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Prefacio
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y preparacién de las Normas Dominicanas (NORDOM), a nivel nacional. Es miembro de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO), Comisién Internacional de Electrotécnica (IEC), Comision del
Codex Alimentarius, Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT), representando a la
Republica Dominicana ante estos Organismos.

La norma NORDOM 67:36-007 Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de
alimentos, ha sido preparada por la Direccién de Normalizacién del Instituto Dominicano parala Calidad,
INDOCAL.
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como base la Norma CXG 47 2003 Rev. 2006 Directrices sobre sistemas de control de las
importaciones de alimentos
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PROPUESTA NORDOM 67-36:007

Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de
alimentos

1 Objetoy campo de aplicacion
1.1 Objeto

Este documento proporciona un marco para la elaboracidn y el funcionamiento de un sistema de control
de las importaciones con el fin de proteger al consumidor y facilitar practicas leales en el comercio de
alimentos, garantizando al mismo tiempo que no se introduzcan injustificadas barreras técnicas al
comerciol 2,

1.2 Campo de aplicacion

Esta norma aplica al sistema de control de los alimentos importados en el territorio nacional.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se mencionan en el texto de tal manera que parte o todo su contenido
constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, s6lo se aplica la ediciéon citada.
Para las referencias sin fecha, se aplica la dltima edicién del documento referenciado (incluidas las
enmiendas).

NORDOM 610, Principios para la inspeccién y certificacién de importaciones y exportaciones de
alimentos.

NORDOM 611, Directrices para la formulacidén, evaluacion, aplicacidn, y acreditacién de sistemas de
inspeccién y certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos.
NORDOM 847, Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia
relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

NORDOM 625, Directrices para el intercambio de informacién entre paises sobre casos de rechazo de
alimentos importados.

NORDOM 626, Sistemas de inspeccidn y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos.
Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en
el control de las importaciones y exportaciones de alimentos.

NORDOM 866 Principios y directrices para los sistemas nacionales de control de los alimentos

NORDOM 848 Principios para la rastreabilidad /rastreo de productos como herramienta en el contexto
de la inspeccion y certificacion de alimentos

NORDOM CXC 54-2004 Cddigo de practicas sobre buena alimentaciéon animal.

1 NORDOM 610 Principios para la Inspeccién y Certificacién de Importaciones y Exportaciones de Alimentos

2NORDOM 611 Directrices parala Formulacién, Aplicacién, Evaluacién y Acreditacién de Sistemas de Inspeccién y Certificacién de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos



3 Términos y definiciones3
A los efectos de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

31

Auditoria*

Es el examen sistematico y funcionalmente independiente que tiene por objeto determinar si las
actividades y sus respectivos resultados se ajustan a los objetivos previstos.

3.2

Certificacion*

Es el procedimiento mediante el cual los organismos encargados de la certificacion oficial y los
organismos oficialmente reconocidos garantizan por escrito o de un modo equivalente que los alimentos
o sistemas de control de los alimentos cumplen los requisitos. La certificaciéon de los alimentos puede
basarse, seglin el caso, en una serie de actividades de inspecciéon como, por ejemplo, la inspeccién
continua y directa, la verificacién de los sistemas de garantia de calidad y el examen de los productos
terminados.

3.3

Acreditacidn oficial*

Es el procedimiento mediante el cual el organismo gubernamental competente reconoce formalmente la
competencia de un organismo de inspeccién y/o certificacién para prestar servicios de inspeccion y
certificacion.

3.4

Analisis de riesgos**

Proceso que consta de tres componentes: evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacién de
riesgos.

3.5

Nivel adecuado de proteccion sanitaria (NADP)

Es el nivel de proteccién 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”).

3.6

Inspeccion*

Es el examen de los productos alimenticios o de los sistemas de control de los alimentos, las materias
primas, su elaboracién y distribucion, incluidos los ensayos durante la elaboracién y del producto
terminado, con el fin de comprobar que se ajustan a los requisitos.

3.7

Legislacion*

Comprende leyes, reglamentos, requisitos o procedimientos, emitidos por las autoridades publicas,
relacionados con los alimentos y que abarcan la proteccion de la salud publica, la proteccién de la salud
de los consumidores y las condiciones para las practicas leales en el comercio.

3 Las definiciones tomadas de las Directrices para la Formulacién, Aplicacién, Evaluacién y Acreditacién de Sistemas de Inspeccién y Certificaciéon
de Importaciones y Exportaciones de Alimentos estan marcadas con *. Las definiciones tomadas del Manual de Procedimiento de la Comisién
del Codex estan marcadas con **.
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3.8

Acreditacidn oficial*

Es el procedimiento mediante el cual el organismo gubernamental competente reconoce formalmente la
competencia de un organismo de inspeccién y/o certificacién para prestar servicios de inspeccion y
certificacion.

3.9

Sistemas oficiales de inspeccion y sistemas oficiales de certificacion*

Son los sistemas administrados por un organismo gubernamental competente facultado para ejercer una
funcién de reglamentacion o de aplicacion reglamentaria o ambas.

3.10

Sistemas de inspeccidon oficialmente reconocidos y sistemas de certificacion oficialmente
reconocidos*

Son los sistemas que han sido oficialmente autorizados o reconocidos por un organismo gubernamental
competente.

3.11

Requisitos*

Son los criterios establecidos por las autoridades competentes en relacion con el comercio de productos
alimenticios, que regulan la protecciéon de la salud publica, la protecciéon de los consumidores y las
condiciones para unas practicas de comercio leales.

