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Este documento fue preparado por personal de Normas Alimentarias Australia-Nueva
Zelandia y contribuciones externas. Las observaciones, interpretaciones y conclusiones
expresadas en esta publicacion no corresponden necesariamente al parecer de Normas
Alimentarias Australia-Nueva Zelandia, su Junta Directiva, o al Gobierno Australiano o la
Secretaria APEC. Normas Alimentarias Australia- Nueva Zelandia o la Secretaria APEC no
garantizan la exactitud de los datos incluidos en esta publicacion. Las fronteras, colores,
denominaciones o cualquier otra informacion utilizada en cualquiera de los mapas de esta
publicacion no implican ninguna opinion o juicio alguno por parte de Normas Alimentarias
Australia-Nueva Zelandia o la Secretaria APEC, referente a la condicién juridica de ninguno
de los territorios ni aprobacion o aceptacion de tales fronteras. Nada de lo incluido en el
presente documento constituira o se considerara una limitacion o una renuncia a los
privilegios e inmunidades de Normas Alimentarias Australia-Nueva Zelandia o la Secretaria
APEC, los cuales se mantienen reservados.

Atribucion — Se ruega citar este trabajo como: Hong Jin y Patricia Desmarchelier para
Normas Alimentarias Australia-Nueva Zelandia 2019. Marco Apec: Modernizacion De La
Inocuidad Alimentaria Para Facilitar El Comercio, Secretaria APEC, Singapur.

Traducciones — De acuerdo a las Directrices APEC en materia de publicaciones
<https://www.apec.org/-/media/Files/AboutUs/PoliciesandProcedures/Publications/APE
CPubs_guide_0Oct-2018.pdf?la=en&hash=544A2AD8DCB4CF51A97241D0CF6A285A2253A8
F3>, la Secretaria APEC requiere un acuerdo por escrito para cada traduccion antes de
llevarse a cabo la traduccion del material. Para mayor informacién, véase la Seccién 4 —
Traducciones (pagina 3)
<https://www.apec.org/-/media/Files/AboutUs/PoliciesandProcedures/Publications/APE
CPubs_guide_0Oct-2018.pdf?la=en&hash=544A2AD8DCB4CF51A97241D0CF6A285A2253A8
F3>.

Adaptaciones — Si se efectua una adaptacién de esta publicacion, se solicita poder agregar
el siguiente descargo de responsabilidades juntamente con la atribucion. Adaptacion de la
publicacion original de Normas Alimentarias Australia- Nueva Zelandia. Las opiniones y
puntos de vista expresados en esta adaptacion son de exclusiva responsabilidad del autor o
autores de la adaptacion y no estan respaldados por Normas Alimentarias Australia-Nueva
Zelandia o la Secretaria APEC.
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RESUMEN EJECUTIVO

Este Marco cumple con el mandato del Foro de Cooperacién para la Inocuidad Alimentaria de
asistir a las economias APEC a fin de facilitar el comercio de alimentos y proteger la salud los
consumidores. El Marco proporciona una orientacion a las economias para las mejoras o
modernizacion de sus sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria. Los diez principios
descritos en el Marco, tal como la transparencia y la toma de decisiones en base al riesgo,
respaldan las mejoras y la modernizacién de la inocuidad alimentaria de las economias
miembro de APEC. En el Marco se reconoce que las economias miembros de APEC estan a
diferentes niveles de desarrollo econémico y tienen diferentes necesidades en materia de
mejoras 0 modernizacién de sus sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria.

INTRODUCCION

Los incidentes de enfermedades de transmision alimentaria .
representan una importante carga sanitaria y econémica mundial
(WHO 2015; Cuadro 1).

Con mayor frecuencia se notifican serios incidentes transfronterizos
de inocuidad alimentaria, por ejemplo, la infeccién causada por el
brote de Escherichia coli O104:H4 relacionada al consumo de
semillas germinadas en 2011 se propagd a mas de 15 economias
en Europa y América del Norte.

Al margen de las consecuencias economicas y de salud publica para
una economia, los incidentes de inocuidad alimentaria pueden
causar diferencias entre los socios comerciales respecto de los
requisitos de inocuidad alimentaria.

Dichas cuestiones pueden perjudicar la reputacion y la economia de
la industria alimentaria, incluida la pérdida de acceso a mercados.

Estimacion de la carga mundial de enfermedades de transmisiéon
alimentaria para 31 peligros de transmisién alimentaria en 2010

M\ .33 ll

muertes millones
de AVAD

de casos de enfermedades
de transmision alimentaria

Estimacion de la carga mundial de enfermedades de transmision alimentaria: grupo

de referencia sobre epidemiologia de la carga de morbilidad de transmision
alimentaria 2007-2015. Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2015)

La infeccion causada por el brote de Escherichia coli O104:H4
relacionada al consumo de semillas germinadas X 0 1 -


http://www.who.int/foodsafety/publications/foodborne_disease/fergreport/en/
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/food-safety/outbreaks-of-e.-coli-o104h4-infection
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Los datos publicados por la Organizaciéon X3
de las Naciones Unidas para la Alimentacion Comercio de alimentos y

y la Agricultura (FAO) indican que el comercio productos agricolas
durante la ultima década

mundial de alimentos y productos agricolas
practicamente se ha triplicado en términos de
valor durante la ultima década y se proyecta
que continue aumentando.

