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ARGENTINA

Argentina agradece los esfuerzos realizados por el Grupo de Trabajo en la elaboracion del presente
documento, asi como la posibilidad de realizar los comentarios que a continuacion se detallan.

Comentarios Generales

Argentina desea hacer notar que en la version en inglés, la numeracion de los parrafos no es correcta, ya que
se ha omitido el nimero 18, pasandose directamente del nimero 17 al 19. No obstante ello, la version en
espafiol es correcta. En funcion de ello, los comentarios de Argentina se realizan sobre la numeracion de los
parrafos de la version en espariol, en el entendido que la omision de la version en inglés debera corregirse.

Comentarios Especificos:

Texto en negrita y tachado: texto sugerido para eliminacion.
Texto en negrita: propuesta de nuevo texto.

Texto en cursiva: texto citado del documento original.

APENDICE 1

IDENTIFICACION DE LAS MEDIDAS QUE SERAN OBJETO DE UNA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA

Parrafo 5, segunda vifieta:

“5. Antes de identificar las medidas a ser objeto de una determinacién de equivalencia, el pais exportador
deberia considerar el fundamento o proposito de la solicitud propuesta para una determinacion de
equivalencia y otros factores relacionados. El pais exportador podria considerar lo siguiente: (...)
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Si hay necesidad de facilitar el comercio y garantizar la proteccion de la salud del
consumidor;(...)”

Argentina sugiere la eliminacion de la frase “y-garantizarla-proteccion-de-lasalud-delconsumider”, dado

gue tanto la medida alternativa para la cual se ha solicitado la equivalencia, como en el caso del
cumplimiento de la norma de pais de destino, la proteccion del consumidor siempre debe estar garantizada en
los términos que establece el pais de destino. El texto resultante de la segunda vifieta seria el siguiente:

Si hay necesidad de facilitar el comercio;

DOCUMENTACION PARA DETERMINAR LA EQUIVALENCIA DE MEDIDAS

Paquete de presentacion
Péarrafo 9, Vifeta d):

“9. La documentacion a ser provista por la autoridad competente del pais exportador al pais importador
deberia: (...)

d) proporcionar documentacion para demostrar que existe una base legislativa y sistemas administrativos en
el pais exportador para aplicar la medida o medidas sanitarias alternativas y verificar su cumplimiento.”

Argentina sugiere eliminar la palabra “administratives”, y agregar a continuacion de la palabra “sistemas”,
la frase “de inspeccidn y certificacién”. El sistema administrativo no garantiza “per se” la aplicacién de la
medida o medidas sanitarias. El sistema administrativo esta disefiado en todo caso, de acuerdo a las
necesidades del propio sistema de inspeccion y certificacion, siendo este el que cumple con la funcién de
supervision del cumplimiento de la aplicacion de la medida o medidas sanitarias aplicables a nivel nacional,
para las cuales se solicita la determinacion de equivalencia. La nueva redaccion de la vifieta d) resultaria:

d) proporcionar documentacion para demostrar que existe una base legislativa y sistemas de inspeccion y
certificacion en el pais exportador para aplicar la medida o medidas sanitarias alternativas y verificar su
cumplimiento.

Asimismo, Argentina sugiere agregar una nueva vifieta (e) en el parrafo 9, con la redaccion que se
recomienda a continuacion:

e) incluir informacion, cuando el pais exportador lo considere apropiado, de los antecedentes de comercio
histérico entre ambos mercados, relacionados con el producto o grupo de productos, para los cuales se
solicita la determinacion de equivalencia de una medida o medidas sanitarias.

DETERMINACION DE UNA “BASE OBJETIVA DE COMPARACION”

Parrafo 12: Argentina sugiere en la version en espafiol, modificar el texto del presente parrafo, de modo tal
que refleje mas claramente la cuestion planteada. La nueva redaccion para el mismo seria la siguiente:

12. La base objetiva de comparacion (BOC) es el instrumento por el cual una medida sanitaria o un grupo
de medidas alternativas pueden demostrar que logran el mismo efecto para alcanzar el Nivel Adecuado de
Proteccion del pais importador, que las medidas sanitarias correspondientes aplicadas por el pais
importador, y que por lo tanto, pueden considerarse equivalentes.

