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COMITE DEL CODEX SOBRE SISTEMAS DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE ALIMENTOS
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Surfers Paradise, Australia, 1-5 de marzo de 2010
ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA CONDUCCION DE
AUDITORIAS E INSPECCIONES IN SITU EN EL EXTRANJERO
NO-2008

(En el Tramite 3)

(Preparado por el grupo de trabajo presencial encabezado por Australia y en colaboracién con
Alemania, Belice, Brasil, Canadéa, China, la Comision Europea, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos
de América, Etiopia, Francia, , Indonesia, Japon, México, Nueva Zelandia, Noruega, los Paises Bajos,

la Republica de Corea, Santa Lucia, Sudéafrica, Suiza, Tailandia, Zambia, OIE, ICGMA)

Se invita a los gobiernos y a las organizaciones internacionales en calidad de observadores ante la
Comision del Codex Alimentarius a enviar observaciones sobre el siguiente tema, antes del 16 de
noviembre de 2009, a: Codex Australia, Australian Government Department of Agriculture, Fisheries
and Forestry, GPO Box 858, Canberra ACT, 2601 (fax n° 61.2.6272.4389; correo electronico:
codex.contact@daff.gov.au -de preferencia), con copia al: Secretario, Comisién del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS Sobre Normas Alimentarias, Via delle Terme di
Caracalla, 00153 Roma, Italia (fax n° + 39.06.5705.4593; correo electrénico: codex@fao.org - de
preferencia).

Formato para presentar observaciones: Se ruega a los miembros y observadores que aun no lo
hayan hecho, que proporciones sus observaciones en el formato bosquejado en el Anexo al presente
documento, a fin de facilitar la recopilacion de las mismas y la elaboracion del documento.

ANTECEDENTES

1.  Durante la 152 reunion del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) (Mar del Plata, Argentina, noviembre de 2006) se
consideré como posible nuevo trabajo un Proyecto de documento®, elaborado por Australia donde se
solicitaba al Comité que considerara la necesidad de emprender una nueva labor sobre la formulacién de
Directrices para la Conduccion de Auditorias e Inspecciones en situ en el Extranjero. EI Comité respaldé la
propuesta en lineas generales, en vista del recurso creciente a auditorias e inspecciones in situ realizadas en
extranjero y consider6 que seria Util recopilar en un solo documento las disposiciones pertinentes contenidas
en varios textos del CCFICS y elaborar principios y objetivos para la conduccion de las mismas. Se observo
gue por " auditoria” e “inspeccion” no se entiende lo mismo en todos los paises y que las directrices también
podrian contribuir a esclarecer el objetivo y el ambito de aplicacion.
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2. La 162 reunién del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacién de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (Surfers Paradise, Australia, noviembre de 2007) consider6 un documento de
trabajo preparado por un grupo de trabajo, encabezado por Australia’ y reunido por medios electronicos, en
el que se bosquejaba el &mbito, la justificacién y el fundamento para el nuevo trabajo de elaboracion de los
principios y directrices para la conduccion de auditorias e inspecciones in situ en el extranjero. En dicho
trabajo, encaminado a elaborar unas pautas para la conduccion de auditorias e inspecciones in situ en el
extranjero, se pretendia por tanto establecer un marco transparente y coherente para evaluar la inspeccion y
certificacion de alimentos de un pais exportador. El trabajo hallé su justificacion en el recurso creciente a
auditorias e inspecciones in situ llevadas a cabo en el extranjero, asi como de las evaluaciones del
cumplimiento de las determinaciones de equivalencia o de acuerdos relativos a dichos sistemas. El Comité
expreso su apoyo unanime al nuevo trabajo.

3. La 312 Sesion de la Comision del Codex Alimentarius aprob6, como nuevo trabajo, el anteproyecto de
Principios y Directrices para la Conduccién de Auditorias e Inspecciones In situ en el Extranjero (NO7-
2008).

4.  Durante su 172 reunion, el Comité considerd el anteproyecto de principios y directrices para la
Conduccion de Auditorias e Inspecciones In Situ en el Extranjero, el cual habia sido examinado, en el
Tramite 3, por un grupo de trabajo presencial, encabezado por Australia.

5.  El Comité mantuvo exhaustivas deliberaciones sobre el ambito del documento y convino en que tanto
la auditoria como la inspeccion deberian incluirse en el documento examinado. ElI Comité sefial6 que la
actual estructura del anteproyecto de principios y directrices podria convenir a un documento independiente.
Sin embargo, habida cuenta la estrecha vinculacion que dicho documento mantiene con las Directrices para
la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997), y en particular con su seccion 9
"Evaluacion y verificacion de los sistemas de inspeccion y certificacion”, el Comité convino en que deberia
sustituir al actual anexo a las mencionadas directrices. EI Comité acordd devolver el anteproyecto de
principios y directrices para la Conduccion de Auditorias e Inspecciones In Situ en el extranjero (N07-2008)
al Tramite 2 para su nueva redaccion, su distribucion para recabar observaciones en el Tramite 3, y su
consideracion en el Tramite 4 durante la siguiente reunion del CCFICS (Alinorm 09/32/30 parr. 37).