Entre 2000 y 2013, el numero de Acuerdos
Comerciales Regionales de Comercio ha
crecido mas del doble. Una mayor
participacion en el comercio mundial
constituye parte integral de las estrategias de
Acuerdos comerciales las economias APEC, a fin de asegurar un
regionales de comercio suministro de alimentos inocuos el desarrollo
entre 2000 — 2013 econdémico.

Los incidentes alimentarios motivan la
modernizacién a nivel mundial de los sistemas

El éxito en la exportacién de alimentos

depende’ mayormentg de la QapaCidaq de una regulatorios de inocuidad alimentaria
economia de proporcionar alimentos inocuos
de manera sistematica y de satisfacer los Los incidentes de encefalopatia espongiforme

.. . . . . bovina (EEB) motivo a la Unién Europea a
requisitos de inocuidad alimentaria de la moderdnifjarlsu sistema rggladme;(ggrzio de

P . . inocuidad alimentaria y, desde ,a

econgmla lmpoﬁadorg. Los I_nCIdent_eS gestionar la inocuidad alimentaria desde un
prominentes de inocuidad alimentaria han enfoque de la cadena alimentaria en su
motivado las mejoras o la modernizacion de 2002 @ ‘otalidad.

los sistemas regulatorios de inocuidad
alimentaria en todo el mundo (Cuadro 2),
teniendo intervenciones especificas en la
causa de dichos incidentes.

Los brotes importantes atribuidos a productos
frescos motivaron a una serie de economias

2006 @ en todo el mundo a mejorar sus sistemas
reglamentarios de inocuidad alimentaria a
partir de 2006.

Los incidentes de inocuidad alimentaria
causados por el consumo de productos lacteos
contaminados con 1,3,5-triazina — 2,4,6

2008 ® triamina motivaron a varias economias
miembro de APEC desde 2008, a mejorar sus
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria.

Datos publicados por la Organizacion de las Se han duplicado con creces los
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Acuerdos Comerciales Regionales de

Agricultura (FAO) Comercio vigentes 02-


http://www.fao.org/economic/est/international-trade/en/#.XAVGeHbWGqi
http://www.fao.org/trade/en/
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Chile establecio la Agencia Chilena para la
Inocuidad y Calidad Alimentaria (ACHIPIA)
para coordinar actividades destinadas a
fortalecer el sistema nacional de control de
alimentos.

la inocuidad alimentaria en la region APEC
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Australia inicié las Normas para la
Produccién y Elaboracion
de Alimentos

Peru promulgoé la nueva Ley

© China aprobd¢ la primera Ley
de Inocuidad Alimentaria
(revisada en 2015)

¢ Los EEUU promulgé la Ley de
Modernizacion de Inocuidad
Alimentaria

de Inocuidad de los Alimentos
. y Nutricional

La Republica de Corea promulgé
una ley especial sobre la Gestion de
Inocuidad Alimentaria para la
Importacion de Alimentos

Las economias APEC tomaron medidas
adecuadas para abordar la creciente complejidad
de garantizar la inocuidad alimentaria en la region
y, ademas, el potencial efecto de las medidas de
inocuidad alimentaria en el comercio a comienzos
de la década del 2000 (Cuadro 3)

En 2007 se establecio el Foro de Cooperacion
para la Inocuidad Alimentaria de APEC (FSCF
por sus siglas en inglés) para abordar la
necesidad de las economias miembro de APEC
de desarrollar un planteamiento robusto para
potenciar las normas y practicas de inocuidad
alimentaria sin crear obstaculos innecesarios al
comercio.

En 2017, los miembros del FSCF acordaron que
las economias miembro de APEC deberian
cooperar para afianzar aun mas los sistemas
regulatorios de inocuidad alimentaria.

Ello incluye la armonizacion de las normas de
inocuidad alimentaria con las normas
alimentarias reconocidas internacionalmente,
basadas en fundamentos cientificos disponibles
y, ademas, asegurar que las medidas
regulatorias de inocuidad alimentaria de las
economias miembro y su implementacion sean
coherentes con las obligaciones de los
miembros ante la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC).

Este Marco para la modernizacion de la
inocuidad Alimentaria (el Marco) tiene como
objetivo avanzar el mandato del FSCF de APEC
y asistir a las economias miembro a mejorar o
modernizar los sistemas regulatorios de
inocuidad alimentaria para que sus medidas de
reglamentacion y su implementaciéon se basen

en normas, directrices y principios
internacionales adoptados por la Comisién del
Codex Alimentarius.

Asimismo, se busca armonizar las normas de
inocuidad alimentaria y asegurar su coherencia
con las obligaciones descritas en el Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo MSF) y el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
(Acuerdo OTC) de la OMC. En ese sentido, las
normas estaran basadas en fundamentos
cientificos disponibles, a fin de propiciar un
adecuado nivel de proteccion sanitario o
fitosanitario y a la vez asegurar que dichas
medidas no impongan restricciones
innecesarias al comercio. Este contexto
garantizara una cadena alimentaria inocua y
facilitara el comercio de alimentos en la region
APEC.

El alcance del Marco es asegurar la inocuidad
de los alimentos comercializados en los
mercados internos de las economias APEC,
independientemente de la procedencia de los
mismos, ya sean importados o localmente
producidos.

Asimismo, en el Marco se hace hincapié en la
inocuidad alimentaria, incluidas las practicas
fraudulentas o engafosas que afectan la
inocuidad de los alimentos.

En el Marco se reconoce que las practicas
fraudulentas o engafosas de naturaleza no
inocua pueden afectar negativamente la
confianza del consumidor en el sistema
regulatorio de inocuidad alimentaria de la
economia.

