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DOCUMENTO DE TRABAJO SOBRE LA FORMULACION DE PRINCIPIOS Y
DIRECTRICES PARA EFECTUAR AUDITORIAS E INSPECCIONES IN SITU EN EL
EXTRANJERO

(preparado por un grupo de trabajo, reunido por medios electronico, encabezado por Australia,
con la asistencia de Argentina, Alemania, Brasil, Canad4, China, la Comunidad Europea,
Espafia, las Filipinas, Kenia, Japon, Malasia, Nueva Zelanda, Noruega, la Republica Checa,
Suecia, Suiza, Tailandia y los Estados Unidos de América)

ANTECEDENTES

1.  Durante la 152 Reunion del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (Mar del Plata, Argentina, noviembre de 2006), se
considerd, entre los posibles nuevos trabajos, un Proyecto de Documento®, preparado por Australia,
donde se solicitaba al Comité que considerara la necesidad de emprender una nueva labor sobre la
formulacion de Directrices para Efectuar Auditorias e Inspecciones in situ en el Extranjero.

2.  El Comiteé respaldo la propuesta, en lineas generales, durante las deliberaciones sobre los nuevos
trabajos, en vista del aumento de las auditorias e inspecciones in situ llevadas a cabo en el extranjero.
El Comité consider6 que seria muy util recopilar en un documento Gnico las disposiciones pertinentes
contenidas en varios textos del CCFICS y formular principios y directrices para efectuar auditorias en
el extranjero, incluido el propdsito de dichas auditorias e inspecciones in situ. Se sefialé que habia
cierta discrepancia en el significado que los paises dan a los términos “auditoria” e “inspeccion”y que
ademas las directrices podrian tener el propésito de aclarar su significado y &mbito de aplicacion.

3. En vista de lo expuesto anteriormente, el Comité acordd establecer un Grupo de Trabajo,
encabezado por Australia®, y reunido por medios electronicos, a fin de preparar un exhaustivo
documento de trabajo sobre el ambito, la justificacién y el fundamento del nuevo trabajo. Se acord6

1DSC 11

2 Con la asistencia de Argentina, Alemania, Brasil, Canad4, China, la Comunidad Europea, Espafia, las
Filipinas, Kenia, Japon, Malasia, Nueva Zelanda, Noruega, la Republica Checa, Suecia, Suiza, Tailandia y los
EEUU.
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ademas que el documento de trabajo incluiria un bosquejo de las Directrices y un Proyecto de
Documento para ser considerados en la proxima reunion.

Fundamento para la formulacion de Orientacidn y Principios para las inspecciones de auditorias
efectuadas por los paises importadores

4.  Varios textos adoptados por el Codex mencionan el concepto de las auditorias o el acceso a los
sistemas de inspeccion y certificacion a fin de determinar si las actividades y sus consiguientes
resultados cumplen con los objetivos o las medidas técnicas y sanitarias correspondientes; por
ejemplo: las Directrices sobre Sistemas de Control de las Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-
2003, Rev. 1-2006), 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), 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), las Directrices
para la Determinacion de Equivalencia de las Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de
Inspeccion y Certificacién de Alimentos (CAC/GL 53-2003) y los Principios y Directrices para
Alimentos Importados en Base al Riesgo (adoptado en 2006).

5. Aunque en los documentos se menciona el concepto referente a las auditorias e inspecciones in
situ, podria ser ventajoso formular una serie consolidada de principios y directrices para asistir a los
miembros del Codex a efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero.

6.  Codex tiene una definicion para los términos ‘auditoria’ e ‘inspeccién’. No obstante, el Comité
reconocié que habia cierta discrepancia en su significado y que el anteproyecto de directrices podria
aclarar su significado y &mbito de aplicacion. Las definiciones de Codex son las siguientes:

Auditoria es el examen sistematico y funcionalmente independiente que tiene por objeto
determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos previstos.
(CAC/GL 26-1997).

Inspeccién es el examen de los productos alimenticios o de los sistemas de control de los
alimentos, las materias primas, su elaboracion y su distribucidn, incluidos los ensayos durante la
elaboracién del producto terminado, con el fin de comprobar que los productos se ajustan a los
requisitos (CAC/GL 26-1997).

El término examen se utiliza CAC/GL 26-1997 e incluye examen de documentos y
verificaciones in situ.

7. Codex no tiene una definicidn para el término “revision” y, dado que se usa regularmente en las
deliberaciones, se sugiere definirlo.

8. A menudo el método para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero no se aplica
en forma coherente y existen diferencias entre las auditorias realizadas en el pais o en el extranjero.