PORMENORES SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE EQUIVALENCIA,
INCLUIDOS LOS TERMINOS PARA LAS VISITAS IN SITU

Parrafo 22: En relacion a este parrafo:“La experiencia, conocimiento y confianza que tenga el pais
importador con respecto al sistema de inspeccion y certificacion del pais exportador podra incluir el
historial de comercio entre los dos paises y el historial de cumplimiento con los requisitos del pais
importador, especialmente los productos relacionados a la determinacion de equivalencia. Otros factores
incluyen lo siguiente:”, Argentina sugiere modificar la redaccion de la Gltima oracion: “Otros factores
incluyen lo siguiente:™, resultando de la siguiente manera:
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“Otros factores podrian incluir lo siguiente™:

Argentina considera que el sentido potencial del verbo, permite la exigencia de algunos de los factores
enumerados y no el cumplimiento de todos los items incluidos

AUSTRALIA

Australia apoya vigorosamente la elaboracion de orientacion adicional para las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspeccién y
Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003) y agradece la labor del Grupo de Trabajo, presidido por los
Estados Unidos, en la elaboracion del presente proyecto.

Consideramos que el Comité necesita examinar nuevamente la estructura general del documento,
especialmente el orden de prioridad y el contenido de secciones especificas.

Podriamos apoyar el avance de un documento que evitara parafrasear el documento de base y que
promoviera informacion nueva y Gtil a fin de asistir la determinacion de equivalencia.

Australia reconoce el tiempo y el esfuerzo dedicado a la elaboracién de este proyecto y considera que el
documento adn incluye demasiada informacion que esta ya contenida en el documento de base CAC/GL 53-
2003. Por ello, existe la posibilidad de confundir a los gobiernos que utilicen el Apéndice para efectuar una
determinacién de equivalencia.

Debido a que el documento se encuentra en el trdmite 3, CCFICS tiene la oportunidad de reformular el
enfoque y proporcionar informacién Gtil para asistir a los gobiernos a interpretar y utilizar el documento de
base. Australia reconoce que ello podria plantear asuntos de procedimiento ya que posiblemente CCFICS
tendria que notificar a la Comision del Codex Alimentarius que tiene la intencion de revisarlo.

El documento de base describe la determinacion de equivalencia como un proceso iterativo, en el cual el pais
exportador y el pais importador entablan un dialogo constructivo, de acuerdo a papeles definidos.
Consideramos que para que el documento tenga fluidez habria que plantear inicialmente el fundamento para
la comunicacidn y la cooperacion entre el pais exportador e importador, ya que es un requisito importante
para lograr un procedimiento fructifero de determinacion de equivalencia.

Una vez establecido dicho fundamento, seria necesario abordar la cuestion relativa a la experiencia,
conocimiento y confianza (ver los puntos siguientes); la identificacion de las medidas que posteriormente
seran objeto de un procedimiento completo de determinacion de equivalencia, incluidos la base objetiva de
comparacion (BOC) y la determinacion.

Es necesario deliberar hasta qué punto se puede depender de la experiencia, conocimiento y confianza
durante el procedimiento de determinacion de equivalencia y la determinacién en si. Consideramos que el
Comité debe llegar a un acuerdo con respecto a uso que los paises importadores y exportadores puedan darle
a la experiencia, el conocimiento y la confianza durante el procedimiento de terminacion de equivalencia, ya
que es un elemento fundamental para el avance del documento, que ademas esta relacionado al tema del
"ambito", deliberado por el Grupo de Trabajo.

Por lo tanto, consideramos que el Apéndice necesita proporcionar claridad con respecto al papel que
desemperia la experiencia, el conocimiento y la confianza; cdmo pueden contribuir a la identificacion de
medidas (o jerarquia /categorias de medida) que el pais importador ya cumple (o son equivalentes) y/o las
medidas que necesitan someterse a un procedimiento determinacion de equivalencia. La otra laguna en el
texto es una respuesta a la proposicion de que el intercambio de informacion técnica puede compensarse
(particularmente con respecto a la BOC) cuando el pais importador tiene mucho conocimiento con respecto a
la experiencia, conocimiento y confianza en el pais exportador. No queda claro como podria llamarse dicho
procedimiento en caso de depositar la confianza en la experiencia, el conocimiento y la confianza.

Aungue apoyamos la utilizacion de un Apéndice Unico para toda las areas del trabajo, pensamos que el
Comité podria dividir el Apéndice en dos partes. La primera parte trataria el tema de la
comunicacién/cooperacion, la identificacién y seleccidén de medidas para la determinacion de equivalencia
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(apoyada por la experiencia, el conocimiento y la confianza); el establecimiento de la BOC y, finalmente, la
determinacién de equivalencia. La segunda parte podria comprender los procedimientos de tipo
"administrativo" (documentacién y asistencia técnica). Ambas partes podrian ser elaboradas en forma
paralela pero mediante procesos diferentes.

CANADA

Observaciones generales

Canada agradece la labor de los Estados Unidos y del Grupo de Trabajo y toma nota del progreso alcanzado
con respecto al presente documento. Consideramos que el ambito y enfoque del documento han mejorado
considerablemente.

