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L ADOPCION DEL ORDEN DEL DiA
1. El Comité adopta el orden del dia que figura en el aecrograma WTO/AIR/3251.

IL. APLICACION Y ADMINISTRACION DEL ACUERDO
A. DECLARACIONES DE LOS MIEMBROS DE CONFORMIDAD CON EL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 15

2. La Presidenta recuerda que la ultima lista de declaraciones presentada de conformidad con el
parrafo 2 del articulo 15 del Acuerdo OTC figura en el documento G/TBT/GEN/1/Rev.7, publicado
el 7 de marzo de 2008. Desde la anterior reunién del Comité OTC, Colombia ha presentado un
suplemento por el que se revisa su declaracién original (documento G/TBT/2/Add.18/Rev.2/Suppl.2)
y Meéxico ha presentado un suplemento a su declaracién original (documento
G/TBT/2/Add.14/Suppl.1). En total, desde 1995, 117 Miembros han presentado al menos una
declaracion sobre la aplicaciéon de conformidad con el parrafo 2 del articulo 15. Se indica también
que la lista mas reciente de los servicios de informacién de los Miembros figura en el documento
G/TBT/ENQ/34.?

3. El Comité toma nota de la informacion facilitada.

B. PREOCUPACIONES COMERCIALES ESPECIFICAS

1. Preocupaciones nuevas

i) Estados Unidos - Ley de mejora de la seguridad de los productos de consumo
(G/TBT/N/USA/421)

4. El representante de China expresa su preocupacién por la Ley de mejora de la seguridad de

los productos de consumo de 2008 de los Estados Unidos. China apoya el objetivo de proteger la
seguridad de los consumidores formulando nuevos reglamentos técnicos, pero considera preocupante
el posible incumplimiento de las obligaciones contraidas en el marco del Acuerdo OTC, tanto con
respecto a la propia norma como al proceso utilizado para su formulacién. El representante se refiere
a la posibilidad de que la Ley tenga un efecto significativo en el comercio, por lo que debe notificarse
a la OMC en la fase de proyecto para permitir la presentacion de observaciones, que es preciso tener
en cuenta.

5. El representante de China afiade que, de conformidad con la Ley, los limites totales de plomo
en los productos deben reducirse de 600 ppm a 100 ppm en un plazo de tres afos. Sin embargo, el
contenido total de plomo comprende tanto el plomo soluble como el insoluble; el segundo es inocuo
para la salud humana, ya que no puede absorberse. Por consiguiente, el establecimiento de limites al
contenido total de plomo crearia un obstaculo innecesario al comercio internacional y constituiria una
infraccion del principio de menor restriccion del comercio previsto en el Acuerdo OTC. Otras
disposiciones de la Ley pueden tener también un efecto significativo en el comercio, por ejemplo las
relativas a los criterios de acreditacion de los 6rganos de certificacién de terceros. El representante
pide a los Estados Unidos que notifiquen la Ley y tengan en cuenta las observaciones formuladas.

6. El representante de los Estados Unidos sefiala que el documento G/TBT/N/USA/421 contiene
la notificacion de la primera de varias medidas de aplicacion de la Ley de mejora de la seguridad de
los productos de consumo de 2008. Explica que, en agosto de 2008, se sanciond esa Ley, conocida

? Puede obtenerse informacién periédicamente actualizada sobre los servicios de informacién de los
Miembros en la pagina Web de la OMC sobre OTC:  http://www.wto.org/spanish/tratop_s/tbt s/
tbt_enquiry points_s.htm.
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también por su sigla CPSIA. La Ley ha otorgado a la Comisién de Seguridad de los Productos de
Consumo (CPSC) nuevas facultades de reglamentacion e instrumentos de ejecucidn para proteger la
salud y la seguridad publicas. En concreto, la CPSIA contiene varias disposiciones cuya finalidad es
reforzar la proteccion frente a los productos poco seguros para uso infantil. El representante sefiala
que, dada la necesidad de que los proveedores se ajusten a lo dispuesto en la nueva medida, muchas
de las prescripciones contenidas en la CPSIA se introducirdn y aplicardn de forma progresiva a lo
largo del préximo afio.

