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PREFACIO

Esta guia se elabord en el marco del Fondo Regional Infraestructura de la
Calidad para la Biodiversidad y la Proteccion del Clima en América Latinay
el Caribe. Tiene como objetivo proporcionar orientaciones a las autoridades
nacionales, organismos nacionales de normalizacion, a los comités
técnicos nacionales y a las partes interesadas (incluyendo exportadores o
importadores de productos de especies nativas y consumidores de dichos
productos), en el desarrollo de normas técnicas sobre productos de
especies nativas; y ser un soporte técnico para los organismos nacionales
de normalizacion a cargo de canalizar la presentacion de las propuestas
de normas técnicas internacionales ante la ISO y de las propuestas de
normas técnicas regionales o internacionales ante el Codex Alimentarius.

Su finalidad es contribuir con el fortalecimiento de los servicios de la
Infraestructura de la Calidad que apoyan los esfuerzos para la conservacion
y el aprovechamiento sostenible de la biodiversidad en los paises en vias
de desarrollo, y que habilitan el cumplimiento en las obligaciones suscritas
ante los acuerdos internacionales

relativos a la biodiversidad®.

Esta guia es un esfuerzo

También busca facilitar y promover conjunto de los organismos
una mayor participacion de los nacionales de normalizacion de
paises en vias de desarrollo en Colombia (ICONTEC), Ecuador
los organismos internacionales de (INEN) y Peru (INACAL) para
normalizacion como proponentes vy sistematizar los conocimientos,
lideres en el desarrollo de proyectos experiencias y procesos
de normas tecnicas internacionales para desarrollar propuestas a los
sobre productos de especies nativas. organismaos internacionales

de normalizacion.

1. Informea. Treaties and MEAs in Biological diversity len lineal. Disponible en:
https./www.informea.org/en/treaties/biological-diversity
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Asi, esta guia se compone de nueve capitulos que integran dos
componentes importantes:

El primero dedicado a identificar una especie nativa de interés
comercial global que requiera del servicio de nhormalizacién para
resguardar su valor genético e impulsar su comercio sostenible
en mercados internacionales. En este componente, el lector
encontrara pautas y criterios para realizar una caracterizacion
apropiada del producto que sirva de base para el desarrollo de los
sustentos técnicos que tendrian que acompanar a las propuestas
de proyectos de normas técnicas internacionales ante la ISO y el
Codex Alimentarius.

En el segundo componente, el lector encontrara las orientaciones
y pautas para iniciar el proceso de presentacion del proyecto de
norma técnica ante la ISO o el Codex Alimentarius, de manera
que el proyecto de norma técnica tenga una mayor posibilidad de
ser incluido en el plan de trabajo del comité técnico internacional
correspondiente. Finalmente, se ponen a disposicion del lector
tres casos que recogen la experiencia de Colombia, Ecuador y
Peru en el desarrollo de normas técnicas sobre productos de
especies nativas y su presentacion como proyectos de normas
técnicas internacionales.

Al respecto, es importante resaltar que esta guia se ha elaborado
tomando como referencia la Directiva 1 de ISO y el Manual de
Procedimiento del Codex Alimentarius vigentes a la fecha de elaboracion
de este documento. Ademas, el contenido de esta guia se ha
complementado con informacion relevante obtenida de la experiencia
técnica de quienes participaron en su elaboracion.

Se espera que esta guia sirva de orientacion para poder caracterizar
productos de especies nativas con fines de elaborar proyectos de normas
técnicas internacionales de requisitos de producto.
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INTRODUCCION

Ameérica Latina y el Caribe albergan la mayor biodiversidad en el planeta
y comprenden muchos de los paises megadiversos del mundo, por esto,
es una prioridad para la region la gestion sostenible de sus recursos
de la biodiversidad (UNEP, 2016). La riqueza de la region se extiende al
valor genético de las especies nativas de la region, asi como al valor de
los servicios ecosistémicos que brinda su biodiversidad unica. La puesta
en valor del recurso de la biodiversidad y de sus servicios, mediante el
aprovechamiento sostenible, beneficia su conservacion, a la vez que
contribuye a un crecimiento social y economico equitativo (UNEP, 2010).

La conservacion de los ecosistemas terrestres que sustentan las especies
nativas, de especial potencial comercial, se podria sumar a otras acciones
como la recuperacion de fuentes de agua naturales superficiales; respeto
a los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales, y distribucion
equitativa de los beneficios que se deriven de su aprovechamiento;
contribuiria, ademas, al logro de las Metas de Aichi de Biodiversidad
Biologica y de acciones colaborativas de mitigacion y adaptacion al
cambio climatico.

A nivel global, los consumidores Una Infraestructura de
demandan cada vez mas productos la Calidad solida facilita el
de especies nativas debido a su acceso a mercados extranjeros
origen, naturaleza, propiedades bajo un enfoque sistematico y de
naturales que brindan beneficios respuesta a la demanda
nutricionales y estéticos. Los del mercado.
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productos de especies nativas cubren las gamas de alimentos, cuidado
corporaly de belleza, entre otros.

Resguardar un comercio sostenible y libre de obstaculos técnicos al
comercio de los productos de especies nativas hace necesario fortalecer
los servicios de la Infraestructura de la Calidad en toda la cadena de valor
de las especies nativas, desde la recoleccion o produccion de la materia
prima, su transformacién como producto final, hasta su consumo final.

En este sentido, el Fondo Regional Infraestructura de la Calidad para
la Biodiversidad y Proteccion del Clima en Ameérica Latina y el Caribe
representa un espacio importante para potenciar esta infraestructura. Este
Fondo Regional es un proyecto que inicio en el ano 2014 con el objeto
de mejorar los servicios de la Infraestructura de la Calidad orientados a
desarrollary suministrar servicios nuevos e innovadores en los campos de
la biodiversidad y el clima en los paises de América Latinay el Caribe.

El Fondo busca consolidar los componentes de la Infraestructura de la
Calidad internacionalmente interconectados y reconocidos, con el fin
de reducir los riesgos asociados a la creacion de soluciones aisladas y
evitar estructuras que involucrarian altos costos para los usuarios de los
servicios de la Infraestructura de la Calidad (consumidores, la industria y
los gobiernos).

En este marco, el Fondo Regional, mediante el desarrollo de sus
subproyectos, incluyendo a esta guia, atiende las necesidades en servicios
de la Infraestructura de la Calidad que benefician a los gobiernos de
los paises participantes, a sus industrias, en particular, a las mipymes y
consumidores. Ademas, fomenta la cooperacion regional e integracion de
los paises de América Latina y el Caribe y, a nivel mundial, contribuye al
proceso de transicion hacia una economia verde desde la perspectiva de
la industria y los consumidores.

En América Latina y el Caribe muchos productos de especies nativas
son recolectados por mipymes y su procesamiento y transformacion
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son una oportunidad de ingresos y crecimiento econdomico. Fomentar la
participacion de las mipymes en el proceso de desarrollo y presentacion
de las normas técnicas de productos de especies nativas en organismos
internacionales potenciaria su cadena de suministro e incrementaria
su participacion en el valor del producto final. En este marco, contribuir
mediante el servicio de la normalizacion a la creacion de cadenas de valor
de productos de especies nativas apoyaria los esfuerzos de la region en
disminuir sus indices de pobreza.

Sin embargo, la participacion de los paises de América Latina y el Caribe,
y en general de los paises en vias de desarrollo como proponentes
y en posiciones de liderazgo en los organismos internacionales de
normalizacion, aun es limitada. Asimismo, la recopilacion, sistematizacion
y accesibilidad a experiencias y lecciones aprendidas de los paises de la
region en la presentacion de proyectos de normas técnicas internacionales
es muy escaso. Por lo que esta guia constituye una oportunidad para que
los paises en vias de desarrollo puedan posicionarse en los organismos
internacionales de normalizacion a traves de la presentacion de las
propuestas de normas tecnicas regionales o internacionales de productos
de especies nativas, y beneficiarse de una participacion mas activa que
podria impactar en la conservacion y aprovechamiento sostenible de la
biodiversidad de la regién, crecimiento econodmico y sostenible de las
mipymes; asi como del bienestar de consumidores y apoyo en la toma de
mejores decisiones en relacion con los productos de especies nativas en
el mercado nacional e internacional.
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OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION DE LA GUIA

El objeto principal de esta guia es orientar a las autoridades nacionales,
organismos nacionales de normalizacion, a los comités técnicos
nacionales y a las partes interesadas, incluyendo exportadores o
importadores de productos de especies nativas, asi como consumidores
de dichos productos, en eldesarrollo de normas técnicas sobre productos
de especies nativas, en lo que respecta el estudio preliminar, contenido
y estructura de las propuestas de normas técnicas. Esta guia brinda
lineamiento didacticos y practicos para establecer y normalizar los
requisitos minimos de calidad y de desempeno de las especies nativas
y sus productos derivados; pretende ser el soporte técnico para los
organismos nacionales de normalizacion que presentan las propuestas
ante la ISO o el Codex Alimentarius

como proyectos de normas

internacionales o regionales?, de Esta guia brinda
manera que contribuyan a la lineamientos didacticos y
conservacion y aprovechamiento oracticos para establecer y
sostenible de la biodiversidad, y asi normalizar los requisitos minimos
fomentar una mayor participacion de de calidad y de desempefio
los paises en vias de desarrollo en de las especies nativas y sus
los organismos internacionales de oroductos derivados,

normalizacion.

2. Aplica unicamente para el Codex Alimentarius, pues este organismo cuenta con las
instancias para elaborar normas internacionales o regionales.
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Esta guia puede ser aplicada en cualquier pais en vias de desarrollo
que este interesado en posicionar proyectos de normas técnicas sobre
productos de especies nativas de su biodiversidad ante la ISO o el
Codex Alimentarius.

Esta guia considera la caracterizacion de productos de especies nativas
que han sido cultivadas o domesticadas, y cuyos resultados pueden
permitir la elaboracion de proyectos de normas internacionales.
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TERMINOS Y
DEFINICIONES

Para el propodsito de esta guia se tuvieron en cuenta términos y
definiciones sobre biodiversidad, normalizacion y otros de referencia
para el lector:

3.1. Terminos generales

3.1.1. Aprovechamiento sostenible

La utilizacion de un organismo, ecosistema o cualquier otro recurso
renovable a un ritmo dentro de los limites de capacidad para
Su renovacion.

3.1.2. Autoridad nacional
Organismo con poderes y derechos legales.

W\[eJr'® Una autoridad nacional puede ser regional o local.

3.1.3. Biodiversidad

Diversidad biolégica

Variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras
cosas, los ecosistemas terrestres y marinos, y otros ecosistemas acuaticos
y los complejos ecologicos de los que forman parte; comprende la
diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.
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3.1.4. Codex Alimentarius

Conjunto de normas, directrices y codigos de practicas aprobados por la
Comision del Codex Alimentarius. La Comision, conocida también como
CAC, constituye el elemento central del Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas Alimentarias y fue establecida por la FAO y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) con la finalidad de proteger la salud de los
consumidores y promover practicas leales en el comercio alimentario.

3.1.5. Desarrollo sostenible

Desarrollo que satisfaga las necesidades del presente sin comprometer
la capacidad de las generaciones futuras para satisfacer sus
propias necesidades.

3.1.6. Especie domesticada o cultivada

Especie en cuyo proceso de evolucion han influido los seres humanos
para satisfacer sus propias necesidades.

3.1.7. Especie nativa

Especie, subespecie o taxon inferior presente dentro de su area natural de
distribucion (anterior o presente) y potencial de dispersion, es decir, dentro
del area de distribucion que ocupa naturalmente o podrian ocupar sin
introduccion o cuidado, directo o indirecto del ser humano.

3.1.8.1SO

Organizacion Internacional de Normalizacién

Organismo internacional no gubernamental independiente conformado
por miembros de los organismos nacionales de normalizacion a
nivel mundial.
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3.1.9. Norma técnica

Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que suministra, para un uso comun y repetido, reglas,
directrices o caracteristicas para las actividades o sus resultados,
encaminados al logro del grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

Conviene que las normas técnicas se basen en los resultados
consolidados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, y sus
objetivos sean la promocion de los beneficios optimos para
la comunidad.

3.1.10. Norma técnica internacional

Norma técnica que es adoptada por una organizacion internacional de
normalizacidn, y que se pone a disposicion del publico.

3.1.11. Norma técnica nacional

Norma técnica que es adoptada por un organismo nacional de
normalizacion y que se pone a disposicion del publico.

3.1.12. Norma tecnica regional

Norma técnica que es adoptada por una organizacion regional de
normalizacidon y que se pone a disposicion del publico.

3.1.13. Organismo de normalizacion

Organismo con actividades de normalizacion reconocido a nivel nacional,
regional o internacional, que tiene como funcion principal la preparacion,
aprobacion o adopcion de normas técnicas que se ponen a disposicion
del publico.

W3/ Un organismo de normalizacion puede tener tambien otras
funciones principales.
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3.1.14. Organismo nacional de normalizacion (ONN)

Organismo de normalizacion reconocido en el ambito nacional, que tiene
derecho a ser el miembro nacional de las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacidon correspondientes.

3.1.15. Organismo internacional de normalizacion

Organismo de normalizacion del cual puede ser miembro el
organismo nacional.

3.1.16. Organismo regional de normalizacion

Organismo de normalizacion del cual puede ser miembro el organismo
nacional representante de cada pais, en el interior de una misma zona
geografica politica o economica.

3.1.17. Parte interesada

Persona u organismo que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectada por una decision o actividad.

3.1.18. Recursos biologicos

Recursos genéticos, organismos o partes de ellos, las poblaciones o
cualquier otro tipo de componente bidtico de los ecosistemas de valor o
utilidad real o potencial para la humanidad.
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3.2. Terminos estadisticos

3.2.1. Elemento

Objeto o individuo sobre el cual se toman las mediciones.

3.2.2. Muestra

Conjunto de individuos que hacen parte de la poblacion de interés, que han
sido seleccionados mediante la implementacion de un diseno muestral
(DANE, 2014).

3.2.3. Plan de muestreo

Procedimiento en el que se toma una muestra aleatoria de n unidades del
lote para su inspeccion y determinacion de su destino, en funciéon de la
informacion procedente de la muestra.

3.2.4. Poblacion objetivo

Conjunto de individuos con que se pretende realizar la investigacion y
sobre los cuales se espera obtener conclusiones. Puede hacer referencia
al numero total de unidades productivas en determinada localidad o la
produccion total de cada unidad productiva.

3.2.5. Tamano de muestra

Porcion significativa de la poblacion que cumple con las caracteristicas de
la investigacion.
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3.3. Terminos metrologicos

3.3.1. Calibracion

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de
medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadasy, en una
segunda etapa, utiliza esta informacioén para establecer una relacion que
permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

3.3.2. Confiabilidad

Resultado de la precision y la exactitud del sistema analitico.

3.3.3. Estabilidad

Capacidad de un instrumento para mantener constantes sus
caracteristicas metrologicas.

3.3.4. Exactitud

Grado de concordancia entre el resultado notificado y el valor de referencia
aceptado. La exactitud como parametro estadistico se aplica al resultado
final notificado de un ensayo.

3.3.5. Incertidumbre de medida

Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
atribuidos a la magnitud que desea medir, a partir de la informacion que
se utiliza.
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3.3.6. Limite de deteccion

Se define como la minima concentracion de analito que puede detectarse,
no obstante, no necesariamente podra cuantificarse en las condiciones
establecidas, solo podra evidenciarse una senal del equipo de medicion
(Toledo, 1996).

3.3.7. Magnitud

Propiedad de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente mediante un numero y una referencia.

3.3.8. Medicion

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores
que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.

3.3.9. Metrologia

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia incluye todos
los aspectos tedricos y practicas de las mediciones, cualesquiera que sean
su incertidumbre de medida y su campo de aplicacion.

3.3.10. Precision

Segun la norma ISO 3534-1 (ISO, 1993) se define como el grado de
concordancia entre los distintos resultados de un ensayo obtenidos en
condiciones establecidas. Se expresa, por lo general, en términos de
la desviacion estandar, desviacion estandar relativa, el coeficiente de
variacion o el rango.

3.3.11. Repetitividad

Resultados de un ensayo que se obtienen mediante la aplicacion del
mismo método, por el mismo ejecutor a elementos de ensayo idénticos
y en el mismo laboratorio, utilizando el mismo equipo a breves intervalos
de tiempo.
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3.3.12. Requisito

Necesidad o expectativa establecida.

3.3.13. Verificacion

Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface requisitos
especificos. Con relacion al equipo de medicion, la verificacion proporciona
un significado, comprobando que las desviaciones entre los valores
indicados por el instrumento y el correspondiente valor conocido de la
cantidad medida son consistentemente menores que el error maximo
permisible definido en una norma, regulacion o especificacion particular
al manejo del instrumento de medicion. El resultado de la verificacion
conduce a una decision, ya sea para restablecer un servicio o para llevar a
cabo ajustes, o para reparar o reducir el grado, o para declararlo obsoleto.

3.3.14. Trazabilidad

Propiedad de un resultado de medicion o de un patrén tal que pueda
relacionarse con determinadas referencias, generalmente patrones
internacionales o nacionales, mediante una cadena ininterrumpida de
comparaciones, cada una de ellas con sus incertidumbres establecidas.

Con el fin de garantizar la veracidad, confianza, robustez y alta calidad de
los resultados de los métodos ofrecidos, los laboratorios tendrian que
validar sus tecnicas analiticas.

3.3.15. Validacion

Procedimiento mediante el cual se determina la exactitud, precision,
linealidad, error sistematico, robustez/rigurosidad, sensibilidad, limite de
deteccién y cuantificacion de un método de analisis.
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Los diferentes métodos de analisis se clasifican en:

* Meétodo absoluto o primario
Medicidon que tiene trazabilidad directa con las unidades del sistema
internacional de unidades (Ejemplo: gravimetria, espectrometria de
masas con dilucion isotépica).

* Meétodos estequiométricos
La calibracion de un reactivo permite relacionar la cantidad patron
con la cantidad del analito, por mecanismos quimicos (Ejemplo:
las volumetrias).

* Meétodos comparativos
Metodos enlos cualeslosvalores obtenidos enlas mismas condiciones
experimentales para una serie de patronesy de muestras se relacionan
entre si a través de un factor o una funcién de calibracion, un ejemplo
de estos son la mayoria de las técnicas instrumentales (Ejemplo:
espectrofotometria, cromatografia, etc.).
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METODOLOQ[A PARA LA
ELABORACION DE LA GUIA

Para la elaboracion de esta guia, en primer lugar, se estudio la
Infraestructura de la Calidad de Colombia, Ecuador y Peru, para
comprender como funcionan los principales aspectos de la Infraestructura
de la Calidad en cada pais e identificar las areas que pueden contribuir
a una integracion regional en el campo de la normalizacion. De igual
manera, se estudiaron los avances en materia de normalizacion sobre la
biodiversidad de Colombia, Ecuadory Peru, y se analizaron, especialmente,
las fuentes de los productos de especies nativas para recopilar insumos
que permitan determinar el potencial comercial y requerimientos de los
servicios de la Infraestructura de la Calidad. Complementariamente, se

desarrolld una revision bibliografica
sobre conceptos de la biodiversidad
para sustentar el consenso en el uso
de términos sobre la biodiversidad
durante la formulaciéon de esta guia.

Habiendo cada pais desarrollado
una norma técnica de un producto
de especie nativa (lulo en Colombia,
amaranto en Ecuador y sacha inchi
en Peru), se elaboré una matriz

Esta guia recoge los aportes
presentados por los equipos
tecnicos de Colombia, Ecuador
y Peru. Se basa en informacion
recopilada mediante un proceso
consultivo con miembros de los
comites tecnicos nacionales,
expertos nacionales y
autoridades gubernamentales.
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comparativa entre normas técnicas del mismo producto de los paises,
con la finalidad de homologar criterios entre las normas técnicas.

Se desarrollo, ademas, un estudio técnico sobre especies nativas y se
fortalecieron las capacidades de los equipos técnicos de Colombia,
Ecuador y Peru sobre aspectos vinculados al acceso de mercados
internacionales, biocomercio y generacion de conocimientos vy
sensibilizacion de las partes interesadas. Ello mediante talleres,
capacitaciones recibidas e intercambio de experiencias. En paralelo,
se revisaron las guias, manuales, directivas, entre otras publicaciones
de la ISO y el Codex Alimentarius que proporcionaron directrices y
orientaciones sobre como presentar proyectos de normas técnicas a
nivel internacional, que sirvieron de insumo para esta guia y dirigieron
la elaboraciéon de los estudios técnicos de los productos de especies
nativas de cada pais.

La informacion contenida en esta guia recoge los aportes presentados por
los equipos técnicos de Colombia, Ecuador y Peru a través de reuniones
virtuales y encuentros regionales presenciales. Asimismo, se basa en
informacion recopilada por medio de un proceso consultivo con miembros
de los respectivos comités técnicos nacionales, expertos nacionales y
autoridades gubernamentales.

Los conocimientos, experiencias, procesos y lecciones aprendidas que
se generaron e intercambiaron durante la elaboracion de esta guia se
presentan mediante recuadros de pautas y recomendaciones en letra
cursiva. También se comparte una resena de la experiencia de cada pais
en los anexos de la guia.
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PRIORIZACION DEL
PRODUCTO PROPUESTO
PARA LA ELABORACION DE
NORMA INTERNACIONAL
(CONSIDERACIONES PREVIAS)

Llevar una propuesta de norma técnica a instancias de un organismo
internacional de normalizacion es un reto que asume el pais, es una
oportunidad para dar a conocer a otros paisesy a otras regiones del mundo
los productos propios de su biodiversidad, de su cultura o del grado de
desarrollo tecnolégico en un determinado sector.

La existencia de documentos normativos le permite a un pais ampliar
el horizonte de sus productos, abrir puertas en un mayor numero
de mercados.

Por lo tanto, antes de incursionar en el
proceso de normalizacion internacional
o regional es fundamental que se
realice una reflexion dentro del pais
acerca de aquellos aspectos que son
basicos para tomar la decision de
liderar un proceso de normalizacion, ya
seaen lalSO o en el Codex Alimentarius.

La implementacion de una
norma tecnica garantiza que
el producto cumple con
parametros de calidad
MINiMos Yy, en consecuencia,
genera una mayor conflanza
en los mercados y partes
interesadas.

Para elaborar una propuesta de norma técnica, en el pais deberia existir
una entidad asignada que sea laresponsable de coordinar el trabajo, la que
representante del pais ante el organismo internacional de normalizacion
Yy, @ su vez, represente los intereses del sector en el que se enmarque el
tema propuesto ante el organismo internacional de normalizacion.
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La eleccion del organismo internacional en el cual se
participara corresponde a cada pais, segun los recursos que
posea, pues esta participacion demanda recursos tanto
humanos como financieros; igualmente, la naturaleza del
tema de interés puede ayudar a definir el organismo sobre
el cual optar.

Si se trata de un alimento, tanto la ISO como el Codex
Alimentarius cubren este tipo de productos; sin embargo, si
se trata de un producto comercializado en fresco, como
frutas u hortalizas, el Codex Alimentarius puede ser afin con
este tipo de productos.

Cuando se trata de alimentos procesados, estos organismos
internacionales tienen comités técnicos cuyo ambito de
estudio los cubre.

Si el interés del pais es lograr una norma regional, se
recomienda que su participacion sea en el Codex
Alimentarius, pues cuenta con instancias a este nivel para
llevar el proceso normativo de manera regional. La ISO no
desarrolla normas regionales.

Por otra parte, si el producto de interés no es un alimento, ni
esta relacionado con este sector, es muy probable que su
estudio se realice en la ISO, siempre y cuando este
organismo cuente con el comité técnico que cubra el tema
objeto de interés.

Otra reflexion importante es acerca del tema de interés que se
va proponer como norma técnica al organismo internacional de
normalizaciéon. Aqui, el pais deberia conocer cuales son sus fortalezas
y cuales son las oportunidades que brinda el mercado internacional,
asi como los productos con los que cuenta en este momento y en
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qué tipo de mercado compiten, si es solamente en el mercado local
O si existe experiencia comercial con otros paises, y la preferencia de
los consumidores.

El analisis de cada uno de los sectores industriales permitiria conocer
sus particularidades, determinar la posibilidad de crecimiento y aumento
en la produccion, el comportamiento de la demanda, si el pais cuenta
con politicas publicas que promueven y dan apoyo a los sectores
seleccionados, entre otra informacion relacionada.

A partir del analisis de la informacion se persigue obtener inicialmente una
lista de productos que resulten atractivos para el mercado de exportacion
para, posteriormente, poder seleccionar aquellos relevantes para
priorizarlos, determinar el tema y elaborar la propuesta de norma técnica
que se presentara al organismo internacional de normalizacion.

Si el pais cuenta con un estudio de cada uno de los sectores
industriales y ha identificado sus actores principales y los
productos que posee, incluso de los productos de especies
nativas, se recomienda consultar a las instituciones
estatales relacionadas con el comercio y exportacion de
productos de especies nativas, asi como la informacion
estadistica nacional, entre otros aspectos.

Los gremios o asociaciones también cuentan con estudios
del mercado, conocen el sector al cual pertenecen, y es
posible que hayan realizado estudios que permitan ver la
proyeccion que tiene el sector y cuadles son sus necesidades.

A nivel internacional, se cuenta con organismos
especializados que pueden tener informacion acerca del
mercado de diferentes productos, por ejemplo, FAO,
OMC, Banco Mundial, Centro de Comercio Internacional,
entre otros.
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Igual de valioso puede resultar el analisis de aquellos sectores cuyo
desempeno no ha sido el mejor en los anos recientes.

La pregunta que deberia plantearse el pais es ;cuales han sido las causas
de la situacion del sector? Las respuestas pueden mostrar razones
vinculadas a factores externos o internos del pais, cualesquiera que sean
las causas pueden generar senales de advertencia para otros sectores
y tomar decisiones oportunas que impulsen a los sectores y de paso
proyectarlos a traves de documentos normativos a nivel internacional.

En este proceso de busqueda de informacion, también es importante
consultar acerca de cuales son los paises competidores para los productos
de interés y como ha sido el comportamiento comercial. Es conveniente
contar con esta informacion porque estos paises pueden convertirse en
aliados en el momento de defender el tema en una instancia internacional.
Ademas de esta razon, en la documentacion que soporta la solicitud de
estudio se deberia ver reflejada la situacion del producto en el mercado
internacional, como se vera en el segundo paso del subcapitulo 6.1.

Hasta el momento, la informacion disponible es de los sectores relevantes
como, por ejemplo, el sector agroindustrial, debido a que presentan una
tendencia importante en el comercio de exportacion, ademas se conoce
la existencia de politicas publicas para promover la produccion y consumo
de determinados productos, y conocemos su oferta. Igualmente. Como
consecuencia de esta busqueda bibliografica, se tiene claro cuales son
los principales paises destino de los productos asociados con los sectores
promisorios identificados y conocemos la realidad del comercio desde
otros paises productores. Sin embargo, esta informacion no es suficiente,
aunque es fundamentaly forma parte de los inputs que se requieren en el
momento de decidir la prioridad de los temas.

Como resultado de lo anterior, se puede priorizar o reajustar la lista inicial
de productos para los cuales se cuenta con informacion relevante desde
el punto de vista comercial, bien sea por su alto consumo interno o porque
han escalado al comercio de exportacion, ya que desde el punto de vista
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economico son importantes para el pais. Esta lista constituye el punto de
partida para seleccionar los temas que cobran importancia pensando en
un documento normativo.

En este sentido, es importante tener en cuenta los siguientes aspectos
comercialesy de mercado que deberian ser considerados para preparar la
documentacion a ser presentada a la ISO o el Codex Alimentarius:

o

o

\\]

T € © © © © €& © ¢ ©

Tendencias en cuanto a las cantidades o volumenes de produccion
de especies nativas;

Oferta y demanda de especies nativas en los ultimos anos
(evolucion del mercado);

Valor agregado de las especies nativas (contenido
nutricional, publicidad, promocion, envases, servicio al cliente,
transporte y precios);

Paises productores de especies nativas;

Areas de produccién nacionales e internacionales;

Paises de destino con cifras del mercado;

Cantidades de exportacion;

Comportamiento comercial (paises competidores);

Evolucion del comercio (oferta y demanda);

Tendencia de consumo de los ultimos anos;

Potencial del producto de especie nativa a huevos mercados;

Estimacion o proyeccion de las ventas internacionales del producto
de especie nativa;

Infraestructura para su acondicionamiento y comercializacion;
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Riesgos asociados con el suministro, almacenamiento y transporte;

Grado de desarrollo de la industria y la capacidad de produccion para
atender la proyeccidn en la demanda;

Inclusion de un analisis de costos y beneficios respecto al producto
a desarrollar;

Tt & { @

Aspectos economicos (aporte al producto interno bruto); y

@ Aspectos sociales e incidencia en el ambiente.