A03 .
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SISTEMAS REGULATORIOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
E IMPULSORES DE LA MODERNIZACION DE LA
INOCUIDAD ALIMENTARIA

El sistema regulatorio de inocuidad alimentatia de una economia’ generalmente se
compone de normas, reglamentos, leyes, servicios de inspeccion, controles, cumplimiento,
servicios analiticos, informacion, educacion, comunicacion y respuestas a las emergencias
de inocuidad (Figura 1), a fin de garantizar que los alimentos sean aptos para el consumo
humano y, al mismo tiempo, no restrinjan el comercio de alimentos.

Servicios de
inspeccion basados
en riesgo

Gestién de inocuidad Servicios analiticos,
alimentaria incluidas las ‘ ‘ @ ensayos, control
respuestas a incidentes alimentario y datos
y emergencias epidemioldgicos
Sistema
reglamentario
de inocuidad
alimentaria
de una
economia

Informacion, educacion,
comunicacion y
capacitacion

Normas, reglamentos
y leyes de inocuidad ’

alimentaria

Figura 1 Componentes para respaldar los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria k
(FAO y OMS, 2003)

1. El sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de una economia constituye una parte esencial de su sistema de control
alimentario en su totalidad y consta de leyes, normativas, normas y procesos pertinentes, utilizados por las autoridades
competentes para garantizar que los alimentos comercializados en el mercado nacional son aptos para el consumo. 04-


http://www.fao.org/docrep/006/y8705e/y8705e00.htm
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En la ultima decada, mas de la mitad de las economias APEC
han mejorado o modernizados sus sistemas regulatorios a fin de
fortalecer la inocuidad alimentaria. Las economias miembro de
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APEC se encuentran en distintas etapas de desarrollo
econdmico y tienen diferentes necesidades en materia de
mejoramiento y modernizacion de sus sistemas regulatorios de
inocuidad alimentaria. Por ejemplo: algunas economias miembro
de APEC han concentrado sus esfuerzos en afios recientes en
mejorar o modernizar las actividades de control de patégenos
microbiolégicos especificos relacionados a los alimentos, tal N

como Salmonella no tifoidea y Campylobacter en carne de aves,
y Escherichia coli, productora de la toxina Shiga, en carnes y
productos lacteos.

Otras economias miembro de APEC han mejorado o modernizado
la inocuidad alimentaria haciendo hincapié en la prevencién del
fraude alimentario que afecta la inocuidad, tal como la produccion
no autorizada de alimentos, etiquetados y declaraciones falsas,
ventas fraudulentas de alimentos y publicidad engafosa?. Estas
actividades relativas a mejoras y modernizacién de la regulacién de
inocuidad alimentaria dieron lugar a medidas regulatorias
especificas de inocuidad y generaron beneficios tangibles para los
consumidores en estas economias. En Nueva Zelandia, por
ejemplo, la enfermedad de transmision alimentaria causada por
Campylobacter disminuy6 en mas del 50% desde la introduccion en
2006 de estrategias de gestion para combatir la campilobacteriosis
de transmision alimentaria®.

En el pasado, las normas, reglamentos y leyes de inocuidad tendian a ser reactivos e impulsados
por la ejecucion de cumplimiento. Esta tendencia ha proporcionado un potencial limitado para la
prevencion a largo plazo de problemas de inocuidad alimentaria o para infundir confianza en el
sistema regulatorio de inocuidad de una economia. En los sistemas regulatorios de inocuidad
alimentaria modernizados se reconoce que incumbe a los operadores de la industria alimentaria la
responsabilidad principal de producir productos aptos y que, al colaborar con las autoridades de
regulacion de la inocuidad alimentaria, una economia puede utilizar medidas proactivas y
preventivas a fin de garantizar alimentos aptos en toda la cadena alimentaria.

2. Las economias miembro de APEC han centrado sus 3. En Nueva Zelandia, la campilobacteriosis de transmisién
esfuerzos en la mejora o modernizacion de la inocuidad alimentaria disminuy6 en mas del 50% desde la introduccién en
alimentaria a fin de prevenir el efecto del fraude alimentario en 2006 de estrategias de gestion de riesgo.

la inocuidad de los alimentos.

0]


http://bj.people.com.cn/n2/2018/0718/c82840-31827149.html
https://www.mpi.govt.nz/food-safety/food-safety-and-suitability-research/managing-the-risk-of-campylobacter/
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La capacidad de una economia de modernizar eficazmente su sistema de inocuidad
alimentaria se ve influenciada por una serie de factores. Ello incluye pero no se limita a la
globalizacion del suministro de alimentos, las obligaciones respecto de los Acuerdos MSF
y OTC de la OMC, y la coherencia con las normas y directrices internacionales elaboradas
por la Comision del Codex Alimentarius.

Se espera que la modernizacion o mejoras a los sistemas regulatorios de inocuidad

alimentaria de las economias APEC, utilizando la aplicacion de analisis de riesgos

basados en pruebas cientificas, juntamente con principios acordados internacionalmente,
comunicacién transparente y armonizacion con normas internacionales, proporcione D
beneficios al consumidor, los gobiernos y los interesados que participan directa o

indirectamente en la produccion, transporte, venta o manipulacién de alimentos, (CAC/GL
82-2013 y Cuadro 4).