No obstante, nos preocupa el uso del término "equivalencia” en el presente documento debido a que resulta
ambiguo y no queda claro si se refiere a "los acuerdos de equivalencia” o "la equivalencia de medidas
sanitarias". Canada considera que el documento deberia centrarse especificamente en la equivalencia de
medidas sanitarias (tal como se describe en el titulo) y deberia modificarse toda referencia a la
"equivalencia” en el texto para que dijera "equivalencia de medidas sanitarias” (0 "equivalencia de medidas",
con una nota al pie para aclarar que el término se refiere a la equivalencia de medidas sanitarias). Asimismo
consideramos que la frase “determinacion de equivalencia” deberia reemplazarse con "determinacion de
equivalencia de medidas".

Canada también tiene ciertas reservas con respecto a la inclusién de una referencia a la determinacion de
equivalencia basada en "la experiencia, conocimiento y confianza" en los sistemas de inspeccion y
certificacion del pais exportador. El proceso descrito en el documento de base exige una revision especifica
de la medida pertinente del pais importador, el establecimiento de una base objetiva de comparacién a los
efectos de la determinacion de equivalencia, y el procedimiento para efectuar la determinacion.
Consideramos que la referencia a la "experiencia, conocimiento y confianza" deberia limitarse a las medidas
gue podrian estar relacionadas a la medida para la cual se solicita equivalencia, por ejemplo: medidas
relacionadas a las auditorias, analisis, etc. que proporcionarian garantias de que la medida para la cual se
solicita equivalencia puede lograrse en forma apropiada.

Observaciones especificas
Parrafo 19 - Ejemplos de bases objetivas de comparacién

Ejemplo-ELABORACION DE JUGOS/ZUMOS A FIN DE DISMINUIR EL NIVEL DE PATOGENOS
BACTERIANOS

Recomendamos enmendar la referencia a una disminucion del factor 5 en la cantidad de patdgenos a log 5y
agregar la palabra "factor" después del nimero 100.000. Asimismo, consideramos que el texto de la Seccion
Motivo/Propésito de la medida sanitaria, deberia establecer una relacion mas clara en lo que respecta a la
prevencion de enfermedades mediante el nivel propuesto de patégenos. Por lo tanto, proponemos la
modificacion siguiente a dichas secciones:

La medida sanitaria del pais importador: se exige a los elaboradores de jugos/zumos de fruta que usen
procedimientos destinados a lograr una disminucion de log 5 ¢ un factor de 100.000 en el nimero de
patégenos mas resistentes presentes en el productor acabado en comparacion con los niveles que podrian
encontrarse en el jugo/sumo sin tratamiento.

Motivo/proposito de la medida sanitaria del pais importador: garantizar que los jugos/sumos de fruta no
causen niveles inaceptables de enfermedades en el consumidor debido a la presencia de patdgenos
transmitidos por los alimentos por encima de los niveles especificados.

Ejemplo-RECOLECTORES DE MUESTRAS

Recomendamos modificar la primera oracion del texto para reflejar mas claramente el tema de la integridad
y la exactitud en la Seccién referente a las BOC:
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e BOC: los controles para garantizar la integridad y la exactitud del muestreo incluyen medidas
relacionadas a la competencia y medidas para evitar conflicto de interés entre los recolectores de
muestras. Por ejemplo...

SECCION - Experiencia, conocimiento y confianza

Parrafo 22

El Parrafo deberia enmendarse para reflejar que la experiencia, el conocimiento y la confianza provienen de
situaciones en las que ya exista la comercializacion del producto o productos relacionados. Por lo tanto
recomendamos enmendar el parrafo de la siguiente forma:

22. Cuando vya exista la comercializacion del producto o productos relacionados, se podria acelerar la
determinacién de equivalencia de las medidas mediante la experiencia, conocimiento y confianza en el
sistema de inspeccidn y certificacion de alimentos del pais exportador, en base a...

Parrafo 24 - Vifeta f

Sugerimos suprimir la primera parte del texto entre corchetes ya que la experiencia, el conocimiento y la
confianza no pueden establecer la equivalencia de las medidas.

Por lo tanto la vifieta f deberia decir:

f. Determinar si hay necesidad o ambito para que el pais importador realice una visita in situ a los
sistemas del pais exportador.

SECCION - Decisiones referentes a una determinacion de equivalencia

Parrafos 28 v 29

Sugerimos efectuar las enmiendas siguientes para reflejar las inquietudes de Canada con respecto a la
necesidad de informacién adecuada para efectuar una determinacion de equivalencia de las medidas
sanitarias.