Es posible que algunos temas de interés para normalizar deban esperar
un tiempo, si ho se cuenta con informacion suficiente. La inteligencia de
mercado y otros datos pueden ser un buen filtro para establecer el tema
prioritario a normalizar a nivel regional o internacional.

Se puede realizar un analisis a los productos que se hayan identificado, con
el fin de disminuir el numero de temas a normalizar y, aunque todos sean
importantesy exista la intencidon de proponerlos al organismo internacional
de normalizacion, no todos seran aprobados para su estudio considerando
la capacidad y el numero de proyectos en curso en los comites técnicos
internacionales, por lo que, seguramente, se pedira al pais proponente
que establezca la prioridad.

De ese listado inicial de productos, es necesario considerar los
siguientes aspectos:

|z[ Se deberia corroborar si existen en la ISO o el Codex Alimentarius
documentos normativos que los contemplen; en caso de que existan,
no significa que se vaya a descartar la posibilidad de proponer
su estudio.

|2[ Antes de tomar alguna decision es necesario consultar el documento
normativo internacional y determinar si técnicamente es correcto
y cubre el producto de interés. De no ser asi, se puede pensar en
proponer la actualizacion del documento normativo.
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|z[ Si al producto en cuestion se le aplica el documento internacional
sin tener que proponer ajustes técnicos a la norma, el producto en
consideracion puede ser retirado de la lista de posibles temas a
normalizary se podria pensaren adoptarlanormatécnicainternacional
como norma técnica nacional en caso de no contar con una referencia
normativa dentro del pais.

Sobre los demas temas de interes para normalizar que han quedado por
definiry para los que no se cuenta con una norma técnica internacional, se
deberia verificar si hay normas técnicas nacionales que se apliquen a estos
productos. La no existencia de normas técnicas nacionales constituye
una dificultad para elaborar una norma técnica internacional; por lo tanto,
la aplicacion de este criterio puede reducir aun mas la lista de posibles
productos y sus respectivos temas a normalizar. Si no se cuenta con un
documento normativo nacional, esto podria indicar que no se tiene una
posicion unificada en relacion con los requisitos del producto, ya que
tampoco se han surtido las discusiones técnicas, que tienen lugar en los
comités técnicos nacionales y que enriquecen la norma tecnicay brindan
el soporte necesario que justifica su contenido.

No hay que olvidar que a nivel internacional no se lleva la posicion técnica
de un gremio o asociacion sino la posicion del pais que propone eltema de
estudio. De no ser asi, existe una alta probabilidad de que en la sustentacion
deltemaante un comité técnico internacional se afecte considerablemente
el contenido del documento propuesto debido a la falta de argumentos
técnicos fuertes que sustenten los temas en discusion.

Con base en lo anterior, se puede pensar que la situaciéon mas favorable
es aquella en la que se cuenta con una norma técnica nacional que cubra
el producto de interés a proponer a nivel internacional. No obstante, es
prudente revisar el documento a la luz de las exigencias actuales del
comercio y la tecnologia, pues antes de presentar el tema en la ISO o el
Codex puede ser necesario actualizar el documento normativo nacional,
de manera que la informacion que se presente en esas instancias
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sea la vigente. Esta es una labor que realiza el comité técnico nacional
correspondiente apoyado en bibliografia reconocida, realizando analisis
del producto y comparando si es preciso con normas técnicas nacionales
de otros paises para el mismo producto o para productos similares.

Si ninguno de los temas priorizados a normalizar, que han quedado en
la lista, cuenta con una norma tecnica nacional, el pais deberia tomar
una decision al respecto, siendo la mas adecuada iniciar el proceso de
elaboracion de la norma técnica nacional correspondiente. Esto implica
realizar la caracterizacion del producto (véase el Capitulo 6) con el
proposito de definir los requisitos particulares que lo identifican y que seran
integrados en un proyecto de documento normativo que se elabore y sirva
de base para llevar a cabo el proceso de normalizacion que conduzca a
su aprobacion como documento de referencia nacional. Este proceso
puede ser simultaneo con varios de los temas de interés. Aunque esto no
garantiza que todos lleguen a término al mismo tiempo debido a que cada
uno tendra su complejidad particular. Asi, el primer tema en concluir su
estudio como norma tecnica nacional puede ser la prioridad y se iniciaria
el proceso para ser propuesto como norma técnica internacional. Si todos
los temas seleccionados cuentan con normas técnicas nacionales, las
cuales se encuentran vigentes de acuerdo con la tecnologia y las practicas
comerciales, la recomendacion es elegir solo un tema a proponer, por lo
tanto, se deberia seleccionar de la lista el de mayor prioridad.

Se espera que la norma técnica ayude a promover el consumo del
producto fuera del pais, por consiguiente, contribuya con elaumento de su
demanda. Esto esta asociado a un componente social que es importante
considerar, el numero de empleos que se pueden generar puede definir
el producto de mayor interés. Sumado a esto, existen otras implicaciones
como el impacto ambiental del producto ya sea durante su uso o en su
produccion, que, aunque no es un tema de calidad, puede incidir en las
preferencias de los futuros clientes.
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Existen herramientas como el analisis del impacto
normativo, también conocido como analisis de impacto
regulatorio, que es una metodologia que permite evaluar de
manera sistematica los beneficios y los costos de una norma
obligatoria o regulacion. Esta herramienta podria ser
tomada como base por un organismo de normalizaciéon para
hacer el estudio de documentos de caracter voluntario
como son las normas técnicas.

Una vez priorizado el producto y el tema que sera propuesto al organismo
internacional de normalizacion, el pais deberia asegurarse de que cuenta
con la participacion permanente de los expertos en el tema que brindaran
el soporte necesario durante el desarrollo del estudio como norma
técnica internacional. Es esencial que estos expertos conozcan el proceso
de normalizaciéon del organismo elegido al cual se hara la propuesta, de
esta manera se tendran claros los criterios normativos y los limites del
contenido de la norma técnica internacional, asicomo las buenas practicas
de normalizacion establecidas por la OMC (Fuente:; Anexo 3 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio3).

5.1. Aspectos sobre el manegjo sostenible de los
recursos naturales

Las normas técnicas son instrumentos que facilitan el comercio de bienes
y permiten la apertura de los mercados, entre otros aspectos benéficos
para la economia local, regionaly global. En el caso de las normas tecnicas
sobre productos de especies nativas, que son bienes con valor genético
invalorable, es importante considerar su impacto en todo el ciclo de
vida del producto obtenido de una especie nativa, evaluar su impacto

3. Anexo 3: Codigo de Buena Conducta para la Elaboracion, Adopcion y Aplicacion de
Normas https:.7/wwwwto.org/spanish/docs_s/legal_s/17-tbt_s.htm#ann3
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ambiental y social; de manera que las normas técnicas que se elaboren se
sumen a las acciones que resguardan el aprovechamiento sostenible de
estos productos y a la calidad del ambiente.

Es posible que algunos productos de especies nativas provengan de los
bosques. Los bosques, como sumideros naturales del planeta para la
captura del CO,, son un recurso que requiere conservarse mediante la
valoracion y el aprovechamiento sostenible de sus bienes y servicios. En
algunos casos, los bosques y su flora y fauna nativas pueden ser parte del
patrimonio historico, arqueologico, culturaly social de un pais o region. Por
lo que es importante tener presente las obligaciones suscritas por el pais a
nivel internacional*y regional, ademas de los requisitos legales nacionales
que sean relativos a los bosques.

Un buen manejo del bosque reconoce, mantiene y, cuando es posible,
incrementa el valor de sus recursos y servicios ecosistémicos (por ejemplo,
de las cuencas hidrograficas y de los recursos pesqueros). Se esfuerza por
fortalecer y diversificar la economia local al evitar la dependencia de un
solo producto del bosque.

El manejo de un bosque considera el aprovechamiento sostenible de los
recursosy servicios ecosistémicos terrestresy acuaticos que puede brindar
el bosque, lo cual puede incluir los lagos, lagunas, rios y otros cuerpos de
agua que se encuentran dentro del area de manejo.

A continuacion, se recogen aspectos del manejo sostenible de los bosques,
dentro de los cuales deberia enmarcarse la aplicacion de las normas
técnicas de productos de especies nativas, y segun corresponda, en qué
contextos las normas técnicas podrian servir de insumo en la planificacion
del manejo del bosque. La planificacion del manejo del bosque, con su
objetivo de velar por la salud y vitalidad de los ecosistemas, permite
mantener e incrementar el valor econdmico, ecoldgico, cultural y social
del bosque:

4. Informea. Tratados y acuerdos ambientales multilaterales [en lineal. Disponible en:
https../www.informea.org/es/topics/biological-diversity
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5.1.1. Tenencia y derechos sobre la tierra

En muchos paises con un patrimonio natural importante, la
extraccion ilicita de recursos forestales y el desarrollo de
otras actividades ilicitas, como la mineria ilegal, son amenazas
constantes para la conservacion de los bosques.

En tal sentido, la promocidon del producto de especie nativa tiene
que estar en linea con acciones de aprovechamiento sostenible
del bosque, incluyendo la proteccion de fauna y flora amenazada,
proteccion del ambiente y sus recursos, respeto de los
conocimientos tradicionales, de los derechos a tenencia, de
propiedad y de uso para los pueblos y comunidades nativas,
equidad en la distribucion de los beneficios, asi como aspectos
sociales, laborales y de salud.

5.1.2. Involucramiento con las comunidades
locales

Los bosques son, en muchos casos, el hogar de pueblos indigenas
y comunidades nativas que dependen del bosque para su
subsistencia. Es asi que los emprendimientos que se desarrollan
en el bosque de manera responsable, incorporan procesos de
consulta y didlogo con los pueblos indigenas y comunidades
nativas que podrian verse afectados. Los aportes recibidos de
parte de estas comunidades locales se consideran en el diseno,
planificacion y gjecucion del emprendimiento. La relacion con las
comunidades se mantiene formando a los trabajadores en las
mejores practicas de involucramiento, difusioén, y comunicacion.

5.1.3. Salud y seguridad de los trabajadores

Como se menciond, las actividades ilegales son una constante
amenaza para los bosques, siendo algunas de ellas dificiles de
identificar. Un aspecto a verificar para facilitar la identificacion es
el cumplimiento a los requisitos laborales obligatorios, incluyendo

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales




aspectos sobre salud y seguridad en el trabajo, capacitacion
continua e inclusion.

5.1.4. Respeto y conservacion de los
conocimientos y practicas tradicionales

Los pueblos indigenas y comunidades nativas son una fuente
importante de conocimientos y tecnologias tradicionales para el
manejo delbosque y de su biodiversidad, y forman parte delacervo
cientifico y tecnolégico del mundo. Un emprendimiento
responsable incorpora estos conocimientos y tecnologias en el
disefnio y planificacion del aprovechamiento sostenible del
producto de especie nativa, de manera que las operaciones y
actividades sean compatibles con las comunidades, y a la vez
respetando los derechos intelectuales asociados a
estos conocimientos.

5.1.5. Aprovechamiento sostenible del bosque
primario como area de interes

Los bosques primarios son de gran importancia por la informacion
genética que almacenan y que hoy en dia continuan siendo una
fuente de descubrimiento en beneficio de la humanidad. Es asi que
la evaluacion de los impactos ambientaless y la aplicacion de la

5. EL CDB define la evaluacion de impacto ambiente como el proceso para evaluar los
posibles impactos ambientales de una propuesta de proyecto o iniciativa, tomando en
consideracion los impactos benéficos y adversos interrelacionados socioecondmicos,
culturales y de salud humana.

Asimismo, el PNUMA define a la evaluacion de impacto ambiental como una herramienta
empleada para identificar los impactos ambientales, sociales y economicos de un
proyecto previo a la toma de decisiones. El fin es predecir los impactos ambientales
durante una etapa temprana en el disefo y planificacion de un proyecto; buscar medios
para reducir los impactos adversos; formular el proyecto para adecuarse al entorno
local; y presentar proyecciones y opciones para los tomadores de decisiones.

Fuente: httpos.~//www.cbd.int/impact/whatis.shtml#:~:text=Environmental%20lmpact%20
Assessment%20(EIA)%20is,impactsZ2Cxk20bothZs20beneficial’20and%20adverse
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jerarquiade mitigacion, alemprenderuna nueva actividad relativaa
un producto de especie nativa proveniente de un bosque primario,
cobra mayor necesidad. Por esto es necesario que se disene el
emprendimiento de modo que contribuya a la conservacion
del bosque primario y al desarrollo de las comunidades que
habitan en él.

Realizar una evaluacion de los impactos ambientales, que incluya
el levantamiento de una linea base, aporta con informacion sobre
la floray fauna que se encuentra dentro del area de influencia, que,
como linea base, permita monitorear los impactos de las acciones
durante el ciclo de vida del emprendimiento.

Las normas técnicas, en general, pueden apoyar a la organizacion
a implementar medidas demostradas y comprobadas para el
aprovechamiento eficiente y ambientalmente adecuado del
producto de especie nativa, a mantener un archivo de la
documentacion que sustente la trazabilidad en una operacion
responsable y ética con el entorno, implementar un proceso de
cadena de custodia para el producto, al mejor uso del suelo dentro
del cual opera el plan de manejo del bosque y orientar cualquier
ampliacion o modificacion del plan.

5.1.6. Trazabilidad

La trazabilidad es clave para el productor, dado que es el medio
por el cual fortalece la confianza del consumidor y demuestra
el cumplimiento de los requisitos legales y de obligatorio
cumplimiento de gestion ambiental. La trazabilidad sigue al
producto de especie nativa desde su origen hasta el producto final.
Algunos de los documentos que se consideran para la trazabilidad
son: el catastrovigente delarea de la unidad de manejo delbosque;
la identificacion del producto de especie nativa dentro del area
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de la unidad de manejo del bosque; identificacion, protecciéon y
manejo del producto de especie nativa almacenados, y registro de
control de inventario del producto de especie nativa.

5.1.7. Cambios en el uso del suelo

En casos de productos de especies nativas domesticadas y/o
cultivadas, es importante que el fomento en su comercializaciony
exportacion no resulte en la tala, quema o degradacion del bosque
por cambio de uso del suelo®. En muchos paises, el cambio del
bosque a actividades de cultivo es la principal fuente de emision
de gases de efecto invernadero. EL cambio en el uso del suelo
puede ademas resultar en la pérdida de especies clave y pérdida
de servicios ecosistémicos vitales para la salud del bosque y de
las comunidades locales.

5.1.8. Conservacion de las cuencas hidrograficas

Las cuencas hidrograficas, ademas de ser la fuente mediante la
cualnos abastecemos de agua, son elsoporte paraunavariedad de
servicios ecosistémicos, en particular los servicios hidrobiolégicos.
Su conservacion es vital para la continuidad de todas las industrias
y servicios. Es asi que, la caracterizacion de los recursos hidricos,
como las microcuencas, aporta informacion para determinar la
unidad de manejo del bosque.

Esta informacion sumada con informacion topografica, de los
suelos, climatica y de las comunidades, tambien contribuye a un
mejor diseno y mantenimiento de carreteras, otros medios de
acceso y cortafuegos, de manera que no afecten a los servicios

6. EL CMNUCC define al cambio de uso de suelo como el subsector del inventario de
gases de efecto invernadero que cubre las emisiones y absorciones de los gases de
efecto invernadero resultantes del cambio de uso del suelo. Por ejemplo, cambio de un
bosque por una pradera, 0 cambio de una tierra de cultivo por un humedal, entre otros
cambios de uso.
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que brinda este importante recurso. La construccion de vias
de acceso y cortafuegos no tiene que causar erosion y tendria
que mantener los cursos de agua naturales. De esta manera,
estas infraestructuras se convierten en medios que permitan
el aprovechamiento sostenible de los recursos del bosque vy el
desarrollo de las comunidades que habitan en éL

Las cuencas hidrograficas también se conservan mediante una
adecuada gestion integral de los residuos solidos, de los efluentes
liquidos, de los vertimientos y de las emisiones gaseosas, donde
se busque reducir, reusar, reciclar y tratar, con fines de minimizar
su impacto alambiente y en el recurso hidrico. También suman los
planes de contingencia y de prevencion de derrames y fugas.

5.1.9. Conservacion de la biodiversidad

En lo posible, los emprendimientos en areas de manejo del
bosque deberian contribuir al aprovechamiento sostenible de la
biodiversidad. Ello mediante medidas de conservacion del suelo
y del recurso hidrico, asi como medidas para mejorar la calidad
del aire.

Los aspectos a considerar incluyen:

a. Aplicacion de un manejo integral de plagas, cuando
corresponda, evitando el uso de plaguicidas quimicos;

o

Prevencion de especies invasoras;

o

Uso de combustibles con bajo indice de nocividad;

Q.

Gestion de lucha contra incendios forestales;

®

Buenas practicas de embalaje;

Gestion integral de los residuos sélidos;
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9. Recuperacion o compensacion de las areas degradadas;

h. Controly monitoreo de los aspectos ambientales identificados
en la evaluacion de impacto ambiental, compatible con la
escala de las operaciones; y

I. Actualizacion del plan de manejo del bosque con base en los
resultados del monitoreo, entre otros.

Un plan de manejo del bosque alineado con la conservacion de la
biodiversidad, considera los siguientes elementos:

a. Procedimientos para la conservacion de la flora 'y fauna
dentro de su habitat natural,

b. Proteccion de las especies endémicas, raras 0 amenazadas;

c. Identificacion y proteccion de los sitios historicos,
arqueologicos, culturales y sociales;

d. Identificacion de areas de conservacion, preservaciony
reservas legales existentes; y

e. Gestion de las actividades de caza y pesca, entre otros.

Cabe mencionar que, en caso del aprovechamiento de especies
no provenientes de bosque, como aquellas provenientes del mar,
rios, lagos, lagunas y otras fuentes de agua, también deberian
aplicarse medidas para su conservacion.

5.1.10. Gestion de los gases de efecto invernadero

Con el compromiso global de frenar el incremento de la
temperatura global por debajo de los 2°C para evitar el
calentamiento global, las normas técnicas para la gestion de los
gases de efecto invernadero y de las actividades relacionadas?

7. Se recomienda visitar la pagina web del ISO/TC 207/SC 7 para las hormas técnicas
mencionadas: https:./www.iso.org/committee/546318/x/catalogue/p/1/u/1/w/0/d/0
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deberian aplicarse en todo emprendimiento que tenga un
impacto en la emision o comportamiento de los gases de efecto
invernadero en el ambiente o que impacte los sumideros y otros
medios de secuestro de carbono.

En conclusion, los bosques tienen un conjunto de beneficios, generados
por sus ecosistemas naturales o cultivados que, si van a ser descubiertos
y aprovechados por futuras generaciones, tendrian que ser conservados
hoy. Destaca la conservacion de las fuentes de agua y sus escorrentias,
de la flora para el secuestro y fijacion de carbono, la biodiversidad,
entre otros. Es asi, que las actividades de manejo del bosque tienen que
fomentar el aprovechamiento eficiente y optimizado de los multiples
productos y servicios para asegurar su viabilidad econdmica y social,
logrando, de esta manera, compatibilizar la proteccion del ambiente con
el desarrollo econdmico.
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CARACTERIZACION
DEL PRODUCTO

La presente clausula se concentra en la caracterizacion del producto,
de acuerdo con los requisitos establecidos por el Codex Alimentarius y
la ISO para garantizar practicas equitativas en el comercio internacional
que aseguren el cumplimiento de requisitos de calidad y, en el caso de
alimentos, aseguran también su inocuidad.

Es por esto que los parametros a tener en cuenta en la norma tienen que
ser los esenciales de calidad que el mercado requiere; y no parametros
que puedan convertirse en barrera para la entrada de un producto a un
determinado pais. Por lo tanto, una vez superados todos los pasos descritos
en los capitulos antecesores, se inicia el proceso de establecimiento
de estas caracteristicas basicas que el producto tiene que cumplir para
garantizar el cumplimiento de los requisitos del mercado al cual va
dirigido, ejemplo: el tamano (diametro en frutas), indice de yodo en aceites,
etc. Antes de entrar al detalle

del proceso de determinacion

de los parametros de calidad
del producto para proponer una
norma, es importante recordar que
los procedimientos para proponer
nuevos temas a normalizar ante
organismos internacionales estan
claramente establecidos.

|La normalizacion favorece

la comercializacion de los
productos a nivel nacional e
internacional, integrando en una
norma los requisitos esenciales
para que un producto no sea
rechazado dentro de un pais con
normas diferentes.
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El Codex Alimentarius incluye normas sobre alimentos principales, los
cuales pueden ser elaborados, semielaborados, crudos, destinados al
consumidor, asi como las materias primas utilizadas (FAO, s.f). También
contienedisposicionessobre higienede losalimentos, aditivosalimentarios,
residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios, contaminantes,
etiquetado y presentacion, métodos de analisis y muestreo, inspeccion y
certificacion de importaciones y exportaciones.

La Organizacion Internacional de la Normalizacion (ISO) y sus comités
técnicos tienen como actividad principal, la elaboracién de normas
técnicas internacionales en diversos ambitos para contribuir con las
organizaciones, brindando un fundamento técnico para la normalizacion
en materia de calidad, salud, seguridad y medio ambiente. La gran mayoria
de normas ISO son especificas para un producto, material o proceso
particular. Sin embargo, las normas de la familia ISO 9000 e ISO 14000
tienen reconocimiento mundial y se conocen como “normas genéricas
de sistemas de gestion”; mientras que la familia ISO 22000 esta disenada
especificamente para garantizar la seguridad alimentaria.

Estos organismos representantes de la calidad y estandarizacion tienen
muy bien definidas y estructuradas sus normas, por lo que cuentan con
un formato que todo pais u organismo que quiera someter una propuesta
de norma tiene que cumplir. La informacion que el pais tiene que incluir
en este formato es justo el objeto de este capitulo y es lo relacionado
con los parametros de calidad del producto con sus respectivos valores
que seran tenidos en cuenta en el mercado internacional, pero que no
se conviertan en barrera para la comercializacion y que sean de facil
aplicacion y evaluacion.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales



6.1. Revision y sistematizacion de la literatura

Esta etapa de caracterizacion del producto se inicia al generar un modelo
de “Plan de busqueda exhaustiva’, con una formulacion adecuada de las
palabras clave en bases de datos electronicas, busqueda manual, registros
de ensayos, comunicaciones de congresos (resumenes), literatura gris (no
convencional, semipublicada o invisible), entre otros. La informacion
adicional se recibe como producto de la inteligencia de mercado sobre la
participacion de las empresas del sector en rueda de negocios,
organizacion de ferias, tendencias, mediciones de mercado, etc., debido a
que todo nuevo producto se genera con el enfoque a la demanda.

\ PRIMER PASO
>

Para el caso de los productos de origen vegetal, el primer paso es
laidentificacion delmaterial botanico por un especialista (taxdnomo)
en la familia botanica. La procedencia de la muestra es de suma
importanciay puede darlugaraun materialconaltovaloreconémico
dada las condiciones edafoclimaticas y de composicion que
caracterizan las muestras de diferentes zonas geograficas. La
especie botanica puede estar considerada en los inventarios
nacionales o ser una especie nueva. En este primer paso se continua
con la busqueda de esta especie en las principales bases de datos
como, por ejemplo: The Plant List (http../www.theplantlist.org/) para
ser referida facilmente en las publicaciones o a nivel de las hojas
técnicas del producto.

(") SEGUNDO PASO

La realizacion de un estudio de inteligencia de mercado es el
siguiente paso que todos los empresarios tienen que realizar antes
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de incursionar en un negocio para mejorar su participacion en el
comercio internacional (véase la Figura 1).

¢Cuando?

¢Para qué?

INTELIGENCIA DE MERCADO
Recopilacion y procesamiento adecuado de
la informacion para tomar decisiones

Figura 1. Estudio de inteligencia de mercado

Lainteligencia de mercado implica la busqueda de las aplicaciones
de la especie nativa considerando principalmente la sostenibilidad
ambiental, social y econdomica del producto a seleccionar. En esta
etapa se puede apoyar con la informacion etnobotanica de la
especie cuyo registro muchas veces pertenece a la “literatura gris”
y se puede encontrar en reportes levantados en las comunidades
nativas, las especies pueden o no estar registradas como
conocimiento tradicional; registros de misiones cientificas que
durante el vigje realizaban la colecta de especies nativas, reportes
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institucionales, universidades, boletines comunitarios, periédicos
locales y de tiraje nacional, ferias, entre otras.

Este estudio se origina de la siguiente pregunta: ;Hacia donde
dirigimos nuestras investigaciones? (véase la Figura 2).

v

La biodiversidad nativa

Guia para la Industria Botanica

|

-—
-

Botanica

__Intencion de . Consumido por
limpieza, belleza o <« ¢Intencion BN sabor, aroma o

alteracion de la de uso? valor nutritivo
apariencia

Para diagnosticar, Afectar la Cumple
mitigar, tratar, curar o estructura o definicion
prevenir funciondel [gd de suplemento

enfermedades o cuerpo dietetico
afectar la estructura o
funcion del cuerpo

:Se intenta
autorizado usar como
de Salud? farmaco?

1 ©

Fuente: FA Hoffman.

Figura 2. Objetivo de la inteligencia del
mercado en especies vegetales
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TERCER PASO

ELflujo de la informacion procedente de la inteligencia de mercado
permitira ubicar al futuro producto en los diferentes escenarios
comerciales, priorizar y evaluar el desarrollo de una cadena de
valor en funcion de la demanda.

La busqueda tiene que ser exhaustiva en las principales bases de
datos institucionales pertenecientes en su mayoria a convenios,
como los consejos nacionales de cienciay tecnologia, repositorios o
publicaciones de las universidades a nivel nacional e internacional,
gremios como las camaras de comercio, organismos de promocion
de la exportacion de los paises vecinos, bibliotecas virtuales libres
o privadas. Adicionalmente, algunos resultados se van a colocar
como no publicados y pertenecen a la literatura gris.

Las investigaciones pueden dirigirse hacia alguno de los siguientes tipos
de prospecciones:

Prospeccién quimica

Identifica los principales componentes de la especie botanica
estudiada. Generalmente se tiene la informacion de una primera
marcha fitoquimica como informacion basica y, posteriormente, la
busqueda se dirige a los llamados metabolitos secundarios que dan
origen a los medicamentos (de ser este el enfoque de los cientificos
investigadores). Sin embargo, las especies botanicas han de ser
consideradas fuentes de alimentos, productos herbarios, aditivos
alimentarios, cosméticos, suplementos, etc. La prospeccion quimica
es el camino mas frecuente. Si la informacion de la especie a tratar
es escasa, se puede obtener informacion de la composicion en la
familia botanica, ello apoyara el conocimiento de los compuestos
relacionados que podrian causar algun tipo de toxicidad
o alergenicidad.
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* Prospeccion genética
La bioprospeccion y el estudio de la variabilidad genetica dirigido
principalmente a examinar recursos biologicos en busca de
compuestos activos para uso farmacéutico, agricola e industrial, y
ha permitido que los paises en vias de desarrollo logren una nueva
ventaja competitiva. Ademas, el avance de la biotecnologia ha abierto
una nueva dimension de posibilidades para la prospeccion genética.
En la busqueda inicial, conocer la existencia de la misma especie
en diferentes lugares del pais permite saber la extension de uso
geografico y demografico de los productos de esta especie botanica.

* Prospeccion ecoldgica

Es la observacion sistematica de relaciones ecoldgicas entre los
seres vivos 'y suambiente como, por ejemplo, algunos animales evitan
comer ciertas plantas porque les causa algun tipo de malestar o
simplemente las utilizan como alimento, tal fue el caso de camu-camu
(Myrciaria dubia H.B.K. Mc Vaugh), fruto con alto contenido de vitamina
C que era alimento de los peces, o el uso de plantas como biocidas
naturales que ha permitido conocer especies vegetales en cuya
composicion se tiene una gran cantidad de aceites esenciales.