6. A objeto de facilitar el debate en la 182 reunion, el Comité acordo crear un grupo de trabajo presencial,
presidido por Australia, y hospedado por los Estados Unidos de América, cuyas lenguas de trabajo serian el
espafiol, el francés y el inglés, para preparar un anteproyecto revisado de principios y directrices. Se acord6
ademas que, al preparar la nueva redaccion del documento, el grupo de trabajo habria de tener en
consideracion las observaciones formuladas en la 172 reunion®; examinar las descripciones pormenorizadas
de los principios; elaborar el nuevo texto teniendo presente el documento principal; y velar por que no se
excluyera ninguno de los conceptos Utiles contenidos en el actual anexo al documento principal.

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO PRESENCIAL

7. El grupo de trabajo presencial, encabezado por Australia y reunido por amable invitacion de los
Estados Unidos de Ameérica, se reunié en Miami, Florida del 7 al 9 de julio de 2009. Participaron del mismo
58 delegados provenientes de 24 paises miembros, 1 organizacion miembro, 1 organizacion gubernamental
internacional y 1 organizacion no gubernamental. La lista de participantes se encuentra en el Apéndice 2. El
grupo de trabajo consideré un documento revisado y tomd en consideracion las deliberaciones previas del
comité y las observaciones proporcionadas por los integrantes del grupo de trabajo, encabezado por
Australia* y reunido por medios electronicos.

2Con la asistencia de Argentina, Brasil, Canadé, China, la RepUblica Checa, la Comunidad Europea, Alemania, Kenia,
Japén, Malasia, Nueva Zelandia, Noruega, las Filipinas, Espafia, Suecia, Tailandia y los EEUU.

® CX/FICS 08/17/4 Add. 1 (Observaciones de Bolivia, Brasil, Canada, Republica Dominicana, Iran, México, Nueva
Zelandia, Estados Unidos de América, IACFO, ICBA e ICGMA); CX/FICS 08/17/4 Add. 2 (Observaciones de
Colombia, Ecuador, Japon, Kenia y Mali); DSC 6 (Observaciones de Costa Rica, Estados Miembros de la Comunidad
Europea, India, Japon y Tailandia); DSC 8 (Observaciones de Indonesia y Noruega); DSC 9 (Observaciones de
Filipinas); DSC 10 (Observaciones de la Republica de Corea).

* Con la asistencia de Brasil, Canada, la Comunidad Europea, Alemania, India, Iran, Japén, Nueva Zelandia, Paises
Bajos, Sudafrica, Suiza, Estados Unidos de América, Zambia, ICGMA, OIE y OIML.
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Deliberaciones generales e introduccién

8.  El grupo de trabajo mantuvo una discusion general sobre los términos ‘auditoria’, ‘inspeccion’,
‘evaluacion’ y ‘verificacion y reconoci6 que las auditorias, inspecciones y visitas constituian un instrumento
gue podia usarse en la evaluacion del sistema oficial de inspeccién y certificacion de un pais exportador. Se
acordé utilizar el término ‘evaluacion’ en todo el documento para proporcionar mayor coherencia con el
documento principal (CAC/GL 26-1997), particularmente en la Seccion 9 y el anexo correspondiente donde
se hace amplia referencia a la ‘evaluacién de los sistemas de inspeccion y certificacién. Asimismo se
modifico el titulo del anteproyecto para reflejar el uso del término “‘evaluaciones’.

9.  El grupo de trabajo enmend6 ademas la Introduccion para reflejar que las actividades de evaluacion
deberian centrarse principalmente en la eficacia de los sistemas de inspeccion y certificacion a fin de
determinar la capacidad de la autoridad o autoridades competentes del pais exportador de establecer y
mantener el control y proveer las garantias necesarias al pais importador. Hay ademas, una serie de
instrumentos disponibles para la conduccion de evaluaciones (aunque no limitados a las auditorias,
inspecciones y visitas).

10. Con respecto a los instrumentos adicionales a usarse durante una evaluacion, el grupo de trabajo
incluy6 una referencia a las inspecciones y visitas, de acuerdo a discusiones previas en el Comité. En ese
sentido, el grupo de trabajo recordd que durante la elaboracion del Anexo a las Directrices para la
Determinacion de Equivalencias de las Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de Inspeccién y
Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003), se habia explorado exhaustivamente el uso de la experiencia,
el conocimiento y la confianza. Asimismo, la confianza, la experiencia y el conocimiento que el pais
importador deposita en el sistema oficial de inspeccidn y certificacion del pais exportador constituyen un
elemento importante para determinar el instrumento adecuado para la evaluacién. Por lo tanto, la
Introduccién incluye también una referencia a los mismos a fin de determinar el instrumento mas adecuado
para efectuar la evaluacion.

11. Al reconocer el papel desempefiado por la produccion animal en lo que respecta a la inocuidad de los
alimentos, se acord6 hacer referencia en la Introduccion a las secciones pertinentes de la Herramienta de la
OIE para la evaluacién de las prestaciones de servicios veterinarios, Capitulo 3.1 del Cddigo Sanitario para
los Animales Terrestres de la OIE.

Ambito
12. Se reconocio6 el recurso creciente a auditorias, inspecciones y visitas y el caracter oneroso de las
mismas para el pais exportador. Por lo tanto, se enmendd el &mbito del documento a fin de reflejar que

también podria aplicarse a otras visitas o pedidos de informacion que formaran parte de una evaluacion. Ello
podria afectar al pais exportador (positiva o negativamente).

Definiciones:

13. Se suprimi6 la seccién de definiciones de acuerdo a la decision del Codex de evitar repetir las
definiciones existentes. No obstante, se afiadié una nota al pie a la introduccion la primera vez que se
menciona ‘sistemas oficiales de inspeccién y certificacion’ para hacer referencia a las definiciones del
documento principal (CAC/GL 26-1997).