O

Beneficios de la modernizacion de la
inocuidad alimentaria para los interesados

® Prevenir las enfermedades de transmision alimentaria, y
asegurar la confianza del consumidor

@® Contribuir a las metas/objetivos de salud de la economia

@® Disminuir los riesgos de pérdidas econdmicas incluida la
pérdida de acceso al mercado

@® Hacer hincapié en las medidas mas eficaces de intervencion,
combinadas con medidas de control y cumplimiento para reducir
los riesgos a la salud provocado por el consumo de alimentos

® Reducir las cargas vinculadas al cumplimiento y la
observancia para la industria y el gobierno

@® Mejorar la competitividad de la industria alimentaria
de la economia

@® Armonizar las normas de las normas de inocuidad alimentaria de las
economias con las normas internacionalmente reconocidas

@ Facilitar la equivalencia
@® Reducir los obstaculos procedimentales al comercio
@® Reducir costos y demoras en el despacho de alimentos

©® Transparencia, colaboracién y cooperacion

Los Principios y Directrices para los Sistemas Nacionales de Control de los %
Alimentos (CAC/GL 82-2013) 06-


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B82-2013%252FCXG_082e.pdf
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La modernizacién o mejoras a los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de las
economias APEC, y el cumplimiento con las obligaciones de los miembros respecto de los
Acuerdos MSF y Acuerdos MSF y OTC de la OMC, resultara en un comercio transfronterizo de
alimentos y servicios asociados mas eficaces mediante la reduccién de la carga operativa. Se
espera que la modernizacion o mejora de los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria
aumente la confianza mutua entre las economias APEC respecto de los controles de inocuidad
alimentaria, reconociendo que aunque existan diferencias entre los sistemas regulatorios de
inocuidad alimentaria, se pueden alcanzar los mismos objetivos en materia de proteccion de la
salud del consumidor, garantizando un suministro de alimentos inocuos y facilitanto el comercio
(Cuadro 5)

Nueva Zelandia:
Elaboracion de acuerdos de reconocimiento

Respaldar la modernizacion
1 de los sistemas de inocuidad

alimentaria

Fomentar la adopcién de
marcos y normas acordados
internacionalmente

Crear un entorno propicio para
la evaluacion de equivalencia y
el reconocimiento de sistemas
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EL MARCO

Las directrices de la FAO (1997, 2006, 2007) y la Comision del Codex Alimentarius
(2013, 2017) pueden asistir a las economias miembro de APEC a elaborar sus
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria. Asimismo, es sumamente provechoso
aprender de las experiencias de otras economias.

No se tiene la intencion de que en el Marco se dupliquen los trabajos publicados por
la FAO y el Codex; por el contrario, su propdsito es proporcionar una orientacion
especifica a las economias miembro de APEC para que mejoren o modernicen sus
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria. EI Marco esta respaldado por la
aplicacién de los siguientes principios acordados internacionalmente (Cuadro 6),
descritos por Codex y los Acuerdos MSF y OTC de la OMC.

La modernizacion de la Inocuidad alimentaria
basada en principios internacionales

Proteccion del consumidor @ 1

Facilitacion del comercio @ 2

Enfoque integral de la cadena @ 3
alimentaria

Transparencia @ 4

Medidas preventivas ® 5

Pruebas y toma de decisiones en base
al riesgo

Responsabilidad compartida:
principalmente recae en los operadores
de la industria alimentaria

Equivalencia

Coherencia e imparcialidad

10 @ 10 Mejora continua

FAO 1997 2006 2007

Comision del Codex Alimentarius [ 2013 2017 Codex | 3 08-
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PRINCIPIOS

En el texto del Codex CAC/GL 82-2013 se proporciona una orientacion exhaustiva a las
economias miembro de APEC para que establezcan sus sistemas regulatorios de inocuidad
alimentaria. Los principios descritos en el texto del Codex respaldan este Marco.

PRINCIPIO 1
PROTECCION DEL CONSUMIDOR

Los sistemas regulatorios de las economias
miembro de APEC se deberian disefiar,
implementar y mantener con el propdsito principal
de garantizar alimentos inocuos para el
consumidor. En caso de conflicto con otros
intereses, tal como el comercio, se le deberia dar
prioridad a la proteccion del consumidor frente a
alimentos perjudiciales para la salud.

PRINCIPIO 2
FACILITACION DEL COMERCIO

Los sistemas regulatorios de inocuidad
alimentaria de las economias miembro de APEC
deberian ser lo menos restrictivos posible en
cuanto al comercio, y proteger la salud del
consumidor.

PRINCIPIO 3

ENFOQUE INTEGRAL DE LA
CADENAALIMENTARIA

Los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de
las economias miembro de APEC deberian abordar el
control de riesgos a lo largo de toda la cadena
alimentaria. Resulta instead of es necesario
establecer medidas regulatorias de inocuidad
alimentaria*, aplicarlas de manera coherente,
imparcial y coordinada y examinarlas en todas las
etapas de la produccion y el suministro de alimentos,
incluida la produccién primaria y elaboracion de
alimentos, el envasado, el almacenamiento, el
transporte y la manipulacion, asi como asi también la
venta de alimentos al consumidor.

Los Principios y Directrices para los Sistemas Nacionales de Control de los
Alimentos (CAC/GL 82-2013) %

4. Las medidas reglamentarias de inocuidad alimentaria descritas en el
presente documento se refieren a las medidas sanitarias y fitosanitarias del
Acuerdo MSF de la OMC. 09-
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PRINCIPIO 4
TRANSPARENCIA

Todos los aspectos de los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de las
economias miembro de APEC deberian ser transparentes y receptivos a las aportaciones
de los interesados nacionales e internacionales, sin perjuicio del respeto a los
requerimientos legales que protegen la confidencialidad de la informacién, segun
corresponda.