Asimismo, el enfoque tiene que realizarse en los diferentes aspectos:

* Identidad
ElL primer paso es la identidad botanica, luego de conocerla se
realiza la caracterizacion fitoquimica e identificar los “activos” de las
plantas que, por sus propiedades, definen la demanda que puede
ser muy especifica para el formulador. Este “activo” es generalmente
el compuesto principal del tamizaje fitoquimico de la planta que el
formulador ha identificado que tiene la ventaja técnica/funcional para
su uso. A partir de ello se establece cual es el método de analisis para
realizar la determinacion de la identidad quimica del activo o activos
que representan a la especie y pueden servir para la deteccion de
adulteraciones. De alli la importancia del estudio de su composicion.
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* Composicion

Todo ensayo de composicion se inicia con el analisis proximal que
comprende la determinacion de los porcentajes de humedad, grasa,
fibra, cenizas, carbohidratos solubles y proteina en los alimentos.
Un paso importante es solicitar o realizar una marcha fitoquimica
preliminar convencional: extraccion, identificacion y separacion
cromatografica de los metabolitos secundarios para conocer, por
ejemplo, la presencia de alcaloides y después de esta primera
evaluacion se requiere evaluar los macro y micronutrientes, ademas
de los antinutrientes presentes en la parte botanica a emplear en la
obtencion del producto. Es recomendable tener la informacion de
todas las partes de la planta por la posible toxicidad que haya en
alguna parte de ellas.

Es necesario identificar la parte botanica a utilizar y los analisis
fisicoquimicos de los principales componentes del producto
acompanados del analisis cromatografico o huella dactilar. En
este grupo de compuestos, la presencia de antinutrientes (fitatos,
saponinas, taninos, alcaloides, etc.), que estan presentes en la materia
prima cruda y que deberian ser eliminados durante el proceso de
produccion ya que afectarian la seguridad alimentaria. Igualmente,
a nivel cosmetico, por ejemplo: la presencia de trazas de algunos de
los componentes usados en el proceso de elaboracion del producto,
que no deberian estar presentes en el producto final, puede producir
alergias. Ademas, los agentes potencialmente cancerigenos que se
forman de manera natural durante el procesamiento térmico, cuando
se utilizan, pueden ser causa de investigacion o verificacion antes de
que el producto sea comercializado, por ejemplo: acrilamida (para el
caso de los alimentos); hidroximetilfurfural (HMF), etc.

* Toxicidad y alergenicidad
Actualmente, con elobjeto de garantizar la seguridad de los productos
alimentarios o cosmeéticos, la legislacion establece una serie de
requisitos que tienen que cumplir los productos y las empresas
responsables relacionadas a los datos de toxicidad y alergenicidad
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como dato de seguridad, especialmente en productos nuevos.
Cabe resaltar que, si los productos fueron alimentos antes que
cosmeticos, los ensayos solicitados para este ultimo podrian ser
menos exigentes. Sin embargo, los paises han creado el sistema de
cosmetovigilancia para recibir los reportes de reacciones adversas
durante la comercializacion.

* Estabilidad del producto
Aceleraday a largo plazo.

* Microbiologia
De acuerdo con los criterios microbiolégicos por producto, contenido
de micotoxinas, por ejemplo, aflatoxinas (si fuera requerido).

Los aspectos relacionados con la microbiologia generalmente
se asocian a las buenas practicas, como las de recoleccion,
almacenamiento del producto primario, manufactura,
almacenamiento del producto terminado, trazabilidad del producto
desde la materia prima que propiciarian la contaminacion del
producto final. Por ejemplo, las Normas Internacionales para Medidas
Fitosanitarias (NIMF)8,

* Contaminacion:
— Metales pesados: La directiva de los paises fija los niveles
maximos de concentracion.

— Plaguicidas o residuos veterinarios: Los reglamentos son
revisados periodicamente y se actualizan las listas con los limites
maximos permisibles de plaguicidas y residuos veterinarios.

Después de obtener esta informacion se realizan los ensayos y se discuten
las metodologias en el comite técnico nacional de cada pais para presentar
una propuesta de norma a ISO o Codex.

8. FAO. Anexo 3. Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) [en lineal.
Disponible en: http./www.fao.orq/3/i2080s/i2080509.pdf

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales


http://www.fao.org/3/i2080s/i2080s09.pdf

6.1.1. Bases de datos

Las bases de datos confiables mas utilizadas donde se busca informacion
cientifica de la especie de interés son:

* Web of science (WoS)

Propiedad de Clarivate Analytics. La WoS (véase la Figura 3) esta
compuesta por la coleccion basica Core Collection que abarca los
indices de Ciencias, Ciencias Socialesy Artesy Humanidades, ademas
de las actas o memorias de congresos, tanto de Ciencias como de
Ciencias Sociales y Humanidades junto con las herramientas para
analisis y evaluacion, como son el Journal Citation Report y Essential
Science Indicators. En esta base de datos esta anexada el
MEDLINE(WOS), que contiene articulos meédicos, SciELO e
Index Chemicus.

Figura 3. Base de datos WoS?

* Scopus
Propiedad de Elsevier, es una base de datos de referencias
bibliograficas y citas de la empresa Elsevier (véase la Figura 4), tiene
una cobertura de mas de 17 500 revistas en todos los campos del
conocimiento de literatura peer review y contenido web de calidad,
con herramientas para el seguimiento, analisis y visualizacion de
la investigacion. Permite hacer una busqueda por autor, afiliacion

9. UAM. Web of Science (WOS) [en lineal. Disponible en:
https.//biblioguias.uam.es/tutoriales/W0OS
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y busqueda avanzada. El acceso a esta base de datos se hace por
intermedio de instituciones u organismos que han hecho convenio o
tienen el servicio contratado.

Figura 4. Base de datos Scopus?*®

* PubMed

Base de datos producida por la U.S. National Library of Medicine que
contiene referenciasyresumenes de articulos de unas 4 600 revistas
biomédicas indizadas por MEDLINE (veéase la Figura 5). Permite
acceso al Tesauro MESH (Medical Subject Headings), asi como a
textos completos de articulos de revistas y de libros electronicos. En
esta base de datos se obtiene informacion de ensayos preclinicos y
clinicos referentes a los ensayos toxicologicos.

Figura 5. Base de datos PubMed*

10. Scopus [en lineal. Disponible en: https.//www.scopus.com/

11. National Library of Medicine. PubMed® [en lineal. Disponible en:
https../www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
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Otras bases de importancia son:

* OPS BIREME
Biblioteca Virtual en Salud (BVS). Estd compuesta por una gran
coleccion de bases de datos como: LILACS, MEDLINE vy el servicio
Mi BVS. La BVS es coordinada por BIREME con la colaboracion de una
Red de Bibliotecas principalmente de América Latinay el Caribe (Red
BVS). Véase Figura 6.

Figura 6. Base de datos OPS BIREME*

6.1.2. Bases de datos regionales

* Latindex
(Sistema Regional de Informacion en Linea para Revistas Cientificas de
América Latina, el Caribe, Espana y Portugal): Sistema de informacion
académica, sin fines de lucro y de consulta gratuita, especializado
en revistas académicas editadas en Iberoamérica. El sistema es fruto
de la cooperacion entre distintas instituciones de 23 paises y reune
alrededor de 5 000 revistas?.

12. Informacion en Salud de Ameérica Latinay el Caribe (LILACS)
[en lineal. Disponible en: http:~lilacs.bvsalud.org/

13. Sistema Regional de Informacion en Linea para Revistas Cientificas
de América Latina, el Caribe, Espana y Portugal [en lineal. Disponible en:
https./www.latindex.org/latindex/inicio
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Scielo

Desarrollada por FAPESP-BIREME de Brasil (Biblioteca Cientifica
Electronica en Linea) es un modelo para la publicacion electrénica
cooperativa de revistas cientificas en Internet. Especialmente
desarrollado para responder a las necesidades de la comunicacion
cientifica en los paises en desarrollo y particularmente de América
Latina y el Caribe.

Redalyc

Impulsado por la Universidad Autonoma de México. Red de Revistas
Cientificas de América Latina y el Caribe, Espana y Portugal. Proyecto
impulsado por la Universidad Auténoma de Estado de México (UAEM),
con el objetivo de contribuir a la difusion de la actividad cientifica
editorial que se produce eny sobre Iberoameérica®.

Dialnet

La Fundacion Dialnet fue constituida en elano 2009 en la Universidad
de La Rioja, institucion que tiene el objetivo de gestionar y potenciar
Dialnet como principal base de datos de contenido en espanol
por internet?s,

Dialnet-Biblioteca Nacional de Espaina

Es un proyecto de cooperacion bibliotecaria y se constituye como
un portal que recopila y proporciona acceso principalmente a
documentos publicados en Espana, ademas, es un sistema de alertas
informativas y una plataforma de contenidos de texto completo.

14. Scientific Electronic Library Online (SciELO) [en lineal. Disponible en:
https./www.scieloorg/

15. Red de Revistas Cientificas de Acceso Abierto No Comercial Propiedad de la
Academia (Redalyc) [en lineal. Disponible en: https../www.redalyc.org/

16. Fundacion Dialnet [en lineal. Disponible en: https.~/dialnet.unirioja.es/
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* Bases de datos de informacién comercial

Ademas de la informacidon cientifica, es importante conocer la
tendencia comercial. Esto se puede encontrar en revistas
especializadas a las que se tiene acceso por las facultades de
economia de las universidades, las camaras de comercio, organismos
de cooperacion internacional, algunos de ellos especializados en
temas de acuerdo con sus proyectos como GIZ de la cooperacion
alemana, SECO de la cooperacion suiza, JICA y JETRO de la
cooperacion japonesa, entre otros e instituciones relacionadas al
comercio como, por ejemplo: International Trade Centre (ITC).

Figura 7. International Trade Centre®?

ELITC ha desarrollado en los ultimos anos informacion comercial de
mercado con productos de la biodiversidad nativa®.

Existen diferentes empresas privadas que informan sobre los
sectores de competitividad comercial y proporcionan informacion
por segmentos de mercado. El acceso a esta informacion se
realiza por instituciones gremiales que adquieren el servicio para
sus asociados como las camaras de comercio, las sociedades de
industrias, organismos de promocion que manejan la inteligencia de
mercado o en los repositorios de las universidades (facultades de
Ciencias Econdmicas), informes de misiones comerciales a ferias,
entre otros.

17. ITC Sustainability Gateway & Itc Market Analysis Tools [en lineal. Disponible en
https./sustainabilitymap.org/home

18. International Trade Centre [en lineal. Disponible en: http.//www.intracen.org/
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* FAO
Las bases de datos de la FAO abarcan un amplio abanico de temas
relacionados con la seguridad alimentaria y la agricultura®.

Como ejemplos aplicativos se tienen:

Frutas y hortalizas frescas: Las normas del Codex para frutas y
hortalizas frescas mas textos afines como el Codigo de Practicas de
Higiene para frutas y hortalizas frescas, han sido publicadas para ser
manejadas por los gobiernos, autoridades regulatorias, la industria
de alimentos minorista y los consumidores (Codex Alimentarius,
2007a)*°.

Aditivos alimentarios: A nivel internacional esta el Comité Mixto FAO/
OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (Joint Expert Committee
on Food Additives, JECFA) que trabaja bajo la supervision y con la
colaboracion de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS). Ademas de las normas Codex para alimentos, el
Codex Alimentarius brinda la base de datos en linea para los aditivos
alimentarios?* (CODEX STAN 192-1995). El JECFA actua como comité
cientifico independiente que realiza evaluaciones del riesgo de los
aditivos alimentarios y proporciona asesoramiento a la FAO, la OMS
y los Estados Miembros de ambas organizaciones. Las solicitudes
de asesoramiento cientifico se canalizan en su mayoria a través
de la Comision del Codex Alimentarius (CAC) mediante su tarea de

19. FAO. Difusion de datos [en lineal. Disponible en:
http../www.fao.org/statistics/databases/es/

20. FAO. Codex Committee on Fresh Fruits and Vegetables (CCFFV) [en lineal.
Disponible en: http./www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/
en/?committee=CCFFV

21. FAO. Base de datos en linea de la Norma General del Codex para los Aditivos
Alimentarios (GSFA) [en lineal. Disponible en:http./www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/codex-texts/dbs/gsfa/es/
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elaboracion de normasy directrices alimentarias internacionales en el
marco del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.
En Europa, el comité que se encarga de evaluar la seguridad de los
aditivos es el Comité Cientifico para la Alimentaciéon Humana de la
Unidn Europea (Scientific Committee for Food, SCF).

6.1.3. Ejemplos de bases de datos en regulaciones

Productos cosméticos
* A nivel de Europa: Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento
europeo y del Consejo de 30 de nhoviembre de 2009

* En los Estados Unidos América: La Administracion Federal de
Medicamentos (FDA) es responsable de los cosméticos, ademas de la
regulacion de los medicamentos de uso humanoy veterinario, vacunas
y otros productos biologicos, dispositivos medicos, el abastecimiento
de alimentos, los suplementos dietéticos y los productos que
emiten radiaciones?3,

* A nivel de Comunidad Andina: EL comercio de los productos
cosmeticos esta regulado por las Decisiones 516 y 705, y las
Resoluciones 797, 1333, 1418 y 1482 (modificatoria de la
Resolucion 1418)%.

22. Comunidad Econdomica Europea. Reglamento (Ce) No 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos [en
lineal. Disponible en: https./www.boe.es/doue/2009/342/L00059-00209.pdf

23. FDA. Cosmetics Guidance & Regulation [en lineal. Disponible en:
https. ./ www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-quidance-requlation

24. Comunidad Andina. Productos Cosmeéticos len lineal. Disponible en:
http../www.comunidadandina.org/Seccion.aspx?id=145&tipo=TE&title=productos-cosmeticos
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6.1.4. Suplementos dieteticos

La FDA regula tanto los productos de suplementos dietéticos terminados
como los ingredientes dietéticos, bajo un conjunto de regulaciones que
cubren a los alimentos “convencionales” y los productos farmacéuticos.
Los comercializadores de productos e ingredientes dietéticos son
responsables de evaluar la seguridad y el etiquetado de sus productos
antes de su comercializacion.

Asimismo, la FDA regula los Herbal supplements pero no como
medicamentos o como alimentos, ellos entran en la categoria de
suplementos dietéticos?.

Otras webs de interés

* La Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Hay diferentes maneras
en las cuales los paises definen las plantas o hierbas medicinales o
sus productos derivados, y los paises han adoptado diversos enfoques
en la autorizacion, el expendio, la fabricacion y la comercializacion
para asegurar su inocuidad, calidad y eficacia. La OMS nos brinda
informacion de los medicamentos herbarios?® (Estrategia global sobre
medicina tradicional OMS, 11-14 abril 2000).

* Por otra parte, las bases de datos FAO incluyen informacion de datos
regionales y nacionales de programas de composicion de alimentos
(FAO, 2019).

25. FDA. Dietary Supplements [en lineal. Disponible en:
https../www.fda.gov/food/dietary-supplements

26. OMS. Portal de Informacion-Medicamentos Esenciales y Productos de Salud [en
lineal. Disponible en: http.~/apps.who.int/medicinedocs/en/cl/CL10/
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* Food safety: La politica de seguridad alimentaria de la Unién Europea
tiene como objetivo proteger a los consumidores, al tiempo que
garantiza el funcionamiento de su mercado?.

* La base de datos completa de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (European Food Safety Authority, EFSA) es una herramienta
unica y mejorara en gran medida la precision de datos global de
consumo de alimentos de la EFSA en Europa?®.

Finalmente, después de una primera busqueda y del conocimiento del
estado del arte de lo que puede ser el producto de interés, viene la fase de
la aplicacion de una metodologia de revision sistematica sobre la base de
un analisis metodico, contando con la opinidon de expertos de los articulos
(revisado por pares o peer review), sintesis de datos de los estudios,
resultados e interpretacion de resultados para obtener conclusiones.
Ejemplo: Principios de revision sistematica.

Serecomiendadisponer de unrepositorio digitalde lainformacion obtenida
donde se almacene, organice, mantenga y difundan las publicaciones. En
la Figura 8 se presenta como ejemplo un esquema de la preparacion de
un expediente de novel food.

27. EUR-LEX. Food safety len lineal. Disponible en: https./eur-lexeuropa.eu/summary/
chapter/food_safety.html?root_default=SUM_1_ CODED=30

28. Fundacion Vasca para la Seguridad Agroalimentaria, ELIKA. [en lineal.
Disponible en: http./www.elika.net/datos/articulos/Archivo654/EFSA%20Database.pdf

29. European Food Safety Authority. Application of systematic review
methodology to food and feed safety assessments to support decision making len
lineal. Disponible en: https.//www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1637
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Figura 8. Flujo y evaluacion de la informacion para la preparacion de un
expediente de novel food y su ubicacion en repositorio digital

6.2. Identificacion del producto

Antes de iniciar el proceso de elaboracion de un proyecto de norma, es
importante definir o conocer muy bien el producto. Contando con una
ficha u hoja técnica en la que se consoliden las caracteristicas generales
mas importantes del producto, asi como los mercados a los cuales se
dirigiran, pues esto determinara en gran medida los parametros de calidad
que en el ambito internacional se manejan o pueden ser de interés para
los paises importadores sin constituir una demora o barrera al comercio.
Entre las caracteristicas generales que se tienen que conocer sobre
el producto estan el nombre cientifico, asi como los nombres comunes
tanto en los paises proveedores como en los importadores, y los aspectos
morfoldgicos, quimicos y de inocuidad basicos (en el caso de alimentos),
como se describen a continuacion:
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6.2.1. Morfologia y caracteristicas fisicas

El proceso se inicia con la identificacion de la especie por el especialista,
quien se ocupa de registrar y catalogar los especimenes preservados
con una metodologia especifica, utilizando un sistema de nomenclatura
cientifica. Uno de los referentes del registro taxondmico es el Centro
Nacional para la Informacién Biotecnholégica de Estados Unidos o National
Center for Biotechnology Information (NCBI)3®, asi como el Missouri
Botanical Gardens3'. Sin embargo, los herbarios nacionales de la regiony los
jardines botanicos tienen informacion sobre las plantas locales, regionales
y nacionales, que esta registrada en fichas donde se indican ademas del
nombre cientifico, la clave taxonomica.

Es recomendable tener la hoja botanica (factsheet) de la especie donde
se describa la morfologia botanica (forma de los 6rganos de las plantas)
(Herrera 2008), estructuras vegetativas (copa, raiz, fuste, corteza y hojas),
estructuras reproductivas (flores y frutos), habitos de crecimiento de las
plantas (hierbas, arbustos, arboles, lianas, anual, bienal, perenne), lefosa,
suculenta o reservante de nutrientes.

Un dato importante es el origen de las semillas, considerando que las
plantas estan adaptadas a condiciones edafoclimaticas, a practicas
culturales, presion de plagas y enfermedades en las localidades. Ello les
confiere caracteristicas diferentes a los individuos de una poblacion que
podrian tener ciertas caracteristicas diferenciales en la morfologia, por
ello, la caracterizacion se apoya en modernas técnicas moleculares.

30. National Center for Biotechnology Information. Taxonomy [en lineal. Disponible en:
https./www.ncbi.nlm.nih.gov/quide/taxonomy/

31. Missouri Botanical Garden. Plant Finder [en lineal. Disponible en:
http./www.missouribotanicalgarden.org/plantfinder/plantfindersearch.aspx
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6.2.2. Composicion

6.2.2.1. Caracteristicas quimicas

En general, es importante tener datos no solo de la parte de la planta a
utilizar y de sus otros 6rganos como flores, hojas y tallos, sino también
de las especies de la familia, de su caracterizacion fitoquimica, que
permitan diferenciarla y establecer una composicion quimica similar
entre las especies del género y familia. Estos datos se obtienen de la
literatura cientifica.

Para comercializar el producto es necesario seguir procesos para el
aseguramiento de la calidad del alimento que permita identificar los casos
de adulteracion y/o falsificacion y requiere del analisis quimico, es decir,
determinar que sustancias estan presentes en un alimento (proteinas,
grasas, vitaminas, minerales, carbohidratos, contaminacion por metales
pesados, residuos de plaguicidas, toxinas, antioxidantes, entre otros) y
en qué cantidades se encuentran. Esto se basa en el analisis aleatorio de
muestras y por representatividad.

Las caracteristicas quimicas brindan una mayor posibilidad de identificar
la aplicacion del producto o el nicho de mercado donde ubicarlo, por sus
componentes que, en algunos casos, puede variar de acuerdo con su lugar
de origen y otorga al producto la diferenciacion deseada; ademas de las
especificaciones que se deban utilizar.

Uno de estos nichos de mercado es el de la nutricosmética. Los
nutricosméticos son productos para la salud que se utilizan principalmente
para el tratamiento del cabello, defectos de la piel, proteccién solar y
fotoenvejecimiento. Por ejemplo, las grasas omegas 3 contenidas en
los aceites vegetales como el de Plukenetia volubilis L. o sacha inchi,
tradicionalmente se han utilizado para el proposito de rejuvenecer la piel
(antiage), y actualmente son una ventaja en su comercializacion.

Los aceites prensados en frio son preferidos por la industria cosmeética
por su baja acidez y peroxidos. Por otra parte, las frutas utilizadas para
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la preparacion de pulpas, jugos o bebidas saludables, funcionales,
deportivas, entre otras, presentan en la cascara (exocarpio), (ademas
de las semillas) aceites vegetales que al ser extraidos se utilizan como
ingredientes de uso alimenticio o cosmetico, entre ellos tenemos el
aceite de Solanum quitoense L. (lulo o naranjilla) con un contenido de 32
componentes volatiles (Suarez et al. 1993) es un excelente aromatizante
de los helados, una industria muy dinamica. Para el caso de los aceites
procedentes de granos andinos (quinua, tarwi, canihua, amaranto o
kiwicha) estos participan en diferentes segmentos de mercados debido
a que son considerados superalimentos y de especial importancia son
los aminoacidos esenciales presentes en los mismos, asi como las grasas
saludables (omega 3).

Los aceites esenciales provenientes de la biodiversidad requieren ensayos
de acuerdo con normas internacionales para aceites esenciales donde
se analizan sus caracteristicas fisicoquimicas (CD-P-SC 2016), ademas de
ensayos microbiologicos y sensoriales.

Los componentes quimicos pertenecientes al alimento nos proporcionan
marcadores para verificar su adulteracion.

6.2.2.2. Propiedades nutricionales y antinutricionales

Propiedades nutricionales

Se realiza el analisis de macronutrientes tales como: proteinas, grasas
(perfil de acidos grasos), carbohidratos [azucares (perfil de azucares),
almidoén y fibral, los micronutrientes que incluyen minerales (macro y
microminerales) (FAO, 2015) y las vitaminas (liposolubles e hidrosolubles).
Los micronutrientes no proporcionan energia al cuerpo a diferencia de
los macronutrientes. Una importante fuente de informacion es el portal
de INFOODS que brinda datos de composicion de alimentos (FAO, 2017).
Ademas de la existencia de las bases de datos y tablas de composicion
de alimentos, existen algunas de acceso libre como la base de datos de
la U.S. Department of Agriculture (USDA) que posteriormente se utilizaran
para calcular las estimaciones de la ingesta de nutrientes si se trata
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especificamente como alimento y puede tener otras aplicaciones como
la de ingrediente alimentario si algunos de sus componentes permiten
diferenciarlo como por ejemplo la fibra dietética3? (AACC Report, 2001). Es
conveniente hacerunestudiodelacomposiciondealimentos(Charrondiere
et al, 2011), especialmente si van a ser utilizados posteriormente como
nutrientes esenciales para uso alimenticio, cosmético o medicinal.

La fibra dietética o dietaria forma parte de los carbohidratos totales. Hasta
el momento no hay una exacta definicion, la mas utilizada es la definicion
de la American Association of Cereal Chemists (AACC) que define a la fibra
dietética como las partes comestibles de las plantas o analogos de los
carbohidratos resistentes a la digestion y absorcion en el intestino delgado
humano y con fermentacion parcial o completa en el intestino grueso, en
cuya composicion se incluyen a polisacaridos, oligosacaridos, lignina y
otras sustancias vegetales asociadas.

La Association of Official Analytical Chemist (AOAC), en armonia con la
nueva definicion del Codex Alimentarius, establecio los métodos AOAC
2009.01Y 2011.25, disefiados para cuantificar la fibra dietaria soluble, fibra
dietaria insoluble y la fibra dietaria total.

Propiedades antinutricionales

Las directrices del Codex Alimentarius (FAO y OMS, 2007b) para comprobar
la inocuidady la calidad nutricional de los productos proteinicos vegetales
(PPV) mencionan que estos PPV podrian contener factores toxicos o
antinutritivos de origen natural, por ejemplo, glucosinolatos en Brassica
spp., gosipol en la semilla de algodon, hemaglutininas e inhibidores de la
tripsina en las legumbres. Los paises importadores se muestran cada vez
mas estrictos a este nivel y el flujo comercial se dificulta en tanto no se
cumplan las regulaciones.

Para el caso de cereales se recomienda que se eliminen los antinutrientes
como el fitato, el tanino y otras sustancias fendlicas, las lectinas y los

32. Techpress. (2017). Fibras, un mercado al alza [en lineal. [consulta:; 06 septiembre 2019].
Disponible en: https.//techpress.es/fibras-mercado-al-alza/
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inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan reducir la calidad
y la digestibilidad de las proteinas. Por ejemplo:

* Las lectinas pueden reducirse por tratamiento térmico humedo.

* Laactividad inhibitoria de la tripsina puede reducirse a
niveles aceptables, sometiendo el alimento a altas temperaturas o
a coccion prolongada.

* Los fitatos pueden reducirse enzimaticamente o por maceracion
o fermentacion.

* Los fitoestrogenos pueden reducirse mediante la fermentacion.

Entre otros antinutrientes, se encuentran las saponinas, la avidina y
los oxalatos.

0.2.3. Caracteristicas sensoriales

De acuerdo con Picallo y Sabljic (s.f), en un principio la calidad se
establecia solo en forma un tanto subjetiva a travées de observaciones
relacionadas con el aspecto, olor, sabor y textura. EL método actual del
analisis sensorial mide, analiza e interpreta las reacciones a aquellas
caracteristicas de alimentos y otras sustancias, que son percibidas por
los sentidos de la vista, olfato, gusto y oido, considerando la definicidon
del Institute of Food Technologists (IFT). También se define como la ciencia
relacionada con la evaluaciéon de los atributos sensoriales mediante los
sentidos (ISO 5492:2008 e ISO 5492:2008/Amd 1:2016). La textura es una
propiedad sensorial de los alimentos que es detectada por los sentidos
del tacto, la vista y el oido; que se manifiesta cuando el alimento sufre una
deformacion y que tiene tres tipos de atributos: mecanicos, geomeétricos 'y
de composicion.

En conclusion, la evaluacion sensorial investiga los atributos percibidos a
través de los sentidos como la apariencia, olor, sabor, textura y en algunos
casos el sonido.
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6.2.4. Microbiologia

* Agentes microbianos por evaluar en alimentos de origen vegetal
Los alimentos tienen que cumplir integramente con la totalidad de
los criterios microbioldgicos correspondientes a su grupo o subgrupo
para ser considerados aptos para el consumo humano. Para el caso
de alimentos se presentan analisis de Escherichia coli, Salmonella sp.,
mohos y levaduras, E. coli O157:H7, Listeria monocytogenes, entre los
mas importantes.

* Agentes microbianos por evaluar en productos cosméticos
Microorganismos mesofilos aerobios totales, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Salmonella sp.,
hongos filamentosos y levaduras y Candida albicans. El limite
microbiano dependera del tipo de producto y el pais de destino.

Se pueden utilizar los siguientes métodos para el analisis
microbiologico de productos no esteriles:

— United States Pharmacopeia (USP) Capitulo <61>,
— British Pharmacopoeia (BP) Apéndice XVIB,
— European Pharmacopoeia (EP) Capitulos 2.6.2y 2.6.3,

— United States Food and Drug Administration (FDA). Bacteriological
Analytical Manual, Capitulo 23,

— Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association (CTFA). Microbiology
Guidelines, actualmente es: The Personal Care Products Council
(PCPC). Laedicion 2018 tieneademas de laedicion 2016 publicada
como CFTA Microbiology Guidelines 2016 un nuevo capitulo sobre
la investigacion de desviaciones de datos microbianos,

— European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association (COLIPA).
Guidelines on Microbial Quality Management (1997) (Cosmetics
Europe 1997).