3.12
Evaluacién de riesgos**

Proceso basado en conocimientos cientificos que consta de las siguientes fases:

. determinacién del peligro;

o caracterizacién del peligro;

o evaluacion de la exposicién, y
. caracterizacion del riesgo.

4 Caracteristicas generales de los sistemas de control de las importaciones de
alimentos

Las principales caracteristicas de los sistemas de control de las importaciones de alimentos seran las
siguientes:

a- Los requisitos para los alimentos importados seran deben ser coherentes con los requisitos
exigidos para los alimentos nacionales;

b- las responsabilidades estaran claramente definidas para la(s) autoridad(es) competente(s);

c- lalegislacion y los procedimientos de aplicacion estardn claramente definidos y serdn deben ser
transparentes;

d- La prioridad de la proteccién de los consumidores;

e- existencia de disposiciones para el reconocimiento, por parte del pais importador, del sistema
de control de alimentos aplicado por la autoridad competente del pais exportador;

f- aplicacién nacional uniforme;

g- aplicacién que garantice que los niveles de proteccion alcanzados son coherentes con los
aplicados a los alimentos nacionales.



4.1 Losrequisitos para los alimentos importados seran coherentes con los requisitos
exigidos para los alimentos nacionales

4.1.1 Los requisitos normalmente se expresan como normas de punto final con limites especificos y
con regimenes complementarios de muestreo. Estos requisitos pueden consistir en normas,
disposiciones relativas al muestreo, controles de procesos, condiciones de produccion, transporte,
almacenamiento o una combinacion de los mismos.

4.1.2 El alcance y rigor de los requisitos aplicados en circunstancias especificas deben ser
proporcionales al riesgo, teniendo en cuenta que éste puede variar segin la fuente debido a factores como
situaciones especificas y/o similares en la region de origen, la tecnologia utilizada, el historial de
cumplimiento, etc., y/o el examen de caracteristicas pertinentes de una muestra de los productos
implicados en la importacion.

4.1.3 Enlo posible, los requisitos deben aplicarse de igual forma tanto a los alimentos de produccién
nacional como a los importados. Cuando los requisitos nacionales incluyen controles de procesos como,
por ejemplo, buenas practicas de fabricacion, podrad determinarse el cumplimiento o confirmar la
equivalencia realizando una auditoria de los sistemas de inspeccién y certificacidon pertinentes, y, segun
corresponda, de las instalaciones y procedimientos en el pais exportador 4.

4.2 Lasresponsabilidades estaran claramente definidas para la(s) autoridad(es)
competente(s)

4.2.1 Laautoridad o autoridades competentes a cargo de cualquiera de las funciones de inspeccién
de alimentos importados en el punto o puntos de entrada, durante el almacenamiento y la distribucién
y/o en el punto de venta, deberian tener las responsabilidades y autoridad claramente definidas. Se
deberia evitar, dentro de lo posible, realizar inspecciones multiples del mismo envio, asi como la
duplicacién de pruebas para la misma determinacién analitica.

4.2.2 Algunos paises, por ejemplo, los que pertenecen a un grupo econémico regional, podran depender
de los controles de importacion aplicados por otro pais. En dichos casos, el pais que efecttia el control de
los alimentos importados deberia definir claramente todas las funciones, responsabilidades y
procedimientos de aplicacion y facilitar a las autoridades del pais o paises de destino final el acceso a los
mismos, con el fin de proporcionar un sistema de control de importaciones eficiente y transparente.

4.2.3 Cuando las autoridades competentes de un pais importador utilicen los servicios de terceros
como organismos de inspeccién y/o certificacion oficialmente reconocidos para aplicar los
procedimientos de control, la evaluacion y acreditacion de tales organismos deberian realizarse segin lo
expuesto en la NORDOM 611, capitulo 9 Acreditacion oficial. Las funciones que tales terceras partes
pueden desempefiar incluyen:

- el muestreo de determinados envios;

- el analisis de muestras;

- la evaluacion de la conformidad de la totalidad o de las partes pertinentes de un sistema de garantia
de calidad que pueda ser aplicado por los importadores con el fin de cumplir los requisitos oficiales.

4.3 Lalegislacion y los procedimientos de aplicacion estaran claramente definidos y
seran transparentes

4.3.1 El objetivo de la legislacion es proporcionar las bases y la autoridad para aplicar un sistema de
control de las importaciones de alimentos. El marco legislativo prevera el establecimiento de la autoridad

4 NORDOM 611 Directrices para la Formulacién, Aplicacién, Evaluacién y Acreditacién de Sistemas de Inspeccién y Certificacién de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos, apartado 10.3.
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o autoridades competentes y los procesos y procedimientos necesarios para verificar la conformidad de
los productos importados con los requisitos.

4.3.2 Lalegislacion deberia facultar a la autoridad competente para:

a- designar funcionarios autorizados;

b - exigir notificacion previa de la importaciéon de un envio de productos alimentarios;

c- exigir la documentacioén pertinente;

d- realizar inspecciones, incluyendo la autoridad para el acceso a instalaciones en el pais importador,
examinar fisicamente el alimento y su envasado; tomar muestras y comenzar pruebas analiticas; realizar
inspecciones de la documentacién proporcionada por la autoridad del pais exportador, por el exportador
o importador; y verificar la identidad del producto teniendo en cuenta las declaraciones documentales;

e- aplicar planes de muestreo basados en los riesgos, tomando en consideracién el historial de
cumplimiento del alimento determinado, la validez de la certificacion de acompafiamiento y cualquier
otra informacién pertinente;

f- cobrar tarifas por la inspeccién del envio y por los andalisis de las muestras;

g- reconocer laboratorios acreditados o acreditar laboratorios;

h- aceptar el producto; rechazarlo; retenerlo; destruirlo; ordenar su destruccién, reacondicionamiento,
transformacion o reexportacion; devolverlo al pais exportador, determinar otros posibles usos no
alimentarios;

i- proceder ala retirada del mercado de los envios luego de su importacidn;

j— mantener el control de los envios en transito durante el transporte en el interior del pais o durante su
almacenamiento, antes de la autorizaciéon de importacién; y

k- aplicar medidas administrativas y/o judiciales cuando no se cumplan los requisitos especificos.