Principios

14. El grupo de trabajo mantuvo exhaustivas deliberaciones acerca de los principios y convino en agregar
un preambulo a fin de esclarecer que los principios se aplican independientemente de si la evaluacion es una
auditoria o inspeccion. A fin de reflejar las deliberaciones del Comité llevadas a cabo en sus Ultimas

reuniones sobre la necesidad de mantener principios de alto nivel, el grupo de trabajo efectud los cambios
siguientes:

e Se suprimi6 el Principio A (Las autoridades competentes del pais exportador e importador
deberian llegar a un acuerdo acerca de la conduccion de la evaluacion con antelacion a la misma)
ya que se abordaba en el Principio F (ahora Principio E).

e Principio C (ahora Principio B) — se sustituy0 la palabra ‘durante’ con ‘durante todo’.

¢ Principio F (ahora Principio E) — se incluyeron las palabras ‘Un plan que incorporara’ antes de las
palabras ‘fundamento, objetivo y ambito’ a fin de reflejar la necesidad de planificar en las primeras
etapas de la solicitud del pais importador.
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e Se suprimio el Principio G ya que su contenido esta reflejado en la enmienda al Principio C.

15. EIl grupo de trabajo considerd que la inclusion de subtitulos al grupo de principios proporcionaria
mayor claridad a las secciones especificas. Por lo tanto, acordo afiadir los subtitulos siguientes a la seccién
de principios:

e Los Principios A a C se aplican a la conducta de las autoridades competentes de los paises
importadores y exportadores durante todo el procedimiento de evaluacion; y

e Los principios referentes al procedimiento de evaluacion se encuentran en los Principios D a G.

16. Posteriormente a la reorganizacién de los principios, el grupo de trabajo procedié a reordenar el
proyecto de texto de cada principio para mayor claridad, evitar paréafrasis o duplicaciones con el documento
principal y reflejar las deliberaciones referentes a los elementos esenciales requeridos.

17. Al reorganizar los péarrafos, el grupo de trabajo considerd que el principio fundamental, o sea que el
enfoque preferido para las evaluaciones debia ser la auditoria basada en sistemas y efectuada de forma franca
y transparente. Asimismo, el grupo de trabajo acord6 que las siguientes cuestiones de importancia debian
abordarse en el anteproyecto de principios y directrices:

¢ planificacion y preparacién, incluidas la identificacion del fundamento y el objetivo de la
evaluacion;

e asegurar que hay un procedimiento convenido para resolver toda cuestion que pudiera surgir de la
evaluacién;

e se requiere un didlogo franco entre el pais importador y el exportador durante todas las etapas de la
evaluacion;

e proteccidn de la propiedad intelectual;
e motivos para emprender una evaluacion;

¢ lainclusion de un texto explicativo con respecto a los instrumentos para la auditoria e inspeccién y
el procedimiento de evaluacion (incluida la notificacién, la preparacion, la logistica, las reuniones
de apertura y cierre y el informe).

18. El anteproyecto de Principios y Directrices para la Conduccion de Evaluaciones de Sistemas Oficiales
de Inspeccion y Certificacidn en el Extranjero, tal como fuera examinado por el grupo de trabajo, esté en el
Apéndice 1.

RECOMENDACION

19. Se invita al Comité a considerar el anteproyecto de Anexo a las Directrices para el Disefio,
Funcionamiento, Evaluacion y Acreditacion de los Sistemas de Inspeccion y Certificacién de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997) (Apéndice I) con miras a su avance en el Procedimiento
de Tramites del Codex. Se recuerda a los miembros que proporcionen observaciones que el Anexo
reemplazara al actual Anexo a CAC/GL 26-1997, Directrices sobre los Procedimientos para Evaluar y
Verificar los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de un Pais Exportador por parte de un Pais
Exportador.

20. Durante la 182 reunion en marzo de 2010 el Comité consideraréa el texto del Apéndice | en el Tramite 3
y las observaciones en el Tramite 4.
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Anexo

ORIENTACION GENERAL PARA PROPORCIONAR OBSERVACIONES

A los miembros y observadores que ain no lo hayan hecho, se les ruega proporcionar sus observaciones en el
formato bosquejado en el Anexo del presente documento, a fin de facilitar la recopilacion y la elaboracion
del documento.

(i) Observaciones generales
(ii) Observaciones especificas

Las observaciones especificas deberian hacer referencia a la seccion y/o parrafo correspondiente del
documento.

Se solicita a los miembros y observadores que cuando propongan enmiendas a parrafos especificos incluyan
la propuesta de enmienda y el fundamento correspondiente. El nuevo texto debe indicarse en negrita v
subrayado. El texto que se quiera suprimir debera estar tachade.

Se ruega a los miembros y observadores que eviten enviar observaciones con textos en color, color de fondo
0 textos con trazados ya que los documentos se imprimen en blanco y negro y se corre el riesgo de no poder
reproducir el texto cuando las observaciones se copian a un documento consolidado. Ello facilitaria la labor
de las Secretarias en la recopilacion de los textos.

Asimismo, se solicita a los miembros y observadores que no incluyan el documento completo en sus
observaciones, sino solamente las partes correspondientes a la modificacion o enmienda propuesta, a fin de
disminuir el trabajo de traduccidn y evitar el uso innecesario de papel.