28. Una decision referente a la determinacion de equivalencia puede hacerse en diferentes etapas
siempre que haya informacion adecuada disponible para fundamentar dicha determinacidn,
incluidos:

a. Durante el contacto inicial del pais exportador;
b. Después que el pais importador revisa el paquete de presentacion;

c. Después que el pais importador efectla visitas in situ;

e. Después de hacer una evaluacion de acuerdo a una base objetiva de comparacion;

f.  Después de intercambiar informacion adicional destinada a resolver toda diferencia de opinion.

29. El pais importador deberia otorgar la equivalencia de medidas sanitarias propuesta por el pais exportador
cuando:
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b. El pais exportador demuestra, mediante la base objetiva de comparacién, que sus medidas
alternativas son equivalentes a las del pais importador. Dicha comparacion se facilita mediante
datos cuantitativos aunque también puede realizarse con datos cualitativos.

NUEVA ZELANDA

El Gobierno de Nueva Zelanda desearia efectuar las observaciones siguientes:
Observaciones generales

Nueva Zelanda apoya vigorosamente la elaboracidn de orientacién adicional para las Directrices sobre la
Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspeccién y
Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003) y agradece la oportunidad de haber participado en el Grupo
de Trabajo a cargo de formular un Apéndice al CAC/GL 53-2003. Asimismo, apoyamos firmemente los
objetivos proporcionados por CCFICS al Grupo de Trabajo y consideramos que las cuestiones técnicas en
este respecto deberian avanzar en forma especifica para que el Apéndice pueda aportar una contribucion
significativa a las Directrices actuales-CAC/GL 53-2003.

Nueva Zelanda agradece la labor de los Estados Unidos y su liderazgo en la elaboracion del presente
documento. Proporcionar asistencia técnica sobre la equivalencia es una tarea dificil y el Grupo de Trabajo
ha alcanzado un progreso razonable al avanzar el proyecto de documento. No obstante, Nueva Zelanda sigue
teniendo ciertas inquietudes. EI nuevo proyecto de Apéndice elaborado por el Grupo de Trabajo comprende
una gran cantidad de temas tratados de manera general y no en forma especifica. En particular, el documento
parafrasea mucho material ya incluido en CAC/GL 53-2003 y, en algunos casos, hay temas confusos que el
texto original aborda de manera cuidadosa.

Asimismo, el texto de CAC/GL 53-2003 proporciona una completa y minuciosa orientacion para la
determinacidn de equivalencia con respecto a tres amplias categorias de medidas sanitarias: Infraestructura,
Formulacién del programa, etc., y Requisitos Especificos. Sugerimos vigorosamente adoptar un enfoque
similar en la elaboracién del proyecto de Apéndice.

Consideramos que deberian ampliarse los principios importantes de CAC/GL 53-2003 a fin de proporcionar
orientacién préactica a los paises sobre cémo deberian aplicarse. A saber:

e una mayor elaboracion del contexto de las diferentes categorias de medidas y la influencia sobre la
identificacion de medidas que serdn objeto de una determinacion de equivalencia;

o ¢l establecimiento de una base objetiva de comparacién (BOC); y
e la determinacién de equivalencia.

Mas aln, no hay una diferenciacién clara en el proyecto de Apéndice sobre la importancia otorgada por el
pais importador a "la experiencia, el conocimiento y la confianza" con respecto a las medidas sanitarias del
pais exportador, ya que afecta todos los aspectos de la determinacion de equivalencia. Lo mas importante es
proporcionar una buena orientacion para identificar lo que sera o no objeto de equivalencia con respecto a
"un sistema de inspeccion”, y ello debe elaborarse ampliamente como punto inicial en el Apéndice. La
"experiencia, conocimiento y confianza" del pais exportador es un elemento esencial en esta clasificacion. Es
muy improbable que un pais importador contemple la determinacién de equivalencia de un sistema completo
de inspeccion a no ser que la mayoria de los componentes “de alto nivel" puedan aceptarse en base a "la
experiencia, el conocimiento y la confianza". Los requisitos especificos (o las medidas en otras categorias)
pueden entonces someterse a un procedimiento formal de equivalencia. Simplemente no es practico para
ninguna de las partes tramitar un procedimiento formal de equivalencia para cada uno de los elementos de un
sistema de inspeccion y determinar la equivalencia de cada uno en base a una BOC, etc.

La clasificacion y la aceptacion de "los componentes periféricos" de acuerdo a "la experiencia, el
conocimiento y la confianza" podria hacerse en base a la reproduccion exacta de los requisitos del pais
importador para algunos componentes/medidas (que ya se llevan a cabo), o “el reconocimiento mutuo” de
algunas diferencias sobre la base de que es muy posible que logren resultados similares de inocuidad de los
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alimentos, aunque la determinacién no haya sido efectuada mediante una BOC formal para procedimiento de
equivalencia.