— Normas Internacionales, Regionales u otras emitidas por
Organismos de Normalizacién reconocidos.
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6.2.4.1. Calidad microbiolégica

Los comités técnicos internacionales participan en dar sostenibilidad al
producto cumpliendo los estandares de calidad. Los limites microbianos
tienen que ser ajustados durante el procesamiento de acuerdo con las
regulaciones del mercado domestico y del mercado de destino a nivel
internacional, lo cual depende del posicionamiento de las empresas a
nivel nacional o internacional o de las alianzas para la comercializacion
que obtengan las empresas, incluso si estas fueran comercializadas como
las llamadas marcas blancas.

Setiene que prestarespecialatencionalos cosmeéticos utilizados alrededor
de los 0jos, en las mucosas en general, en piel lesionada, en ninos menores
de tres anos, en personas de edad avanzada y en personas que muestren
respuestas inmunitarias alteradas3? (Comunidad Econdmica Europea
2009). En la Norma ISO 17516:2014 se detallan los limites microbiolégicos
para cosmeticos.

6.2.5. Contaminantes

Lalistade contaminantes se actualiza confrecuencia, porello se consideran
los requerimientos del pais de destino. Los paises se han preocupado
de tener sistemas de intercambio rapido de informacion o sistemas de
alerta, como los sistemas internacionales como la Red Internacional de
Autoridades de Inocuidad de los Alimentos lInternational Food Safety
Authorities Network (INFOSAN)I34,

Los contaminantes no tienen que exceder los limites de presencia
autorizados en el producto. Dichos limites se basan en el asesoramiento
cientifico de la FAO y la OMS y tienen que ajustarse a la Norma General del

33. Comunidad Economica Europea. Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos [en
lineal. Disponible en: https../www.boe.es/doue/2009/342/L00059-00209.pdf

34. FAO. Early warning and INFOSAN [en lineal. Disponible en:
http.~/www.fao.org/food/food-safety-quality/empres-food-safety/early-warning/en/
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Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y
Piensos (CXS 193-1995).

El Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF)
establece y aprueba niveles maximos permitidos o niveles de referencia
para contaminantes y sustancias toxicas naturales presentes en
los alimentos3s.

Cuando procede, se incluye asimismo una referencia a los Llimites
maximos del Codex para los residuos de plaguicidas3® y para los residuos
de medicamentos veterinarios?® en los alimentos. EL Reglamento CE
1881/2006 de 19 de diciembre de 200632 de la Comision de la Comunidad
Econdmica Europea, fijja el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (aplicable a partir del 1 de
marzo de 2007). Algunos de los contaminantes pueden formarse durante
el proceso de produccion, por ello la importancia del monitoreo periédico,
los servicios nacionales de sanidad agraria se encargan a nivel nacional de
la calidad de losinsumos e inocuidad alimentaria. Asimismo, los organismos
de acreditacion acreditan a los laboratorios de ensayos, quienes brindan la
lista de métodos a utilizar para el analisis de las muestras de acuerdo con
los requerimientos.

Asimismo, a nivel alimentario las aflatoxinas [Aflatoxina B1 y Aflatoxinas
totales B1, B2, G1, G2; Ocratoxinal son contaminantes de gran preocupacion

35. Codex Alimentarius. Contaminantes [en lineal. Disponible en:
https../www.fao.orq/fao-who-codexalimentarius/themes/contaminants/es/

36. FAO. Residuos de plaguicidas en los alimentos y piensos [en lineal. Disponible en:
https./www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/es/

37. FAO. Indice de medicamentos veterinarios len lineal. Disponible en: http.//www.fao.
orq/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/veterinary-drugs/es/

38. Comunidad Econdmica Europea. Reglamento (CE) No 1881/2006 de la Comision
de 19 de diciembre de 2006 por el que se fija el contenido maximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios [en lineal. Disponible en:
https./www.boe.es/doue/2006/364/L.00005-00024.pdf
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para la salud publica y algunos alimentos contribuyen a la exposicion
total de aflatoxinas en muchas partes del mundo.

A nivel cosmético, los ftalatos son un ejemplo de sustancias quimicas
contaminantes sintéticos que tienen la capacidad de enganar al cuerpo
hacieéndole creer que son hormonas naturales cuando no lo son, causando
impactos en la salud. Los ftalatos se utilizan como fijadores del aroma
artificial y conservantes de cosméticos. Se emplean principalmente como
plastificantes, pueden migrar al ambiente, incluyendo a los cuerpos
de agua.

También se emplean en algunos tipos de plasticos usados para los envases
de alimentos y cosmeticos.

Por esta razon, los anteriores contaminantes y otros estan controlados en
las regulaciones de varios paises.

6.3. Metodologia

6.3.1. Esquema metodologico para la determinacion de
los parametros de calidad y sus categorias

En este subcapitulo se describe paso a paso el esquema para determinar
las disposiciones relativas a la calidad del producto que los organismos
internacionales exigen. Aunque son basicas y generales tienen unas
caracteristicas particulares que son el objetivo central de este capitulo
y apuntan a parametros que permiten clasificarlos en categorias, por
ejemplo, frutos clasificados por calibres. Como se ha mencionado antes,
generalmente estos parametros estan asociados al tipo de producto,
por supuesto, pero también al mercado al cual va dirigido. Por esto es
imprescindible conocer muy bien los requisitos del mercado al cualapunta
el producto, por ejemplo, requisitos de acceso al mercado americano,
asiatico, europeo; asi como los limites maximos de residuos para los
plaguicidas (LMR); nichos de mercado como el mercado étnico: elmercado
halal (permitido para los musulmanes), mercado kosher (aptos para la
tradicion judia), el gran mercado gourmet con sus diferentes variaciones
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como el mercado gourmet en Francia, entre otros. Entonces después de
definir claramente el producto y el mercado al cual va dirigido, se da lugar
a una serie de pasos que se presentan en la Figura 9.

g

Familiarizacion con las hormas Codex e ISO.

N
E Seleccion del organismo al cual se sometera e
Vv

Busqueda de informacion del producto o similares en Codex e ISO.

N

E Busqueda de informacion sobre parametros.

A

Identificacion de los parametros de interes.

N

Identificacion de factores de variacion.

Vv

Analisis de la informacion.

L

¢cSe require muestreo?” —@—

O

2

- Muestreo.

A

Tamano de la muestra.

N

Determinacion de rango o categoria de calidad. [REs

h

Confirmacion de resultados.

v

*;La informacion suministrada es suficiente para someter el proyecto de norma o se requiere realizar un plan de muestreo?

| proyecto de norma.

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 9. Diagrama de operaciones para el establecimiento de
disposiciones relativas a la calidad e inocuidad para productos que
buscan tener una norma internacional
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a. Familiarizacion con las normas Codex e ISO

Para lograr una familiarizacion con estos organismos de normalizacién
se tiene que conocer muy bien su ambito de aplicacion para determinar
cual de estos es el mas indicado para el producto que se quiere someter.
Para esto se puede consultar la pagina principal de los dos organismos
y de hecho buscar informacion sobre el producto o productos similares,
para identificar el alcance de las normas en cada caso y asi tener mayores
elementos para definir a cual organismo se tiene que presentar el proyecto
de norma.

b. Seleccidén del organismo al cual se sometera el proyecto

de norma

Una vez identificado plenamente el producto y el mercado al cual se va a
dirigir, se selecciona el organismo al cual se sometera la norma.

En el caso de Codex, se diferencian productos alimenticios procesados,
frutas y hortalizas frescas, leche y productos lacteos, productos carnicosy
sus derivados, pescados y sus derivados, cereales, granos, aceites y otros.
Codex es un organismo intergubernamental enfocado en inocuidad de
alimentos principalmente.

Por su parte, ISO es una institucion privada donde participan los paises
miembros, no es intergubernamental, maneja normas especificas por
producto, material o proceso dentro de una serie de familias. Una vez
determinado esto, se puede accedera la plantilla o a una norma similar que
sirva de guia para la construccion de la norma. Estos organismos poseen
plantillas o modelos de normas estandarizados para garantizar que todas
las normas del mismo tipo tengan la misma estructura e informacion.
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c. Busqueda de informacion del producto o similares en Codex
elISO

Una vez identificado el producto y su mercado objetivo, se busca en el
catalogo de los dos organismos normas en las que esté contemplado este
producto, normas similares o relacionadas y que tengan el mismo alcance.
Asimismo, también es importante realizar la busqueda en los informes de
cada comité técnico internacional, asi como en la plataforma ISO en linea
denominada e-ballot (a esta ultima solo tienen acceso los miembros de ISO)
para conocer paises que estén desarrollando iniciativas de hormalizacion
en estos temas. Este es un buen insumo para identificar los parametros
que estos organismos han considerado importantes y conocer la plantilla,
lo cual resulta bastante util al momento de construir la norma. Ademas,
si se cuenta con valores o rangos para estos parametros en productos
similares ya cubiertos por estas normas, puede ser una buena referencia
para la propuesta de norma.

d. Busqueda de informacion sobre parametros

Se revisa informacion sobre el producto y los parametros de interés
identificados, complementados con informaciéon que pueda resultar util o
esté relacionada. Esta informacion tiene que ser lo mas completa posible,
mencionando el lugar de origen, la fecha, y todos los factores de variacion
que se hayan identificado como criticos. Por ejemplo: condiciones de
proceso (temperatura, tamano de particula, las operaciones unitarias),
condiciones de produccion (variedad, condiciones edafoclimaticas), entre
otros. Se tiene que filtrar la informacion teniendo en cuenta la confiabilidad
de la fuente, la fecha, los aspectos cubiertos por la informacion, la calidad
y confiabilidad de los datos, la representatividad y validez de estos. Esta
informacioén tiene que ser proporcionada por instituciones reconocidas
comouniversidades, centros deinvestigacion, entidades gubernamentales,
agremiaciones, o empresas que trabajen en el sector, exportadoras, entre
otras fuentes. Asimismo, también se tienen que revisar las normas técnicas
nacionales de paises productores e importadores que hayan normalizado
el producto de la biodiversidad requerido, con la finalidad de tener un
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alcance de los requisitos establecidos en los paises de destino. En este
punto, se definen los analisis de laboratorio que se tienen que realizar con
base en los parametros que se mediran en el producto seleccionado.

e. Ildentificacion de los parametros de interés

Con los parametros identificados de las normas de referencia existentes,
los requiisitos del mercado y la experiencia del pais proponente, se analiza
la informacion y se seleccionan los parametros de calidad e inocuidad
que tiene que ser contemplados en la propuesta de norma. Es importante
resaltar que se seleccionan parametros que permiten clasificar los
productos en categorias de acuerdo con el producto y, considerando
también, el mercado al cual va dirigido.

f. Identificacion de factores de variacion

Una vez identificados los parametros de interés, es importante identificar
los factores que afectan estos parametros. Por ejemplo, la variedad, el
lugar de origen, las condiciones de manejo, las condiciones de extraccion
o fabricacion, entre otros dependiendo del producto.

g. Analisis de la informacion

Una vez recopilada la informacién y, de acuerdo con los parametros
definidos en el literal anterior, se tiene que depurar y determinar si
la informacion obtenida es representativa y confiable. De ser asi, se
incorporaran en el proyecto de norma los criterios de clasificacion
derivados para cada uno de los parametros considerados relevantes
en la comercializacion del producto, en caso contrario, se tiene que
establecer un plan de muestreo adecuado para caracterizar el producto
con respecto a estos parametros de interes.

La representatividad de la informacion estara definida por el método para
la obtencion de informacion, por cada una de las fuentes consultadas
se espera que se contemplen criterios asociados al numero minimo de
unidades de observacion establecidos en funcion de la variabilidad
en la poblacidon objetivo, de los parametros objeto de la clasificacion,
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mientras que la confiabilidad mantendra estrecha relacion con la fuente
de informacion consultada. Por supuesto, la experiencia y conocimiento
del grupo proponente es un factor importante aqui para determinar la
confiabilidad de la informacion.

h. Plan de muestreo

Una vez definidos los parametros de calidad de interés y los factores
que pueden influenciar sus valores, se establece el plan de muestreo
que incluye todos estos factores para poder establecer los valores
correspondientesacadaparametrode calidad. De larevisionde lasnormas
técnicas de los organismos internacionales ISO y Codex se encontraron
las siguientes con referencia al muestreo para diferentes propositos:

* |ISO 2859-1:1999+COR 1.2001*tAMD 1.2011, Sampling procedures
for inspection by attributes-Part 1. Sampling schemes indexed by
acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection.

* |SO 2859-2:2020, Sampling procedures for inspection by attributes-
Part 2: Sampling plans indexed by limiting quality (LQ) for isolated
lot inspection.

* |SO 3951-1:2013, Sampling procedures for inspection by variables-
Part 1: Specification for single sampling plans indexed by acceptance
quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection for a single quality
characteristic and a single AQL.

* ISO 3951-2:2013, Sampling procedures for inspection by variables-
Part 2: General specification for single sampling plans indexed by
acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection of independent
quality characteristics.
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* ISO 3951-5:2006, Sampling procedures for inspection by variables-
Part 5: Sequential sampling plans indexed by acceptance quality limit
(AQL) for inspection by variables (known standard deviation).

* |SO 39511:2018, Sequential sampling plans for inspection by variables
for percent nonconforming (Rnown standard deviation).

* |SO 7002:1986, Agricultural food products-Layout for a standard
method of sampling from a lot.

* |ISO 5725-1:1994+COR 1:1998, Accuracy (trueness and precision) of
measurement methods and results-Part 1. General principles and
definitions.

* [SO 28591.2017, Sequential sampling plans for inspection by attributes.

* CXG 50-2004, Directrices generales sobre muestreo.

Primero se tienen que construir las curvas de distribucion de cada
parametro de interés y luego establecer rangos o categorias de calidad.
Cuando se conoce “algo” que se quiere “normalizar”, primero se establecen
los niveles maximo y minimo de aceptacion (criterios de aceptacion y
rechazo), posteriormente dentro de estos dos valores se establecen niveles
o categorias que son los que determinaran las categorias de calidad que
son las que se proponen. Pero para eso, se requiere construir la curva
de distribucion de la variable o parametro en cuestion. Los criterios para
establecer los rangos se explican en el literal k), debido a que esto se hace
posterior al muestreo.

Dado el gran numero de factores que pueden incidir en el valor de estos
parametros uno de los puntos mas delicados e importantes es la definicion
del tamano de la muestra y el muestreo como tal, para asegurar que es
representativo de toda la poblacion que puede existir o sobre la que se
tiene interés. Una muestra puede ser probabilistica 0 no probabilistica,
dependiendo del método por el cual se seleccione la muestra, para
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el caso de la caracterizacion del producto el mas adecuado es el
probabilistico. Este tipo de muestreo es el recomendable para estudios
de caracterizacion y los muestreos. Los elementos por muestrear pueden
ser seleccionados empleando técnicas de muestreo aleatorio simple,
sistematico o estratificado, siendo el mas indicado el primero, ya que todos
los elementos tienen la misma probabilidad de ser elegidos.

i. Muestreo

En el caso del sometimiento del proyecto de norma, es necesario aclarar
que no son experimentos los que se llevan a cabo ni tampoco disenos
experimentales, pues no se tiene un objeto de estudio sometido a
diferentes estimulos o tratamientos. En estos casos, es mas apropiado
hablar de estudios de tipo observacional (sin interferencia externa), en los
cuales se pretende establecer como un producto puede ser influenciado
por factores (lugar de produccion, variedad, condiciones de proceso, entre
otros factores) que no son controlados sistematicamente y sobre los cuales
no se tiene un criterio de asignacion propio de los disenos experimentales.
Por tanto, es mas apropiado considerar la parametrizacion de un grupo
objetivo (caracterizacion de producto) desde la definicidon de muestras
representativas de una poblacion, mediante la definicion y aplicacion de
metodologias de muestreo adecuadas, las cuales pueden ser enmarcadas
en los siguientes criterios:

Q Propésito: EL proposito de cualquier muestreo es realizar inferencias
acerca de una poblacion a partir de la informacion contenida en una
muestra seleccionada de esa poblacion (Scheaffer et al. 2007, Vivanco
2005). Este tiene que garantizar que las inferencias realizadas sean
validas. Si los elementos a muestrear son relativamente homogéneos,
se recomienda realizar un muestreo aleatorio simple en las unidades
experimentales y esto es equivalente a un diseno completamente al
azar. Ahora, que si las unidades experimentales no son homogéneas
y se pueden agrupar por ciertas caracteristicas que minimicen la
heterogeneidad entre los elementos, el muestreo por estratos seria
el indicado para disminuir la variabilidad y se asemejaria a un diseno
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en bloques. También, se podrian hacer muestreos por etapas y estos
serian equivalentes a un diseno jerarquico o anidado. Por lo tanto, se
puede pensar en un diseno de muestreos de forma similar a un diseno
de experimentos y viceversa (Carbonell, 2004).

En términos practicos para esta guia, el proposito del muestreo es
generar informacion confiable, representativa, veraz, para poder
establecer los rangos de categorizacion de los diferentes parametros
seleccionados para el producto de interés, tomando la produccion
mas representativa posible. Los rangos de categorizacion se refieren a
los diferentes parametros seleccionados para el producto de interés.
Se supone que nho existe una norma técnica nacional de referencia
y por esto se requiere su elaboracion. Por lo tanto, estos rangos de
categorizacion se refieren a los valores entre los cuales se mueve
el parametro que queremos proponer de referencia de calidad del
producto y tiene que cobijar en la medida de lo posible a todos los
proveedores del mercado nacional. Es importante senalar que los
rangos de categorizacion del producto tienen que ser capaces de
cubrir las exigencias internacionales, de manera tal que cuando se
presente el proyecto a los organismos internacionales sea discutida
y aceptada por los paises productores, quienes participaran en el
desarrollodelanorma.Losvalores que sereporten paralos parametros
seleccionados tienen que ser representativos de la produccion, no
pueden estar sesgados para favorecer a uno u otro proveedor, pais
o region productora, pues dado que esta guia pretende orientar y
fomentar la propuesta de normas a nivel regional e internacional, se
tiene que tener en cuenta que las normas regionales e internacionales
promueven la comercializacion justa de productos inocuos y de
calidad. Por ejemplo, si queremos caracterizar una fruta “diferente” y
queremos proponer el tamano como parametro de calidad, se tiene
que conocer muy bien como es la curva de distribucion de tamano de
la fruta producida en los diferentes paises exportadores o interesados
en la norma.
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|j Objetivo: El objetivo del muestreo es apoyar la toma de decisiones
mediante el empleo de técnicas y planes de muestreo, y se basa
en determinar el valor de un parametro poblacional (media, total,
proporcion) con un error de estimacion para poder inferir respecto a
una poblacion, con base en informacion contenida en la muestra, es
decir, mediante el empleo de un conjunto de mediciones y no tener
que recurrir a un censo.

Desde el punto de vista de la caracterizacion del producto, el objetivo
del muestreo es contar con una distribucion de frecuencia confiable,
repetible, veraz y representativa para cada uno de los parametros de
interésy teniendo en cuenta los factores mas importantes de variacion
en la produccion del producto bajo estudio. Un analisis estadistico
adecuado permitira categorizar los parametros (clasificarlos en
grupos o rangos) y con esto entregar elementos para determinar la
calidad del producto. De esta manera se puede presentar una norma
bien estructuraday representativa de las caracteristicas del producto,
teniendo en cuenta los diferentes factores que puedan afectarlo.

Por lo tanto, un buen muestreo conlleva a una caracterizacion
confiable del producto y al menor costo, que es el objetivo final del
muestreo para la caracterizacion de los productos que quieran ser
propuestos como normas ISO y Codex.

j.- Tamano de la muestra

El tamano de la muestra guarda una relacion directa con la variabilidad
de las caracteristicas de interés en el producto, por tanto, se recomienda
que en casos donde se tenga como objetivo caracterizar el producto para
multiplesvariables, se considere la caracteristicade mayorvariabilidad para
la definicion del numero de observaciones a realizar en la caracterizacion.
Por otra parte, es importante considerar que el tamano de la muestra
influye sobre el costo y la precision de las estimaciones que se obtendran
a partir de los datos obtenidos de la muestra, por tanto, tener claridad
en el problema objeto de estudio, la poblacion objetivo, los objetivos y el
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proposito del estudio, son fundamentales en la determinacion adecuada
del tamano muestral. En caso de no contar con suficientes recursos, se
tiene que decidir si se sacrifica la precision para poder disminuir el tamano
de la muestra.

Ahora bien, para obtener el tamano de muestra se pueden utilizar normas
internacionales u otras publicaciones especializadas que apliquen al
producto a caracterizar; o se puede aplicar las siguientes formulas para
la determinacion puntual del tamano muestral, definido usualmente
como I, las cuales estaran en funcion del parametro a estimar desde la
muestra, siendo mas comun, la estimacion del promedio y la proporcion,
calculos que se estimaran desde las siguientes formulas (Garcia et al,
2013; Kish, 1982):

* Estimacion del promedio en una poblacion de tamano desconocido:
2 2
Z o0
62
* Estimacién del promedio en una poblacién de tamano conocido:
2 2
27, *N*s

0>+ 72, +(N-1)*5?

* Estimacion de una proporcion en una poblacion de tamano
desconocido:

Z%,,,*P*q
62

N=

* Estimacion de una proporcion en una poblacion finita conocida:
ZZQ/Z*N*P*C]

2?,,*p*q+(N-1)*&?

n=

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales




donde:

Z

o2

N

Otra

valor de la funcién normal P proporcion estimada de la
estandar cuando se acumula caracteristica deseada en la
la probabilidad de 1 - a (nivel poblacion

de confianza)

desviacion estandar para la qQ proporcion de unidades en
variable de interés la poblacion que no tienen
la caracteristica deseada,

error de estimacion corresponde a1 -p

poblacio'n (# unidades de NN tamano de muestra
produccion)

de las alternativas que puede ser utilizada para determinar el

tamano de la muestra consiste en fijar previamente un nivel de confianza,
el cual dependera a su vez de la rigurosidad y recursos econémicos y
humanos que se tengan disponibles, con en este nivel de confianza

sera
Con

posible alcanzar una precision (longitud) deseada en el intervalo.
base en lo anterior, para estimar el tamano de muestra a partir de

los supuestos anteriores sera necesario despejar una de las siguientes

form

ulas (a) o (b) generadas a partir de una desviacion tipica conocida o

desconocida, respectivamente:

a.

Calculo del tamano de muestra con base en una desviacion estandar
conocida, nivel de confianza conocido y longitud del intervalo
establecida:

o

. 4ZO(/202
L.=b-a= 2‘Za/2/_ﬁ despejando = ———

LZ

Calculo deltamano de muestra con base en una desviaciéon estandar
desconocida, nivel de confianza conocido y longitud del intervalo
establecida:

S T $
L—b—a—ztn_l’ ey
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[, longitud delintervalo o desviacion estandar conocida

by a intervalo mayory menor, desviacion estandar
respectivamente, dentro desconocida
del nivel de confianza
correspondiente

(0]

Nn tamano de muestra

Z, Y th o /2 valores de la distribucion normaly distribucion t-student,
respectivamente, con base en un valor alfa definido

Al analizar la formula del literal b) y considerando que S Y th-1,a/2 SON
desconocidos antes de tomar los datos, una forma de proceder es
suponiendo que el tamano muestral a determinar es suficientemente
grande para aproximar tn.ia/2 POr Za/2, Y tomando una muestra
preliminar para calcular S y despejar N a partir de la formula del literal b,
como se detalla a continuacion:

& 470/,S
— — S _ a/2
L=b-a=2t,, ., ;x> N= i

Es necesario precisar que independientemente de la formula que se
escoja, se tienen que considerar los siguientes preceptos:

* Cuanto mayor es la desviacion tipica 0, mayor es la longitud
delintervalo.

* Cuanto mayor es el tamano de la muestra N, menor es la longitud del
intervalo.

* Cuanto mayor es el nivel de confianza 1—Q, mayor es la
longitud del intervalo.
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k. Determinacién de rangos o categorias de calidad

De acuerdo con los parametros de calidad seleccionados y luego del
muestreo, se realizan los ensayos o mediciones requeridos, se analiza
la informacién con el fin de establecer la distribucion de frecuencias de
los valores encontrados y, con estos, establecer los rangos o categorias
de calidad para cada parametro. Se recomienda no exceder de cinco
categorias (intervalos de confianza) con el fin de facilitar los procesos de
comercializacion. Estos van a depender de la variabilidad de los datos, por
lo que se recomienda utilizar alguna de las técnicas de analisis de datos
para establecimientos de cluster/grupos.

Para la determinacion del numero de grupos, los cuales estaran asociados
a las variables de interes, se recomienda usar la técnica de conglomerados
como método de agrupacion de variables. Este es un método de analisis
multivariado que permite establecer grupos en funcion de la similitud
existente en un conjunto de observaciones para un conjunto de variables
de interés. Esta técnica permite detectar el numero 6ptimo de gruposy su
respectiva composicion, desde la informacion obtenida para un numero
definido de casos (observaciones, productores, unidades productivas,
entre otros).

El objetivo final de esta técnica es aglomerar observaciones en grupos
(denominados conglomerados), donde se esperateneralta homogeneidad
dentro del grupo y la mayor diferencia posible entre conglomerados
(Escobar, 2012).

. Confirmacion de resultados

Una vez realizada la caracterizacion y definidos los grupos por categorias
se hace una confirmacion con expertos en el producto especifico. En ese
contexto, se determinara si la caracterizacion de cada producto responde
a patrones razonables en cada una de las caracteristicas definidas v,
a su vez, si estos responden a condiciones deseadas para posicionar el
producto a nivel internacional.
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6.3.2. Métodos de laboratorio y metrologia

6.3.2.1. Analisis de laboratorio

Los métodos de laboratorio por aplicar dependeran del producto y
de las caracteristicas que se consideren determinantes en su calidad y
uso. En relacion con los métodos analiticos para alimentos deberian ser
adecuados para el propodsito establecido, es decir, que dichos métodos
hayan sido validados para las caracteristicas funcionales importantes.
El estudio de validacion deberia estar basado en protocolos aceptados
internacionalmente. Tener en cuenta que la forma de expresion del
requisito este relacionada a la del método de ensayo seleccionado.

El Codex Alimentarius a través de Norma Codex CXS 234-1999 presenta un
muy completo y organizado listado de métodos de analisis de alimentos
clasificados de acuerdo con la categoria de producto por evaluar. Esto
es muy util para la seccion de identificacion del producto, en la cual se
precisa la mayor cantidad de informacion posible para la identificacion
del producto. Por supuesto para la determinacion de los parametros
de calidad también resulta fundamental ya que se tiene que tratar de
metodologias respaldadas por organismos internacionales para que no se
tenga inconvenientes entre los paises al momento de tomar decisiones
con respecto a la calidad que tiene que presentar el producto dado.

Estas normas comprenden metodologias estandarizadas y avaladas por
diferentes instituciones reconocidas en el ambito internacional.

6.3.2.2. Metrologia

La metrologia tiene que garantizar la calidad de las mediciones realizadas.
En el caso de la determinacion de parametros de calidad y aun mas en el
establecimiento de rangos o categorias de calidad, la metrologia es clave.
Para garantizar la calidad de la medicion de las respectivas magnitudes
de los parametros de calidad, se tiene que contar con un sistema de
aseguramiento metroldgico. Esto significa tener en cuenta aspectos como
los instrumentos o equipos de medicion, la metodologia de la medicién
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de manera que, ademas de permitir la trazabilidad de la medicion, se
pueda determinar si tanto el equipo y la metodologia son apropiados
dada la magnitud, precision, exactitud que se requiere y su incertidumbre.
Este tema es tan importante en la determinacion de los parametros de
calidad del producto que las mediciones tienen que ser desarrolladas por
los laboratorios acreditados o que cuenten con la implementacion de la
norma ISO/IEC 17025 o con el acuerdo MRA3, y que puedan garantizar
el cumplimiento de todos los aspectos para asegurar la confiabilidad de
una medicion.

En resumen, la metrologia integra procedimientos de obtencion y analisis
de datos con el fin de mejorar las mediciones, minimizando la probabilidad
de tomar decisiones incorrectas.

Los laboratorios que cuentan con la implementacion de la norma 1SO/
IEC 17025 tienen una alta confiabilidad en los resultados obtenidos, por
tanto, al momento de elaborar una norma enfocada a la caracterizacion o
estandarizacion de la calidad de cualquier producto se tiene que prever el
acceso a laboratorios acreditados y, al evaluar un producto, seleccionar un
laboratorio acreditado que garantice resultados confiables.