4.3.3 Asimismo, la legislaciéon puede prever disposiciones para:

a- licencias o registros de importadores;

b- el reconocimiento de los sistemas de verificacidn utilizados por los importadores;

c- mecanismos de recursos contra las decisiones oficiales;

d- evaluacién del sistema de control del pais exportador; y

e- acuerdos de certificacidén y/o inspeccién con las autoridades competentes de los paises exportadores.

4.4 Prioridad de la proteccion de los consumidores

Cuando se elaboran y aplican sistemas de control de las importaciones de alimentos, se debe dar
prioridad a la proteccion de la salud de los consumidores y asegurar practicas leales en el comercio de
alimentos, anteponiendo estos objetivos sobre las consideraciones econémicas y/o comerciales.

4.5 Existencia de disposiciones para el reconocimiento, por parte del pais importador, del
sistema de control de alimentos aplicado por la autoridad competente del pais exportador

Los sistemas de control de las importaciones de alimentos deben incorporar disposiciones para el
reconocimiento, segin corresponda, del sistema de control de los alimentos aplicado por la autoridad
competente de un pais exportador. Los paises importadores pueden reconocer los controles para la
inocuidad de los alimentos de un pais exportador de maneras diversas que faciliten la entrada de
mercancias, entre ellas el uso de memorandos de entendimiento, acuerdos de reconocimiento mutuo,
acuerdos de equivalencia y reconocimiento unilateral. Dicho reconocimiento debe incluir, segtin proceda,
los controles aplicados durante la produccidn, fabricacién, importacion, elaboracién, almacenamiento y
transporte de productos alimenticios, y la verificacién del sistema de control de alimentos para la
exportacidn aplicado.



4.6 Aplicacién nacional uniforme

La ejecucién uniforme de procedimientos de aplicacién es de particular importancia. Deben elaborarse
y aplicarse programas y manuales de formacidn/capacitaciéon para garantizar una aplicaciéon uniforme
en todos los puntos de entrada y por parte de todo el personal de inspeccion.

4.7 Aplicacion que garantice que los niveles de proteccion alcanzados son coherentes
con los aplicados a los alimentos nacionales

Podrad haber variaciones en el modo de abordar la vigilancia de la conformidad de los alimentos
nacionales e importados, debido a que el pais importador no tiene jurisdiccién directa sobre los controles
de procesamiento aplicados a los alimentos elaborados en otro pais. Dichas diferencias de criterio se
pueden justificar siempre que sean necesarias para asegurar que el nivel de proteccién alcanzado sea
coherente con el de los alimentos de produccién nacional.

5 Aplicacion del sistema de control

Deben formularse y aplicarse procedimientos operativos para reducir al minimo las demoras indebidas
en el punto o puntos de entrada, sin poner en peligro la eficacia de los controles de cumplimiento de los
requisitos. La aplicacion del sistema de control debe tener en cuenta los factores que se indican en esta
seccion y la posibilidad de reconocer garantias en origen, incluida la aplicacién de controles en los
paises exportadores.

5.1 Punto de control

5.1.1 El pais importador podra efectuar el control de alimentos importados en uno o varios puntos,
concretamente, en los puntos de:

a- origen, cuando asi se conviniere con el pais exportador;

b- entrada en el pais de destino;

c- transformacion ulterior;

d- transporte y distribucién;

e- almacenamiento; y

f- venta (al por menor o por mayor).

5.1.2 El pais importador puede reconocer los controles realizados por el pais exportador. Debe alentarse
al pais exportador a que aplique controles durante las fases de produccidn, elaboracién y transito
subsiguiente, con el fin de identificar y corregir cualquier problema, en el momento y lugar en que surja,
y evitar en lo posible, la costosa retirada de alimentos que ya se encuentran en la fase de distribucion.

5.1.3 La autorizacién antes del embarque puede ser un mecanismo posible para asegurar el
cumplimiento de los requisitos, como, por ejemplo, en el caso de productos valiosos embalados a granel
que se verian seriamente afectados si hubieran de abrirse y ser objeto de muestreo en el punto de entrada
o productos que requieran un despacho rapido para mantener su inocuidad y calidad.

5.1.4 Sielsistema de inspeccidn prevé la autorizacion antes del embarque, se debe determinar en tal
caso la autoridad que debe dar dicha autorizacién y definir los procedimientos correspondientes. La
autoridad competente del pais importador podra optar por aceptar la autorizacion antes del embarque
otorgada por el sistema oficial de certificacion del pais exportador o por los organismos de certificacion
reconocidos oficialmente, conforme a criterios definidos. La autorizacién antes del embarque debe
fundamentarse en los resultados del examen de la documentacién de los envios.