Las consideraciones de transparencia® se aplican a
todos los participantes de la cadena alimentaria,
incluidos los interlocutores comerciales. Ello puede
lograrse mediante una documentacion clara y
oportuna, asi como con el intercambio de
informacion entre los interlocutores comerciales
para facilitar la aplicacion de medidas correctivas y
preventivas (Cuadro 7).

Transparencia: Proceso normativo,
conceptos clave, EEUU.

*Entablar dialogo anticipadamente

[ CONSULTAS «Armonizar el proceso

* Identificar y mantener puntos claros
y clave de contacto
* Establecer relaciones soélidas

[ COMUNICACION

COLABORACION

* Establecer relaciones
intersectoriales

COORDINACION Y * Establecer comunicacion entre el
CREACION DE sector publico y privado
CAPACIDAD * Considerar coherencia/armonizacion
n internacional
e |dentificar necesidades de creacion
de capacidad vinculadas a los
resultados

La transparencia se refiere a una operacion que se realiza de manera que otros comprendan facilmente las
actividades llevadas a cabo y proporciona amplio acceso a la informacion sobre la produccién de alimentos, su 1 O-
procedencia y las medidas adoptadas para disminuir los riesgos de inocuidad alimentaria.
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PRINCIPIO 5
MEDIDAS PREVENTIVAS

Los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de las economias APEC deberian

contar con medidas preventivas tal como las Buenas Practicas Agricolas®. las Buenas
Practicas de Fabricacion, las Buenas Practicas de Higiene y los Principios del Sistema de
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), entre otros. Las normativas
sélidas y medidas practicas de prevencion deberian respaldar el sistema regulatorio de
una economia miembro de APEC. Los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de
las economias APEC deberian disponer de un sistema confiable de trazabilidad que
permita retiros especificos de productos alimentarios no aptos para el consumo humano.

PRINCIPIO 6
PRUEBAS Y TOMA DE DECISIONES EN BASE AL RIESGO

La aplicacion de medidas regulatorias especificas de inocuidad alimentaria a un sistema
regulatorio de inocuidad de una economia miembro de APEC deberia basarse en el
resultado de un analisis de riesgos. Las economias miembro de APEC estan obligadas,
en virtud del Acuerdo MSF de la OMC, a garantizar que la evaluacion del riesgo se basa
en los principios y directrices elaborados por la Comision del Codex Alimentarios.

El nivel de exigencia de los requisitos para la inocuidad alimentaria debe ser proporcional
al grado de riesgo relacionado al alimento o ingrediente alimentario.

PRINCIPIO 7

LA INOCUIDAD ALIMENTARIA ES UNA RESPONSABILIDAD COMPARTIDA PERO g
RECAE PRINCIPALMENTE EN LOS OPERADORES DE LA INDUSTRIAALIMENTARIA "?:'1*'*"-

Todos los participantes en el sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de una
economia miembro de APEC deberian tener funciones y responsabilidades especificas,
claramente definidas. Los operadores de la industria alimentaria tienen la responsabilidad
fundamental de garantizar la inocuidad de sus productos, es decir, que no sean
perjudiciales para la salud del consumidor si se elaboran y/o consumen de acuerdo al uso
previsto.

Incumbe a los gobiernos de las economias miembro de APEC la responsabilidad de
establecer y mantener actualizados y transparentes los requisitos legales de sus sistemas
regulatorios de inocuidad alimentaria que permitan tomar medidas eficaces de
cumplimiento, educacién y comunicacion, respaldadas por controles efectivos y vigilancia
de la inocuidad alimentaria. La autoridad competente tiene la responsabilidad de verificar
que el operador de la industria alimentaria cumple con las reglas y reglamentos aplicables
de inocuidad alimentaria.

Los consumidores también tienen la responsabilidad de gestionar los riesgos de inocuidad
de los alimentos bajo su control mediante el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Higiene para evitar la contaminacion de alimentos en el hogar. A los consumidores se les
deberia proporcionar informacion sobre la manera de lograrlo, segun corresponda.

Las instituciones académicas y cientificas constituyen una fuente de conocimientos
especializados que respaldan la evaluacion del riesgo de la autoridad competente y el
fundamento cientifico de los sistemas reglamentarios de inocuidad alimentaria de las
economias.

6. Las Buenas Practicas Agricolas se refieren a las mejores practicas en la produccién de cultivos, aves y
pescados como fuentes de alimentos.
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PRINCIPIO 8
LA EQUIVALENCIAY EL RECONOCIMIENTO DE LOS

SISTEMAS DEL INTERLOCUTOR COMERCIAL

Las autoridades competentes de las economias miembro de APEC deberian
considerar el reconocimiento de los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria, o
sus componentes, de una economia homologa si se considera que proporciona el
mismo nivel de proteccion al consumidor. El concepto del reconocimiento de los
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria, incluida la capacidad de reconocer la
equivalencia, deberia contemplarse en el sistema regulatorio de inocuidad alimentaria
de una economia miembro de APEC.

‘ PRINCIPIO 9
COHERENCIA E IMPARCIALIDAD

Todos los aspectos de los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria de las
economias miembro de APEC deberian aplicarse de manera coherente e imparcial,
independientemente de si el alimento es de produccion localmente o importado. La
autoridad competente y todos los participantes que cumplan funciones oficiales deberian
desempenar sus funciones libres de toda interferencia improcedente o indebida, o
conflictos de interés.