Todas las mediciones de parametros que sean reportadas en el proyecto
de norma tienen que provenir de una fuente confiable, esto conlleva
buscar laboratorios acreditados, con lo cual se garantiza que cumplen con
todos los requisitos esenciales y condiciones metrologicas requeridas; o
instituciones que cuenten con sistemas de aseguramiento metrolégico o
con la implementacion de la ISO/IEC 17025 con lo que demuestren que
manejan un sistema de gestion de la calidad que les permita cumplir
con los requerimientos primordiales para garantizar la confiabilidad de la
medicion y los valores reportados.

39. BIMP. CIPM Mutual Recognition Arrangement (CIPM MRA) [en lineal. Disponible en:
https../www.bipm.org/en/ciom-mra/
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A manera de informacion general, se reportan, en el capitulo 3 algunos
conceptos basicos, relativos a definiciones metrologicas y de calidad
en laboratorios, entre otros; para todos aquellos no familiarizados en el
tema, pero que quieren tener elementos basicos sobre los diferentes
aspectos que tienen que conocer y manejar aquellas personas
encargadas de las mediciones o analisis de la informacioén. Sin embargo,
se recalca el hecho de que las mediciones que van a ser parte de la
propuesta de norma se tienen que dejar en manos del INM o de los
laboratorios de calibracion acreditados con experiencia en el tema, que
le permitan garantizar la confiabilidad de la informacion frente a los
organismos internacionales para evitar posteriores demoras. Si entre los
parametros de identificacion del producto existiera uno muy particular,
poco conocido o que no se encuentren laboratorios acreditados que
puedan realizarlo, las organizaciones proponentes se pueden o tienen
que apoyar en elinstituto de metrologia o las instituciones metrologicas
de su respectivo pais para obtener orientacion en relacion con
su aplicacion.

En caso de que no se encuentre un laboratorio acreditado que pueda
llevar a cabo los ensayos, se deberia seleccionar un laboratorio que
considere los requisitos 4.1, 4.2, 6 y 7 de la norma ISO/IEC 17025,

6.4 Documentos y publicacion de los resultados

El documento que entregue el instituto o laboratorio acreditado
encargado de la determinacion de los valores para cada parametro
tiene que incluir el detalle de la metodologia, asi como la trazabilidad
de la medicion.

El organismo encargado que busca proponer el tema a normalizar
a nivel internacional tiene que tener la trazabilidad del muestreo, ya
sea que lo hayan hecho o contratado, pues el laboratorio o institucion
acreditada que realiza la medicion recibe las muestras codificadas de
acuerdo con los factores de variacion que se consideraron, por ejemplo,
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el lugar de procedencia, las metodologias de extraccion o purificacion,
las condiciones de cultivo, la variedad, etc. La entidad contratada para
el muestreo o la misma institucion proponente se puede encargar del
analisis estadistico de la informacion entregada por el laboratorio o
entidad encargada de la medicion. Es recomendable contratar empresas
o instituciones que tengan experiencia en muestreo del producto de
interés, asi como a laboratorios acreditados para la determinacion de las
mediciones, pues asi se asegura que se cumple con la calidad tanto de la
medicion como del muestreo.

Es muy importante apoyarse en las empresas interesadas o que se
benefician con la aplicacion de la norma, como las empresas productoras,
las comercializadoras, las transportadoras, las exportadoras, los gremios,
para conseguir informacion o fondos que soporten estos trabajos.
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-COMENDACIONES PARA
EVAR UNA PROPUESTA DE
ORMA TECNICA NACIONAL
SOBRE PRODUCTO DE
ESPECIE NATIVA A NIVEL
INTERNACIONAL

Para elevar una propuesta de norma técnica nacional a nivel internacional
o regional se recomienda tener en cuenta lo siguiente:

Z 1 AJ

7.1 Asegurarse de que el producto sea de
interes del mundo

Enmuchasoportunidadeslos paisesenviadedesarrollotienen productos
de especies nativas con importantes propiedades nutricionales y
saludables. Sin embargo, no es suficiente tener un buen producto
para proponer un proyecto de norma técnica internacional o regional.
El producto tiene que ser conocido y tener mercado a nivel regional
o internacional. Solo asi se tendra la seguridad de que los paises que
también producen este tipo de productos y los compradores a nivel
internacional acepten la propuesta, de lo contrario, puede peligrar la
aprobacion. Para mayor detalle sobre la evaluacion del producto en
el mercado internacional véase el capitulo 5 y el segundo paso del
subcapitulo 6.1 de esta guia.
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En el escenario en que el producto no sea conocido, pero si de interés
internacional ivisibilice el producto!, es decir, realice un trabajo previo
enfocado en esfuerzos para hacerlo conocido. Para este fin puede solicitar
apoyo en las agencias de comercio de promocion de su pais. Se tiene
que aprovechar también el escenario de las reuniones internacionales
para presentar el producto a los organismos pares, para que estos a su
vez puedan contactarse con los importadores de ese producto cuando
retornen a sus paises. Puede suceder que el representante del organismo
nacional de normalizacién no conozca el producto, a pesar de que el pais
lo comercialice. Es importante “sembrar la semilla de la curiosidad” en los
organismos pares, ya que podrian investigar al retorno a su pais de origen
como se esta comercializando el producto.

7.2. Revisar la informacion existente sobre el
mercado

Una vez que se ha asegurado que el producto es de interés del mundo,
tomar en cuenta lo siguiente:

E[ Identificar si existen productores en otros paises.
E[ Identificar los compradores internacionales.

E[ Investigar en qué tipo de presentacion fabrican o compran el producto
seleccionado. En el caso de los paises compradores, investigue el
destino final del producto, es decir, si se compra como materia prima
o final. Si es como materia prima, trate de averiguar en qué producto
final lo transforman. Este punto es importante porque dependiendo
del producto final se definiran los requisitos de la materia prima. Es
decir, pueden aumentar o disminuir en relacion con los requisitos
inicialmente previstos. Ubique la agencia nacional de promocion
de las exportaciones, quienes le pueden ayudar a realizar mejor la
inteligencia de mercados.
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7.3. La importancia de los datos (informacion
estadistica)

Se recomienda que toda informacion como resultados de analisis,
informacion historica, entre otras, se presente de manera ordenada y
didactica como sustento en reunion presencial o como parte de los
formularios solicitados por el organismo internacional de normalizacion.
Esta informacion formara parte del sustento e informacion técnica que
respaldara la propuesta. Por ejemplo, los graficos estadisticos ofrecen
varias opciones para realizar esta presentacion.

7.4. Establecer redes de contacto

Dado que anteriormente se identificaron los organismos de normalizacion
nacionales, cercidorese de que estos participan en los organismos
internacionales o regionales de normalizacion en los cuales quisiera
presentar la propuesta de norma tecnica. De ser asi, ubique a la persona
del organismo de normalizacion que participa especificamente en dicho
comité o subcomité técnico regional o internacional.

Cuando el interés es un organismo internacional, ubique si dentro
del organismo existen organismos regionales. Por ejemplo, el Codex
Alimentarius, organismo internacional de normalizacion especificamente
para alimentos, tiene comités técnicos regionales de coordinacion. Para el
caso de América Latinay El Caribe el comité técnico regional es el CCLAC.

Para el caso de ISO, si usted representa a un pais en via de desarrollo
contacte al Comitée de politicas de asuntos de paises en via de desarrollo
(DEVCO). En el marco de este comité existe el Grupo de trabajo 1. Areas
de normalizacion de interés primario para paises en via de desarrollo. Esto
reflejaelinterés de lalSO pordar soporte en elcampo de la normalizacion
a las necesidades de los paises en via de desarrollo. Se sugiere realizar
el contacto y solicitar apoyo a los paises de DEVCO que participan en el
comité técnico internacional de la ISO de su interés.
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Y ¢qué pasa si no me apoya el comité técnico regional o DEVCO? No
se desanime, refuerce su red entre los otros paises productores de su
producto o los compradores. Tenga siempre fundamentado el sustento
técnico ya que eso va a primar ante cualquier diferencia. Justamente, esa
es la intencion de esta guia, apoyar a los paises a tener clara la justificacion
técnica que sustente la presentacion de una nueva propuesta de norma
técnica internacional o regional. Revise los capitulos 8 y 9, y el Anexo de
esta guia.

7.5. Tener claro el proceso del organismo y sus
tiempos de aprobacion

Cada organismo tiene etapas y plazos para el desarrollo de documentos
normativos. Por esto, es importante no solo conocer la directiva o manual,
sino prestar atencion a las herramientas virtuales donde se pone a
disposicion esta informacion y asi asegurar su participacion emitiendo
su concepto sobre el documento de interés, dado que si bien se puede
presentar la propuesta esto no limita para hacer una votacién o presentar
una posicion.

Es muy importante conocer y asegurarse del tipo de votaciones en la que
se va a participar, debido a que esto implica un porcentaje de paises que
tienen que aprobar la propuesta. Esta informacion tiene que ser muy clara
para todos los que participan en el proceso. Ademas, se recomienda tomar
en cuenta especialmente:

* Los procedimientos acelerados que en cada organismo se
presentan, porque esto puede reducir el tiempo o las etapas de
estudio; y

* Los procedimientos especificos que cada comité técnico
internacional pueda tener para la presentacion de nuevos trabajos
como, por ejemplo, la elaboracion normas nuevas, la inclusion de
nuevas especies en normas existentes, entre otras.
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7.6. Conformar su delegacion

La fortaleza del trabajo de los comités técnicos nacionales radica en
la experiencia acumulada y conocimientos que se pueden encontrar
en todos sus miembros. Sin embargo, al tomar un acuerdo e ir con una
posicion de pais a una reunion, todos los miembros defienden una sola
posicion o votacion, con esto se pueden resolver inquietudes o responder
las consultas no esperadas propias de la discusion en la reunién presencial.
La cantidad de documentos que se revisan en una reunion y temas obliga
a que las responsabilidades se compartan.

No obstante, en la mayoria de casos, los paises en via de desarrollo, con
mucho esfuerzo, pueden designar solo un representante. Esto puede
limitar o desanimar la participacion del pais, por lo que se recomienda
motivar a los demas miembros de su comiteé técnico nacional a participar
en la reunidn internacional, sobre todo cuando se realiza en la region.
Se sugiere involucrar a los miembros utilizando las herramientas
virtuales que se difunden en los diferentes organismos internacionales
de normalizacion.

Por otro lado, se recomienda que Cancilleria o un representante consular
participe en la reunion internacional, cuando sea posible, en caso de que
no se logre la participacion presencial de un representante del comité
técnico nacional o del organismo de normalizacion nacional.

7.7. Cerrar frentes (participar presencialmente
en los comités técnicos internacionales)

La mejor forma de presentar un documento o propuesta de norma técnica
internacional es hacerlo presencialmente. Es decir, la votacion se realiza de
manera virtual, pero antes de su lanzamiento (1 ano antes, en promedio) se
recomienda hacer la presentacion de la propuesta para informar, motivar
y responder las consultas. Quien conoce y puede motivar la propuesta de
norma tecnica es el organismo que la elabord. En ocasiones, se delega
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la presentacion a otro experto, gestor o miembro dentro del comité
técnico internacional. Pero nadie realizara esta presentacion mejor que el
proponente. La posibilidad de que paises que normalmente no votarian
o incluso rechazarian el proyecto se reduce al escuchar la justificacion, la
importancia e impacto de la propuesta de norma técnica.

7.8. La importancia de los recesos y de los
espacios para compartir

Cada reunion internacional cuenta con espacios informales (recesos,
cafés, cenas, entre otros) que permiten a los expertos de los diferentes
paises poder compartir, explicar o aclarar con algun miembro o pais el
tema de interés. En muchas ocasiones en este momento se puede lograr
mas apoyo que dentro de la reunion, dependiendo del tema. Incluso, si
identifica al pais que es fuerte o lider en algun tema de interés del pais, se
recomienda tener contacto con él para coordinar contactos posteriores.

7.9. Tener claras sus alternativas de apoyo
hacia otros paises: ;En que podria apoyarlos?

En todo tipo de negociacion es importante tener en cuenta lo siguiente:

* Tener siempre la mente abierta, escuche las propuestas, pero no se
comprometa en algo que no pueda cumplir.

* Hasta donde puedo negociar. Una pregunta que se suele hacer es:
¢Si podemos vivir con eso? Significa si ese requisito o ese acuerdo
me generara alguna limitacion en la actividad o proceso en discusion.
También se tiene que tener claro hasta donde ceder, esto permitira
tener en la discusion un rango de opciones.

* Cuando esté en la reunion internacional se recomienda tener un
enlace con el organismo de normalizacion que representa para
consultarle cualquier decision que pueda surgir en la discusion de la
reunion del comité técnico regional o internacional.
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7.10. Agradecer a los paises que Lo apoyaron

Es importante fortalecer los lazos entre nuestros pares y agradecer el
apoyo a la propuesta presentada, no solo es una muestra de respeto y
educacion, sino que estrecha lazos y abre puertas a futuras gestiones.

En caso de que no se apruebe la propuesta, agradezca a los paises que lo
apoyaron y realice un analisis de causas de lo ocurrido para tomarlo en
cuenta la préoxima vez que se presente una propuesta de norma técnica
regional o internacional.

Lecciones aprendidas para presentar una propuesta a nivel regional o internacional

Asegurar que el tema esta dentro del Importante:

ambito del Comité Internacional Tener base cientifica e
informacion sensible

Buscar apoyo en organismos regionales

Tener claro que otros paises
tienen interes

Tomar la decision de a cual organismo
sera presentado

El pais debe asegurar la vigencia y
continuidad de los expertos

N Liderazgo >

Calidad homogénea entre paises del Ministerio de

o . Comercio /
Twinning producto a normalizar Autoridades de

salud

‘Lobby presencial”

i

Hacer una Anfitrion, plenarias y workshop

presentacion Ir a todos los pY Preparacion
compalratlvaldel w y Comites Codex delegados
comercio regional Solida caracterizacion de datos ue se et al
bien presentados g .

*‘Romper paradigmas"

Atreverse Elaborar lista de paises para sacar cita Ueear
previa y reunirse con ellos presentacion del
Capacidad técnica tema de estudio
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del idioma inglés

Participar en
Seguimiento de la participacion Coloquios

Figura 10. Esquema sobre las recomendaciones para realizar una
propuesta a nivel internacional sobre productos de especies nativas

Asumir liderazgo en grupos de trabajo
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PROCEDIMIENTO PARA
DRESENTAR UNA PROPUESTA
DE NORMA TECNICA DE
PRODUCTOS DE ESPECIES
NATIVAS COMO PROYECTOS
DE NORMAS REGIONALES

O INTERNACIONALES ANTE
EL. CODEX ALIMENTARIUS

El presente capitulo se elabord con base en las disposiciones del Codex
Alimentarius al 2020, por lo que se recomienda revisar el portal oficial del
Codex#° para las ultimas recomendaciones y manuales de procedimiento.

8.1. Procedimiento para presentar una
propuesta de norma tecnica

Todos los paises miembros del Codex Alimentarius tienen el derecho de
proponer nuevos temas para que sean considerados en primera instancia,
para determinar si reunen los requisitos para iniciar el estudio como
proyecto de norma técnica en el comité afin con el tema propuesto.

40. FAO. Codex alimentarius [en lineal. Disponible en:
http../www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/
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Para proponer un nuevo tema de estudio en el Codex, es
fundamental que al interior del pais proponente se haya
llevado a cabo la normalizacion del producto de interés,
esto implica haber determinado las caracteristicas de
calidad e inocuidad que lo identifiquen y los demas
aspectos que constituyen la estructura de los documentos
normativos definida por el Codex.

Se recomienda que, en la medida de lo posible, el pais
cuente con la norma técnica nacional del producto de
especie nativa, la cual servira de base para la propuesta que
sera considerada por el Codex.

La estructura de las normas Codex se ve reflejada en las
normas técnicas mas recientes aprobadas por el Codex
sobre temas cercanos con el producto de interés y también
a través de la consulta del Manual de Procedimientos del
Codex Alimentarius.

A continuacion, se describen, de manera resumida, los pasos que son
necesarios llevar a cabo para presentar la propuesta de un nuevo tema de
estudio ante el Codex Alimentarius, desde la solicitud manifestada por el
pais ante el organismo internacional de normalizacion, hasta la elaboracion
de la propuesta correspondiente para su estudio por el Codex.

8.1.1. Solicitud de realizar el estudio

Cada uno de los comités del Codex Alimentarius remite a través de la
Secretaria del Codex una carta circular en la que invita a los paises
miembros a presentar propuestas de nuevos temas de estudio.
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No sobra aclarar que, previamente, el pais proponente tiene
que haber identificado el comité Codex relacionado con el
tema de interés, ya que existe mas de un comité que podria
estudiar normas sobre productos obtenidos de especies
nativas, por lo tanto, es necesario tener muy clara la
naturaleza del producto, su uso y verificar si, de acuerdo con
el mandato del comité Codex elegido, el tema podria estar
cobijado en dicho comité.

Cada comité Codex tiene un mandato, es decir, un campo de
accion, el cual define los temas que puede estudiar.
Solamente para citar algunos ejemplos, los siguientes son
comiteés en los que se podrian estudiar productos obtenidos
de especies nativas: Comité Codex sobre Frutas y hortalizas
frescas, Comité Codex sobre Frutas y hortalizas procesadas,
Comité Codex sobre Especias y hierbas culinarias, Comité
Codex de Cereales, legumbres y leguminosas, Comité
Codex de Azucares y Comité Codex de Aditivos, entre otros.

También es posible acceder al reporte de la reunion mas reciente del
comité Codex de interés y consultar los acuerdos relacionados con nuevos
temas de estudio y los plazos para enviar informacion, estos reportes se
pueden consultar a traves del portal Codex:

http:~7www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/ w

Con base en la comunicacion, la cual llega al pais miembro a través del
Punto de Contacto Codex o de la consulta que se haga a través de los
reportes de las reuniones de los comites de interés, se procede a solicitar
el estudio de la norma técnica por medio de la propuesta correspondiente
la cual tiene que ser remitida por el Punto de Contacto Codex a la
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Secretaria de Codex dentro del tiempo estipulado (véase el contenido de
la propuesta en el subcapitulo 8.1.4).

El propdsito de enviar con antelacion la propuesta de estudio es que la
Secretaria del Codex la circule entre los paises que forman parte del
comité Codex escogido por el pais que realiza la propuesta. Por lo tanto,
en la reunion plenaria de ese comité se pondra en discusion el temay se
decidira si responde a los intereses del comite y, por supuesto del Codex
Alimentarius, ademas, se definira si, de acuerdo con el origen del producto
y su cubrimiento en el comercio, tiene que elaborarse una norma
internacional o regional.

En el momento de elaborar el borrador de la norma se
sugiere evitar incluir de manera detallada temas que son del
ambito de mas de un comité Codex, porque esto hace
necesario que se discutan en cada comité, genera demora
en el estudio y costos adicionales para el pais proponente
porque tendra que asistir a las reuniones en que se estudia
el borrador propuesto y también a aquellos comités en que
se estudien partes de él. No hay que olvidar que cada
comité se reune en paises diferentes.

Si es necesario hacer alusion a algun tema que esta fuera
del mandato del comité al cual se remitira la propuesta, se
podran citar normas o cédigos que fueron elaborados por
otros comités. Este es el caso de las normas Codex sobre
frutas, en las que se incluye un capitulo sobre las practicas
relacionadas con la preparacion y manipulacion del
producto, pero se citan los documentos elaborados por el
comité encargado de ese tema, en lugar describir
tales practicas.
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Para efectos de esta guia, los temas sobre los cuales se hace
énfasis son los relacionados con normas de productos,
aunque Codex elabora normas sobre diferentes topicos
como coédigos de practica aplicadas a alimentos, sistemas
de inspeccion, higiene de alimentos, entre otros.

Cuando se hace alusion a un tema nuevo, no solamente se
trata de propuestas de elaboracion de normas sobre
productos para los cuales no existe una norma Codex,
también es posible plantear propuestas para actualizar una
norma que ya existe en Codex o enmendar un documento
debido a que es necesario revisar o incluir algun aspecto de
la norma.

En el caso de que el comité Codex de interés se encuentre inactivo, el
pais solicitante puede plantear el tema directamente en la reunion de la
Comision del Codex Alimentarius, previo envio de la propuesta a traves del
Punto de Contacto Codex, de manera que los miembros de la Comision
conozcan de antemano la informacion y tengan la oportunidad de generar
observaciones. Durante la reunion de la Comision se define por consenso
los pasos a seguir, como la aprobacion de la propuesta de norma tecnica,
el objeto y campo de aplicacion que tendra la norma (internacional o
regional), asicomo la definicion del pais que liderara el comitéy el proyecto,
junto con los plazos para llevar a cabo las etapas de estudio.
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8.1.2. Aspectos importantes a tener en cuenta al
elaborar la propuesta de norma tecnica de productos
de especies nativas

Para el caso de productos obtenidos de especies nativas consideradas
parte de la biodiversidad de un pais o de una regidn, es importante tener
en cuenta algunos aspectos basicos que ante el Codex Alimentarius son
de gran interésy pueden incidir de manera importante sobre la aceptacion
deltema. Dentro de la propuesta o documento de debate que se remita al
Codex Alimentarius es fundamental incluir la siguiente informacion:

* Descripcion del producto de interés, preferiblemente acompanada de
una imagen o imagenes, tanto de la parte que se comercializa como
de la especie de la cual procede; la cual puede considerar:

— La cobertura de las principales cuestiones relativas a la
proteccion de los consumidores y al comercio por parte de las
normas generales existentes o propuestas;

— El numero de productos que necesitarian normas separadas,
indicando si son crudos, semiprocesados o procesados,
incluyendo informacion sobre la justificacion de tales
necesidades;

— La informacion sobre el trabajo ya emprendido por otras
organizaciones internacionales en este campo y/o sugerido por
el(los) organismol(s) intergubernamental(es) internacional(es)
pertinente(s), incluyendo un andlisis de las areas de posible
complementariedad, lagunas, duplicacion o conflicto con las
actividades anteriores que no se proporcionan en el documento
delproyecto,comoseexigeenlosCriteriosparaelestablecimiento
de las prioridades de trabajo: Criterios Aplicables a los Productos
Basicos por el Manual de Procedimiento;

— Prueba de que el producto se presentara en condiciones
satisfactorias para el consumo humano; y/o
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— Nivel de diferencia con respecto a otros productos.

* La composicion nutricional del producto propuesto;
* Su forma de preparacion, si es el caso, y su forma de consumo;

* Incidencia comercial del producto, lo cual se evidencia a traves de
estadisticas de volumen de produccion y consumo y el patrén de
comercio entre paises que muestren su demanda y oferta;

* Los principales productores y destinos del producto (con cifras e
ilustraciones graficas);

* Informacién acerca de coémo ha sido la evolucioén, en cifras, de su
comercio en anos recientes desde el pais proponente del tema; y

* Un reporte del area de produccion nacional y la tendencia de los
ultimos anos.

Los aspectos anteriormente indicados pueden variar de
acuerdo con la naturaleza del producto y es posible que
algunos de estos no tengan aplicacion en todos los casos.
Tal como estan planteados podrian aplicarse a productos
como frutas, hortalizas y tubérculos. En otra situacion como
es el caso de un producto nativo de un pais que se utilice
como condimento, es probable que no requiera una
descripcion de su valor nutricional, en cambio puede ser
necesario describir las diferentes formas de presentacion.

Una vez que la Secretaria de Codex recibe la informacion dentro del
tiempo establecido, la circula a los paises miembros, quienes tendran
la oportunidad de remitir observaciones al respecto o presentarlas en la
reunion plenaria del comité técnico internacional correspondiente.
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8.1.3. Asistencia a la reunion del comité del Codex
Alimentarius

El pais proponente de la norma técnica tendria que asistir a la reunion del
comité Codex para presentar ante los delegados de los paises el
anteproyecto, es decir, la informacion remitida como el documento de
debate y responder a las inquietudes que sean planteadas en la reunion o
remitidas con antelacion. La inscripcion a las reuniones es a traves del
Punto de Contacto del pais en el Codex Alimentarius. El resultado de la
presentacion sera la decision que emite el pleno de los asistentes sobre la
propuesta de estudio, la cual puede ser: respaldar el tema tal como fue
presentado, modificar su alcance con el propdsito de adicionar productos
a considerar o retirar algunos de los contemplados; o no apoyar el estudio
por falta de informacion relevante; o reformular la propuesta para ser
presentada en el proximo periodo de sesiones; u otra razon justificada.

Como parte de la preparacion para asistir a la reunion del
comité Codex, el pais proponente tendria que seleccionar un
delegado o delegados con la suficiente autonomia para
tomar las decisiones o llegar a acuerdos sobre los temas de
debate surgidos durante la reunion. En caso contrario, el pais
tendria que definir con antelacion los canales de
comunicacion para que el delegado pueda estar en contacto
permanente con la autoridad nacional encargada, para
recoger la posicion del pais y trasmitirla al pleno del comité.
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Igualmente, el comité Codex en el cual se hizo la presentacion, puede
determinar que el tema de estudio se lleve a instancias de un comite
técnico regional del Codex, atendiendo a las caracteristicas del comercio,
oferta y conocimiento del producto. Como consecuencia, el documento
final sera identificado como norma regional del producto y no como norma
internacional del Codex. No obstante, cabe anotar que el documento
aprobado como norma regional puede ser posteriormente puesto a
consideracion del Codex para ser adoptado como norma internacional, en
la medida que evolucione su comercio y adquiera un mayor grado de
conocimiento a nivel mundial.

Si el interés del pais es que el producto objeto de la
propuesta alcance un estatus internacional, es muy
importante que la informacion acerca de su incidencia
comercial, asi como de produccién y destinos (véase el
subcapitulo 8.1.2), refleje claramente la relevancia del tema
para varios paises de diversas regiones del mundo. En la
medida que esta informacion esté restringida a un grupo de
paises de una region particular, seguramente la decision
sera iniciar su estudio como norma regional del Codex.

Debido a que la presentacion del nuevo tema de estudio
ante el comité Codex es trascendental para proseguir con
los pasos restantes y lograr su recomendacioén por parte del
Comité Ejecutivo, es fundamental tener en cuenta los
siguientes aspectos para garantizar el apoyo de los demas
miembros del comité y evitar su desaprobacion:

Continua en la siguiente pdgina.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies

nativas como proyectos de normas regionales o internacionales 110




« Contacte con antelacion a la presentacion a los delegados
de los paises que pueden estar interesados en el tema, ya
sea por ser productores o consumidores del producto. Este
contacto se puede hacer previo a la reunion internacional a
través del Comité Coordinador del Codex para América
Latina (CCLAC). Esta reunion podria ser de manera virtual.
También es posible que a través del CCLAC se programe
una reunion presencial previa al inicio del comité en el
mismo dia o en el dia anterior.

« Indague las opiniones de los delegados con respecto al
tema de estudio, su interés en el futuro documento y
utilidad para el comercio del producto y, a la vez, exponga
su punto de vista a los delgados sobre estos aspectos. En
caso de contar con folletos explicativos sobre el tema, es
importante tenerlos a mano y entregarlos a los delegados
contactados. En algunos casos, de acuerdo con las
circunstancias, algunos proponentes han distribuido
muestras del producto objeto de estudio.

« Prepare una presentacion muy concisa pero ilustrativa,
resaltando partes de la informacion que previamente fue
circulada a través de la Secretaria del Codex, como la
relacionada con las caracteristicas del producto
(acompanada de imagenes), paises productores, destinos
del producto, tendencias en la produccién y el comercio
(puede ser mediante graficos); también explique la
importancia de contar con una norma técnica (aqui puede
ser estratégico retomar los aspectos recogidos a través del
contacto inicial con delegados de otros paises).

« Como conocedor del tema, reserve una posible
informacion que pueda ser necesaria en caso de que surjan
preguntas acerca del producto en estudio, como puede ser
datos de produccion, volumenes de exportacion, diferencias

Continua en la siguiente pagina.
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con productos similares ya sea que cuenten o no con
norma técnica, aspectos relacionados con su produccion y
su incidencia en el ambiente, formas de empleo o
consumo, entre otras cosas.

« El pais proponente tiene que estar atento a los comentarios
surgidos en la presentacion del tema al comité, debido a
que de ellos pueden surgir ideas para enriquecer el futuro
documento que sera remitido para el analisis critico por
parte del Comité Ejecutivo de Codex (véase los
subcapitulos 8.1.4 y 8.1.5).

« El pais proponente deberia estar preparado para asumir la
presidencia del grupo de trabajo electronico donde se
revisara el trabajo, sugerir los idiomas en que se trabajarany
estar preparados logisticamente para la labor por
desarrollar (ejemplo costos de traduccion, viajes a
comités, etc).