5.2 Informacion relativa a los alimentos que se van a importar>

La eficacia de un sistema de control en la aplicaciéon de medidas de control eficiente y especifica depende
de la informacidn relativa a los envios que entran en su jurisdiccion. Los datos de los envios que pueden
obtenerse incluyen:

a- fecha y punto de entrada;

b- medio de transporte;

c- descripcién detallada del producto (incluida por ejemplo la descripcion del producto, la cantidad, el
modo de conservacidn, el pais de origen y/o pais expedidor, las marcas de identidad como niimeros de
identificacion del lote o del precinto, etc.);

d- nombre y direccién del exportador y del importador;

e- fabricante y/o productor, incluido el nimero de registro del establecimiento;

f- destino; y

g- otras informaciones pertinentes.

5.3 Frecuencia de la inspeccion y analisis de los alimentos importados

5.3.1 La naturaleza y frecuencia de la inspeccién, de los muestreos y el andlisis de los alimentos
importados deben basarse en los riesgos para la salud publica y la seguridad que presenta el producto,
su origen, el historial de conformidad con los requisitos y cualquier otra informacién pertinente. Al
establecer los controles deben tenerse en cuenta factores tales como:

a- el riesgo que el producto o su envase plantean para la salud publica;

b- la probabilidad de no cumplimiento de los requisitos;

c- el grupo consumidor destinatario;

d- el alcance y la naturaleza de la transformacién ulterior del producto;

e- el sistema de inspeccidn y certificacion de alimentos del pais exportador y la existencia de acuerdos
de equivalencia, reconocimiento mutuo u otros acuerdos comerciales; y

f- el historial de conformidad de los productores, procesadores, fabricantes, exportadores,
importadores y distribuidores.

5.3.2 La inspeccion fisica de los productos importados, aplicando preferentemente planes de muestreo
de base estadistica, debe representar un método valido para verificar la conformidad del producto con
los requisitos que haya establecido el pais importador, o bien, en el caso de importar un producto con
fines de reexportacion, deben verificarse los requisitos del pais de destino final e indicar dichos requisitos
en el certificado de reexportaciéon. Deben elaborarse procedimientos de inspecciéon que incluyan
frecuencias definidas de muestreo o intensidades de inspeccidn, incluso para productos reexportados.

5.3.3 Para los productos provenientes de paises de los que no se disponga de un historial de
cumplimiento o con un historial poco favorable, podra establecerse una mayor frecuencia de muestreo
que para los productos con un historial de cumplimiento satisfactorio, a condicién de que esto se
demuestre mediante criterios transparentes y objetivos. Este procedimiento de muestreo permitira crear
un historial de cumplimiento. Asimismo, debe aplicarse una mayor intensidad de muestreo para los
alimentos procedentes de proveedores, o adquiridos por importadores, que tengan un historial de
conformidad poco favorable. En dichos casos puede ser necesario realizar una inspeccion fisica de cada
envio, hasta que un nimero definido de envios consecutivos cumpla con los requisitos. También se
podran establecer procedimientos de inspeccién que detengan automaticamente la entrada de productos
de proveedores con un historial de conformidad poco favorable. En ese caso, se podra exigir al
importador que demuestre la idoneidad de cada envio recurriendo a un laboratorio, incluyendo
laboratorios oficiales, reconocidos, acreditados y/o listados por la autoridad competente, hasta lograr un
nivel de cumplimiento satisfactorio.

5.4 Muestreo y analisis

5 Modelos Genéricos de Certificados Oficiales y la Preparacién y Expedicién de Certificados (CAC/GL 38-2001).



5.4.1 Elsistema de inspeccion debe basarse en los planes de muestreo del Codex para la combinacién
de producto/contaminante en cuestion, cuando estén disponibles. Si no se contara con tales planes, se
debe recurrir a planes de muestreo internacionalmente reconocidos o de base cientifica.

5.4.2 Deben aplicarse métodos normalizados de analisis validados internacionalmente o métodos
validados por medio de protocolos internacionales, cuando estén disponibles. Los andlisis deben
realizarse en laboratorios oficiales o acreditados oficialmente.

5.5 Decisiones

5.5.1 Deben elaborarse criterios para la toma de decisiones (sin perjuicio de la aplicaciéon de
procedimientos aduaneros) con el fin de determinar si a los envios se les otorgara:

a- aceptacion;

b- entrada previa admisién, mediante inspeccién o verificacion de conformidad;

c- liberacion de productos no conformes, después de su reacondicionamiento y/o de la aplicacidn de las
medidas correctivas necesarias;

d- notificacion de rechazo, con remision del producto para usos distintos del consumo humano;

e- notificacion de rechazo, con la opcidn de reexportacion o devolucidn al pais exportador con cargo al
exportador;

f- notificacién de rechazo con orden de destruccidn.

5.5.2 Al tomar decisiones con respecto a la aceptacién o rechazo de un envio, deben interpretarse
cuidadosamente los resultados de la inspeccion y, si fuera necesario, de los andlisis de laboratorio. El
sistema de inspeccién debe incluir normas sobre toma de decisiones para situaciones de resultados
cercanos a los limites o cuando el muestreo indica que sélo algunos lotes del envio cumplen los requisitos.
Los procedimientos podran incluir analisis adicionales y el examen del historial de cumplimiento.

5.5.3 El sistema debe incluir medios oficiales de comunicacién de decisiones con respecto a la
autorizacion y al estado de los enviosé. Deberia establecerse un mecanismo de recurso y/o una
oportunidad parala revisién de las decisiones oficiales sobre los envios.” Cuando el alimento se le rechaza
por incumplimiento de las normas nacionales del pais importador, pero sin embargo cumple con las
normas internacionales, se deberia considerar la posibilidad de retirar el envio rechazado.