Ejemplo para preparar las observaciones

SECCION 2: OBJETIVO

Parrafo 4 — Agregar al final de la Gltima oracion las palabras siguientes “y puede aplicarse como pertinente a
toda inspeccion de establecimientos u otras instalaciones que se llevara a cabo como parte de una auditoria.”
La Gltima oracidn seria: “El presente anexo se aplica tanto a las evaluaciones efectuadas in situ como a las
efectuadas s6lo mediante el examen de documentacion y puede aplicarse como pertinente a toda
inspeccion _de establecimientos u otras instalaciones que se llevara a cabo como parte de una
auditoria”.

Fundamento: Para suprimir la duplicacion de conceptos — normalizados y coherentes. La eficacia deberia
incluirse aqui dado que es el resultado de adoptar las presentes directrices. Para aclarar la utilizacion de
las inspecciones como un instrumento y no como objetivo principal.
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Apéndice 1

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA CONDUCCION DE
EVALUACIONES DE SISTEMAS OFICIALES DE INSPECCION Y CERTIFICACION EN EL
EXTRANJERO

(NO7-2008)
(En el Tramite 3)
SECCION 1 - INTRODUCCION

1. En el contexto de la relacidn entre dos paises, un pais importador podria determinar que hay necesidad
de evaluar o verificar los sistemas oficiales de inspeccion y certificacion® de un pais exportador. El presente
anexo no tiene el propdsito de imponer el cumplimiento de dichas evaluaciones o verificaciones sino de
proporcionar orientacion en caso de necesitarse.

2. Las actividades de evaluacion deberian centrarse principalmente en evaluar la eficacia de los sistemas
oficiales de inspeccion y certificacion a fin de determinar la capacidad de la autoridad o autoridades
competentes del pais exportador de establecer y mantener control y proporcionar las garantias requeridas al
pais importador. Hay una serie de instrumentos disponibles para emprender la evaluacién del sistema oficial
de inspeccion y certificacion de un pais exportador. Ello incluye, pero no se limita a las auditorias,
inspecciones vy visitas. La determinacién del instrumento adecuado para emprender la evaluacién dependera
de la experiencia, conocimiento y confianza® que el pais importador tenga con respecto al sistema oficial de
inspeccion y certificacion del pais importador.

3. El presente anexo debera leerse junto con la seccion 9 — Evaluacion y Verificacion de los sistema de
inspeccion y Certificacion de las Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de
los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-
1997) y las secciones pertinentes de la Herramienta de la OIE para la evaluacion de las prestaciones de
servicios veterinarios, Capitulo 3.2 del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE.

SECCION 2 - AMBITO

4.  El presente anexo proporciona orientacion para su uso por parte de las autoridades competentes de los
paises importadores y exportadores a fin de garantizar un enfoque eficaz, transparente’, y coherente en la
conduccion de auditorias e inspecciones para evaluar el sistema o sistemas oficiales de inspeccién y
certificacion, o sus partes constitutivas, de un pais exportador. El presente anexo también deberia aplicarse a
cualquier otra visita o pedido de informacién que formara parte de una evaluacion que pudiera afectar al pais
exportador.

SECCION 3 - PRINCIPIOS

5. Laautoridad competente de un pais importador podria emprender una evaluacion del sistema oficial de
inspeccion y certificacion de un pais exportador con el acuerdo del mismo. En la conduccion de evaluaciones
de los sistemas oficiales de inspeccion y certificacion de un pais exportador- ya sean auditorias o
inspecciones - son de aplicacion los principios siguientes:

Los Principios A a C se aplican a la conducta de las autoridades competentes de los paises
importadores v exportadores durante todo el procedimiento de evaluacion

A.  Las evaluaciones deberian centrarse en los resultados, ser transparentes, basadas en pruebas, y
realizadas de manera cooperativa, ética y profesional y respetando la informacion de caréacter
confidencial, de corresponder.

® Los Sistemas oficiales de inspeccidn y sistemas oficiales de certificacion se refieren a los ‘Sistemas oficiales de inspeccion y a los
Sistemas oficiales de certificacion’ y a los ‘Sistemas de inspeccion oficialmente reconocidos’ y a los ‘Sistemas de certificacion
oficialmente reconocidos, tal como se definen en el documento principal.

® La experiencia, conocimiento y confianza que el pais importador tenga en el sistema de inspeccién y certificacion de
alimentos de un pais exportador incluye el historial de comercio de alimentos entre los dos paises y el historial de
cumplimiento de los alimentos con los requisitos del pais importador, particularmente los productos alimenticios
pertinentes. Otros ejemplos para informar al pais importador sobre la experiencia, conocimiento y confianza se
encuentran en el parrafo 10, apartados a) a n) en CAC/GL 53-2003.

" CAC/GL 20 1995, parrafos 13-16, y CAC/GL 26-1997, pérrafo 58.
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B. Los paises importadores y exportadores deberian establecer de forma concertada un
procedimiento para abordar cualquier cuestion que pudiera surgir durante el procedimiento de
evaluacién.

C. El pais importador y el pais exportador deberian acordar el instrumento adecuado para
emprender la evaluacién antes de su inicio y en base al &mbito y los objetivos esperados. En la
mayoria de los casos, el enfoque preferido para una evaluacion seria una auditoria que considerara el
sistema oficial de inspeccién en su totalidad o en parte.

Los principios para el procedimiento de evaluacion se encuentran en los Principios D a G

D. El procedimiento de evaluacion deberia planificarse y ser sistematico, transparente, coherente y
estar plenamente documentado y comunicado.