7. El representante de los Estados Unidos aflade que la notificacion se refiere a las medidas de
aplicacion relativas a la prueba por terceros de los productos para nifios, asi como al establecimiento
de los requisitos de acreditacion de instalaciones de prueba de terceros independientes para verificar
la conformidad con los nuevos niveles mdximos de plomo en las pinturas establecidos por la Ley.
De acuerdo con el calendario establecido en la norma, se preparardn y publicardn las medidas
adicionales de aplicacién, incluidas las relativas a piezas pequefias y cunas, y las demads
prescripciones de la CPSIA, y se notificardn a la OMC. Dada la gravedad de los incidentes
relacionados con la salud publica, el Congreso de los Estados Unidos ha apoyado sin reservas la
aplicacion urgente de algunas medidas. En consecuencia, en lo que respecta al problema del plomo y
otras cuestiones, el Congreso ha encomendado a la CPSC la aplicacién de las medidas en un plazo
muy corto.

8. El representante explica también que, con arreglo a la ley estadounidense, los fabricantes de
productos sujetos a la reglamentacion sobre inocuidad de los productos de consumo aplicada por la
CPSC tienen obligacién de certificar la conformidad del producto mediante una declaracion de
conformidad del proveedor. El Comité OTC ha reconocido que esa declaracion es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad que més facilita el comercio. En lo que respecta a los productos
destinados a los nifios, la CPSIA establece que cada fabricante debe someter a prueba sus productos
en un laboratorio independiente y acreditado. Sobre la base de esa prueba, el fabricante certifica que
el producto cumple todas las prescripciones de la CPSC aplicables, y especifica también el laboratorio
acreditado que ha realizado la prueba. El representante sefiala que la acreditacion estd abierta a los
laboratorios de cualquier parte del mundo y que la lista actual de laboratorios acreditados puede
consultarse en el sitio Web de la CPSC.?

9. Observa ademads que, en virtud de la Ley, la CPSC esta facultada para acreditar laboratorios a
efectos de la aplicacién de las pruebas necesarias a los productos para niios, o designar 6érganos de
acreditacion que se encarguen de reconocer a los laboratorios de prueba. La CPSIA contiene también
disposiciones especiales para asegurar que los laboratorios controlados por los fabricantes de
productos para nifios y los laboratorios gubernamentales ofrezcan garantias suficientes de sujecion a
normas estrictas de independencia y ausencia de influencias indebidas. El reglamento de aplicacion
de la CPSC en materia de acreditacion se basa en la actual infraestructura técnica internacional. Por
ejemplo, la acreditacion con arreglo a la norma ISO 17025 por un érgano de acreditacion ILAC-MRA
servird como criterio bdsico para la aceptacion por la CPSC de cualquier laboratorio, con
independencia de que pertenezca a terceros con fines comerciales, al Estado o a un fabricante.

10. Por tltimo, el representante de los Estados Unidos insiste en que, durante el proceso de
elaboracion de esa legislacién, la CPSC ha puesto gran empefio en llegar a los principales
interlocutores comerciales para asegurar que se comprendan cabalmente sus disposiciones, y sigue
dispuesta a colaborar con cualquier laboratorio gubernamental para examinar las cuestiones
relacionadas con los criterios adicionales.