9. Hay cierta ambigliedad con respecto al significado de los términos ‘evaluacion, auditoria del
equipo de inspeccion, auditoria sin preaviso y visitas en situ’. A los efectos del presente documento,
los términos ‘evaluacion, auditoria del equipo de inspeccion, auditoria sin preaviso y visita in
situ‘abarcan los conceptos de auditoria, visita e inspeccion. Se necesita deliberar estos términos
nuevamente y llegar a un acuerdo.

10. Los miembros de Codex reconocen que se requieren cada vez mas recursos para efectuar
auditorias e inspecciones in situ en el extranjero. La elaboracién de un enfoque sistematico
proporcionara garantias a los miembros del Codex, ya que las decisiones que se tomen con respecto al
comercio de los alimentos seran coherentes con los derechos y obligaciones de los miembros en virtud
del Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y del Acuerdo sobre
Obstéaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC). Ello se



CX/FICS 07/16/6 3

refiere a otorgar un tratamiento igualmente favorable al otorgado a productos similares de origen
nacional y a productos similares provenientes de otros paises. Un enfoque coherente a las revisiones
de los sistemas de inspeccion y certificacion de los alimentos de un pais exportador asegurara
précticas leales en el comercio alimentario y contribuiré a lograr el objetivo de proteger la salud del
consumidor.

11. Asimismo, se deberia considerar el Articulo 8 del Acuerdo MSF de la OMC y el Anexo C
referentes a la absoluta reserva de la informacion derivada de los procedimientos de control,
inspeccion y aprobacién para proteger intereses comerciales legitimos.

12. Al formular principios y directrices, el Comité deberia bosquejar un método armonizado para
las auditorias e inspecciones in situ efectuadas por paises importadores a los sistemas de inspeccién y
certificacion de los alimentos de un pais exportador, mediante la promocién de un método basado en
el sistema. Es mas facil aplicar un método basado en el sistema en forma sistemética
independientemente del objetivo o0 &mbito de la evaluacion que se lleva a cabo.

13. Los principios y directrices deberian proporcionar un marco transparente para estimar la
evaluacion y gestion de riesgos de los sistemas de control de los alimentos del pais exportador. De esa
forma, el pais importador tendrd confianza en la inocuidad de los alimentos importados. Las
directrices permitirian una aplicacion e implementacion sistemética de los principios, directrices y
normas del Codex y podrian utilizarse para respaldar la implementacion de las Directrices para la
Determinacion de Equivalencia de las Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003).

14. Al llevar a cabo esta labor, el Comité deberia considerar las normas internacionales existentes
que guardan relacién con los procedimientos de auditoria formulados por otras organizaciones
reconocidas a nivel internacional, particularmente la Organizacion Internacional para la
Normalizacion (1SO).

Ambito del Nuevo Trabajo propuesto

15. Al revisar el contenido de los principios y directrices propuestos, el Comité deberia identificar el
fundamento (u objetivo) para efectuar auditorias y/o inspecciones in situ de los sistemas extranjeros de
inspeccion y certificacién de alimentos. Ello podria incluir:

e verificar que el pais exportador cumple con los requisitos del pais importador con respecto
a la comercializacion existente o incipiente de productos especificos entre ambos paises;

e verificar la eficacia de las medidas del pais exportador para alcanzar los objetivos de
inocuidad de los alimentos;

o verificar cambios o mejoras efectuadas a las medidas existentes después de repetidas
instancias de incumplimiento con las medidas del pais importador; y

e complementar la revision de la documentacion, efectuada durante el proceso de
determinacién de equivalencia.

16. Los principios y las directrices propuestas deberian abarcar otras areas tales como:

e Definiciones;

e Principios Generales para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero;

e Definir el Objetivo/Ambito y el Fundamento para efectuar auditorias e inspecciones in
situ en el extranjero;

e Definir los Procedimientos relativos a las auditorias e inspecciones in situ efectuadas en el
extranjero; y

e Proporcionar informacién sobre los resultados y conclusiones referentes a las auditorias e
inspecciones in situ efectuadas en el extranjero.
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Conclusion y Recomendacion

17. La estimacion de la evaluacién de riesgos y la evaluacién continua de la gestién de riesgos es
algo necesario para los paises exportadores. Debido al aumento en el uso de auditorias e inspecciones
in situ en el extranjero para verificar los sistemas de inspeccion y certificacion y evaluar el
cumplimiento de las determinaciones de equivalencia o acuerdos relativos a dichos sistemas, se
reconoce claramente que CCFICS necesita formular Principios y Directrices para Efectuar Auditorias
e Inspecciones In situ en el Extranjero, a fin de proporcionar un fundamento coherente a ser aplicado
por los paises importadores y exportadores en lo que respecta a las practicas leales en el comercio
internacional de alimentos. Los informes de dichas evaluaciones podrian ser utilizados por un tercer
pais como base de informacion para sus propias evaluaciones de los sistemas de los paises
exportadores, particularmente en el caso de los paises en desarrollo que podrian carecer de los recursos
necesarios para realizar sus propias evaluaciones. La elaboracion de exhaustivos principios y
directrices relativos a dichas evaluaciones proporcionarian amplios beneficios a los paises
importadores y exportadores.