5.6 Procedimientos ante situaciones de urgencia

5.6.1 La autoridad competente debe contar con procedimientos que respondan en forma adecuada ante
situaciones de urgencia. Ello incluira retener productos sospechosos a su llegada, asi como
procedimientos para retirar productos sospechosos para los que se haya otorgado autorizacion
previamente y, si fuera pertinente, la rapida notificacién del problema y las posibles medidas que
habran de adoptarse a los organismos internacionales.

5.6.2 Si las autoridades de control de alimentos de los paises importadores detectan algin problema
durante el control de la importacién de productos alimenticios que consideren de tal gravedad como
para sefialar una situacion de urgencia de control alimentario, deben avisar rdpidamente al pais
exportador mediante telecomunicaciéns.

6 A este respecto se debera consultar el apartado 4.1 de la NORDOM 625 Directrices para el Intercambio de Informacién entre Paises sobre
Casos de Rechazo de Alimentos Importados.
7 A este respecto se debera consultar el apartado 4.3 de la NORDOM 625 Directrices para el Intercambio de Informacion entre Paises sobre
Casos de Rechazo de Alimentos Importados.

8 Principios y directrices para el intercambio de informacién en situaciones de emergencia relacionadas con la inocuidad de los alimentos.
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5.7 Reconocimiento de controles de exportacion

5.7.1 De conformidad con el apartado 4.5 de estas Directrices, el pais importador deberia establecer
mecanismos para aceptar los sistemas de control de un pais exportador cuando dichos sistemas alcancen
el mismo nivel de proteccién exigido por el pais importador. En este sentido, el pais importador deberia:

a- elaborar procedimientos para realizar la evaluacion de los sistemas del pais exportador, coherentes
con el Anexo dela NORDOM 611 Directrices para la Formulacidn, Aplicacién, Evaluacién y Acreditacién
de Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos.;

b- tener en cuenta el ambito de aplicacién del acuerdo para determinar, por ejemplo, si cubre todos los
alimentos o esta restringido a ciertos productos o ciertos fabricantes;

c- elaborar procedimientos de autorizaciéon que alcancen su nivel adecuado de proteccién cuando los
acuerdos elaborados con el pais exportador tengan un dmbito de aplicacién limitado;

d- otorgar el reconocimiento de los controles de exportacidn, por ejemplo, mediante la exencidn de la
inspeccidn de rutina de importaciones;

e- aplicar procedimientos de verificacidn, por ejemplo, muestreos aleatorios y andlisis ocasionales de
productos a su llegada. (Capitulo 6 y el Anexo del documento NORDOM 611 tratan de la disposiciéon y
verificacidn de los sistemas que proporcionan la certificacién en el comercio de los alimentos);

f- reconocer que no es necesario que los acuerdos estén basados en la presentacion de certificados o
documentacidén para envios individuales, cuando esos acuerdos son aceptados por ambas partes.

5.7.2 La autoridad competente del pais importador podra elaborar acuerdos de certificaciéon con los
organismos oficiales de certificaciéon u organismos de certificacién oficialmente reconocidos del pais
exportador, con el fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos. Dichos acuerdos podran ser
particularmente valiosos, por ejemplo, cuando exista un acceso limitado a instalaciones especificas, tales
como laboratorios y a los sistemas de rastreo de envios®.

5.8 Intercambio de informacion

5.8.1 Los sistemas de control de la importacién de alimentos comprenderdn el intercambio de
informacién entre las autoridades competentes de los paises exportadores e importadores. Tal
informacién puede incluir:

a- requisitos de los sistemas de control de alimentos;

b- certificados impresos que declaren la conformidad con los requisitos de un determinado envio;

c- datos o certificados electrénicos, siempre que sean aceptados por las partes interesadas;

d- detalles sobre envios de alimentos que hayan sido rechazados, ya sea para su destruccién,
reexportacion, transformacion, reprocesamiento, reacondicionamiento o remision del envio para uso
distinto del consumo humano;

e- listas de establecimientos o instalaciones que cumplen los requisitos del pais importador.

5.8.2 Cualquier modificacién efectuada en los protocolos de importacion, incluidas las especificaciones,
que pudiera afectar significativamente al comercio, debe ser comunicada rdpidamente a los
interlocutores comerciales, dejando un periodo razonable de tiempol0 entre la publicaciéon de los
reglamentos y su aplicacion.

5.9 Otras consideraciones
5.9.1 La autoridad competente puede considerar la posibilidad de establecer otras disposiciones que

reemplacen la inspeccion de rutina, estas disposiciones pueden incluir acuerdos mediante los cuales la
autoridad competente evalie los controles que los importadores efectian con respecto a sus proveedores

9 NORDOM 596 Directrices para la Elaboracién de Acuerdos de Equivalencia sobre Sistemas de Inspeccién y Certificacién de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos
10 oMC decisién WT/MIN (01)17.



y los procedimientos en vigor para verificar el cumplimiento de los requisitos por parte de dichos
proveedores. Las disposiciones alternativas pueden incluir como comprobacién algin muestreo del
producto, en vez de una inspeccién de rutina.

5.9.2 La autoridad competente podra considerar la posibilidad de establecer un sistema por el que se
exija el registro obligatorio de los importadores. Entre las ventajas de este sistema se incluye la capacidad
de proporcionar informacion a los importadores y exportadores sobre sus responsabilidades, y sobre los
mecanismos para garantizar que los alimentos importados cumplan con los requisitos.