Una vez que se hayan aislado las medidas que no necesitan una determinacion formal, se procede a una
determinacién de equivalencia como se menciona en CAC/GL 53-2003. Ello fundamenta los actuales
Ilamados acuerdos "de equivalencia” en el mundo real.

El presente proyecto proporciona poco material novedoso sobre un principio importante de CAC/GL 53-
2003 — “analisis de la intensidad de la relacion entre la medida sanitaria especificada del pais exportador y el
logro de un Nivel Apropiado de Proteccion (NADP) del pais importador reflejado en la BOC”. Un aspecto
importante seria proporcionar orientacion sobre las diferentes expresiones del NADP que podrian utilizarse
para sostener las diferentes expresiones de una BOC.

Nueva Zelanda reconoce que se le pidié al Grupo de Trabajo que elaborara orientacién adicional con
respecto a la documentacion, las visitas in situ y asistencia técnica y que, ademas, CCFICS- 14 solicit6 al
Grupo de Trabajo que incorporara toda la informacion en un Apéndice. No obstante, nos preocupa que dicha
orientacién "administrativa" impida la formulacion de orientacion sobre los principios fundamentales para la
identificacion de las medidas objeto de una determinacién de equivalencia y la forma de determinar la
equivalencia. Por lo tanto, Nueva Zelanda sugiere al CCFICS que considere la posibilidad de abordar
solamente tres secciones del Apéndice en primera instancia. A saber:

e Seccidn 1: Identificacion y seleccion de las medidas para la determinacién de equivalencia, a leerse
juntamente con la Seccién 5 de CAC/GL 53-2003

e Seccidn 2: Determinacién de una base objetiva de comparacion, a leerse juntamente con la Seccién 6
de CAC/GL 53-2003

e Seccion 3: Determinacion de equivalencia, a leerse juntamente con la Seccion 8 de CAC/GL 53-
2003

Observaciones especificas

A fin de respaldar las observaciones generales descritas anteriormente, Nueva Zelanda proporciona las
siguientes observaciones especificas con respecto al actual proyecto de Apéndice.

INTRODUCCION Y PROPOSITO

El tema del Parrafo 2 ya se encuentra en la Seccion 5 de CAC/GL 53-2003. El texto del presente proyecto de
Apéndice parafrasea el texto genérico del Parrafo 9 de CAC/GL 53-2003, o0 sea, " Se puede solicitar una
determinacion de equivalencia para cualquier medida sanitaria o grupo de medidas sanitarias
correspondientes a un producto alimenticio o grupo de productos alimenticios”.

El tema de los Parrafos 3 y 4 ya se encuentra en el Principio 7f y en la Seccidn 7 de CAC/GL 53-2003, en los
cuales se identifica que los paises importadores y exportadores deberian utilizar un procedimiento acordado
para el intercambio de informacion pertinente. ElI Parrafo 4 agrega que la informacion podria
intercambiarse... "utilizando ciertos mecanismos tales como cuestionarios, a fin de facilitar la recopilacion
organizada del material" aunque, en realidad, el didlogo seré iterativo y habra diferencia segin el caso (ver
Pérrafo 16 de CAC/GL 53-2003).

IDENTIFICACION DE LAS MEDIDAS QUE SERAN OBJETO DE UNA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA

Esta Secci6n pareciera comprender varias partes de CAC/GL 53-2003, aunque el contexto principal se
encuentra en la Seccidn 7, Parrafo 18a. El Parrafo 5 tiene una serie de vifietas para asistir al pais exportador a
ejercer su derecho, segin el acuerdo SFS, de elegir cualquier medida del pais importador para una
determinacién de equivalencia. No obstante, la mayoria de estas vifietas ya se encuentran en CAC/GL 53-
2003. El Parrafo 6 parafrasea el texto de los Principios, la Seccién 7 y el diagrama (figura 1) en CAC/GL 53-
2003. El Parrafo 7 se refiere a “ la comparacion de medidas de los sistemas respectivos"”. Este tema ya se
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trata en la Seccién 7 de CAC/GL 53-2003 — “el pais exportador deberia revisar todas las medidas sanitarias
del pais importador aplicables al alimento en cuestion”, etc.

Es alin méas importante destacar que la Seccion no amplia el tema principal contenido en los Parrafos 11y 12
y resumidos en el Parrafo 14 de CAC/GL 53-2003, referente a la identificacion de medidas destinadas a la
determinacién de equivalencia, es decir, “la asignacion de medidas a una categoria especifica podria ayudar a
los paises a simplificar el alcance de la determinacidn de equivalencia con relacién a otras medidas sanitarias
gue constituyen el sistema de control de los alimentos”.