18. Se invita al Comité a considerar el fundamento propuesto en el Anexo 1y a remitir la propuesta
de Nuevo Trabajo, tal como se resefia en el Proyecto de Documento en el Anexo 2, para su aprobacion
durante el 31° Periodo de Sesiones de la Comision del Codex Alimentarius en el 2008.



CX/FICS 07/16/6 5

ANEXO 1

Esquema propuesto para la Formulacion de Principios y Directrices para Efectuar Auditorias e
Inspecciones in situ en el Extranjero

Objetivo

1. Formular principios y directrices para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero
de los sistemas de control de inocuidad de los alimentos a fin de garantizar una evaluacién coherente y
en base al sistema de los sistemas de control de los alimentos. Ello permitiria evaluar en forma
objetiva si las medidas de un pais exportador alcanzan el nivel adecuado de proteccién (NADP?).

Definiciones

2. La seccion deberia incorporar las definiciones existentes del CCFICS con respecto a ciertos
términos tales como ‘auditoria, inspeccion, legislacién, autoridad competente, requisitos, acreditacion
oficial, sistemas oficiales de inspeccidn y sistemas oficiales de certificacion’, etc.

Principios Generales para efectuar auditorias e inspecciones in situ

3. La seccion proporcionaria una serie breve y concisa de principios para efectuar auditorias e
inspecciones in situ en el extranjero.

Objetivo/Ambito y Fundamento para efectuar una auditoria o inspeccion in situ

4.  Laseccion podria incluir el tipo de informacién a intercambiarse durante el pedido inicial de un
pais importador para efectuar una auditoria y/o inspeccion in situ y llegar a un acuerdo sobre el
ambito/objetivo/fundamento. El tipo de informacién que podria necesitarse incluye lo siguiente:

a) El ambito de la auditoria y/o inspeccion in situ, o sea, si la auditoria abarca un sistema
completo o los componentes, las medidas o requisitos técnicos® de un sistema. El ambito de
las auditorias deberia definirse antes de comenzar la auditoria y/o inspeccion in situ;

b) Cantidad y tipo de establecimientos, sitios reglamentarios, etc, seleccionados para las
visitas;

C) El propésito de la auditoria y/o inspeccion in situ. Por ejemplo: para verificar medidas
especificas o determinar el cumplimiento de los acuerdos de equivalencia. Al definir el
propasito, seria util especificar los componentes del sistema de inocuidad de los alimentos
que seran evaluados, por ejemplo, la evaluacion inicial de riesgos y/o la gestion continua de
riesgos;

d) Lavalidez y las bases legales para emprender una auditoria y/o inspeccion in situ;
e) Orientacion con respecto a los procedimientos para planificar la auditoria;

f) El pais exportador deberia proporcionar datos justificativos antes o durante la auditoria y/o
inspeccion in situ; e

g) Informacién referente a la cantidad y tipo de establecimientos, oficinas reglamentarias,
laboratorios, etc seleccionados para las visitas.

3 Directrices sobre Sistemas de Control de las Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-2003)
CAC/GL 47-2003 — NADP es el nivel de proteccion que estima apropiado el pais que establece una medida
sanitaria para proteger la vida o la salud de las personas en su territorio. (Este concepto también puede
denominarse “nivel de riesgo aceptable”).

4 Los requisitos técnicos en el contexto del Acuerdo OTC también son objeto de auditoria de inspecciones en el
extranjero. Por ejemplo: los sistemas para la faena de tipo Halal o los sistemas para la produccion organica.



CX/FICS 07/16/6 6

Procedimientos relacionados a las auditorias y/o inspecciones in situ a efectuarse

5.