La conversion de la norma técnica de regional a internacional se puede
solicitar inclusive inmediatamente después de que la norma regional haya
terminado su tramite de estudio. Tal solicitud se realiza preferiblemente
a través del comité relacionado con el tema de interés y tendria que ser
sometido al examen critico por el Comité Ejecutivo, quien recomendara a
la Comision del Codex Alimentarius el paso a seguir. Considerando que se
trata de normas que han tenido un amplio debate en el proceso llevado a
cabo hasta culminar como norma regional, la Comision puede aprobar el
estudio de conversion mediante un tramite uniforme acelerado, el cual se
describe mas adelante (véase el subcapitulo 8.3).
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8.1.4. Elaboracion de la propuesta para el Comite
Ejecutivo del Codex Alimentarius

Una vez que eltema cuente con el visto bueno del comité Codex al cual se
presentd el tema de estudio (véase numeral 8.1.3), el pais proponente
procede a realizar los ajustes necesarios y envia la documentacion a la
Secretaria del Codex para que sea sometida a estudio por el Comité
Ejecutivo del Codex Alimentarius, organo encargado de sugerir a la
Comision del Codex Alimentarius los temas que seran aprobados de manera
oficial para iniciar su estudio como norma Codex.

Es oportuno recordar que la propuesta fue elaborada y
enviada con antelacion a la Secretaria del Codex, quien la
circulod a los paises y, posteriormente, fue discutida en el
comité Codex al cual asistié el pais proponente. (Véase el
subcapitulo 8.1.3)

Con base en ella se procede a hacer los ajustes necesarios
que hayan surgido como resultado del debate dado en el
comité Codex.

El documento de proyecto que sera sometido al examen critico por el
Comité Ejecutivo tiene que contar con la informacion que se presenta
a continuacion:

8.1.4.1. Objeto y campo de aplicacion de la norma técnica

Esta informacion tiene que estar alineada con el alcance acordado en la
reunion del comité Codex en la cual se hizo la presentacion de la propuesta
de norma técnica.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales

113




Cuando se trata de productos de especies nativas, como
frutas y otros productos alimenticios comercializados en
fresco, es valido incluir el nombre cientifico (hombre de la
especie) y la familia botanica a la cual pertenece el producto
de interés y, si es necesario, los nombres alternos dados en
otros paises inclusive en diferentes idiomas, con el fin de
evitar alguna confusion en relacion con el producto objeto
de estudio.

También se tiene que precisar en el objeto el uso final del producto como,
por ejemplo, para su consumo en fresco y uso industrial 0 solo como una
de estas alternativas.

Si se trata de un producto elaborado, se tiene que precisar la materia
prima de la cual proviene. También puede ser importante indicar el
nombre cientifico del material de origen, con lo cual se evitara confundir el
producto elaborado con otros similares, aunque se recomienda evaluar la
pertinencia de precisar con detalle el material de partida.

En elobjetoy campo de aplicacion de las normas técnicas para este tipo de
productos, también se aplica la consideracion dada en el parrafo anterior
sobre el uso del producto, salvo que en este caso seria consumo directo
o industrial.

También es conveniente incluir dentro del alcance la cobertura que
tendra la norma técnica, si sera internacional o regional, de acuerdo con
los resultados de la reunion del comité Codex. En el caso de enmiendas
de normas se tiene que presentar la justificacion de su inclusion dentro
del ambito de la norma y prueba de que el producto se presentara en
condiciones satisfactorias para el consumo humano.
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8.1.4.2. Pertinencia y actualidad

Se puede incluir en estos aspectos el origen de la norma técnica, es decir,
la decision tomada a instancias del comité Codex en que fue presentado
eltema. Por otra parte, es conveniente referir la importancia comercial con
base en las estadisticas presentadas al comité, asi como la informacion del
area de cultivo y la evolucion reciente que han tenido estos datos.

En relacion con el producto, se puede incluir informacion
acerca de su origen y como se encuentra extendido
Su consumo.

La informacion aportada como evidencia tiene que ir
acompanada de las fuentes bibliograficas consultadas, lo
cual constituye el soporte necesario que respaldan los datos
presentados. Por lo tanto, la recomendacion es acudir a
fuentes nacionales e internacionales reconocidas.

8.1.4.3. Principales cuestiones que se tiene que tratar

Esta parte del informe se refiere a los aspectos que seran considerados
por la norma tecnica, por lo tanto, con base en la estructura del proyecto
de norma técnica elaborada por el pais proponente, se indican los
temas cubiertos en los capitulos que conformaran la futura norma
técnica internacional o regional. La informacion solicitada aqui permitira
establecer si el tema propuesto es factible de normalizar, es decir, si se
tienen identificadas las caracteristicas especificas del producto, las cuales
pueden variar de un pais a otro y, por lo tanto, se deberian incluir en un
documento normativo que reuna esta diversidad.
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Como parte del trabajo previo a la construccion de la
propuesta, el pais puede considerar la normativa
correspondiente que tienen diferentes paises en relacion
con el producto nativo. Es probable que entre paises vecinos
se cuente con datos sobre la caracterizacion del producto,
de manera que, si en la propuesta de norma esta cubierto el
producto de diferentes origenes, se habra ganado el tiempo
que tomarian los debates para lograr involucrar en la norma
técnica tales productos.

Como soporte de esta informacion, es pertinente anexar la propuesta en
el formato de la norma Codex, el cual contiene la estructuray el contenido
aproximado de la futura norma técnica internacional o regional. Es claro
que este contenido puede tener algunas modificaciones como resultado
de los acuerdos a los cuales se llegue en las reuniones del comite.

8.1.4.4. Evaluacioén con respecto a los criterios para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos

Para el Comité Ejecutivo del Codex es importante conocer la razén por
la cual se tiene que emprender el estudio de una norma técnica. En este
sentido, ademas de la informacion mencionada en el subcapitulo 8.1.4.2
se indican las caracteristicas del comercio del producto, volumenes de
produccidon y consumo en diferentes paises, asi como la tendencia de
estos datos y el potencial del producto para ingresar a nuevos mercados.
Ademas, es necesario explicar cuales son los riesgos asociados con la
ausencia de la norma técnica, estos pueden ser riesgos para el consumidor
como para el comercio, y como pueden ser mitigados estos riesgos con la
elaboracion del documento normativo.
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Dentro de esta informacion puede explicarse la importancia
de contar con un documento que recoja las practicas
comerciales y las necesidades de los consumidores.
Ademas, por ser una norma técnica con un enfoque de
calidad e inocuidad (principios del Codex) se estaria velando
por la proteccion de la salud de los consumidores.

8.1.4.5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos

del Codex

Todos los trabajos emprendidos por el Codex tienen que obedecer a
las directrices enmarcadas por los objetivos estratégicos definidos para
llevar a cabo su funcion. En la actualidad, los objetivos se encuentran
en el Manual de Procedimiento del Codex y en esencia estan enfocados a
aspectos relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores,
asegurar practicas equitativas en el comercio de alimentos, incentivar
la coordinacion con otros organismos internacionales, priorizar y dirigir
el trabajo de elaboraciéon de las normas técnicas y modificar las normas
publicadas que lo requieran. Asimismo, se cuenta con el Plan Estrategico
del Codex4, que se actualiza cada cinco anos, el cual incluye las metas
y objetivos del Codex, alineadas a los ODS, informacion que soporta el
documento de debate que se desea presentar.

Por lo tanto, la elaboracion de una norma técnica sobre temas relacionados
con la biodiversidad puede tener una incidencia directa, por ejemplo, con
la proteccion de la salud de las personas y la proteccion del ambiente,
porque considera aspectos que de no cumplirse tienen incidencia negativa
sobre quien consume el producto. Por otra parte, su explotacion o cultivo

41. EL Plan Estratégico correspondiente al periodo 2020-2025 se puede descargar del
siguiente enlace: http./www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/publications/es/
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inadecuado afectan elambiente y aunque la norma técnica no contemple
explicitamente estas practicas, es un aspecto que subyace y que esta
asociado con requisitos tales como los limites de contaminantes. La
norma técnica puede afectar positivamente al comercio de manera que
este sea mas equitativo entre los paises, ya que considera requisitos que
son el punto de referencia para estableceracuerdos, independientemente
de los paises que intervengan en la comercializacion.

Aunque la proteccion del ambiente no forma parte de los
objetivos del Codex, es muy importante que el pais tenga en
cuenta que cuando se trata de productos obtenidos a partir
de especies nativas, tienen que tomarse las medidas
necesarias para proteger el habitat y los ecosistemas
asociados con el producto de interés. Por lo tanto, en su
cultivo como en las labores de manejo y acondicionamiento
del producto para su comercializacion, es importante que se
considere el ambiente y su proteccion, asi como la
sostenibilidad del recurso.

8.1.4.6. Informacion sobre la relacion entre la propuestay los
documentos existentes del Codex Alimentarius, asi como otros
trabajos en curso del Codex

En caso de contar con documentos que guarden alguna conexion con el
tema propuesto, ya sea dentro del mismo comité o en comités diferentes,
es importante dar a conocer esta informacion. Es importante identificar la
complementariedad entre documentos, si existe, lo cual puede constituirse
enunargumento adicional que justifica eltrabajo. De no ser asi, es suficiente
con indicar el comité en el cual se propone desarrollar el tema.
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Se tiene que aclarar que la complementariedad no significa duplicidad
del trabajo, sino que el documento de trabajo puede remitir a otros
documentos desarrollados por el Codex y que es importante tenerlos en
cuenta para la correcta y completa aplicacion de la futura norma técnica.

Existen en el Codex normas que debido a su campo de
aplicacion se podrian denominar como documentos
transversales, es decir, que su contenido puede aplicarse a
un amplio numero de productos e inclusive de comites.
Estos documentos, dentro de los que se encuentran normas
y textos afines como denomina el Codex a los codigos de
practicas y otros documentos elaborados, pueden ser
citados en donde corresponda dentro de las normas Codex
de producto.

Gracias a esto, cuando se describen las caracteristicas del
envasado en una norma técnica sobre una fruta, ademas de
incluir los textos usuales definidos por Codex, se puede
hacer referencia al Coédigo de practicas para el envasado y
transporte de frutas y hortalizas frescas (CXC 44-1995), de
manera que el detalle de las caracteristicas de esta actividad
se encontrara en este codigo. Por esta razoén, es de gran
importancia que en el momento que se estructure la
propuesta de norma técnica, se tengan en cuenta las
disposiciones establecidas en el Manual de Procedimientos
e igualmente se consulten las normas Codex de productos
elaborados por el mismo comitée.

Si ya se cuenta con una norma Codex cuyo tema de estudio sea muy
cercano con elcontemplado en la propuestay existan elementos comunes
en los dos documentos o existan vacios en la norma técnica existente, es
importante explicar al Comité Ejecutivo, la razén de elaborar el documento
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nuevo, y porque la actualizacion de la norma técnica existente no es
suficiente para cubrir el nuevo tema propuesto.

8.1.4.7. Identificacién de la disponibilidad de expertos consejeros
cientificos en caso de necesidad

Cuando un pais asume la responsabilidad de proponer un tema al Codex,
es porque posee el acervo técnico-cientifico que respalda la informacion
contemplada en la propuesta de norma técnica, por lo tanto, el pais tiene
que contar con expertos responsables de los estudios, comprometidos
previamente de tal forma que se asegure su participacion si se requiere,
cuando se desarrolle la norma técnica. La disponibilidad de estos expertos
tiene que quedar consignada en este subcapitulo del informe.

Toda la informacién generada de la caracterizacion del
producto es lo que realmente constituye el respaldo
cientifico del trabajo realizado. Por esta razon, es
conveniente que esta informacion esté disponible en caso
de ser requerida para responder las inquietudes que mas
adelante se puedan presentar, ya sea por parte del Comité
Ejecutivo de Codex en el momento de hacer el analisis critico
o durante los debates que se generen en el comité Codex.

El pais tiene que prever que cuenta con los expertos y la
infraestructura necesario para llevar a cabo analisis
adicionales o para hacer algun tipo de medicién que se
requiera para complementar el proyecto de norma técnica.

Cuando se trata del estudio de temas particulares como el estudio de
requisitos sobre limites de contaminantes, el uso de aditivos u otros temas
particulares, es importante tener en cuenta que el Codex dispone de
expertos en estos temas los cuales corresponden a la Reunion Conjunta
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FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR), el Comité Mixto FAO/
OMS de expertos en aditivos alimentarios (JECFA) o el Comité de Expertos
FAO/OMS sobre nutricion (JEMNU). Si es necesaria la participacion de
estos expertos se tiene que informar al Comité Ejecutivo.

8.1.4.8. Identificacion de toda necesidad de contribuciones
técnicas a una norma procedentes de otros organismos

Si de acuerdo con la naturaleza del documento se requiere contar con
aportes provenientes de documentos generados por otros organismos,
se tiene que informar de esta necesidad. En caso de no requerirse, tiene
que quedar consignada esta situacion en el informe destinado para su
examen critico.

El analisis de esta informacion tiene que incluir la revision de trabajos
desarrollados por otros organismos internacionales sobre el tema de
interés. EL propodsito es evitar duplicacion en los trabajos que realiza
Codex, detectar solapamientos y vacios entre documentos. Si alguna de
estas situaciones se presenta, el pais proponente tiene que sustentar la
propuesta de la norma técnica presentada.

8.1.4.9. Calendario propuesto para la realizacion del nuevo trabajo

De acuerdo con lo indicado en el Manual de Procedimiento del Codex,
el plazo de elaboracion normalmente no tiene que ser superior a cinco
anos. En el subcapitulo 8.2 se explica cada una de las fases de estudio o
tramites, a partir de lo cual el pais puede remitir la informacion solicitada
en este subcapitulo, teniendo en cuenta las actividades que se describen
y ademas la complejidad del documento a elaborar. Los principales hitos
que tiene que considerar el cronograma del nuevo trabajo son la fecha
de inicio del trabajo, la fecha propuesta para su adopcion en el Tramite
5 y la fecha propuesta para la adopcion por parte de la Comision del
Codex Alimentarius.
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Para definir estos tiempos, ademas de considerar el numero
de fases o tramites y la periodicidad de las reuniones del
comité Codex, puede ser importante considerar el debate
suscitado cuando se presenté la propuesta al comité, pues la
dificultad en llegar a un acuerdo sobre el estudio del tema y
el producto o productos que cubre, puede verse reflejada en
un mayor tiempo en el desarrollo de la norma técnica.

A pesar de lo anterior, de acuerdo con las politicas del
Codex, si se plantea un tiempo total de estudio muy largo es
probable que se presenten objeciones al respecto. En este
caso es conveniente ajustarse a los tiempos maximos
establecidos por Codex, lo cual se puede cumplir con un
buen trabajo de preparacion del anteproyecto, sustentado
técnicamente, considerando los posibles inconvenientes y
anticipandolos, y generando alianzas estratégicas para el
avance del tema.

Finalmente, este informe tiene que ser remitido por el Punto de Contacto
Codex del pais proponente de la norma técnica a la Secretaria del Codex,
quien a su vez lo enviara al Comité Ejecutivo para su analisis critico.

8.1.5. Examen critico del Comiteé Ejecutivo del Codex a la
propuesta presentada

Se tiene que tener en cuenta que la decision que toma la Comision
del Codex Alimentarius de realizar o no el estudio, esta apoyada en el
concepto dado por el Comité Ejecutivo con base en el examen critico
que haga a la propuesta de estudio.

Para realizar este examen, el Comité Ejecutivo tiene en cuenta las
directrices establecidas por la Comision del Codex, entendidas como los
Criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos. De igual
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manera, evalua las necesidades que en materia de normalizacion tienen
los paises en desarrollo, las cuales se ven reflejadas en el informe remitido
por el pais proponente.

Como parte del examen critico, el Comité Ejecutivo considerara si la
propuesta de estudio requiere la participacion de otros drganos auxiliares
competentes del Codex Alimentarius, es decir, otros comités que por su
ambito de trabajo tienen informacion que puede complementar el estudio
propuesto. Igualmente, mediante este examen se definira si es necesario
contar con el asesoramiento especifico de expertos por parte de la FAO o
de la OMS o de otros 6rganos de expertos cientificos relacionados con el
tema de estudio.

Elresultado del examen critico sera tomado en cuenta por la Comision del
Codex Alimentarius quien decidira si puede iniciar el estudio de la norma
técnica propuesta.

Dependiendo de la norma técnica, de la informacion presentada y del
resultado del examen critico, pueden presentarse diferentes decisiones
por parte de la Comision, las cuales pueden ser:

* |niciar el estudio de elaboracion del documento Codex;
* |niciar el estudio de actualizacion de un documento Codex; o
¢ Realizar una enmienda a un documento Codex.

La diferencia fundamental entre la actualizacion y la enmienda radica en
que en la primera se hacen adiciones o ajustes sobre aspectos técnicos de
un documento Codex publicado, mientras que en la segunda se realizan
correcciones u otros cambios de caracter editorial sobre un documento
Codex publicado.
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Es probable que la decision de no realizar el estudio no se dé
a instancias de la Comision si la razon ha sido por deficiencias
en el informe presentado al Comité Ejecutivo, debido a que,
en este caso, el documento sera devuelto al proponente
quien podra realizar los ajustes correspondientes y remitirlo
nuevamente al Comité Ejecutivo a través del conducto
regular indicado anteriormente.

Por lo tanto, es esencial que el informe que se remita esté lo
mas completo posible y dé respuesta a cada uno de los
items contemplados en la subcapitulo 8.1.4 lo cual, aunque
no garantiza la total aceptacion de este, si asegura en buena
parte que el tema no sera rechazado.

8.2. Procedimiento uniforme para la
elaboracion de normas técnicas en el Codex

Las etapas o tramites que se explican a continuacion constituyen
el procedimiento normal seguido por el Codex Alimentarius para el
desarrollo de una propuesta de norma técnica, una vez que ha sido
aprobada por la Comision del Codex Alimentarius para ser desarrollada
en el comité correspondiente.

Esta etapa comprende la aprobacion del tema de estudio por parte de la
Comision del Codex Alimentarius (CAC) con base en el concepto emitido
por el Comité Ejecutivo. En este sentido, la CAC decide ademas quien hace
el estudio y si serd un documento de caracter internacional o regional. Si
es norma técnica regional se tendra en cuenta lo expresado por la mayoria
de los miembros de la region.
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Dependiendo del tema especifico, la Secretaria del Codex toma las
disposiciones para elaboracion del anteproyecto o remite eltema a JMPR
o JECFA entre otros, los cuales corresponden a los grupos de expertos
a los cuales se hizo alusion en el examen critico por parte del Comité
Ejecutivo (véase el subcapitulo 8.1.4.7).

Tramite 3

Envio del anteproyecto por parte de la Secretaria del Codex a los
miembros de la CAC (el documento circula internacionalmente con
fecha limite de comentarios) para que se hagan observaciones sobre
las consecuencias del estudio.

Las observaciones las envia la Secretaria al drgano pertinente de estudio
(comité u otro drgano auxiliar) para dar tratamiento a las observaciones y
ajustar el anteproyecto. En esta etapa es fundamental la participacion del
pais proponente del tema en el comite técnico internacional o regional
dependiendo donde se lleve a cabo el estudio, de manera que alli pueda
presentar los argumentos que sean pertinentes para dar tratamiento a las
observaciones remitidas por los demas paises.

Una buena estrategia para lograr que el documento avance
en su estudio puede ser buscar alianzas con otros paises que
tengan un interés comun en el producto, para lograr
acuerdos previos a la reunion.
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En el caso de que el documento en estudio no haya tenido un avance
notorio en la reunion, es posible que el comite recomiende a la CAC que
el proyecto se conserve en el mismo tramite, es decir, en Tramite 3 para
continuarsudebateenlapréximareunion. Esto puedeafectarnotablemente
el calendario propuesto por el pais (véase el subcapitulo 8.1.4.9).

Bajo esta circunstancia, los comités del Codex han optado por conformar
grupos de trabajo que actuan de manera presencial, electronicamente o
empleando las dos modalidades, lo cual permite adelantar el estudio del
documento antes de la siguiente reunion del comité, esto agiliza el
progreso del documento, de tal manera que en el comité el lider del grupo
presente el resultado de la gestion realizada y el analisis del grupo sobre
los temas que hayan quedado pendientes de la anterior reunion delcomite.
Las conclusiones del grupo de trabajo son puestas a consideracion de los
demas miembros del comité Codex.

Es conveniente que el pais que propuso el tema de estudio
se postule como lider, debido a que lo conoce con
profundidad y las razones que lo llevaron a hacer la
propuesta. Es probable que otros paises se postulen para
coliderar el grupo de trabajo, en cuyo caso se tendra que
coordinar con ellos el cronograma de envio de los
documentos de estudio, los plazos para recibir comentarios
y los idiomas en que trabajara el grupo.

La conformacion del grupo de trabajo se realiza de manera
voluntaria con los demas paises interesados en el tema,
quienes se inscriben dentro de los plazos establecidos.

Continua en la siguiente pdgina.
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Aunque en la reunion del comité se formaliza la creacion del
grupo de trabajo y varios paises se postulan para integrarlo,
queda claro que alli se define el lider del grupo que asume la
coordinacion, los idiomas en que se trabajara, asi como los
aspectos del documento que tienen que ser sometidos a
consideracion por el grupo de trabajo.

Posterior a la reunién del comité, mediante comunicacion
por correo electronico, se invita a que los paises que lo
deseen se inscriban en el grupo de trabajo electronico
creado. Para hacerlo, el Codex implementoé una plataforma,
en la cual el delegado ingresa al tema de interés y se
inscribe mediante un usuario y una contrasena, para tener
acceso a los documentos en estudio y para poder remitir por
este mismo medio las observaciones. Alli se encuentran,
ademas del documento, los plazos para envid de
comentarios, los cuales seran analizados internamente por
el pais coordinador o paises coordinadores.

Por el contrario, si el estudio del proyecto avanza sustancialmente, el
comité recomienda su paso al tramite siguiente.

Remision del proyecto al Comité Ejecutivo por parte de la Secretaria del
Codex para su examen critico y luego a la CAC quien lo aprueba como
anteproyecto. Si se trata de una norma técnica regional, aunque participen
en el debate todos los miembros del CAC, la decision final la toman solo
los miembros de la region.

El proyecto ajustado se circula internacionalmente por la Secretaria del
Codex para observaciones con fecha limite para comentarios.
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Circulacion del proyecto por parte de la Secretaria del Codex a todos los
miembros y organismos internacionales para que envien comentarios
(circula internacionalmente con fecha limite para comentarios).

Envio de las observaciones recibidas por parte de la Secretaria del Codex
al comiteé u organo auxiliar para darles tramite y ajustar el proyecto.

Los comentarios recibidos son puestos a consideracion en la reunion del
comité técnico internacional o regional correspondiente, por lo tanto, en
este tramite igualmente es muy importante la presencia del pais que
propone la norma técnica, para responder las inquietudes presentadas,
tener los argumentos y conocimiento necesarios para poder dar tramite a
las observaciones recibidas.

Tanto para esta reunion del comité como en las demas
reuniones que se requieren para estudiar el proyecto de
norma técnica, es fundamental conocer por anticipado las
observaciones enviadas por los paises para reunir los
soportes necesarios y dar respuesta a cada una de ellas en
la reunion.

Es importante que el debate que se haga a nivel nacional se
realice a través del comité técnico correspondiente, de
manera que la respuesta que se lleve corresponda a la
posicion unificada del pais.

Continua en la siguiente pdgina.
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Durante la reunién del comité Codex, es posible que se
entreguen en el sitio observaciones adicionales, las cuales
se tienen que reunir lo mas pronto posible y definir su
tratamiento antes de iniciar el debate. Esto evita que el tema
se estanque por no tener una soluciéon adecuada para
alguna observacion y, por consiguiente, agiliza el avance
del tema.

En algunas circunstancias se tiene que mantener una
posicion no negociable con respecto a cambios en el
proyecto, en particular si estos cambios afectan de manera
negativa la calidad o inocuidad del producto contemplado.
Por el contrario, en algunas ocasiones se tendria que hacer
concesiones en la medida en que esto no afecte los
aspectos indicados anteriormente y contribuyan al avance
del estudio.

El proyecto ajustado se remite por la Secretaria al Comité Ejecutivo para
su examen critico y a la CAC para su adopcion como norma tecnica. Se
remite junto con las observaciones que hayan llegado enviadas por los
Estados miembros del Codex y otros organismos (esto significa que una
vez se ajustd el proyecto por el comité, se circuld internacionalmente,
antes de la reunion de la CAC).
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8.3. Procedimiento uniforme acelerado para la
elaboracion de normas Codex

Este procedimiento, como su nombre lo indica, es una alternativa que
permite agilizar el proceso de adopcion del proyecto en estudio como una
norma Codex.

A diferencia del procedimiento normal explicado en el subcapitulo 8.2, es
posible que la recomendacion que se emita en la reunion sea proponer
el tramite acelerado (Tramite 5/8), siempre y cuando los documentos
que han sido sometidos al Tramite 4 y su estudio en comité no tuvieran
inconvenientes generados por falta de consenso o por falta de informacion
que impidieran su avance. Este tramite consiste en remitir a la CAC el
documento aprobado en el Tramite 5 para su aprobacion final y adopcion
(Tramite 8) como norma técnica.

Si esta es la situacion, la Secretaria de Codex sometera el proyecto
al Comité Ejecutivo para su examen critico, quien luego lo remitira a la
CAC para someter a consideracion de los miembros la aprobacion de la
norma técnica, esto depende del resultado del informe presentado por el
Comité Ejecutivo.

En caso de no proceder la aprobacion en el tramite acelerado, el
documento en estudio volvera al tramite del cual provenia para continuar
el procedimiento uniforme tal como se indico en el subcapitulo 8.2.
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8.4. Procedimiento sucesivo para la publicacion
y aceptacion de normas Codex

La norma adoptada por la CAC se publica a los miembros de la FAO
y la OMS y a otros organismos internacionales interesados. Esta
publicacion forma parte del Codex Alimentarius y podra ser consultada
de manera gratuita a través de la pagina electronica del Codex:
http:/www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/.

8 TRAMITES

Para unas

normas del Codex -
flexibles, transparentes
e integradoras

Los posibles proyectos para 12 elaboracion de nuavas
noMmas se examinan en primer lugar en los

comités técnicos (documentos de debate).

Los Miembros del Codex también puaden presentar
documentos de proyectos diractamenta.

Miembros

Calendario,
ambriode  priodades
aplicacién ypertinencia  necesidades
de I norma

wonites
técnicos del
Codex

TRAMITE 2 TRAMITE 4

La Secretaria del Codex a Secretaria del Codex £l drgano encargado del trabajo examina
toma las disposicionas = el anteproyacto de norma el anteproyecto de norma y las
necesarlas para la atodos los Miembros y observadore: 3

preparacion de un y sollcita sus observaciones

jebe vol
3un tramie antarior.

adones QA DEL ¢,
5y & 0y

‘CONCLUSION

TRAMITE 5 TRAMITE 6 TRAMITE 7 TRAMITE 8 E%

En este tramrte, el para la Examen y decisién sobre el trimite En este tramite, el anteproyecto
se somete a todos los Mie rrl]ms yo mmadn formulacién de abservaciones. sigulente (igual que el TRARITE 4) de norma se somete a tados los
para que que el TRAMITE 3). Miambros y obsarvadores para gue
Comité Efecutivo para su examen crm(.o formulen observaciones; al Comité Ejecutivo
¥ 2 la Comision para su adopcién como para su examen critico; y 2 la Comisién
proyecto de norma. con miras a su adopcion come norma.
Tramite 57
Ia segunda ronda de observacianes
e TR RN 18 Comson m  tomar es decisiones de forma simultansa: 00ptar en &l TRAMITE S;
i s TRAMITES £ 177 pE e

Fuente: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO).

Figura 11. Diagrama del proceso#

42. Disponible en: http../www.fao.org/fileadmin/user_upload/codexalimentarius/photo-
archive/Infographics/8_tramites.jog
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PROCEDIMIENTO PARA
PRESENTAR UNA PROPUESTA
DE NORMA TECNICA DE
PRODUCTOS DE ESPECIES
NATIVAS COMO PROYECTOS
DE NORMAS
NTERNACIONALES

ANTE LA ORGANIZACION
INTERNACIONAL DE
NORMALIZACION, ISO

El presente capitulo se elaboré con base en las disposiciones de la ISO al
2020, por lo que se recomienda revisar el portal oficial de la ISO*3 para las
ultimas directivas, formularios y guias.