E. EIl pais importador deberia identificar claramente el plan que incorporara el fundamento,
objetivo, ambito, instrumentos de evaluacién y los requisitos para evaluar el sistema oficial de
inspeccion y certificacion del pais exportador, y notificarlos a la autoridad o autoridades competentes
del pais exportador con bastante antelacion a la evaluacion.

F.  Las acciones correctivas, plazos y seguimiento de los procedimientos de verificacion acordados se
deberian establecer de forma clara y documentada.

G. El informe final de la evaluacion deberia ser exacto y transparente y podria publicarse
respetando la confidencialidad de la informacidn, de corresponder.

CONDUCCION DE LAS EVALUACIONES
Principio A
Las evaluaciones deberian centrarse en los resultados, ser transparentes, basadas en pruebas, y

realizadas de manera cooperativa, ética y profesional y respetando la informacion de caréacter
confidencial, de corresponder.

6. Un pais importador deberia ser capaz de demostrar que los resultados, conclusiones vy
recomendaciones de su evaluacion se concentran principalmente en los resultados esperados del sistema y
deberian estar sustentados en pruebas objetivas o datos verificados como exactos y fidedignos.

7. Cuando hubiera mudltiples autoridades competentes de un pais importador, las mismas deberian
coordinar sus evaluaciones de manera de evitar toda duplicacion.

8. La autoridad o autoridades competentes de pais exportador deberian cooperar y colaborar en la
conduccion de la evaluacion a fin de lograr los objetivos de la misma.

9.  Las autoridades competentes deberian tratar todos los temas planteados de forma cooperativa, ética y
profesional durante el transcurso de la evaluacion.

10. Los auditores de la autoridad competente del pais importador, inspectores u organizaciones de
auditoria deberian tener un rango profesional que asegure su imparcialidad. Deberian estar cualificados y
tener la experiencia y capacitacién apropiada en el area técnica pertinente y en técnicas de auditoria.

11. Se deberia observar el principio de confidencialidad de la informacion relativa a la evaluacion, incluida
la informacidn fotografica. Con este fin, se deberia respetar la confidencialidad comercial y los derechos de
propiedad intelectual. En el caso de paises con legislacion especifica de confidencialidad, ambas partes
tendran la responsabilidad de llegar a un acuerdo sobre el cumplimiento de la ley, a fin de proceder.

12.  Ambas autoridades competentes deberian tener pleno conocimiento de los gastos previstos de la
evaluacion antes de emprender la misma.

13. Los gastos en los que incurra un pais importador para llevar a cabo una evaluacién, incluidos todos los
gastos de viaje, los gastos de técnicos expertos y auditores o inspectores, y los gastos del personal de apoyo y
traductores, estarian a cargo de la autoridad competente del pais importador, a menos que las partes acuerden
proceder de otro modo.

14. Los gastos en los que incurra la autoridad competente del pais exportador con respecto a los servicios y
personal de apoyo y expertos técnicos en el pais exportador generalmente estarian a cargo de la autoridad
competente del pais exportador, a menos que se acuerde proceder de otro modo.
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Principio B

Los paises importadores y exportadores deberian establecer de forma concertada un procedimiento
para abordar cualquier cuestion que pudiera surgir durante todo el procedimiento de evaluacion.

15. Antes de iniciar la evaluacion, se deberian establecer en forma concertada los elementos principales
del procedimiento para abordar cualquier cuestion que surgiera durante el transcurso de la evaluacion. Las
autoridades competentes del pais importador y el pais exportador deberian utilizar los procedimientos
existentes, de estar disponibles, para resolver cualquier cuestion planteada por la evaluacién, dentro de lo
posible. Las autoridades competentes deberian tratar de resolver toda cuestion que surgiera en el transcurso
de la evaluacion, de forma franca, transparente y en un marco de cooperacion. Toda cuestion pendiente y su
justificacion deberian registrarse en el informe de la evaluacién.

Principio C
El pais importador y el pais exportador deberian acordar el instrumento adecuado para emprender la
evaluacion antes de su inicio y en base al ambito y los objetivos esperados. En la mayoria de los casos,

el enfoque preferido para una evaluacion seria una auditoria que considerara el sistema oficial de
inspeccion y certificacion en su totalidad o en parte.

16. Se deberia seleccionar el instrumento méas eficiente para evaluar la eficacia del sistema oficial de
inspeccion y certificacién de un pais exportador, incluida la capacidad de la autoridad o autoridades
competentes del pais exportador de establecer y mantener el control y proporcionar las garantias necesarias
al pais importador.

17. Al seleccionar el instrumento de evaluacion es importante considerar las razones por las que se
emprende la evaluacién. Las evaluaciones, por ejemplo, pueden formar parte de un andlisis de riesgos
efectuado antes del inicio del comercio para evaluar el sistema oficial de inspeccion y certificacion o los
controles para un componente especifico, por ejemplo un producto (lacteo, pesquero o cérnico) o de un
elemento especifico (residuos de productos quimicos) o establecimientos especificos de exportacion.

18. La seleccion de un instrumento para la evaluacion dependeria de la experiencia, conocimiento y
confianza® que el pafs importador tenga en los sistemas oficiales de inspeccion y certificacion de un pais
exportador.

19. El general, las auditorias constituyen el instrumento preferido para la evaluacion del sistema oficial de
inspeccion y certificacion de un pais exportador, ya sea en su totalidad o en parte, incluida la capacidad de la
autoridad competente. Las inspecciones también pueden constituir un instrumento adecuado de evaluacion.
En algunos casos, las autoridades competentes pueden utilizar otros términos para describir las actividades
de evaluacién, tales como visitas, intercambios de informacion. Dichas actividades también deberian ser
objeto de las presentes directrices.