La seccion deberia bosquejar claramente los procedimientos para efectuar auditorias e
inspecciones in situ en el extranjero y lo que debe acordarse entre las autoridades competentes del pais
importador y exportador antes de iniciar la auditoria y/o inspeccién in situ. A saber:

General — directrices administrativas, contactos etc. Por ejemplo:

a) Pedido inicial, incluida la fecha para la auditoria y/o inspeccion in situ, reuniones al
inicio y al final, seleccién y notificacion referente a los establecimientos a ser
visitados, duracién de la evaluacion, etc;

b) Determinar quién cubrira el costo de la auditoria y/o inspeccion in situ;
c) Determinar quién cubrira los gastos de viaje de cabotaje, etc en el pais exportador; y

d) Un bosquejo del nimero de representantes del pais importador y su idoneidad.
Determinar si estaran acompafiados por funcionarios de la autoridad competente del
pais exportador.

Iniciacion de la auditoria (notificacion, acuerdo sobre el ambito, etc)

Preparacion del Plan de Auditoria (recabar la informacién necesaria, logistica, plazos,
etc)

Emprender la auditoria (la auditoria en si)
a) Reunion inicial y final
b) Se efectua la auditoria
- Revision de la documentacion
- Auditorias e inspecciones in situ
€) Reunion final o de cierre

Informe inicial de la auditoria (elaboracion del informe y procedimiento para su
distribucion)

Procedimiento para resolver controversias (procedimiento para resolver diferencias de
opinioén sobre los resultados)

Procedimiento para la presentacion del informe final- cémo y dénde se publicara y
difundira dicho informe

Medias correctivas y verificacion posterior (Entendimiento de las expectativas después
del informe final)

Presentacidn de los resultados y conclusiones referentes a las auditorias e inspecciones in situ

6.

La seccion deberia delinear claramente lo siguiente:

a)

b)
c)

d)
e)

La forma de proporcionar el resultado de la evaluacion al pais exportador, incluidos los
resultados, incumplimiento y recomendaciones;

Presentacion — el formato y tipo de informacion a incluirse en el informe final;
Disponibilidad del informe — plazo para su finalizacién y para recibir la respuesta del pais

exportador;

Derecho del pais exportador de presentar su respuesta sobre los resultados, incluida la

publicacion de dicha opinién; y

De qué manera se comunicaran las medidas correctivas y acuerdo sobre las mismas,
incluyendo cémo se finalizara la verificacion ulterior.
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ANEXO 2
Proyecto de Documento

Propuesta de Nuevo Trabajo— Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos

PROPUESTA REFERENTE A LA FORMULACION DE PRINCIPIOS Y DIRETRICES
PARA EFECTUAR AUDITORIAS E INSPECCIONES IN SITU EN EL EXTRANJERO

Preparado por CCFICS

Prop6sito y &mbito de la norma propuesta

El prop6sito de la norma propuesta es consolidar en un documento Unico los trabajos existentes sobre
las auditorias e inspecciones in situ efectuadas en el extranjero y formular principios y directrices para
dichas actividades.

Pertinencia y plazos

Los paises importadores usan cada vez mas las auditorias e inspecciones in situ en el extranjero para
evaluar los sistemas de inspeccion y certificacion de los paises exportadores. A menudo un tercer pais
utiliza dichas evaluaciones como base de informacion para sus propias evaluaciones de los sistemas de
los paises exportadores.

Varios textos adoptados por el Codex mencionan el concepto de evaluar los sistemas de inspeccion y
certificacion para determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos
o medidas técnicas o sanitarias correspondientes. No obstante, no existe orientacion a nivel
internacional con respecto a la forma de efectuar estos tipos de evaluacién in situ a fin de garantizar un
método coherente y una aplicacion transparente.

A fin de garantizar un enfoque coherente y, dada la importancia y prominencia de las evaluaciones
utilizadas por los paises importadores, se sostiene que la formulacion de un documento de directrices
del Codex garantizara practicas leales en el comercio de los alimentos y ayudara a proteger la salud
del consumidor.

Los aspectos mas importantes a tratarse

El trabajo tiene dos aspectos: (1) el examen de los textos existentes del Codex; y (2) la formulacién de

principios/directrices. Se sugiere por ejemplo, que dichos aspectos deberian aclararse y delinearse

debidamente.

Los aspectos principales del trabajo son los siguientes:

1) EIl examen de los textos existentes del CCFICS (y textos de Codex) a fin de identificar las
disposiciones pertinentes contenidas en los textos del CCFICS con respecto a cuando y como se
efectuaran las auditorias o inspecciones in situ en el extranjero.