0.1. Identificacion del comitée ISO afin

Un primer elemento clave al iniciar el proceso de presentacion de una
propuesta de norma técnica de productos de especies nativas ante ISO es
laidentificacion del comite ISO afin. Para ello es necesario revisar el campo
de aplicacion de los potenciales comites, asi como sus respectivos planes
de negocios. A continuacion, se detallan los escenarios mas comunes que
podrian resultar:

43. ISO. Directives and policies len lineal. Disponible en: https./www.iso.org/directives-
and-policies.html 1SO. ISO Forms, model agendas, standard letters [en lineal. Disponible
en: Formularios: https.//www.iso.org/iso-forms-model-agendas-standard-letters.html

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales

133



https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/iso-forms-model-agendas-standard-letters.html

No existe un comité afin. En este caso el ONN tiene dos opciones
dependiendo de los recursos de los cuales dispone.

a. Proponer una nueva area de normalizacion. En este caso, la ISO
estaria a cargo de motivar la creacion de un nuevo comité que
pueda acoger la propuesta de norma técnica.

b. Proponer un nuevo campo de actividad técnica. En este caso,
la ONN seria responsable del proceso de conformacion de un
nuevo comité que acogeria la propuesta de norma técnica.

Existe un comité afin, pero el objeto de la propuesta de normatécnica
no se encuentra considerada en su plan de negocio. De ser este el
caso, la ONN procederia a seguir los pasos de la Etapa Preliminar,
segun la Parte 1 de la Directiva de ISO/IEC.

Existe un comité afin y el objeto de la propuesta de norma técnica
se encuentra considerar en su plan de negocio. En este escenario, la
ONN seguiiria los pasos establecidos para la Etapa de Propuesta, de
acuerdo con la citada directiva.

9.2. Participacion en el comite ISO

Para un mayor éxito en que la propuesta de norma técnica sea acogida
por el comite, se recomienda que la ONN proponente se integre al comité
en calidad de miembro P. Este es aquel que participa activamente en el
desarrollo de las hormas técnicas de la ISO. Asimismo, si la ONN tiene la
oportunidad de ganar experiencia participando a nivel de un grupo de
trabajo, ello fortalecera sus capacidades para liderar el desarrollo de su
propuesta de norma técnica.

Dicha participacion también contribuira a que la ONN proponente se
familiarice con las distintas etapas del proceso de normalizacion de la
ISO, las mismas que se presentan en la Tabla 1. Cada etapa del proyecto
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propuesto recibe un codigo asociado al nombre del documento elaborado.
Esto facilita el seguimiento al desarrollo del proyecto de norma técnica.

Tabla 1. Etapas del proyecto y documentos relacionados

Nombre del Abreviatura

SN Selee documento elaborado (siglas en inglés)

Etapa preliminar 00 Elemento de trabajo PWI
preliminar

Etapa de propuesta 10 Nueva propuesta de NP
elemento de trabajo

Etapa preparatoria 20 Borrador de trabajo WD

Etapa de comité 30 Borrador de comité CD

Etapa de consulta 40 Borrador de consulta DIS

Etapa de aprobacion 50 Borrador final de norma FDIS

internacional

Etapa de publicacion 60 Norma internacional ISO

Fuente: ISO/IEC Directives, Part 1.2021 2.1.3.1

La ONN proponente deberia tomar las acciones necesarias para crear
un escenario donde se cuente con un comité afin, tenga el objeto de la
propuesta de norma técnica en el plan de negocio del comité y la ONN
venga participando en calidad de miembro P del comité. En este escenario
se contaria con los elementos necesarios para iniciar la Etapa de Propuesta
que sera el enfoque del presente capitulo.

9.3. Recomendaciones para twinning*4

Se describe con enfoque al documento, no a un comité:

44. Twinning es un acuerdo voluntario de colaboracion entre dos miembros de ISO con la
finalidad de desarrollar las competencias a nivel del organismo nacional de normalizacion
para una exitosa participacion en el trabajo de normalizacion internacional.
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9.3.1. Evaluacion de los recursos

A continuacion se describen una serie de actividades que significa la
provision de recursos del pais que propone el documento.

Los recursos tienen que considerarse no solamente para el proyecto,
si este se aprueba, sino para el relacionamiento del pais. Es decir,
es importante que el pais participe de las reuniones previas para
proponer y presentar la idea del proyecto, de modo que una vez que
se lance el NWIP, haya suficiente conocimiento dentro del comité
sobre el documento y se logre una aprobacion.

A las reuniones se puede asistir por medios propios o con patrocinio.
Si el pais emplea medios propios, puede poner en marcha estrategias
nacionales para obtener fondos (patrocinios de asociaciones,
empresas, cursos breves sobre el tema con pago, entre otros). Si el
pais usa patrocinio, es recomendable que no considere unicamente
los del ONN, el pais puede proponer el proyecto con patrocinio de
experto sobre el documento.

Ser anfitrion de reuniones de grupo de trabajo y asegurar la
disposicion de todos los canales. En ocasiones, participar de una
reunion fuera del pais puede ser menos onerosa. No obstante, ser
anfitrion de reuniones de grupo trabajo es un buen mecanismo para
llamar la atencion de los demas paises y consolidar la posicion de
liderazgo sobre el proyecto.
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* Expertos técnicos al proyecto disponibles con sus propios recursos.
Aunque se busquen otros mecanismos para financiar el estudio del
proyecto, es indispensable que los expertos nacionales cuenten con
recursos propios. Esto se logra a traves de la sensibilizacion y toma de
conciencia sobre la importancia del proyecto para el pais y el mundo.

En conclusion, se busca que el pais haga un twinning por reconocimientoy
posicion de liderazgo, sin embargo, se promueve que quienes promuevan
el proyecto de norma tengan sus recursos propios y no dependa de
patrocinios o de los recursos del otro pais.

0.3.2. Busqueda del pais desde la optica de la
documentacion tecnica disponible

Si el pais que propone el documento cuenta con un documento nacional
elaborado a partir de:

* Informacion proporcionada por sus expertos nacionales y que sirve
como borrador para la NWIP, se deberian buscar los paises que
producen el asunto a normalizar y buscar relacionamiento con él. De
preferencia, que ya cuente con experiencia para proponer temas.

* De la adopcion de documentos de otros paises y que sirva como
borrador para la NWIP, el escenario deseable es que el twinning se
haga con el pais de donde se adoptd el documento.

Si el pais que propone eldocumento no cuenta con un documento nacional
que sirva como borrador para la NWIP, se deberia acercar a un pais que
si cuente con el documento y hacer relacionamiento. Se recomienda que
entre paises discutan el documento previamente de modo que ese sea el
borrador por presentar.
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9.3.3. Otras recomendaciones para la busqueda del pais

Antes se creia que lo ideal era hacer twinning con un pais desarrollado,
pero se mostrdé que estos paises no necesariamente tienen interés en
esta modalidad o terminan liderando el proyecto. Ahora las directivas
permiten que dos paises puedan realizar un twinning sin importar su
desarrollo economico, entonces una idea interesante de hacer un twinning
es que con dos paises en via de desarrollo el reconocimiento sea mutuo y
probablemente mas sencillo.

Se considera util tener en cuenta la experiencia del pais con quien se va a
hacer el twinning.

9.3.4. Definir el rol a desempenar una vez que se haga
el twinning

Considerar los siguientes roles para los acuerdos de:

rC% Lider del proyecto y gestor del comité: Un pais lidera el proceso y el
otro es gestor del comite,

[0“0] Coordinador y Co-coordinador (Convenor y Co-convenor): Ambos
paises lideran el proyecto.

Si es la primera vez y es el otro pais quien esta proponiendo la
documentaciontécnicacomosedescribido enelpunto dos, serecomienda
el rol de co-coordinador. Si se cuentan con recursos adicionales,
se recomienda el rol de gestor del comité. Si el pais ya cuenta con
experiencia, tiene los recursos y desea consolidar su rol de liderazgo, se
recomiendan las posiciones de lider del proyecto y coordinador.
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9.4. Etapa de propuesta (10) - Nueva propuesta
de elemento de trabajo (NP)

La etapa de propuesta es la correspondiente a la presentacion de
propuestas de nuevas normas técnicas. Si bien la propuesta puede
ser presentada por la secretaria del comité o subcomité, ademas de
la ONN proponente, también puede ser presentada por otro comité o
subcomité, una organizacion de enlace de categoria A, el Consejo de
Gestion Tecnica (TMB) o sus grupos consejeros o el Secretario General de
la ISO. Para una mayor probabilidad de éxito, se recomienda que sea la
ONN quien presente la propuesta de norma técnica.

Cada nueva propuesta de elemento de trabajo (NP) se tendria que
presentar por medio del Formulario correspondiente de la ISO con su
justificacion. Previo a ello, se recomienda que la ONN adopte las pautas
establecidas en el capitulo 7 de esta guia. Ello implica que la ONN cuente
con un borrador de trabajo de la norma técnica, un lider del proyecto
designado, asi como otras ONN interesadas en la propuesta identificadas.
Con estos elementos, la ONN tendria que contactarse con el gestor y
presidente del comité para conversar sobre la propuesta y coordinar
detalles del proceso como, por ejemplo, el formulario adecuado a
presentar, el tiempo que requerira el desarrollo de la propuesta de norma
técnica, el plan de proyecto, incluyendo los principales hitos claves y la
fecha de la primera reunion de trabajo.

Las fechas establecidas en cada comité estan en constante
revision conforme el avance del trabajo, el cual es
monitoreado de manera permanente.
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Una vez que se hayan concertado los detalles del proceso de desarrollo
de la propuesta de norma tecnica, la ONN puede proceder a presentar el
formulario que, usualmente, sera el Formulario 4. En el caso del Formulario
4, este se presenta ante la secretaria del comité, segun lo previamente
coordinado. La secretaria evaluara la presentacion, luego la circulara con
los miembros del comité o subcomité para la votacion de los miembros P
y para informacion de los miembros O y las organizaciones de enlace.

Se requiere de la aprobacion de 2/3 de la mayoria de los miembros P,
sin contar las abstenciones, para la aprobacion de la propuesta de norma
técnica como nuevo elemento de trabajo del comité o subcomité. La
aprobacion también esta sujeta al compromiso de los miembros de
participar activamente en su desarrollo. En caso de comités o subcomités
con 16 o menos miembros P, se requiere que por lo menos cuatro miembros
P hayan designado expertos; y en el caso de comités o subcomités con 17
0 mas miembros, se requiere que por los menos cinco miembros P hayan
designado expertos4.

Por esto es importante acoger las pautas del capitulo 7, a efectos de
contar con ONN que sean miembros P del comite o subcomite interesados
en trabajar en el desarrollo de la propuesta de norma técnica previo a
la votacion. Asimismo, durante el periodo de votacioén, la ISO brinda
facilidades para que el ONN proponente pueda generar mayor interés
y compromiso de parte de los miembros de la ISO en la propuesta de
norma tecnica.

45. Existen excepciones al numero minimo de expertos, los cuales se detallan
en la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.
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Es importante que previo a la presentacion de la nueva
propuesta se haya realizado una difusidon a través de foros
bilaterales, regionales o internacionales. Esta puede ser a
través de actividades realizadas en COPANT para
involucrar a las partes interesadas afines a los productos de
especies nativas.

9.4.1. Consideraciones generales para llenar el Formulario
4 de la ISO sobre nueva propuesta de elemento de trabajo
(NP) - Form 4 new work item proposal (NP)

Se presentan algunas pautas para el llenado del Formulario 4, segun la
version 2019. Se recomienda que se revise la pagina de la ISO para la
version vigentes®,

Titulo de la nueva propuesta de elemento de trabajo -

Title of the proposed deliverable
Se presenta en idioma inglés y francés y tiene que indicarse de manera
claray concisa.

Objeto y campo de aplicacion -

Scope of the proposed deliverable
Setiene que precisar lo que se pretende abordar en la propuesta de norma
técnica. En lo posible, los limites y el alcance de la norma técnica tienen
que estar definidos, incluyendo las exclusiones que correspondan.

46. 1SO. ISO Forms, model agendas, standard letters [en lineal. Disponible en:
Formularios: https.~/www.iso.org/iso-forms-model-agendas-standard-letters.html
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Propésito y justificacion -

Purpose and justification of the proposal
Se consideran aspectos necesarios para justificar la nueva propuesta
como: ¢existe una necesidad del mercado?, ;qué problema solucionara
este documento?, ;qué valor tiene para los consumidores? Mientras mejor
sustentada esté la propuesta mejor sera su acogida.

A continuacion se presenta informacion que la justificacion podria
considerar:

* Descripcion simple y concisa de los aspectos comerciales,
tecnolégicos, sociales o ambientales que la propuesta pretende
abordar y su vinculacion con el plan de negocios del comité
o subcomité;

* Documentacion que demuestre valores y estadisticas mundiales
sobre los aspectos comerciales, tecnologicos, sociales, ambientales
o de nuevos mercados. Esto puede incluir una estimacion de ventas
potenciales como un indicador relevante del producto;

* Beneficio tecnologico - descripcion del impacto tecnolégico de
la propuesta, con el fin de apoyar a los sistemas tecnoldgicos
emergentes, tecnologias de innovacion futura y de competencia, y
las tecnologias de difusion y de capacidad de funcionamiento de un
sistema 0 un componente operacional;

* Beneficio econdmico - descripcion del potencial de la propuesta para
eliminar los obstaculos al comercio, mejorar elacceso a los mercados
internacionales, apoyar las contrataciones publicas, mejorar la
eficiencia comercial de una amplia gama de empresas, incluidas las
medianasy pequenas empresas. Se puede incluir un analisis de costos
de produccion y el beneficio econdmico con respecto al producto
a desarrollar;

* Beneficios sociales - descripcion sobre los beneficios sociales que se
esperan de la nueva propuesta;
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Beneficios ambientales - descripcion sobre los beneficios
ambientales o de sostenibilidad que se esperan de la nueva
propuesta;

Uso previsto de la norma técnica a desarrollarse, ya sea para la
evaluacion de la conformidad, regulacion, guia, mejores practicas,
entre otros;

Datos sobre la relevancia en el mercado, que permitan realizar un
analisis de los beneficios para las partes interesadas;

Enunciado que explique la relacidon con la Politica de Relevancia
Global de la ISO y las recomendaciones del ISO/TMB;

Enunciado sobre el cumplimiento de la propuesta con los principios
para desarrollar normas ISO.

Objetivos de Desarrollo Sostenible - UN Sustainable Development
Goals (SDGs) that the document will support

Se selecciona uno o mas Objetivos de Desarrollo Sostenible de las
Naciones Unidas, al cual contribuird la propuesta de norma técnica. La
informacion sobre estos objetivos esta disponible enlapaginaweb de lalSO:
www.iso.org/SDGS.

Trabajo preparatorio -
Preparatory work

En este caso, al contarse con una propuesta de norma técnica, se tendria
que marcar la opcidon que indica que se adjunta un borrador de trabajo.
Asimismo, indicar que la ONN proponente asumira el liderazgo.
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La propuesta de norma tecnica se redacta en inglés siguiendo
la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC, Principios y reglas para la
estructura y redaccion de documentos I1SO e IEC.

Para ayudar al usuario de esta guia sobre las reglas de
redaccion y escritura se dispone del siguiente documento
disponible en https../www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/
developing_standards/docs/en/how-to-write-standards.pdf.
Un manuscrito modelo de un borrador de norma internacional
(conocido como ‘El Modelo del Arroz") esta disponible en
https.//www.iso.org/iso/model_document-rice_modelpdf y la
plantilla simple para una norma en https./www.iso.0rg/iso-
templates.html.

Borrador anexado a la propuesta -

If a draft is attached to this proposal
Con base en la coordinacion de la ONN con el gestor y presidente del
comité o subcomité, se tiene que marcar una de las opciones que se listan
a continuacion:

* El documento borrador de trabajo podria ser registrado como
borrador de trabajo (WD) en la etapa 20.00;

* El documento borrador de trabajo podria ser registrado como
borrador de comité (CD) en la etapa 30.00; 0

* El documento borrador de trabajo puede ser registrado como
borrador de consulta (ISO/DIS) en la etapa 40.00.

En el caso de que el documento tenga derechos de autor o contenido con
derechos de autor, el proponente tendria que asegurar que la ISO cuenta
con los permisos su uso.
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Si la propuesta es una norma del sistema de gestion -
Is this a Management Systems Standard (MSS)?
En este caso se marca “No".

Tipo de entregable -

Indication of the preferred type to be developed
Se marca la opcion de “Norma técnica internacional’/“International
Standard”.

Tiempo de desarrollo propuesto -
Proposed Standard Development Track (SDT)

Las alternativas de desarrollo que se pueden proponer son 18, 24, y 36
meses#. Para escoger una de las alternativas es importante considerar que
si bien los tiempos son revisados, es esencial cumplir el plazo establecido
y solo se puede dar una extension maxima de 9 meses. La determinacion
de los tiempos dependera del analisis de la complejidad del tema por
parte de quien propone la norma tecnica, asi como de la etapa propuesta
para el inicio del trabajo.

Plan de proyecto -

Draft project plan
Se presenta el plan de proyecto concertado con el gestor y presidente
del comité o subcomité, el mismo que detalla la fecha para la primera
reunion, como también las fechas para la circulacion de los borradores en
sus distintas etapas.

Elementos con patentes conocidas -

Known patented items
Se tiene que indicar si existe o no una relacion con temas de patentes. En
caso afirmativo, la informacion se presenta adjunta al Formulario 4.

47. Con base en las disposiciones de 2020.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales

145




Coordinacion del trabajo -

Coordination of work
Con base en el conocimiento, se expresa si el documento ha sido
remitido a otro organismo de normalizacion como, por ejemplo, el Codex
Alimentarius. En caso afirmativo, se especifica el organismo.

Detalle del trabajo propuesto en relacion con otro trabajo existente -

A statement from the proposer as to how the proposed work

may relate to or impact on existing worR, especially existing ISO and

IEC deliverables
Se incluye una resena sobre el impacto o relacidon que puede tener la
propuesta con proyectos o entregables existentes de la ISO. Es importante
explicar de manera clara que el documento propuesto no representa
duplicidad, o que existen diferencias con los temas que estan siendo
desarrollados dentro del comite. De ser el caso, se tendria que explicar
cOmo se minimizara cualquier conflicto o riesgo de duplicidad.

Listado de documentos relevantes nacionales, regionales

e internacionales -

A listing of relevant existing documents at the international,

regional and national levels
Se incluye cualquier documento que esté relacionado y sea relevante
con el trabajo propuesto, pueden ser trabajos de otros organismos de
normalizacion, asi como documentacion de respaldo.

Identificacion del beneficio o impacto de la propuesta
en las partes interesadas -
Please fill out the relevant parts of the table below to identify
relevant affected stakeholder categories and how they will each
benefit from or be impacted by the proposed deliverable
Esta informacion se debid haber levantado siguiendo las pautas del
capitulo 7, previo a llenar el formulario. No solo se requiere detallar los
potenciales beneficios e impactos, también es necesario incluir ejemplos
de organizaciones o empresas a ser contactadas.
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Enlaces -

Liaisons
Se presenta el listado de los organismos internacionales o partes internas
(comités o subcomitésISO) que participaran en eldesarrollo de la propuesta
de norma técnica.

Trabajo conjunto o paralelo -

Joint/parallel work
En caso de que se requiera un trabajo conjunto con otro organismo regional
o internacional de normalizacion, ello tiene que precisarse.

Listado de paises relevantes que no son miembros P en el comité -
A listing of relevant countries which are not already P-members of
the committee
Es posible que durante el levantamiento de informacion y difusion de
la propuesta, se identifique la existencia de normas relacionadas en los
paises de la region. Si dichos paises no fuesen miembros P de comité,
entonces se listan conjuntamente con otros paises relevantes.

Lider del proyecto propuesto -

Proposed Project Leader
Se incluye el nombre completo y correo electronico del lider
del proyecto.

Cuando los paises proponentes no cuentan con los recursos
y la experiencia para asumir el trabajo preparatorio para
elevar una nueva propuesta a un comité especifico de la
ISO, el twinning podria facilitar el desarrollo de la propuesta
con respecto a la infraestructura y a las capacidades de
normalizacion en el uso adecuado de los recursos y en el
desarrollo estratégico a largo plazo.
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Nombre del proponente -

Name of the Proposer
Se incluye la informacion de contacto de la ONN proponente y de la
persona de contacto.

Instancia responsable del desarrollo del proyecto -

This proposal will be developed by
La respuesta tiene que haberse coordinado previamente con el gestor y
presidente del comité o subcomitée.

Informacion suplementaria relacionada con la propuesta -
Supplementary information relating to the proposal

En la mayoria de los casos, la opcion a marcar es “esta propuesta esta

relacionada a un nuevo documento ISO"/“This proposal relates to a new

ISO document”.

Agencias de mantenimiento y registro de autoridades -
Maintenance agencies (MA) and registration authorities (RA)

Se opta por una agencia de mantenimiento cuando la norma técnica va a

requerir de modificaciones frecuentes.

Similarmente, si la propuesta de norma técnica incluye disposiciones de
registro, entonces se opta por la designacion de una autoridad de registro.

Anexos a la propuesta -
Annex(es) are included with this proposal
Se detalla los anexos que se adjuntan al formulario, de ser el caso.

Informacion/preguntas adicionales -

Additional information/questions
Opcidon en caso de que la ONN proponente desee incluir informacion o
consultas adicionales.
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9.5. ¢Deseas presentar una norma tecnica
sobre una especie nativa como propuesta de
trabajo de ISO?

¢El alcance de la propuesta se encuentra

dentro del campo de aplicacion de un comité?

¢Participan Evaluar si procede la creacion de un comite
del comité? de proyecto o de un nuevo comité técnico
1

4
\l, @ Llenary enviar el Formulario 1
¢Eltema se cDesean

enmarca en el Plan participar del
de Negocios? comité? | \L @

Registrar la participacion Llenary
del representante en el Global enviar el
Directory de ISO o solicitar la Formulario 4
participacion al Gestor en caso
de que sea una instancia
cerrada

Proponer la
inclusion del tema
en la siguiente
revision del Plan de
Negocios

Registrar la participacion del representante en el grupo de
¢Eltema trabajo a cargo mediante el Global Directory de ISO o solicitar la

se considera participacion al Gestor en caso de que sea una instancia cerrada
en el programa de

trabajo del
comite? Evaluar preliminarmente si la propuesta se presentara como
nuevo item de trabajo a nivel de WD, CD, DIS, etc

cSe cSe
cuenta con cuenta con
un indice de la un borrador de la
propuesta? propuesta?

cSe
cuenta con un
documento
base?
Necesita estar

Q \L estructurada y
redactada
f la
En la medida de lo posible realizar Exploratory Enquiries de acuerdo a lo c;:r::err:ze
recomendado en el ISO Guidance on New Work que incluye a) un Directivas
estudio de la relevancia de mercado; b) identificacion de las partes 1SO/IEC

interesadas; ¢) recopilacion de informacion para analizar los posibles
impactos y beneficios de la propuesta

Continua en la siguiente pdgina.
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¢Estan
dispuestos a
liderar el trabajo
preparatorio?

Mediante distintos espacios
bilaterales, regionales e
internacionales, recomendamos
identificar al ONN dispuesto a
asumir el trabajo preparatorio,
llenar y enviar el Formulario 4,
segun corresponda

cCuentan
con los recursos
para asumir el trabajo
preparatorio?

Evaluar los distintos mecanismos de colaboracion del cual
dispone ISO, incluyendo la opcion de twinning, para fines de
liderar un grupo de trabajo o task group, conforme corresponda

En la medida de lo posible difundir la propuesta en el mayor numero de foros bilaterales,
regionales e internacionales, recopilando informacion que sume a la justificacion de la
propuesta y solicitar incluir en las agendas de reunion del comité discusion sobre la
propuesta para facilitar el llenado del Formato 4 y la elaboracion de su justificacion

¢Requieren Determinar el tiempo Evaluar el nivel de aceptacion y en base
regresar a un del proceso (18, 24, a ello determinar el nivel de ingreso del
paso anterior? 36 0 48 meses). proyecto (WD, CD, DIS, etc.)

Evaluar que Llenary
aspecto(s) deben enviar
fortalecerse e el Formato 4
implementar las
acciones que
correspondan

Figura 12. Diagrama de flujo para presentar una
propuesta de trabajo ante ISO
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ANEXO 1

Enlaces de Interés

Enlaces Codex

Portal web
cQué es el Codex?

Un mundo lleno de
normas

Comercioy las
normas alimentarias

Informacion para
nuevos delegados

Pautas para ser
coanfitrion de una
reunion

http../www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/

http../www.faoorq/3/CA1176ES/cai176es.pdf

http./www.fao.orq/3/caoibzes/CA0162ES.pdf

http./www.faoorq/3/i7407es/17407ES.pdf

htto.~ www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/
information-for-delegates/en/

htto.~ www.fao.orq/fao-who-codexalimentarius/meetings/
co-host/en/

Instrumentos de trabajo y gestion

Manual de
Procedimientos del
Codex Alimentarius

Sistema de
comentarios en linea

http./www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/
en/?Ink=1&url=https.//workspace.fao.org/sites/codex/
Shared%20Documents/Publications/Procedural?20
Manual/Manual_26,/PM262018s.pdf

http./www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/
ocs/en/

Documentos de trabajo

Cartas circulares

Lista de comités
activos

http.~'www.fao.orq/fao-who-codexalimentarius/resources/
circular-letters/en/

http../www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/
committees/en/
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Eventos
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Portal web
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https./www.iso.orqg/home.html
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Instrumentos de gestion
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Directivas

https../www.iso.orq/publication/PUB100322.html

https.~/www.iso.org/publication/PUB100397Z.html
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ZOOM

Plataforma de
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Eventos y calendario

https./isotc.iso.org/livelink/livelink?func=ll&obijl-
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https.//iso.zoom.us/
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Eventos

Calendario

https./www.iso.orq/events.html

https.//www.iso.orqg/events_archive/x/

Fortalecimiento de capacidades

ISO Capacity
Building Unit
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Twinning -
Alianzas para el
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Lineamientos sobre
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https:./www.iso.org/capacity-building.html
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organizaciones de
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Orientaciones
adicionales para
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(ver Anexo B)

Consumidores

https../www.iso.orq/publication/PUB100270.html

https../www.iso.orq/files/live/sites/isoorq/files/store/en/
PUB100269.pdf

Involucrando a los
consumidores

https../www.iso.orq/publication/PUB100277html

Evaluacion de la conformidad

Pagina ISO de
recursos sobre
evaluacion de la
conformidad

Presentaciones
sobre las normas
de evaluacion de la
conformidad

Para reguladores

Toolbox

https.//www.iso.orq/resources-for-conformity-assessment.
html

https./isotc.iso.org/livelink/livelink?func=ll&obijl-
d=17699314&0bjAction=browse&viewType=1
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https../www.iso.orqg/publication/PUB100230.html

Investigacion
Beneficios

Beneficios
economicos de las
normas técnicas

Estudios de caso
Recursos sobre

innovacion y la
normalizacion

https../www.iso.org/benefits-of-standards.html

https../www.iso.orq/benefits-of-standards-the-iso-materials.
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https./www.iso.orq/sites/materials/benefits-of-standards/
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https.//www.iso.orq/sites/materials/standards-and-
innovation/education_innovation-list html
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Contribuyendo a

los Objetivos de
Desarrollo Sostenible
de las Naciones
Unidas a traves de
las normas ISO

Enlaces del PNUMA

Informea

Acceso a informacion https./www.informea.org/en
sobre los acuerdos
multilaterales
ambientales

cDB

Convenio sobre  https:.zwww.cbd.int/intro/
diversidad biologica

Protocolo de Nagoya (CDB)

Protocolo sobre htto.2/’www.cbd.int/abs/

acceso a los recursos
geneticos

Protocolo de Cartagena (CDB)

Protocolo sobre  http./bch.cbd.int/protocol/background/
bioseguridad

CITES

Convenio sobre https.//cites.orq/enqg/disc/text php

el comercio
internacional

de especies
amenazadas de
faunay flora silvestre
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CMNUCC

Convencion marco  https./unfccc.int/process-and-meetings/the-convention/
de las Naciones Wwhat-is-the-united-nations-framework-convention-on-

Unidas sobre cambio ~ climate-change
climatico

Protocolo de Kioto (CMNUCC)

Protocolo que  hitps.~/unfccc.int/process-and-meetings/the-Ryoto-
establece metas para  protocol/what-is-the-kyoto-protocol/kyoto-protocol-
la reduccion en la  targets-for-the-first-commitment-period
emision de gases de
efecto invernadero

Acuerdo de Paris (CMNUCC)

Acuerdo que traza  https../unfccc.int/process-and-meetings/the-paris-
una nueva ruta agreement/the-paris-agreement
en los esfuerzos
de mitigaciony
adaptacion al cambio
climatico
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ANEXO 2

Estudios de especies nativas de la region
andina

Estudio de lulo de Castilla
(Solanum quitoense Lam)

COLOMBIA
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1. Importancia del proyecto para el pais

La posicion geografica de Colombia le ha favorecido para que cuente con
una amplia biodiversidad, constituyéndose en un importante recurso que
tanto las comunidades como las politicas de Estado deben proteger para
garantizar que las futuras generaciones también puedan utilizar estos
recursos naturales de manera adecuada y responsable, no solo por ser
una fuente de divisas, sino que por su manejo y produccion sostenible
seran reconocidos en otros paises.