‘PRINCIPIO 10
MEJORA CONTINUA

Las economias miembro de APEC deberian tener la capacidad de efectuar mejoras
continuas a su sistema regulatorio de inocuidad alimentaria y evaluar regularmente
la eficacia de dicho sistema.

A12
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CREACION DE UN ENTORNO
PROPICIO

Los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria, sustentados por un
entorno propicio, desempefian la importante funcién de garantizar el suministro

\ de alimentos inocuos al consumidor en las economias miembro de APEC. Al
igual que los sistemas generales de gobierno, los sistemas pueden contar con
la aportacion y la colaboracion de varios sectores e interesados que participan
en la cadena de suministro de alimentos nacionales e importados, incluido el
gobierno, la industria y los consumidores.

Un entorno propicio sustenta la modernizacidon o la mejora de un sistema
regulatorio de inocuidad alimentaria de una economia miembro de APEC.
En los factores comunes de un entorno propicio se incluye lo siguiente:

Liderazgo significa que crea, estimula y dirige una vision comun con
respecto a la mejora o modernizacion del sistema regulatorio de
inocuidad alimentaria de una economia, y toma en consideracion los
elementos motivadores e impulsores y necesidades, inluidas la politica
integral y prioridades de salud de salud del gobierno para la mejora o
modernizacion del sistema del mercado nacional, en gran parte;

Asociacion significa que hay una amplia participaciéon y consultas .
entre el gobierno, la industria y los consumidores y se genera
confianza en las partes interesadas dentro y fuera de las fronteras;

Provision de recursos adecuados tanto en el aspecto econdmico
como humanos para mejorar o modernizar el sistema regulatorio de
inocuidad alimentaria de una economia;

Establecer competencias adecuadas para mejorar o modernizar
el sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de una economia |
mediante la educacion y el desarrollo de capacidades.

13
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GOBIERNO

W\DERAZGQo
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Informacioén

basada en
pruebas
Respuesta a

incidentes y
emergencias

Inspecciones y

Comunicacion y aplicacion de

educacion cumplimiento
basados en riesgo
Recursos
humanos y
financieros

INDUSTRIA

Normativas y
reglamentacion
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inocuidad

alimentaria

i

RECURSOS
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(o)

CONSUMIDORES

CompeTENC\H

Figura 2 Un dinamico sistema regulatorio de inocuidad alimentaria es aquel que combina normativas de
inocuidad alimentaria y liderazgo gubernamental, innovacion tecnolégica impulsada por la industria alimentaria
y exigencias de los consumidores. Todos crean un entorno propicio donde participan los interesados pertinentes
(Adaptado de OMS, 2018).

Las autoridades de regulacion, los operadores de la industria alimentaria y los
consumidores deben interactuar en un entorno propicio (Figura 2).

Si se estableciera una administracién gubernamental integrada para la inocuidad
alimentaria al mas alto nivel de gobierno, se contribuiria a establecer e implementar
con éxito el sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de la economia.

Dicha administracion gubernamental integrada se ocuparia de cuestiones de
inocuidad alimentaria “del campo a la mesa”, y tendria el mandato de trasladar
recursos a areas prioritarias sin tener que ocuparse de responsabilidades de
inspeccion alimentaria de rutina.
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|Chi|e: Sistema Coordinado de Calidad e Inocuidad Alimentaria

NORMATIVAS PROGRAMAS

Industria
alimentaria

Productores
primarios

Proveedores de
alimentos

f&\ CONSUMIDORES

Cualquiera que sea la estructura
organizativa, los componentes funcionales
del sistema, tal como las iniciativas de
normativa, la elaboracién de normas, la
aplicacion del cumplimiento y los controles
de importacién, deberan funcionar en
equipo y a la perfeccion para lograr los
resultados previstos. Un organismo
normativo compuesto por las autoridades
competentes de gobierno, con aportaciones
de todas las partes pertinentes, puede
proporcionar orientacién sobre
evaluaciones, avances y revisiones del

disefio y desemperio del sistema regulatorio

de inocuidad alimentaria de una economia.

REGLAMENTOS

Procesadores de

|

Las estructuras organizativas para
una administracion gubernamental
integrada para la inocuidad
alimentaria difieren entre las
economias APEC. Ello depende del
grado de desarrollo econémico o
del mandato de la jurisdiccion de
autorizacion del sistema regulatorio
de inocuidad alimentaria de la
economia. En el Cuadro 8 se ilustra
el Sistema Coordinado de Calidad
e Inocuidad Alimentaria de Chile y
en el Cuadro 9 se ilustra el Marco
Regulatorio para los Alimentos de
Australia.

alimentos

I Marco Regulatorio para los Alimentos de Australia

Normas Alimentarias
Australia-Nueva

Zelandia - FSANZ M
Mee— * Estados y Territorios
e Agricultura

(alimentos importados)

«Normas

*Coordinacion del
retiro de alimentos

*Asesoria
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EVALUANDO LA NECESIDAD DE UN
SISTEMA REGULATORIO DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA DE UNA ECONOMIA

La capacidad necesaria para alcanzar el nivel previsto a futuro de los
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria varia dependiendo del
grado de desarrollo econémico de las economias APEC. La FAO
recomienda un método sistematico para priorizar e identificar lo que se
necesita para mejorar o modernizar los sistemas regulatorios de inocuidad
alimentaria y ademas proporciona una orientacion detallada (FAO, 2006 y
2007, Figura 3).