5.9.3 Si existe o es aplicado un sistema de registro de productos, deberia existir también una
justificacion clara para dicho registro (por ejemplo: situaciones especificas y documentadas con respecto
alainocuidad de los alimentos). En dichos registros, LOS PRODUCTOS IMPORTADOS Y LOS PRODUCTOS
DE ORIGEN NACIONAL DEBERIAN RECIBIR UN TRATO IGUAL O EQUIVALENTE.

5.10 Documentacion del sistema

5.10.1 Elsistema de control de las importaciones de alimentos deberia estar plenamente documentado,
incluyendo una descripciéon de su ambito de aplicacién y funcionamiento y de las responsabilidades y
actuacidn del personal, a fin de que todas las partes sepan perfectamente lo que se espera de ellas.

5.10.2 Ladocumentacion de los sistemas de control de las importaciones de alimentos deberia incluir:
a- un organigrama del sistema oficial de inspeccion, incluidas la localizacién geografica y las funciones
de cada nivel jerarquico;

b- las funciones desempenadas por el personal, segiin corresponda;

c-los procedimientos de aplicacidn, incluidos los métodos de muestreo, de inspeccién y de analisis;

d- lalegislacion y los requisitos pertinentes que deben satisfacer los alimentos importados;

e- los puntos de contacto importantes;

f- la informacidn pertinente sobre la contaminacion e inspeccion de los alimentos; y

g- la informacidn pertinente sobre la capacitacién del personal.

5.11 La capacitacion de los cuerpos de inspeccion

5.11.1 Es de fundamental importancia disponer de suficiente personal de inspeccién digno de confianza,
bien capacitado y organizado, asi como de una infraestructura de apoyo para el funcionamiento del
sistema de control de las importaciones de alimentos. Deberia organizarse la capacitacién, los elementos
de supervisién y una comunicaciéon adecuada, a efectos de asegurar la aplicaciéon coherente de los
requisitos por parte de los cuerpos de inspeccion en todo el sistema de control de las importaciones de
alimentos.

5.11.2 Cuando la autoridad competente del pais importador reconoce oficialmente a terceros para el
desempefio de labores de inspeccién especificas, las calificaciones de este personal de inspeccién
deberian ser por lo menos equivalentes a las previstas para el personal de inspeccién de la autoridad
competente que pudiera desempenar tareas similares.

5.11.3 La autoridad competente del pais importador encargada de efectuar la evaluaciéon de los sistemas
de control de alimentos de los paises exportadores deberia contratar personal con las calificaciones,
experiencia y capacitacién adecuadas que se requieren para el personal que evalia los controles
alimentarios nacionales.

5.12 Verificacion del sistema

La verificacion deberia realizarse de conformidad con del capitulo 10 de la NORDOM 611 Directrices
para la Formulacidn, Aplicacidn, Evaluacién y Acreditacion de Sistemas de Inspeccién y Certificacién de
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Importaciones y Exportaciones de Alimentos y el sistema de control de la importacién de alimentos
deberia ser evaluado periédicamente de forma independiente.

6 Informacion adicional

El Manual de Control de la Calidad de los Alimentos. Inspeccién de los Alimentos Importados, de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (Estudios FAO: Documento
sobre la Alimentaciéon y Nutricion N© 14/15,1993) y el Manual para la Inspeccién de Alimentos Importados
(1992) de la Organizacién Mundial de la Salud/Centro Regional del Pacifico Occidental para el Fomento
de la Ordenacion del Medio y Estudios Aplicados (PEPAS), aportan valiosa informacién para las personas
que se ocupan de la formulacién y re-formulacién de los sistemas de control de la importacién de
alimentos.
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Anexo A

(Normativo)

Principios y directrices para la inspeccion de alimentos importados basada
en el riesgol!

A.0 Introduccion

A.0.1 El presente anexo tiene en cuenta los apartados 22-26 del texto principal (CAC/GL 47-2003).

A.0.2 La aplicaciéon de un programa de inspecciéon de alimentos importados basada en el riesgo
proporciona una forma mas eficaz de abordar los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos que
estan relacionados con los alimentos importados!?, y asegura que los alimentos importados cumplan los
requisitos de inocuidad de los alimentos de los paises importadores, y permite prestar mayor atencién a
los alimentos que presentan un mayor riesgo para la salud humana.

A.0.3 Este documento debera leerse juntamente con todos los textos pertinentes del Codex.

A.1 Objeto

El propésito del presente anexo es proporcionar informaciéon a las autoridades competentes para
ayudarlas a formular y aplicar programas de inspeccién para los alimentos importados, basados en los
riesgos para la inocuidad de los alimentos.

A.2 Principios

A.2.1 Los siguientes principios se aplican a la elaboracidén y aplicacién de un programa de inspeccion de
alimentos importados basado en el riesgo:

- Al determinar el nivel de riesgo asignado a un alimento importado, el pais importador deberia
considerar el riesgo en materia de inocuidad de los alimentos, evaluado para la salud humana, que el
alimento presenta o probablemente presente, basandose en la informacién cientifica disponible con
relacién al consumo del alimento.

- Los requisitos para un programa de inspeccidn de alimentos importados, basado en el riesgo, deberian
elaborarse utilizando un enfoque basado en el andlisis del riesgo, y no deberian aplicarse en forma
arbitraria o discriminatoria ni deberian ocasionar obstaculos injustificados al comercio o demoras
innecesarias.