El lulo de Castilla forma parte del grupo de productos promisorios de
Colombia debido a sus caracteristicas particulares que lo identifican como
fruta exética, sin embargo, se requiere impulsar su comercializacion y por
consiguiente su consumo. En este sentido, una norma técnica que llegue
mas alla de las fronteras permitira que la fruta sea conocida en otros
paises con lo cual aumentara su demanda y al mismo tiempo le permitira
ingresar a nuevos mercados.

2. Seleccion del tema de estudio

Para seleccionar el producto objeto de estudio fue necesario revisar, en
primer lugar, cuales de las normas tecnicas elaboradas tenian dentro
de su alcance productos de la diversidad del pais o de la regiéon Andina
dentro de la cual esta ubicada Colombia. De este ejercicio se obtuvo como
resultado que las frutas constituyen un grupo importante de productos,
los cuales han sido caracterizados a traves de proyectos de investigacion
desarrollados por instituciones nacionales que han sido tomados como
base para la elaboracion de Normas Técnicas Colombianas.

En segundo lugar, se identificaron cuales de estas frutas tenian una
proyeccion hacia el comercio internacional, por lo que era interesante
promover su ingreso a diferentes mercados. De estas frutas se
selecciond el lulo de Castilla (Solanum quitoense Lam) por reunir los
criterios planteados, es decir, es un fruto propio de la region Andina,
tiene una Norma Teécnica nacional que lo considera, es un producto de
exportacion, lo anterior sumado al hecho de que se cuenta con una
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produccion importante, asi mismo, se conocen las zonas de cultivo y el
area cultivada.

Como complemento a lo anterior, el lulo ha sido declarado como un fruto
promisorio dado su caracter exotico por su colory el aroma que presenta,
lo cual ha generado el interés de paises europeos y de Estados Unidos.

3. Definicion de las partes interesadas

El estudio y seleccion del producto se llevo a cabo en el Comité Técnico
de Normalizacion de ICONTEC (Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion) cuyo ambito de trabajo son las frutas, hortalizas
y los tubérculos frescos. En este comité han participado delegados que
representan a los productores y comercializadores de lulo de Castilla,
representantes de centros de Investigacion como el Centro Nacional
de Investigaciones del Café (Cenicafé), la Corporacion Colombiana
de Investigacion Agropecuaria-Agrosavia, docentes e investigadores
de Universidades, Instituciones del Gobierno como el Ministerio de
Comercio Industria y Turismo, Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural,
Instituto Colombiano Agropecuario, Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), asociaciones y laboratorios, entre
otros, ademas del profesional delegado de ICONTEC.

Cadaunodelosmiembrosdelcomité ha contribuido de maneraimportante
en el desarrollo de la Norma Técnica de lulo de Castilla, los Centros de
Investigacion, los laboratorios y la academia proporcionan la informacion
de caracterizacion de la fruta; los productores y comercializadores
aportaron con informacion sobre las exigencias del mercado y conocen
las preferencias de quienes consumen el lulo, los ministerios, por su parte,
dieron informacion acerca de politicas en materia de produccion de frutas,
acuerdos internacionales y disposiciones de tipo reglamentario que
inciden en su comercializacion. Las asociaciones realizaron la divulgacion
de la norma en estudio dentro de sus agremiados para recoger aportes
que enriquecieron el contenido técnico del documento normativo.
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Este trabajo se lleva a cabo bajo la coordinacion de un profesional
delegado por el Organismo de Normalizacion Nacional ICONTEC), quien
se encargo de que el proceso se realice bajo las buenas practicas de
normalizacion y fue el responsable de hacer los tramites internos para
la aprobacion del documento elaborado por el comité.

4. Seleccion del Organismo Internacional de Normalizacion

La seleccion del Organismo Internacional de Normalizacion al cual se
presenta eltema de lulo de Castilla para ser elevado a norma internacional
fue el Codex Alimentarius, esto obedece a que Colombia ha tenido
experiencia en presentar temas de estudio sobre frutas a este organismo,
asi mismo, el Codex tiene la posibilidad de elaborar una norma
internacional o regional dependiendo de los criterios establecidos por
este organismo para desarrollar el estudio.

5. Estructuracion del borrador de norma

Una vez definido el Organismo Internacional de Normalizacion, se
consulto la estructura que el Codex tiene establecida para las normas de
Frutas y otros productos que son comercializados frescos, esto permitio
tomar de la norma nacional aquellos aspectos que son de interés
y que hacen parte de la plantilla de norma establecida por el Codex
Alimentarius, considerando inclusive adaptar aspectos de redaccion de
las normas internacionales.

Este ejercicio permitié establecer que las normas de Codex requieren
la clasificacion por calibre de las frutas no solo mediante el diametro
ecuatorial el cual esta considerado en la norma nacional, sino que ademas
se puede emplear como criterio el peso del fruto, por este motivo se
emprendid un proceso de caracterizacion del peso de los frutos para
ser incluido tanto en la norma nacional como en la propuesta de norma
Codex. El estudio realizado para identificar los intervalos de calibre del
lulo de Castilla a partir del peso fue llevado a cabo por la Corporacion
Colombiana de Investigacion Agropecuaria-Agrosavia, con el apoyo de
Instituto Nacional de Metrologia de Alemania (PTB) quien proporciono
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los recursos para realizar el muestreo, las mediciones y llevar a cabo la
logistica necesaria para obtener esta informacion.

6. Preparacion de la documentacion de soporte

La informacion que soporta la solicitud de estudio de este nuevo tema se
reunio teniendo en cuenta lo especificado en el Manual de Procedimiento
de Codex. Esta informacion se tomé de diferentes fuentes reconocidas,
nacionales como internacionales, dependiendo de la informacion de
interés. Asi, los datos sobre el area cultivada y las zonas de produccién
es posible obtenerlos de entidades como el Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural, quien tiene publicaciones especializadas, e instituciones
adscritas al Ministerio que manejan esta informacion. La informacion sobre
volumenes de exportacion y destinos se consulta en Procolombia y el
Ministerio de Comercio queigualmente tiene datos estadisticos alrespecto,
asi mismo, entidades adscritas o vinculadas a este ministerio cuentan con
informacion relacionada. Del mismo modo, se cuenta con informacion
sobre comercio proveniente de Asociaciones de exportadores y de
organismos internacionales como FAO que también publican estadisticas
sobre produccion y comercio internacional de alimentos.

7. Envio de la propuesta al organismo internacional

Para enviar la propuesta de elaboracion, es decir el borrador de norma 'y
la informacion de soporte, fue importante contar con la aprobacion del
comitétécnico de normalizacion, delOrganismo Nacionalde Normalizacion
(ICONTEQ), asi como del Comité Nacional de Codex Alimentarius. Su envio
se hizo a través del Punto de Contacto Codex del pais, dentro de las
fechas establecidas por Codex para emitir propuestas de nuevos temas
de estudio.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales




8. Posibles estrategias a considerar

Atendiendo al origen del producto, es necesario generar alianzas con
otros paises de la region para que apoyen el trabajo propuesto, pues en
realidad la norma no solo beneficiara al pais proponente sino a los demas
que igualmente produzcan lulo de Castilla.

Es importante describir muy bien el producto y sus caracteristicas (si es
preciso adicionar fotografias), composicion nutricional, forma de consumo
del producto entre otras cosas, igualmente se puede elaborar una
presentacion que resuma esta informacion y los datos estadisticos que
acompanen la solicitud del nuevo tema de estudio, la cual puede ser muy
util para ilustrar al comite internacional del Codex sobre frutas y hortalizas
frescas en la reunion en que se ponga en consideracion el tema de estudio.

Si debido a que el lulo de Castilla es un fruto de la region Andina, Codex
considera pertinente que se elabore la norma, pero en el ambito regional
a traves de comité de Codex para América Latinay el Caribe (CCLAC), sera
igualmente importante para Colombiarecurrira esainstanciacomo un paso
inicial para dar a conocer el producto en otros paises y, posteriormente,
solicitar su estudio como norma internacional.
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Estudio de granos de amaranto
(Amaranthus caudatus L.)

ECUADOR
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1. Importancia del proyecto para el pais

El amaranto (Amaranthus caudatus L.), procedente de la biodiversidad
agricola, por sus grandes propiedades nutritivas (elevado contenido
proteico, su composicion de aminoacidos esenciales, disponibilidad de
acidos grasos poliinsaturados, fibra, entre otros) ha sido considerado como
uno de los alimentos mas completos, que podria ser aprovechado como
una alternativa para atender los problemas de malnutricion (obesidad o
desnutricion) y contribuir a la seguridad alimentaria. Esta especie nativa si
bien en la actualidad no ha sido cultivada en grandes superficies, tiene un
gran potencial como cultivo comercial, ya sea para el mercado local o para
el de exportacion.

2. Seleccion del tema de estudio

El amaranto se selecciond por sus varias ventajas agricolas sobre
los cultivos tradicionales de exportacion como el trigo, soya, maiz o
frijol, y cuya caracteristica es su alta tolerancia a la sequia y sus bajos
requerimientos de agua de riego, rara vez se necesita irrigacion artificial.
El amaranto también puede tolerar las condiciones climaticas calidas y
secas, ademas crece bien a altitudes entre los 2000 msnm a los 3000
msnm (metros sobre el nivel del mar), siendo facil para los agricultores
obtener sementeras en una amplia gama de pisos climaticos lo que
facilita la rotacion de los cultivos que tienen normalmente.

Los mercados internacionales han sido sensibles a las ventajas
comparativas de este denominado “pseudocereal’, producido vy
consumido practicamente en los cinco continentes (en paises como
China, India, Nepal, partes de Africa, y estd empezando en América
del Norte y la Unidon Europea). EL crecimiento en las exportaciones a
nivel mundial que se ha registrado desde varios anos atras muestra un
comportamiento de incremento compuesto muy alentador, sea por un
aumento en los paises que lo cultivan, como también en los paises que Lo
consumen, acompanados de tres rubros importantes en cuanto se refiere
al uso previsto como alimentos y bebidas, productos farmacéuticos
y cosmeticos.
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3. Definicion de las partes interesadas
En el proceso de estudio y formulacion de una norma técnica intervinieron
distintas partes interesadas como son:

* Gobierno: a través del Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAGAP), encargado de implementar politicas de desarrollo agricola
y Seguridad Alimentaria.

* Agricultores, comunas y cooperativas de produccion agricola:
interesados en incrementar la produccion de amaranto.

* Acopiadores, procesadores, asociaciones agroindustriales:
involucrados en el negocio de amaranto.

* Institutos o centros de investigacion: como el Instituto de Nacional
de Investigaciones Agropecuarias (INIAP) los cuales realizaron varios
estudios sobre amaranto.

* Y otros como academia, laboratorios, comercializadores, agencias y
corporaciones de promocion de exportaciones y consumidores.

Todos estos pusieron en consideracion sus propuestas y conocimiento en
los comités técnicos de normalizacion, los cuales estuvieron orientados
por un secretario técnico especialista en normalizacion.

4. Seleccion del Organismo Internacional de Normalizacion

Como parte de la participacion internacional en los procesos normativos,
dentro del ambito de observancia voluntaria se escogio a la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), que ha sido reconocida a nivel
internacional por la facilidad de acceso a mercados, disminucion de
barreras técnicas al comercio y el consenso global que representan las
Normas Internacionales de ISO.

EL INEN, como miembro pleno, puede presentar proyectos de normas
internacionales de interés nacional, ya que es un proceso muy similar a lo
establecido en la mayoria de Organismos Nacionales de Normalizacion
(ONN). Esto inicia con el estudio y formulacion de un proyecto de norma,
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luego el estudio con las partes interesadas en el respectivo comité técnico,
una etapa para que se puedan receptar observaciones de lo consensuado
enelcomitétécnicoyfinalizandoconlaedicionypublicaciondeldocumento
normativo. Ademas, ISO tiene una amplia lista de Normas Internacionales
trabajadas por el Comite ISO/TC 34/SC 4 Granos y cereales, lo que hace
posible presentar en este comité internacional una propuesta de norma
técnica de amaranto de la especie Amaranthus caudatus.

5. Estructuracion del proyecto borrador de norma

Una vez elegido el organismo internacional al cual sera propuesto el
proyecto borrador de norma técnica, se desarrollara una revision de
los capitulos a ser considerados que, de acuerdo con ISO, se tienen
establecidas guias y ejemplos de como redactar y estructurar normas
técnicas internacionales, como por ejemplo esta el Model document of an
InternationalStandard “Rice model", disponible en: https..//www.iso.org/files/
live/sites/isoorg/files/developing_standards/docs/en/model_document-
rice_model.pdf. En el cual se contemplan los siguientes capitulos: Objeto
y campo de aplicacion, referencias normativas, términos y definiciones,
especificaciones o requisitos, muestreo, métodos de ensayo, envasado
y rotulado.

6. Preparacion de la documentacion de soporte

Para la preparacion de la documentacion que sustentara la propuesta de
un proyecto borrador, primeramente se deberia considerar la informacion
a ser solicitada por la ISO con respecto al uso previsto del producto,
aspectos de mercado y estudios de investigacion.

Una vez definidos los componentes anteriores, en este proyecto de
amaranto se establecio la siguiente metodologia para la recopilacion de
la documentacion de soporte:

1. Bibliografia del amaranto, que tuvo como finalidad conocer el origen,
taxonomia, caracteristicas delcultivo, lacomposicion quimica proximal
de los granos de amaranto, ventajas nutricionales y agricolas.
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2. Estudio y analisis de mercado, que tuvo como finalidad conocer las
formas de comercializacion del amaranto, ventas a nivel mundial y
sus principales destinos, exportaciones del Ecuador e identificacion
de las zonas de produccion del cultivo.

3. Caracterizacion del amaranto, que tuvo como finalidad establecer
las caracteristicas de calidad del amaranto (contenido de humedad,
densidad volumétrica, actividad de agua, granos defectuosos, material
extrano y presencia de insectos), con previo conocimiento sobre el
cultivo, cosecha, poscosecha, secado, envase/empaque, limpieza
almacenamiento y transporte realizados en el Ecuador.

4. Estudio de investigacion que comprendio:

— Seleccion de laboratorios para realizar los ensayos de las
caracteristicas del amaranto, en la que se consideraron
fundamentos de la fisica como son la pérdida de masa por
evaporacion para el ensayo de humedad, la conductividad
eléctrica (por desplazamiento de iones) para el ensayo de
actividad de agua, la densidad para la determinacion de la masa
por hectolitro, la gravimetria de masa con la seleccion fisica para
la determinacion de granos defectuosos, granos infestados y
material extrano, asicomo también la acreditacion de los ensayos
bajo la ISO 17025.

— Seleccion de proveedores de amaranto, en la que se evaluod
la capacidad de produccion, la participacion de comunas de
produccion agricola, empresas de preparacion y procesamiento
de amaranto y sus derivados, asi como también a personas
involucradas en la comercializacion y exportacion de granos
de amaranto.

— Procedimiento de toma de muestras, almacenamiento vy
transporte. La eleccion del tamano de la muestra, si bien estuvo
limitada a veinte (20) unidades, se pudo realizar utilizando tablas
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de numeros aleatorios para el escogimiento y sectorizacion del
saco de amaranto para la extraccion de las muestras, mismas
que fueron inmediatamente aisladas del medio y envasadas en
una bolsa de polimero inerte y sellada para evitar el ingreso de
humedad, ademas cada bolsa fue codificada y etiquetada con
los datos principales de identificacion, ubicacion y tiempo. Es
importante resaltar que la bodega de recepcion de amaranto
donde se realizo la toma de muestras contaba con buenas
practicas de almacenamiento (limpieza, orden, sefalizacion y
control de temperatura y humedad).

Analisis en el laboratorio, que después de realizada la seleccion,
se procedio alaentrega de las muestras en ellaboratorio nacional
seleccionado a fin de realizar los ensayos de las caracteristicas
determinadas en los granos de amaranto.

Estudio estadistico de los resultados, para el analisis de los datos
de laboratorio se usaron programas informaticos especializados
que proporcionaban graficos, ecuaciones y coeficientes, entre
ellos: histogramas para valores continuos para poder observar
la variabilidad y dispersion de los resultados; diagrama de cajay
bigote (Box Plot) que grafica el rango intercuartil, los cuartiles, la
mediana, el promedio y los valores minimos y maximos, también
puntualiza los valores atipicos (prueba de Grubb); la regresion
para establecer graficamente la proximidad de los valores a una
linea con pendiente sobre la cual se establece la ecuacion y el
coeficiente de Pearson; el analisis de correlacion al establecer la
relacion y proporcionalidad de las variables estadisticas, de ello
se obtuvo una ecuacion del coeficiente de Pearson.

En el mejor de los casos, ayudaria tener un consenso
nacional y regional de la propuesta de norma
internacional, para facilitar el estudio y aprobacion en
los subcomites de ISO.
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7. Envio de la propuesta al organismo internacional

Es importante que a la hora de tomar la decision de proponer y enviar
un borrador de norma técnica voluntaria a ISO se tengan presentes
las siguientes consideraciones: la identificacion del comité ISO afin,
participacion previa o solicitud de participacion en el Global Directory
de ISO o como Gestor; proponer la inclusion del tema en la siguiente
revision del Plan de Negocios del Comite identificado; la presentacion del
Formulario 4 para nueva propuesta de elemento de trabajo (NP); identificar
al ONN dispuesto a asumir el trabajo preparatorio; evaluar los distintos
mecanismos de colaboracion; el apoyo institucional e interés del Comite
Técnico de Normalizacion.

8. Posibles estrategias a considerar

Entre las dificultades presentadas para el proceso de propuesta de
norma técnica internacional que parte de una norma nacional podemos
mencionar que:

a. No se encontré mucha informacion sobre comercio y mercado de
amaranto en el Ecuador, que sibien elamaranto tiene un gran potencial
por sus diferentes caracteristicas apreciadas en muchos paises, en
el Ecuador aun no es un producto altamente conocido ni es alto
Su ConNsumo;

b. Por un limitante econdmico, el muestreo no representd una cobertura
nacional, pero si permitié evaluar amaranto de las zonas cultivadas
en la provincia de Imbabura, region interandina centro-norte del
Ecuador, es necesario mencionar que se seleccioné una fabrica que
elabora bebidas a base de amaranto que dentro de sus exigencias de
calidad para la recepcion de granos se evidencian un buen manejo
del amaranto a nivel de cultivo y un cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento y manufactura;
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c. El estudio experimental también fue limitado, debido a la falta
acreditacion de todas las caracteristicas que se requerian
analizar, siendo solo el ensayo de humedad el que contaba con la
acreditacion correspondiente.

La falta de politicas que promuevan y apoyen al desarrollo de proyectos
de produccion agroindustrial de amaranto no ha permitido un desarrollo
agricola, productivo y comercial de esta especie a nivel nacional. EL
desarrollodeestegranopodriaserapoyadoatravésdeincentivoscrediticios
e impositivos que favorezcan la implementacion de nuevas iniciativas
agricolas, ya que Ecuador cuenta con zonas y pisos climaticos favorables
para el cultivo y produccion de amaranto. Ademas, existe un positivo
interés de las partes interesadas para crear industrias de transformacion
de los granos de amaranto en productos derivados y asi potenciar el
desarrollo de mercados ya sea a nivel nacional como internacional. Es
importante considerar que los centros de investigacion en el pais han
realizado estudios técnicos que han permitido caracterizar al amaranto y
han apoyado al desarrollo de una norma nacional oficializada en el 2012 y,
a su vez, un proyecto de norma internacional para ser propuesta en ISO.
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Estudio de aceite de sacha inchi
(Plukenetia volubilis L.)
para uso cosmetico

PERU
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1. Importancia del proyecto para el pais

En este mundo globalizado, el comercio internacional y modelos de
negocios, como el de Biocomercio con estandares sostenibles, demandan
productos provenientes de la biodiversidad nativa peruana, por lo que se
han priorizado 43 productos como pais, incluido el sacha inchi. Bajo esta
premisa se promueve el desarrollo de la actividad econdmica a nivel local,
mediante alianzas estratégicas para la generacion de valor agregado de
productos de la biodiversidad, competitivos para el mercado nacional e
internacional, con criterios de equidad social y rentabilidad econdmica.
El sector cosmético, cuyos mercados emergentes contribuyen con mas
del 50 % de las ganancias globales del sector, es avido de la innovacion y
formulacion, ha encontrado en nuestros productos una fuente diferenciada
que lo hace a su vez mas atractivo en calidad y responsabilidad social, una
de las principales preocupaciones de la industria cosmética despues de
la seguridad y eficacia.

2. Seleccion del tema de estudio

Se selecciono al aceite de sacha inchi (Plukenetia volubilis L.), producto
de la biodiversidad nativa que ha logrado acceder al mercado europeo
como “nuevo alimento” (Novel Food) y ha demostrado su equivalencia
sustancial al aceite de linaza. Asimismo, obtuvo el estatus GRAS
(Generalmente Reconocido como Seguro) por expertos cualificados y
entrenados en la evaluacion de la seguridad y, por lo tanto, no requiere
un estudio previo a la comercializacion por parte de la FDA (autoridad
competente en alimentos y medicamentos de EEUU.) para garantizar su
seguridad. A partir del 2014, cuando se lograron la autorizaciéon Novel Food
y el estatus GRAS, el mercado de sacha inchi incrementdé su demanda a
24 destinos de exportacion, siendo el primer producto que aplico a estas
dos modalidades de acceso al mercado internacional.

3. Definicion de las partes interesadas

La cadena de valor de sacha inchi (Plukenetia volubilis L.), con la
participacionde laMesaTécnicaRegionalde Sachalnchiel2006 (espaciode
concertacion institucional publico-privado que tiene como mision facilitar,
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promover y articular a los actores de la cadena de valor, para generar una
oferta exportable, diversificada y con valor agregado), cuenta con el apoyo
de los cooperantes internacionales y del gobierno, tales como: Gobierno
Regional de San Martin, Ministerio de Desarrollo Agrario y Riego (MIDAGRI),
Ministerio del Ambiente (MINAM), Ministerio de Economia y Finanzas
(MEF) y Ministerio de la Produccion (PRODUCE), asi como los Institutos
Nacionales de Investigacion de la Amazonia Peruana (IIAP) y de Innovacion
Agraria (INIA) compartieron roles en el mejoramiento de la especie y de
las buenas practicas de campo e investigacion. Las universidades en la
region y en la capital, tanto publicas como privadas, se unieron mediante
proyectos de investigacion y utilizaron un foro abierto llamado Grupo
de Investigacion en Biocomercio que se formod para siete (7) productos
priorizados de la biodiversidad, incluido sacha inchi, con la participacion
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y los laboratorios de analisis
publicos y privados.

En todo este proceso el Organismo de la Promocion de la Exportacion
PROMPERU coordind con la Cooperacion Internacional y los empresarios
en diferentes etapas de mejora de calidad del producto; asi como con el
Organismo Peruano de Normalizacion, actualmente a cargo de la Direccion
de Normalizacion del INACAL, en la promocion y aprobacion de las
Normas Técnicas Peruanas para esta cadena de valor. Los normalizadores
(representantes de los sectores: produccion, consumo y técnico) se
reunieron de forma descentralizada en Lima y San Martin en el Comité
Técnico de Normalizacion de Sacha inchiy sus derivados para el desarrollo
de los proyectos de Normas Técnicas Peruanas, abarcando el proceso
del producto desde la semilla para BPA, BPM, trazabilidad, requisitos del
producto, entre otros.

4. Seleccion del Organismo Internacional de Normalizacion

Dada la naturaleza del producto se escogié a la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) para presentar la propuesta de
norma internacional sobre aceite de sacha inchi cosmeético. Despues de
haber analizado los diferentes segmentos de mercado para el aceite
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de sacha inchi y sus competidores cercanos del sector cosmeético, se
analizaron las regulaciones del Parlamento Europeo para este sector y
la familia de normas ISO que encajaban en la vision pais y las exigencias
actuales del mercado con procesos normalizados bajo criterios de
desarrollo competitivo.

5. Estructuracion del borrador de norma

El Comité Técnico de Normalizacion de sacha inchi y sus derivados, con
los sectores involucrados, revisaron diferentes normas de otros productos
como las normas UNE, normas ISO en materia prima de uso cosmeético
que brindaron la estructura de esta propuesta, ajustando los avances
utilizados para las aplicaciones de Novel Food y GRAS. Sin embargo, se
requirid actualizar algunos ensayos para ser presentado como norma ISO.
Aunque se comercializa como ingrediente cosmeético en Europay es parte
de formulaciones y patentes, se realizaron diversos ensayos para definir
algunos requisitos de la caracterizacion del producto, asi como la prueba
de sensibilizacion en un laboratorio con acreditacion en ISO/IEC 17025
como parte de los analisis de ensayo de soporte. Esto fue realizado gracias
al apoyo del PTB en el presente Subproyecto Regional. La estructura del
borrador de norma cumplié las Directivas de ISO/IEC aplicadas a una
norma de producto.

6. Preparacion de la documentacion de soporte

La preparacion de la documentacion se inicié con el uso tradicional (datos
de etnobotanica y etnofarmacologia); se continué con el levantamiento
de la informacion cientifica en las principales bases de articulos revisados
por pares (Scopus, Medline, USDA, Patentes, entre otros) que refieren a la
composicion, datos toxicologicos y de alergenicidad; luego se elaboraron
las Especificaciones del Producto, Composicion a declarar mediante
ensayos realizados en laboratorios con ensayos acreditados; se recopilaron
datos histéricos de los ultimos anos referidos a los requisitos de calidad
del producto, datos del proceso de produccion (compuestos formados
durante el proceso que pudieran alterar al producto final en funcion a las
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nuevas regulaciones), datos toxicoldgicos, ausencia de contaminantes
complementando con las certificaciones de las empresas productoras.

7. Envio de la propuesta al organismo internacional

La propuesta se prepard con base en la Norma Técnica Peruana, se
formuld de acuerdo con el formato de ISO por el Instituto Nacional
de la Calidad vy, luego, se solicitdo apoyo a los paises participantes en
el proyecto.

8. Posibles estrategias a considerar

Considerar el apoyo de la Cooperacion Internacional por la necesidad
de realizar nuevos ensayos o repetir algunos durante el proceso
de aplicacion.

Considerar las fluctuaciones del mercado internacionaly las posibles
alianzas para lograr la sostenibilidad mediante programas nacionales.

Considerar, con las autoridades gubernamentales y las partes
interesadas, las consecuencias de posibles eventos que pudieran
afectar a la mano de obra (por ejemplo, una pandemia).

Aprovechar la ventana de oportunidad que tienen actualmente
los productos de la biodiversidad para ser usados en productos
cosmeticos, al existir la tendencia de reducir los productos quimicos
que son aplicados directamente a la piel y reemplazarlos por
productos naturales beneficiosos como el aceite de sacha inchi, el
cual se emplea como hidratante, antioxidante, para la piel sensible y
madura, ademas para el cabello y las unas.

Presentar la propuesta de Norma Internacional ISO a traves del
mecanismo desarrollado por DEVCO en el Grupo de Trabajo 1
denominado “Areas de normalizacion de interés primario para
paises en vias de desarrollo”, de esta manera la propuesta tendra
una retroalimentacion de expertos y apoyo por parte de los paises
de DEVCO para ser presentado al Comité Tecnico de ISO con
mayor respaldo.

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de productos de especies
nativas como proyectos de normas regionales o internacionales
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