Instrumentos para las auditorias

20. El instrumento para la auditoria, descripto como 'auditoria basada en sistemas', deberia centrarse en
evaluar la implementacion del sistema oficial de inspeccion y certificacion, o de sus componentes, que estén
en funcionamiento en el pais exportador y la capacidad del mismo para lograr sus objetivos.

21. Las auditorias basadas en sistemas cuentan con el examen de una muestra de los procedimientos,
documentos o registros y, de corresponder, establecimientos, dentro del dmbito del sistema auditado en
contraposicién al examen de todos los procedimientos.

22. Un enfoque basado en sistemas tipicamente se concentra en el sistema o sistemas de control y
reconoce que la conformidad o no conformidad debe ser vista en el contexto del sistema de control en su
totalidad.

23. Una auditoria basada en sistemas puede comprender el examen de los elementos estipulados en la
Seccion 6, Infraestructura del Sistema de Inspeccion y Certificacion, u otros elementos, de corresponder.

® Los parrafos 9-14 del Apéndice a las Directrices para la Determinacion de Equivalencias de Medidas Sanitarias
relacionadas con los Sistemas de Inspeccidn y Certificacion de Alimentos CAC/GL 53-2003 proporcionan orientacion
adicional referente lo que constituye experiencia, conocimiento y confianza y amplian la informacion contenida en los
parrafos 10-12 de las mismas.
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Instrumento para la inspeccion

24. El instrumento para la inspeccion evalla los elementos individuales del sistema de produccion
alimentaria (por ej. establecimientos, granjas, acuacultura) para verificar el cumplimiento de los requisitos.
Puede, en algunos casos, usarse para confirmar la eficacia de los controles en el pais exportador. Las
inspecciones podrian contemplarse cuando hay necesidad de verificar el cumplimiento de los requisitos de
un elemento o elementos especificos de una inspeccién o un sistema de certificacion.

25.  Las inspecciones podrian comprender el examen de lo siguiente:

a) examen de la manera en que el establecimiento cumple los requisitos, asi como el examen de un
trabajo especifico y la especificacion de productos, observacion y examen del funcionamiento
del establecimiento y registros operativos pertinentes;

b)  lacapacidad del personal del establecimiento, cuando se especifica en los requisitos.
C) la capacidad de los inspectores, cuando se especifica en los requisitos.
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

El procedimiento de evaluacion se describe en los principios D a G.

Principio D
El procedimiento de evaluacién deberia planificarse y ser sistematico, transparente, coherente y estar
plenamente documentado y comunicado.

26. La transparencia y coherencia del procedimiento de evaluacion se veria facilitada por una buena
documentacion y comunicacion. Los documentos que respalden los resultados, conclusiones y
recomendaciones deberian normalizarse lo mas posible para que la conduccién de la evaluacion y la
presentacion de los resultados sean uniformes, transparentes y exactos.

27. Es necesaria una comunicacion continua y transparente para preparar y conducir una evaluacion. Las
consultas entre las autoridades competentes de los paises importadores y exportadores se extenderian a todas
las etapas del procedimiento, desde la elaboracion del plan de evaluacion hasta el informe final y a la
resolucion de cuestiones que surgieran durante la evaluacién. Las autoridades del pais importador y del pais
exportador deberian designar personas responsables de contacto o puntos de contacto para las evaluaciones.

28. Los procedimientos y protocolos para abordar el resultado y las recomendaciones de la evaluacién
deberian documentarse y acordarse antes de comenzar la evaluacion.

Principio E
El pais importador deberia identificar claramente un plan que incorporara el fundamento, objetivo,
ambito, instrumentos de evaluacién y los requisitos para evaluar el sistema oficial de inspeccion y

certificacion del pais exportador, y notificar a la autoridad o autoridades competentes del pais
exportador con bastante antelacion a la evaluacion.

29. Al establecer el fundamento, los objetivos, el ambito, la frecuencia de las evaluaciones y los
instrumentos de evaluacién, la autoridad competente del pais importador deberia tener en cuenta el nivel
establecido de experiencia, conocimiento y confianza junto con el historial de evaluaciones previas, el
periodo transcurrido desde la Gltima evaluacion y cualquier otro factor pertinente.

Notificacion
30. Se deberia intercambiar la informacién que se enumera a continuacion cuando se produzca la peticion
inicial de conduccion de una evaluacion del sistema oficial de inspeccidn y certificacion de un pais.

a) El fundamento o necesidad de llevar a cabo una evaluacion puede obedecer a varias razones
como las obligaciones legales del pais importador; la necesidad de comprender el cometido de
las respectivas autoridades competentes tanto en el pais importador como en el pais exportador;
o0 la necesidad de verificar la suficiencia del sistema del pais exportador o los establecimientos
de produccidén/elaboracion de alimentos.

b) La evaluacion tiene como objetivo, por ejemplo, verificar la aplicacion/implementacion efectiva
de medidas especificas o requisitos técnicos del sistema de inspeccion y certificacion del pais
exportador; verificar el cumplimiento de las medidas del pais importador implementadas por el
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pais exportador; evaluar el cumplimiento de los acuerdos de equivalencia u otros tipos de
sistemas de aceptacion mutua; investigar brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos
relacionadas con los alimentos importados/exportados y el seguimiento de medidas correctivas
que surgieran de evaluaciones previas o de situaciones relativas a la inocuidad de los alimentos.
El componente de evaluacién de riesgos del sistema de control de alimentos de un pais
exportador puede ser auditado cuando sea necesario respaldar un enfoque de gestion de riesgos.