- La naturalezal3 y frecuencia de la inspeccién de un determinado alimento importado deberia tener una
correlacién con el nivel de riesgo que se le atribuye y tomar en consideracién todos los factores
pertinentes.*

- Los planes de muestreo!s y métodos de andlisis, deberian, dentro de lo posible, estar basados en las
normas, directrices y recomendaciones del Codex. Si no hubiera planes de muestreo del Codex, se deberia

11 Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro
o peligros presentes en los alimentos. Definiciones de los términos del analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos,
Manual de procedimiento del Codex.

12 En el presente Anexo, entre los alimentos importados se incluyen también los ingredientes alimentarios. La inspeccién podria
incluir, en su caso, piensos para animales destinados al consumo humano.

13 Ejemplos de la naturaleza de la inspeccién podrian ser la verificacién de la documentacion, el examen visual, el andlisis y el
muestreo.

14 Des Los ejemplos de los factores pertinentes, si procede, se encuentran en el apartado 5.3.1 de CAC/GL 47-2003.

15 Principios para el Establecimiento o la Seleccion de Directrices del Codex para el Muestreo, Manual de Procedimiento del
Codex Alimentarius.
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hacer referencia a planes de muestreo aceptados internacionalmente o de base cientifica, cuando sea
viable.16

- La informacién con respecto al programa de inspeccién de alimentos importados, basado en el riesgo,
deberia ser transparente, de facil acceso y actualizada.

A.3 Formulacién de un programa de inspeccion de alimentos importados basado en el riesgo

A.3.1 La autoridad competente deberia usar la informacién pertinente para evaluar el riesgo
relacionado con el alimento importado. La informacién podria incluir, entre otras cosas:

a- La determinacién cientifica del riesgo en materia de inocuidad de los alimentos, dentro de lo posible.1?
b- La suficiencia de los controles de elaboracion establecidos en el pais exportador segin resulte evidente
de su legislacion, reglamentaciones y otras politicas; su infraestructura; y su capacidad de hacer cumplir
los requisitos de inocuidad de los alimentos, segin lo verifique la autoridad competente del pais
importador!8 mediante auditorias y visitas in situ.

c- El historial de cumplimiento del alimento en general, sea cual fuere el origen del alimento.

d-El historial de cumplimiento del alimento con respecto al origen del mismo incluido, de estar
disponible, el historial de cumplimiento con respecto al:

* pais exportador o regién/zona del pais exportador;

¢ productor y fabricante;

« exportador;

e transportista; e

e importador.

e- Informes expedidos por organismos de inspeccion y/o organismos de certificacién oficialmente
reconocidos.

A.3.2 El nivel de riesgo asignado a un alimento deberia revisarse periddicamente o cuando haya nueva
informacién que podria influir en el riesgo para la inocuidad del alimento, a fin de mantener la
proporcionalidad entre la naturaleza y frecuencia de la inspeccion y el riesgo evaluado.

A.3.3 La autoridad competente a cargo de la inocuidad de los alimentos podria establecer niveles de las
inspecciones basandose en los factores arriba mencionados a fin de determinar la naturaleza y frecuencia
delas inspecciones, en la frontera/punto de control, de un determinado alimento de un determinado pais,
productor/fabricante, exportador, transportista e importador. La naturaleza y frecuencia de la inspeccién
podrian ajustarse de conformidad con un cumplimiento demostrado de los requisitos de inocuidad de los
alimentos. La naturaleza y frecuencia de la inspeccion deberian documentarse plenamente.

A.3.4 El pais importador deberia ajustar la naturaleza y frecuencia de la inspeccion de los alimentos
importados basandose en la informacidn facilitada por las autoridades competentes del pais exportador
con respecto a los alimentos exportados. Dicha informacién podria incluir:

a- certificados;

b- determinaciones de equivalencia;

c- memorandos de entendimiento;

d- acuerdos de reconocimiento mutuo; u

e- otros medios apropiados aceptables entre paises.

16 E] objetivo siempre deberia ser la validacién estadistica de los requisitos de muestreo, aunque podria ser poco practica cuando la remesa no
es homogénea.

17 Las evaluaciones de riesgos, brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, las conclusiones/historial epidemiolégicos, y la
informacién sobre contaminantes y/o residuos pueden constituir componentes vitales de dicha informacién.

18 Los programas y resultados de muestreo en el laboratorio pueden proporcionar ese tipo de informacién. Las auditorias son otra manera de
obtener informacién.
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A.3.5 El pais importador podria ademds adaptar/modificar la naturaleza y frecuencia de las inspecciones
de alimentos importados basdndose en una evaluacion efectuada por la autoridad competente del pais
importador de los controles que sus importadores ejercen sobre los proveedores.

A.3.6 Elpaisexportador puede proporcionar informacién sobre los sistemas de control establecidos en
su pais y, si procede, podrian brindar una cierta garantia al pais importador de que un alimento
determinado cumple los requisitos de inocuidad de los alimentos del pais importador.

A.3.7 Las auditorias realizadas por el pais importador podrian, si procede, verificar los controles de
inspeccidon del pais exportador, y la informaciéon obtenida por medio de dichas auditorias podria
utilizarse para la revisidn del nivel de riesgo asignado a los alimentos de dicho pafs.

A.3.8 Cuando el pais importador no tenga conocimiento previo de los controles de la elaboracién en el
pais exportador o del alimento mismo, es decir, de los elementos enumerados en el apartado 4.2.1, no
haya un historial de cumplimiento o dicha informacién no se pueda obtener facilmente, el pais
importador podria inicialmente, hasta obtener la informacion, establecer inspecciones de naturaleza mas
amplia y de mayor frecuencia que la que se asignaria al alimento cuando dicha informacién esta
disponible.