Identificar y priorizar lo

Evaluar la .
necesario para desarrollar

la capacidad

situacion actual

Figura 3 Etapas clave para identificar lo necesario para el

desarrollo de capacidad en materia de reglamentacion alimentaria
(adaptado de FAO, 2006)

El respaldo de las partes pertinentes es esencial para la mejora o
modernizacion del sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de una
economia miembro. Ello puede facilitarse dandole la oportunidad a las
partes interesadas de hacer observaciones sobre los proyectos de
regulacion y tomarlas en cuenta cuando se elabora la medida final. La
transparencia, la coordinacion, la colaboracion, las consultas y la
flexibilidad son fundamentales para lograr consenso, ademas de la
aportacion y el respaldo de los interesados, necesarios para alcanzar el
estatus futuro previsto del sistema reglamentario de inocuidad alimentaria
de una economia.

FAO, 2006 FAO, 2007 16N
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Se pueden considerar algunas
preguntas orientativas para lograr
coherencia y consenso respecto de la
modernizacion o mejora del sistema
regulatorio de inocuidad alimentaria
de una economia, tales como:

¢, Cual es el ambito y el objetivo del sistema regulatorio
vigente de inocuidad alimentaria?

¢, Qué beneficios adicionales aportara un sistema regulatorio
de inocuidad alimentaria a la salud del consumidor y al
comercio de alimentos?

¢, Cuadles son las omisiones de importancia en el sistema
vigente que podrian inhibir la armonizacion de la economia
con principios reconocidos internacionalmente para la
proteccién del consumidor y la facilitacion del comercio?

¢, Cuales son los requisitos para establecer un sistema
regulatorio de inocuidad alimentaria coherente y moderno
que mejore la salud publica y puedan disuadir las practicas
fraudulentas o engafiosas en el comercio de alimentos?

¢, Como puede lograrse la inocuidad alimentaria de manera
de no crear obstaculos injustificados al comercio?

17
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PLANTEAMIENTOS PARA MODERNIZAR LOS SISTEMAS
REGULATORIOS EN MATERIA DE INOCUIDAD ALIMENTARIAY
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS

Puede haber varias maneras de modernizar o mejorar el sistema regulatorio de
inocuidad alimentaria de una economia miembro de APEC. Por ejemplo:

» Elaboracion de una nueva normativa de inocuidad alimentaria y/o la formulacion de

una nueva ley o regulacién de inocuidad alimentaria

» Armonizacién y mejora de las leyes, reglamentos y normas vigentes de inocuidad

alimentaria con principios internacionalmente aceptados

» Adopcion de un enfoque basado en riesgo y las pruebas para la elaboracion e
implementacion de medidas regulatorias de inocuidad alimentaria

» Fomento de la autoregulacion de la industria y promocion de la educacion del

consumidor

» Modificaciéon de las medidas de ejecucion de cumplimiento para centrar

los recursos en el riesgo; y

» Elaboracion de una nueva estrategia para mejorar la participacion de los interesados
en la toma de decisiones sobre la elaboracion de las medidas regulatorias de inocuidad

alimentaria.

Estas medidas tienen diferentes costos y
beneficios para el gobierno y los interesados
pertinentes. Existen herramientas que pueden
usarse para ayudar a determinar prioridades,
efectuar ajustes y revisiones a los reglamentos a
fin de mejorar el resultado y la eficacia de la
mejora o0 modernizacion del sistema regulatorio de
inocuidad alimentaria de una economia. El
Analisis de Impacto Regulatorio (RIA por sus
siglas in inglés) es una de esas herramientas. El
RIA debera realizarse antes de la mejora o
modernizacion del sistema regulatorio de
inocuidad alimentaria de una economia. El RIA se
utiliza para evaluar si la mejora o modernizacion
previstas del sistema regulatorio de inocuidad
alimentaria tiene posibilidad de funcionar en la
practica y lograr los objetivos previstos. En el RIA
(Figura 4) se consideran opciones alternativas, se
evalua el costo-beneficio y se abordan las
mejoras o modificaciones que pueden hacerse a
la mejora o modernizacion propuestas para el
sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de
una economia. A fin de incorporar solidez y rigor
al RIA 'y proporcionar transparencia, es necesario
un amplio proceso de consultas con los
interesados y los interlocutores comerciales.

Identificacion
del problema

Implementacién Objetivos

VAGVE ]

Opciones

Analisis del
impacto

Figura 4 Pasos clave para un analisis de impacto regulatorio
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El RIA en un elemento importante de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR por
sus siglas en inglés)’

Las BPR proporcionan sistemas, herramientas y métodos que las autoridades
competentes pueden utilizar para mejorar la calidad de los reglamentos
gubernamentales y garantizar que las medidas reglamentarias son eficaces,
transparentes, inclusivas y sostenidas. Las tres categorias de BPR identificadas en
la Declaracion de los Lideres APEC en 2011 y descritas en el informe final sobre
las buenas practicas regulatorias en la economias APEC en 2016 son:

Coordinacién gubernamental interna de actividades normativas,
particularmente la capacidad de gestionar reformas regulatorias,
efectuar revisiones regulatorias y coordinar con funcionarios de
comercio y los encargados de la competencia.

RIA, especialmente la capacidad para garantizar la seleccién de las
mejores opciones normativas mediante el establecimiento de un marco
sistematico y coherente para evaluar los posibles impactos de las
medidas gubernamentales, incluido el impacto al comercio.

Mecanismos para consultas publicas, especialmente
“publicaciones para recabar observaciones”, la utilizacion de portales
centrales de web y otras practicas que proporcionen un amplio
acceso y la calidad de los mecanismos de consulta.