El tema principal en esta Seccién del proyecto de Apéndice deberia ser la posibilidad de éxito y la eficacia
del procedimiento. Cuando un pais exportador desea solicitar la equivalencia, necesitard presentar
argumentos convincentes (para ello necesita datos correctos y recursos técnicos tal como se mencionan), y
estar seguro de que el pais importador aplicaré los recursos adecuados en forma oportuna. La identificacion
de medidas presentadas deberia reflejar este enfoque (ver las observaciones generales mencionadas
anteriormente).

Sugerimos que el texto de la Seccion podria mejorarse de la siguiente forma: "Cuando un pais exportador
selecciona una medida para la determinacion de equivalencia, deberia estar satisfecho de que hay
suficientes datos cientificos disponibles para respaldar la solicitud y suficientes recursos técnicos y
administrativos disponibles para que el procedimiento de equivalencia pueda llevarse a cabo".

DOCUMENTACION PARA DETERMINAR LA EQUIVALENCIA DE MEDIDAS

El tema del Parrafo 8 se encuentra en varias secciones de CAC/GL 53-2003, por ejemplo, en los Principios y
en los Parrafos 17 y 18. Lo mismo sucede con las tres primeras vifietas del Parrafo 9. La cuarta vifieta del
Parrafo 9 se refiere a la documentacidn "para demostrar que existe una base legislativa y sistemas
administrativos en el pais exportador para aplicar la medida o medidas sanitarias alternativas y verificar su
cumplimiento”. No obstante, la documentacidn necesaria dependera del caso en cuestién. Por ejemplo, la
Seccion 5 de CAC/GL 53-2003 menciona gue ello no es necesario cuando el pais importador tenga
“experiencia, conocimiento y confianza previos “, etc. Los parrafos 10 y 11 parafrasean el texto de CAC/GL
53-2003.

DETERMINACION DE UNA BASE OBJETIVA DE COMPARACION

Este tema constituye una parte fundamental del Apéndice y CCIFCS lo ha identificado como tal desde el
inicio de esta labor. No obstante, el presente texto de la Seccidén no proporciona ninguna orientacién de
importancia con respecto a la elaboracion de una BOC. Gran parte del texto repite o parafrasea el texto de
CAC/GL 53-2003 o, en el caso de presentar una nueva cuestion, no la desarrolla lo suficiente.

Como ejemplo mencionamos que el Parrafo 12 repite el texto del Parrafo 15 de CAC/GL 53-2003. El Parrafo
13 indica que se podra requerir mas de una "base objetiva de comparacion” (BOC) para una determinacion.
Este material es nuevo y deberia ampliarse y no simplemente mencionarse.

En el Péarrafo 14 se menciona que una BOC podria ser cuantitativa o cualitativa. De ser asi, se deberia
proporcionar ejemplos claros de ambos casos. El Parrafo 15 agrega poca informacion; por ejemplo, dice que
para establecer una BOC de tipo cuantitativo "... necesario recabar datos y efectuar analisis estadisticos".

En el Parrafo 16 se proporciona cierta informacién con respecto a la elaboracién de una BOC. Como ya se
menciona en CAC/GL 53-2003, el pais importador basicamente establece esta cuestion, en cooperacion con
el pais exportador (y es de esperar que lleguen a un acuerdo). No obstante, pareciera que el texto actual da
mas importancia a la orientacion provista al pais exportador para presentar una solicitud de determinacion de
equivalencia que a la orientacidn destinada al pais importador para preparar una BOC. Por ejemplo, un pais
importador no tiene la obligacién "de utilizar comparaciones conjuntas de los datos relacionados con las
mismas medidas o medidas alternativas, preparadas por el pais importador y el pais exportador" para
establecer una BOC.

El punto principal del Parrafo 17 es una repeticion del texto de CAC/GL 53-2003. Los ejemplos son
similares a los provistos en CAC/GL 53-2003.
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En conclusion, consideramos que esta importante Seccidén no amplia el texto de CAC/GL 53-2003 con
respecto al establecimiento de una BOC y seria necesario incluir una considerable cantidad de nuevo
material a fin proporcionar orientacion adicional. Es necesario reformular los ejemplos (cuantitativos y
cualitativos) que ilustran la aplicacion de la nueva orientacion. Deseamos destacar que la relacion entre la
BOC y el NADP del pais importador es un principio importante de CAC/GL 53-2003. El proyecto de
Apéndice no proporciona una orientacion préctica sobre esta cuestion.