A.3.9 El cumplimiento constante de los requisitos del pais importador demostrado, por ejemplo, por
resultados de auditorias y resultados de verificaciones en la frontera/punto de control, proporciona una
oportunidad para que los paises importadores disminuyan la naturaleza y frecuencia de la inspeccién en
la frontera/punto de control en proporcién al nivel de cumplimiento verificado.

A.3.10 Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, las comprobaciones epidemioldgicas,
el resultado de las auditorias efectuadas en el pais exportador, la detecciéon de incumplimiento de los
requisitos de inocuidad de los alimentos en el punto de importaciéon y la deteccién de patdgenos,
contaminantes y residuos potencialmente nocivos en alimentos importados, y el resultado de las
verificaciones en la frontera/ punto de control podrian inducir a un pais importador a aumentar la
naturaleza y frecuencia de la inspeccién o, en casos de gravedad, a suspender la comercializacion de ese
alimento hasta que se confirmen el establecimiento de medidas correctivas!? y su aplicacion eficaz. Un
pais importador podria colaborar con un pais exportador para prevenir otros brotes.

A.3.11 El nivel de ajuste/modificacién de la naturaleza y frecuencia de la inspeccién aplicada a un
alimento deberia ser proporcional a los cambios en el nivel de riesgo evaluado para el alimento en
cuestion.

A.4 Elaboracién de requisitos y procedimientos

A.4.1 Al elaborar los requisitos para las verificaciones de alimentos importados en la frontera/punto de
control, las autoridades competentes deberian tener en cuenta las normas, recomendaciones y directrices
del Codex, segtin proceda, y utilizar, cuando estén disponibles:

a- Informacion pertinente proveniente de evaluaciones del riesgo efectuadas de acuerdo con protocolos
reconocidos internacionalmente, para los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos relacionados con el tipo
de alimento.

b- Planes de muestreo reconocidos internacionalmente o basados en la ciencia, dentro de lo posible.

c- Procedimientos apropiados de inspeccidn, técnicas apropiadas de muestreo y laboratorios
competentes oficiales u oficialmente acreditados que utilicen métodos analiticos validados.

A.4.2 La naturaleza de la inspeccién podria abarcar una serie de procedimientos para garantizar que los
alimentos importados cumplan los requisitos de inocuidad de los alimentos del pais importador. Al
definir dichos procedimientos destinados a verificar el cumplimento de los requisitos de inocuidad, se

19 En esos casos, el pais importador garantizara que las medidas correctivas establecidas por el pais exportador se evaliien en un plazo razonable.
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deberia considerar la proporcionalidad de dichas medidas con el nivel de riesgo planteado por el alimento
o grupo de alimentos. Dichos procedimientos podrian incluir, por ejemplo:

a- la verificacion de la documentacion y/o el estado general del envio;

b- la verificacion de la documentacién y el muestreo periédico del alimento para confirmar la exactitud
de la documentacién (por ejemplo, 1 en 20 o 1 en 40 envios);

c- el examen sensorial;

d- el muestreo o examen aleatorios o selectivos de los envios o dentro de ellos, de acuerdo con un plan
de muestreo;

e- inspeccidn lote por lote, muestreo y analisis de laboratorio, que generalmente se reservaran para los
alimentos que presentan, o tienen posibilidad de presentar, el mayor riesgo en materia de inocuidad de
los alimentos

A.5 Aplicaciéon de un programa de inspeccion de importaciones basado en el riesgo

A.5.1 Las autoridades competentes encargadas de los programas de inspeccién de alimentos importados
basados en el riesgo, deberian asegurarse de que las politicas y procedimientos pertinentes se aplican en
forma transparente, coordinada y coherente. El personal deberia estar adecuadamente capacitado para
permitir dicha coordinacion, y las autoridades competentes deberian compartir la informacion.

A.5.2 Cuando un envio de alimentos no cumple los requisitos de inocuidad de los alimentos del pais
importador, se podria generar, entre otras medidas, un cambio en la manera en que el pais importador
gestiona el riesgo referente al alimento en cuestion. Esta medida podria incluir la detencién del alimento
ala espera de una determinacidn final, ademds de un intenso muestreo y andlisis del establecimiento en
cuestién. Dichas medidas también podrian aplicarse a otros establecimientos de exportaciéon del mismo
pais donde se elaboren alimentos similares cuando haya pruebas de problemas sistémicos. La decisién
de un pais importador de suspender la importacién de un alimento deberia reservarse exclusivamente a
las ocasiones en las que existe un grave riesgo para la inocuidad de los alimentos que no se ha gestionado
de otra forma. Los procedimientos deberian prever el recurso.

A.5.3 Cuando los resultados de las verificaciones en la frontera/punto de control indiquen que un envio
no cumple los requisitos del pais importador, las autoridades competentes de los paises importadores
deberian considerar las medidas previstas en la NORDOM 625 Directrices para el Intercambio de
Informacién entre Paises sobre Casos de Rechazo de Alimentos Importados, o en la NORDOM 847
Principios y Directrices para el Intercambio de Informacion en Situaciones de Emergencia Relacionadas
con la Inocuidad de los Alimentos.

A.5.4 Las autoridades competentes del pais importador deberian asegurar la disponibilidad de
laboratorios id6neos, competentes y capaces para llevar a cabo las pruebas de los alimentos importados.
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