C) El ambito de la evaluacion, es decir, si la evaluacion va a cubrir la totalidad del sistema o sus
subcomponentes, medidas o requisitos técnicos, o productos, deberia definirse antes de
comenzar la misma.

d)  Se deberia identificar el instrumento de evaluacion que va a utilizarse incluidos los requisitos
para evaluar el sistema oficial de inspeccidn y certificacion del pais exportador.

31. En todos los casos, la autoridad competente del pais importador deberia notificar con antelacion a la
autoridad competente del pais exportador que llevara a cabo una evaluacion a fin de que la misma haga los
arreglos necesarios tales como temas de logistica o recopilacion de informacion. Cuando el fundamento
para la evaluacion se trate de un tema critico de salud publica, la antelacion de notificacion deberia reflejar la
urgencia del riesgo sanitario

Preparacion para la evaluacion

32. Se deberia preparar un plan de la evaluacion, incluidos los plazos y el intercambio de informacién
requerida y comunicarlo con mucha antelacién a la autoridad competente del pais exportador. EI plan deberia
contener lo siguiente:

a) el propdsito y ambito de la evaluacidn, indicando si es una evaluacién autonoma o relacionada a
otra evaluacion (por ej. seguimiento de evaluaciones previas) o una serie de evaluaciones.

b)  aspectos/elementos que se van a examinar/considerar, que podrian incluir los registros y las
listas de comprobacion;

C) el plazo previsto para conducir la evaluacion y finalizar el informe;

d) los criterios a utilizarse para evaluar el sistema oficial de inspeccion y certificacion del pais
exportador;

e) un contacto para el equipo de evaluacidn que pueda negociar los detalles del plan de evaluacion
y, de ser posible, los integrantes del equipo de evaluacion incluidos los auditores/inspectores
extranjeros, el auditor/inspector a cargo, especialistas;

f) indicacién del tipo de oficina, o de ser posible su identidad, establecimientos, laboratorios y
demés instalaciones y lugares que se van a visitar y la fecha de notificacion a los lugares, de ser
necesario (aunque este dato podria completarse durante la reunion de inicio/apertura de la
auditoria);

g) lafecha para la conduccion de la evaluacion, las fechas para las reuniones de inicio y cierre y la
fecha prevista para rendir informe de las observaciones relativas a la evaluacion;

h) planes de viajes y otras cuestiones de logistica; y

i) disposiciones destinadas a respetar el caracter confidencial de la informacion comercial y los
derechos de propiedad intelectual.

33.  Se harén esfuerzos para ajustarse al plan de evaluacion. No obstante, el mismo deberia ser flexible a
fin de permitir modificaciones relativas al énfasis otorgado a la informacion recabada antes o durante la
auditoria. Toda enmienda o enmiendas de importancia propuestas al plan de evaluacion por la parte
proponente deberian solamente comunicarse a la otra parte sin demora en circunstancias atenuantes.

34. Como parte del plan de evaluacion, las partes deberian acordar la manera en que se comunicaran los
resultados de la evaluacién al pais exportador, tales como los resultados, incumplimientos y
recomendaciones.

35. Se convendria por adelantado los idiomas en los que se llevaria a cabo la evaluacién, incluida la
traduccion, la disponibilidad de interpretacion y de recursos imparciales y expertos.



CX/FICS 10/18/3 11

35. En la medida de lo posible, se solicitaria y proporcionaria por adelantado, por medios electronicos alla
donde se pueda, la informacion documental necesaria para planificar, llevar a cabo y completar la
evaluacion.

a) La solicitud de pre-evaluacién versaria sobre y guardaria relacion con el ambito y objetivos
declarados.

b)  Cuando se trate de una evaluacién de seguimiento, el pais exportador deberia proporcionar
solamente la informacion que se hubiera modificado desde la evaluacion anterior o no hubiera
sido solicitada en una evaluacién previa.

C) El pais exportador (parte auditada) podria solicitar aclaracion al pais importador (auditor) en
caso de que necesite aclarar el propdsito del pedido de informacién y tenga problemas con
respecto a la informacion solicitada.

d)  En general, se deberia proceder a un examen de los documentos que describen el sistema,
incluido su marco normativo, antes de iniciar la evaluacién. Ello permitiria una vista in situ
eficaz y efectiva - es decir, se disminuiria el caracter oneroso de las evaluaciones para las
autoridades competentes de los paises exportadores.

37. En algunos casos la evaluacion puede ser suspendida o concluida antes de la visita in situ, en funcién
de la naturaleza de la informacion proporcionada por la autoridad competente del pais exportador; en dicho
caso, la autoridad competente del pais importador deberia comunicar de forma clara el motivo a la autoridad
competente del pais exportador. La autoridad competente del pais exportador deberia tener la oportunidad de
aclarar la informacidn provista.

38. Se deberian establecer acuerdos con antelacion acerca de la idoneidad de compartir informacién
procedente de las evaluaciones y las partes con las que se puede compartir dicha informacion.

Logistica de la evaluacion

39. Se deberia emplear un procedimiento de evaluaciéon sistematico, basado en un programa
preestablecido y estructurado, coherente con el propésito de la evaluacion.