PORMENORES PARA EL PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE EQUIVALENCIA,
INCLUIDOS LOS TERMINOS PARA LAS VISITAS IN SITU

Reiteramos que la determinacion es una parte esencial del Apéndice y ello ha sido identificado como tal por
el CCFICS desde el inicio de esta labor. Esta Seccidn del presente proyecto no proporciona orientacion
adicional de importancia y coloca elementos que pertenecen a la segunda Seccién del presente proyecto de
Apéndice - Orientacion para identificar las medidas sanitarias sujetas a una determinacion.

El Péarrafo 22 proporciona una lista de cuestiones que contribuyen a la experiencia, conocimiento y confianza
en las medidas del pais exportador a fin de "acelerar la determinacién de equivalencia de las medidas”. No
obstante, el proyecto de Apéndice no aborda el concepto importante que se destaca en CAC/GL 53-2003
(Parrafo 10) de que este conocimiento basicamente contribuye a circunscribir el alcance de la determinacién
de equivalencia y menciona que “cuando exista experiencia en el comercio, la determinacién de la
equivalencia de medidas sanitarias podria llevarse a cabo sin prestar mayor consideracion a esas otras
medidas pertinentes que constituyen el sistema de control de los alimentos”. Este paso precede la
determinacion de una medida 0 medidas especificas, y estd claramente explicado en CAC/GL 53-2003.
También es importante considerar la terminologia utilizada ("otras medidas pertinentes") para que haya
coherencia en CAC/GL 53-2003 y en el Apéndice.

Con respecto a la medida o medidas categorizadas de acuerdo a los Requisitos Especificos (Parrafo 13 de
CAC/GL 53-2003), consideramos que una vez que el pais importador pueda aceptar “las otras medidas
pertinentes”’o relacionadas -logrado satisfactoriamente mediante una combinacion de los factores
mencionados en el Parrafo 22 del proyecto de Apéndice- se podra proceder a la determinacion de la medida
0 medidas especificas objeto de la determinacion de equivalencia. Es posible que la consideracion de la
medida o medidas especificas identificadas para la determinacién de equivalencia puedan entonces
involucrar una BOC cuantitativa o cualitativa y basada en la ciencia dentro de lo posible.

Cuando la medida o medidas identificadas para la determinacién de equivalencia estan categorizadas de
acuerdo a la Infraestructura o la Formulacion, Aplicacion y Control del programa (Péarrafo 13 de CAC/GL
53-2003), entonces "la experiencia, conocimiento y confianza" tendran un efecto directo en la determinacién
de equivalencia de cualquier medida o medidas en cualquiera de dichas categorias. En ese caso, el Parrafo 22
del proyecto de Apéndice proporciona una lista Gtil de factores que podrian aplicarse en ese sentido, pero no
explora como el conocimiento podria acelerar la determinacién, o como podrian elaborarse las BOC
simplificadas para dichos niveles a partir de ese conocimiento.

El Parrafo 23 principalmente presenta orientacion sobre los factores que afectan la seleccion y el alcance de
una solicitud para determinacién de equivalencia y, por lo tanto, no deberia colocarse en esta Seccion.
También asigna esta actividad al pais importador cuando en realidad sera efectuado juntamente con el pais
exportador en la mayoria de los casos. Aun mas, el posible orden de prioridad otorgado a una solicitud para
la determinacion deberia comunicarse al pais exportador al inicio del procedimiento para evitar que utilice
recursos para preparar un caso de poca prioridad para el pais importador. En vista a lo expuesto, la
orientacion provista actualmente en esta Seccién del proyecto deberia de incorporarse a la Seccién titulada
Identificacion de las medidas que serén objeto de una determinacion de equivalencia, tomando en cuenta
nuestras observaciones referentes a dicha Seccion.

Los Péarrafos 25 y 26 abordan el tema de las visitas in situ a fin de asistir la determinacién pero no
proporcionan orientacion con respecto a las categorias de las medidas correspondientes. Esta cuestion debe
ser elaborada.

El Parrafo 27 incluye vifietas sobre las decisiones a tomarse en varias "etapas" posibles del procedimiento de
equivalencia aunque no queda claro la pertinencia del parrafo. Destacamos que CAC/GL 53-2003 describe
claramente el procedimiento completo.
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Pareciera que la Seccion 8 de CAC/GL 53-2003 aborda la determinacion de equivalencia en forma mas
directa que el actual proyecto de Apéndice. Este no menciona "un andlisis del grado de relacién entre la
medida sanitaria especificada por el pais exportador y el alcance del NADP del pais importador, segin lo
refleje la base objetiva de comparacion”, lo cual es un principio importante de CAC/GL 53-2003 que deberia
ampliarse considerablemente en el proyecto de Apéndice a fin de proporcionar la orientacion adicional
solicitada por CCFICS.