Otros usos de las herramientas de las BPR, tal como participacion de los interesados y
evaluaciones posterirores a la implementacién, garantizaran que la mejora o
modernizacion propuestas para el sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de la
economia cumple su propésito, lograra el objetivo previsto y disminuira las cargas
innecesarias que pesan sobre la industria alimentaria.

7. Las Buenas Practicas Regulatorias se refieren a los procesos, sistemas, herramientas y

métodos reconocidos internacionalmente para mejorar la calidad de los reglamentos y
garantizar que los resultados en materia de regulacién son efectivos, transparentes,
inclusivos y sostenidos (Banco Mundial, 2015).

La Declaracion de los Lideres APEC 2011
Informe final de las buenas practicas regulatorias en las economias APEC 1 9-
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IMPLEMENTAR DE LAS MEJORAS O MODERNIZACION
DEL SISTEMA REGULATORIO DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA DE UNA ECONOMIA

La mejora o modernizacion del sistema regulatorio de inocuidad alimentaria de
una economia constituye un emprendimiento de gran envergadura para una
economia APEC, dependiendo del estatus del sistema regulatorio de inocuidad
vigente y los objetivos para dichas mejoras o modernizacion. Cada economia
querra personalizar el proceso para satisfacer las necesidades identificadas. Se
necesitara ademas considerar la pertinencia e idoneidad del cambio en funcién
del entorno politico, social y econémico, las aportaciones de los interesados y los
analisis de costo-beneficio.

En muchos casos, un enfoque gradual es adecuado para la modernizacion del
sistema regulatorio de inocuidad alimentaria, como asi también aprovechar la
experiencia y el respaldo de otras economias de APEC que ya hayan mejorado o
modernizados sus sistemas. Estos pasos graduales (OMS, 2018) y los resultados,
pueden incluir lo siguiente:

El fortalecimiento de los requisitos minimos
reglamentarios para la inocuidad alimentaria,
tomando en cuenta las medidas reglamentarias de
inocuidad alimentaria descritas en las normas y
directrices pertinentes del Codex.

La adopcion de un enfoque basado en el andlisis de
riesgos en la reglamentacion de inocuidad
alimentaria, respaldada por las pruebas y la
informacion cientifica. La capacidad de evaluar el
riesgo depende del desarrollo de las competencias
necesarias, mediante la educacion y la capacitacion,
y los sistemas de apoyo, por €j. los servicios de
laboratorios analiticos y la vigilancia de alimentos y
enfermedades de transmision alimentaria.

Documentar exhaustivamente e implementar las
medidas decretadas para el sistema regulatorio
de inocuidad alimentaria e incorporar revisiones
periodicas, asi como esforzarse en una mejora
continua.
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MARCO APEC: MODERNIZACION DE LA INOCUIDAD Asia-Pacific
ALIMENTARIA PARA FACILITAR EL COMERCIO (@ Economic Cooperation

MONITOREAR EL AVANCE DE LAS MEJORAS O
MODERNIZACION DE LOS SISTEMAS
REGULATORIOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

Las economias APEC deberian controlar y examinar regularmente el desempefio de sus
respectivos sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria a fin de identificar areas que
requieran una mejora continua. Este proceso deberia incluir una revision y evaluacién de la
estrategia general, asi como del plan de implementacién y las medidas especificas de
reglamentacion, a fin de garantizar que el sistema logre sus objetivos de proteger la salud del
consumidor y ser lo menos restrictivo posible comercio. Como ya se menciond, el Codex
proporciona normas Y directrices internacionales reconocidas por la OMC. Asimismo, el Codex
porporciona principios y directrices para el control del desempefio de los sistemas regulatorios
de inocuidad alimentaria de las economias. La revision puede ser gradual o especifica.
Independientemente del método utilizado, el control y la revision deben tener como guia la
pertinencia, la transparencia, la eficiencia y receptividad.

El control de los indicadores establecidos durante la etapa de disefio proporciona pruebas y
datos a los efectos del control y la revision.

Las economias pueden utilizar una serie de datos con respecto al desemperio del sistema
regulatorio de inocuidad alimentaria, el logro de objetivos de inocuidad alimentaria y las
aportaciones de los interesados en la cadena de suministro de alimentos a nivel local y entre los
interlocutores comerciales para controlar el desempefio de los avances de la mejora o
modernizacién. Las fuentes de datos pueden incluir registros de conocimiento y cumplimiento
de la industria con los requisitos reglamentarios, la vigilancia de la salud publica y el control
basado en el riesgo de los peligros de inocuidad alimentaria. Los informes referentes al control y
las medidas tomadas para mejorar los sistemas reglamentarios de inocuidad de las economias
deberian ponerse a conocimiento de los interesados, de manera efectiva y oportuna.

RESUMEN

El comercio mundial de alimentos y productos agricolas ha aumentado considerablemente en las
ultimas décadas y se prevé que siga aumentando. Los incidentes de enfermedades de transmision
alimentaria potencialmente pueden causar efectos negativos en la salud humana, la economia y la
reputacién. Una mayor participacion en el mercado mundial ayuda a garantizar una cadena
alimentaria inocua y el desarrollo econémico. El éxito en la exportacion de alimentos depende
mayormente de la capacidad de una economia de proporcionar alimentos de manera sistematica y
de satisfacer los requisitos de la economia del importador en materia de inocuidad alimentaria. El
presente Marco fue elaborado para asistir a las ecnomias APEC a mejorar o modernizar sus
sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria a fin de proteger la salud del consumidor con
respecto al consumo de alimentos, y facilitar el comercio de alimentos.
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