2) La formulacién de principios y directrices para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el
extranjero. EI documento proporcionara un marco coherente en lo que respecta a un método
basado en el sistema para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero

Evaluacion con respecto a los Criterios para el Establecimiento de Prioridades de Trabajo

La propuesta es coherente con los criterios segun se detalla a continuacion.
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Diversificacion de legislaciones nacionales y resultados aparentes o posibles impedimentos al
comercio internacional

Varios paises 0 grupos de paises han elaborado sus propias estructuras legislativas para efectuar
auditorias e inspecciones in situ en el extranjero. Las directrices propuestas proporcionaran una
orientacién primordial para efectuar auditorias e inspecciones in situ en el extranjero en forma
sistematica, lo cual beneficiara a los paises importadores y exportadores y al comercio internacional.
Actualmente las evaluaciones no se efecttan de forma uniforme y ello produce resultados deficientes y
obstaculos al comercio internacional.

Ambito del trabajo y orden de prioridad referente a las secciones del trabajo

Las Directrices propuestas identificaran el fundamento (u objetivo) para efectuar auditorias e
inspecciones in situ en el extranjero de los sistemas de inspeccion y certificacion de alimentos y los
procesos y procedimientos a convenirse entre el pais importador y exportador, antes, durante y
después de la evaluacion.

Trabajo realizado en este campo por otras organizaciones internacionales y/o sugerido por el
organismo intergubernamental internacional (ISO) pertinente

Varios documentos de CCFICS ya contienen disposiciones para efectuar auditorias e inspecciones in
situ en el extranjero. A fin de complementar este trabajo y contribuir a la implementacion de la
orientacién actual, seria necesario elaborar un documento que proporcione el fundamento para
efectuar dichas actividades, con lo cual se aumentara la transparencia.

Al elaborar las directrices, el CCFICS tomara en cuenta las normas internacionales existentes, por
ejemplo, la Organizacién Internacional para la Normalizacién (1SO).

Pertinencia con respecto a los Objetivos Estratégicos del Codex

La propuesta es coherente con el Objetivo 1 del Marco Estratégico 2008-2013 de Fomentar un Marco
Reglamentario Racional. A saber:

= En el fortalecimiento de su enfoque estratégico de elaboracion de normas y textos afines
basados en el riesgo y en los resultados, y destinados a la aplicacién general a toda una gama
de productos alimenticios, la CAC debe dar la prioridad al establecimiento de un conjunto
coherente e integrado de normas alimentarias que abarque la totalidad de la cadena
alimentaria. Dicho enfoque puede servir de modelo para los miembros de la CAC en la
busqueda de sistemas de reglamentacion de los alimentos que proporcionen productos
alimenticios inocuos a los consumidores y garanticen la adopcion de précticas leales en el
comercio alimentario.

Asimismo, el trabajo respalda la premisa del Plan Estratégico de que el éxito de las negociaciones para
el reconocimiento bilateral y la equivalencia de los sistemas de control de los alimentos también
dependen de la capacidad de los paises para darse garantias reciprocas de la integridad y de la
conformidad internacional de sus sistemas de reglamentacion.

El trabajo sera ventajoso para los paises en desarrollo ya que les proporcionaré los elementos y la
informacidn necesarios para asegurar que la evaluacion de sus sistemas es coherente y transparente.

Informacion sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes del
Codex

Varios textos adoptados por el Codex mencionan el concepto de las evaluaciones de sistemas de
inspeccion y certificacion a fin de determinar si las actividades y sus consiguientes resultados cumplen
con los objetivos o las medidas técnicas y sanitarias correspondientes; por ejemplo: las Directrices
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sobre Sistemas de Control de las Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-2003), las Directrices
para la Formulacion, Aplicacién, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 26-1997), 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), las Directrices para la
Determinacion de Equivalencia de las Medidas Sanitarias Relacionadas con los Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Alimentos (CAC/GL 53-2003) y los Principios y Directrices para
Alimentos Importados en Base al Riesgo (adoptado en 2006).

Identificar si se requiere asesoramiento cientifico idéneo y su disponibilidad
No se requiere.

Identificar la necesidad de asesoramiento técnico sobre la norma proporcionado por organismos
externos con fines de planificacion

No se requiere.

El plazo propuesto para finalizar el nuevo trabajo incluye la fecha de iniciacion, la fecha
propuesta para su aprobacién en el Tramite 5y la fecha propuesta para su aprobacion por la
Comision. Generalmente, el plazo para la elaboracion de una norma no deberia exceder un
plazo de cinco afios.

Sujeto a la aprobacion de la Comision durante su 31° Periodo de Sesiones en 2008, se espera finalizar
el trabajo en un plazo de tres a cuatro afios. A saber:

® Iniciacion del trabajo y consideracion del &mbito para un texto consolidado durante CCFICS
16 en 2007

® Consideracién en el Tramite 3 durante CCFICS 17 en 2008
® Consideracién en el Tramite 5 durante CCFICS 18 en 2009

® |a Comision aprueba el proyecto de Directrices en 2010.