Los Parrafos 28 y 29 también repiten el material presentado en CAC/GL 53-2003.

Consideramos que esta importante Seccion necesita mayor elaboracion para aclarar y ampliar las cuestiones
mencionadas anteriormente.

No presentamos observaciones con respecto al Parrafo 30 sobre la asistencia técnica debido a que se
encuentra todavia como tema de debate.

ESTADOS UNIDOS

Observaciones generales

Los Estados Unidos expresan su agradecimiento al Grupo de Trabajo encargado de revisar el documento.

Tomamaos nota de la recomendacion de la 142 Reunién de CCFICS de preparar un Anexo Unico para
proporcionar orientacion adicional sobre los aspectos principales de la determinacion de equivalencia: la
identificacion de las medidas que seran objeto de la determinacion de equivalencia; la documentacion y el
paquete de presentacion; el procedimiento para la determinacion de equivalencia y los términos para las
visitas in situ; y el uso de una Base Objetiva de Comparacion. Los Estados Unidos apoyan la elaboracion de
un anexo Unico debido a que es necesario incorporar ciertos elementos de cada seccidn para entender la
relacion entre los mismos, ya que a menudo las cinco areas estan relacionadas en una determinacién de
equivalencia.

Los Estados Unidos también apoyan la inclusion en el Apéndice de una pequerfia seccion sobre la Asistencia
Técnica y considera que dicha seccion, tal como esta propuesta, proporciona orientacion adecuada e
informacidn suficiente sobre este tema.

Los Estados Unidos consideran que todas las secciones del presente documento se han elaborado
razonablemente bien, exceptuando la Seccion referente a la Base Objetiva de Comparacion (BOC).
Consideramos no obstante, que la Seccion referente a la BOC necesita trabajo adicional, tal como se explica
en los parrafos siguientes.

Los Estados Unidos sefialan que el Grupo de Trabajo consideré muchos temas de importancia, especialmente
el ambito del documento y cuestiones afines (por ejemplo: el procedimiento para llevar a cabo una
determinacion de equivalencia, el uso de la experiencia, conocimiento y confianza en el sistema del pais
exportador, y los elementos para ayudar a determinar las medidas a ser objeto de equivalencia). Los Estados
Unidos reconocen que un sistema de inocuidad de los alimentos consiste de una amplia gama de medidas v,
en muchos casos, un gran cantidad de medidas. Es muy posible que los paises necesiten considerar dichas
medidas cuando lleven a cabo una determinacion de equivalencia. En ese sentido, consideramos que un pais
importador podra utilizar, en colaboracién con expertos en la materia, su conocimiento, experiencia 'y
confianza con respecto al sistema de inocuidad de los alimentos de un pais exportador a fin de establecer con
precisién la medida o medidas que seran objeto de una determinacion de equivalencia.

Con respecto a la Base Objetiva de Comparacion (BOC), los Estados Unidos consideran que los ejemplos
proporcionados son Utiles para entender el concepto y la aplicacion de las BOC. Consideramos que los
ejemplos proporcionan ambas cosas: 1) el uso de una BOC cuantitativa y cualitativa; y 2) los tipos de
medidas para las cuales seria necesario establecer una BOC (por ejemplo, Infraestructura, Formulacion,
Aplicacion y Control del Programa, y los Requisitos Especificos). En ese sentido, los Estados Unidos
consideran necesario una mayor elaboracion de esta Seccion del documento.
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Observaciones especificas
Determinacion de una Base Objetiva de Comparacion

Parrafo 19. Los Estados Unidos recomiendan que los ejemplos deberian incluir BOC cuantitativas y
cualitativas y BOC relacionadas a las distintas categorias de medidas (por ejemplo, Infraestructura,
Formulacion, Aplicacion y Control del Programa, y los Requisitos Especificos). De aceptarse la
recomendacion, sugerimos agregar en una nueva oracion al Parrafo 19, o incluir los ejemplos en una nota al
pie titulada "ejemplos".

Pormenores sobre el procedimiento de determinacion de equivalencia incluidos los términos para las
visitas in situ

Parrafo 24 (f). Los Estados Unidos consideran que la experiencia, conocimiento y confianza pueden
utilizarse, en colaboracion con expertos en la materia, para determinar la equivalencia de medidas sanitarias.
Es muy posible que ello se aplique a las medidas relacionadas con la Infraestructura, Formulacion,
Aplicacién y Control del Programa. Por lo tanto, recomendamaos suprimir los corchetes.