40. La autoridad competente del pais exportador deberia asumir la responsabilidad principal de los
aspectos logisticos de la evaluacion, como la notificacion de los desplazamientos internos y las condiciones
de alojamiento. La autoridad competente del pais exportador tiene la responsabilidad de comunicarse con las
partes responsables del lugar o lugares que seran evaluados.

Reunion de apertura/inicio de la evaluacion
41.  Se deberia celebrar una reunién de apertura o inicio.

a) La reunion deberia llevarse a cabo en un lugar designado por la autoridad competente del pais
exportador.

b) En la reunion se deberian examinar todos los aspectos del plan de evaluacion; tiene como
finalidad, ademas, ofrecer un panorama del sistema oficial de inspeccion y certificacion del pais
exportador, y confirmar los parametros y la logistica de la evaluacion.

C) Se deberian acordar los métodos para garantizar una relacién y comunicacion continuas entre
las partes durante la evaluacion.

Reunioén de cierre de la evaluacion
42, Se deberia celebrar una reunién de cierre o clausura.

a) La reunion deberia llevarse a cabo en un lugar designado por la autoridad competente del pais
exportador.

b)  En la reunion se deberian resumir todos los resultados y observaciones, identificar los
incumplimientos, esbozar las pruebas objetivas en las que se fundan los incumplimientos. Las
medidas correctivas para subsanar los incumplimientos quedarian a cargo de la autoridad
competente del pais exportador mientras que la autoridad competente del pais importador se
encargaria de su verificacion.
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C) La reunion brinda la oportunidad a la autoridad competente del pais exportador de hacer
preguntas o aclarar los resultados y observaciones presentadas en la reunion.

INFORME DE LA EVALUACION

Los principios F e | versan sobre el informe de la evaluacign.

Principio F
Las acciones correctivas, plazos y seguimiento de los procedimientos de verificacion acordados se
deberian establecer de forma clara y documentada.

Principio G

El informe final de la evaluacion deberia ser exacto y transparente y podria publicarse respetando la
confidencialidad de la informacion, de corresponder.

43.  Se deberia convenir por adelantado unas pautas de colaboracién en la elaboracion del informe, y un
proceso de distribucién y presentacion del mismo.

44. El informe de la evaluacion deberia proporcionar una perspectiva sensata de los resultados e incluir
conclusiones y recomendaciones que reflejen dichos resultados. A saber:

a) describir , el proposito, el &mbito y los resultados;
b) describir los criterios y el procedimiento de evaluacion;

C) incluir los resultados de la evaluacién con pruebas que avalen cada una de las conclusiones, asi
como cualquier informacion importante que se discutiera durante la reunién de cierre;

d)  disponibilidad del informe en la forma convenida entre las autoridades competentes del pais
importador y del pais exportador, abordando las observaciones hechas por la autoridad
competente del pais exportador para incrementar la exactitud del mismo.

e)  tomar en cuenta los plazos para la finalizacion del informe y los procedimientos de respuesta
convenidos entre las autoridades competentes del pais importador y del pais exportador;

f) tomar en cuenta cOmo se comunicaran y acordaran las medidas correctivas, incluido como se
procederd a la verificacién ulterior;

g) incluir toda lista de comprobacion de los elementos evaluados, de corresponder, para respaldar
los resultados.

h) incluir un resumen de los resultados de la evaluacion ;

i) el informe podria incluir los asuntos y cuestiones pendientes que surgieran durante la
evaluacion, si no hubiera acuerdo acerca de las conclusiones y las correspondientes acciones
correctivas;

)} incluir las dudas y/u obstaculos encontrados que podrian afectar la exactitud de las conclusiones
de la evaluacion; y

k) indicar todas las areas no incluidas en el procedimiento de evaluacion, aunque siempre dentro
del &mbito, y las razones para desviarse del &mbito acordado.

45.  El calendario y protocolo para la verificacion ulterior deberian establecerse de forma clara. La
verificacion de las medidas correctivas podria incluir lo siguiente:

a) examen de las garantias provistas por la autoridad competente del pais exportador;
b)  examen de la documentacion provista por la autoridad competente del pais exportador; o
c)  examen de la medida correctiva declarada en una evaluacion subsiguiente.

46.  Se debera respetar el principio de confidencialidad comercial durante la preparacion y subsiguiente
distribucién del informe de auditoria.

47. La parte evaluada deberia tener la oportunidad de revisar el proyecto de informe en un plazo acordado,
formular comentarios y corregir errores de hecho antes de su finalizacién. El informe final deberia incorporar
o0 adjuntar las observaciones de las autoridades competentes del pais exportador.
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48. Cuando se haya finalizado el informe de una evaluacidén las autoridades competentes del pais
importador y del pais exportador discutirian, y a ser posible acordarian, como y cuando se publicara la
totalidad o parte del informe, respetando la confidencialidad de la informacion, de corresponder.
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NEW ZEALAND

Dr Chris Kebbell

Assistant Director, Imports & Export Strategy
New Zealand Food Safety Authority

68-86 Jervois Quay

PO Box 2835

Wellington 6011

NEW ZEALAND

Ph: 0064 48942407
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Standards, Ministry of Agriculture and Cooperatives
50 Phaholyothin Road

Ladyao Chatuchak

Bangkok 10900

THAILAND

Ph: +66 2 561 3545
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Fisheries, Ministry of Agriculture and Cooperatives
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USA
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CX/FICS 10/18/3

20