3 WWW.CPCS.2OV.
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ii) Comunidades Europeas - Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre los productos cosméticos (G/TBT/N/EEC/186 y Corr.1)

11. El representante de China dice que, si bien entiende el objetivo de proteccién de la salud
humana, le preocupan las posibles incompatibilidades de la medida notificada con el Acuerdo OTC.
China ha enviado observaciones por escrito a las Comunidades Europeas y ha recibido su respuesta
por escrito. Sin embargo, en esa respuesta no se han atendido plenamente las preocupaciones
expresadas. En primer lugar, el articulo 10 del proyecto de reglamento establece la informacién que
debe presentar el proveedor antes de colocar los productos cosméticos en el mercado. Las
Comunidades Europeas han respondido que la finalidad del reglamento es facilitar la informacién
pertinente a las autoridades de los Estados miembros y a los centros de toxicologia en caso necesario.
Sin embargo, su delegacion considera que la informacién requerida no guarda relacién con la
inocuidad de los productos cosméticos e incrementard significativamente los costos para los
fabricantes. Pide que el alcance de la informacién que se presente se limite a la inocuidad del
producto y que se cumpla la obligacién de la opcién menos restrictiva del comercio impuesta por el
Acuerdo OTC.

12. En segundo lugar, en el proyecto de reglamento se establece que "[p]or lo que respecta a las
sustancias clasificadas como sustancias CMR 1 6 2 [carcindgenas, mutdgenas o tdxicas para la
reproduccidn], deberia existir la posibilidad [...] de usarlas en los productos cosméticos cuando el
CCPC considere seguro ese uso. El CCPC [Comité Cientifico de los Productos de Consumo] debe
revisar continuamente esas sustancias". El representante de China insiste en que, de conformidad con
los parrafos 1 y 2 del articulo 6 del Acuerdo OTC, deben aceptarse los datos y resultados de pruebas
presentados por laboratorios que hayan sido aprobados por los 6rganos de acreditacion de otros
Miembros, tales como China. Por tltimo, pide informaciéon actualizada sobre la situacion de la
propuesta de reglamento, en particular con respecto a la fecha de adopcién, y pregunta si las
observaciones de los Miembros pueden tenerse atin en cuenta.

13. La representante de las Comunidades Europeas recuerda que en marzo de 2008 se recibieron
observaciones de China sobre la notificaciéon de las CE y el 1° de agosto de 2008 se facilité una
respuesta exhaustiva. Sefala que la propuesta notificada consiste en una compilacién y refundicion
de la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a los productos cosméticos y las 55 directivas
posteriores por las que se modifica esa Directiva. La compilacidon y la versién refundida se han
realizado para mejorar la claridad y la seguridad juridica en relacién con los productos cosméticos. El
concepto de evaluacion de la inocuidad de los productos cosméticos no es nuevo en las Comunidades
Europeas. La directiva vigente sobre productos cosméticos establece el requisito de llevar a cabo esa
evaluaciéon antes de colocar el producto en el mercado. Sin embargo, la informacién que ha de
incluirse en esa evaluacion de la conformidad no se ha especificado nunca. Un elemento esencial de
la refundicion es la aclaracion relativa a la informacién que debe incluirse en la evaluacion de la
inocuidad de los productos cosméticos. Esa informacién dejard constancia de la inocuidad del
producto cosmético colocado en el mercado y ayudard también a los Estados miembros a desempefiar
sus funciones de vigilancia del mercado y, por consiguiente, contribuird a la seguridad juridica.

14. Con respecto a las sustancias cuya utilizacion esta prohibida o restringida, la representante de
las Comunidades Europeas insiste en que esas sustancias han sido evaluadas por el Comité Cientifico
de los Productos de Consumo, 6rgano cientifico independiente que presta asesoramiento a la
Comisién Europea. En su mayor parte, los dictimenes cientificos en los que se basan las restricciones
pueden consultarse en la base de datos a disposicién del publico en el sitio en Internet de la Direccién
General de Empresa e Industria de la Comisién Europea.” Por tltimo, informa al Comité de que el
reglamento propuesto no se ha adoptado y es objeto de su primera lectura en el Parlamento Europeo y
en el Consejo.

* http://ec.europa.eu/enterprise/.
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iii) China - Guarniciones para frenos de vehiculos automéviles (G/TBT/N/CHN/366 y Suppl.1)

15. La representante de las Comunidades Europeas expone su preocupacién por la medida
mencionada, que establece requisitos obligatorios respecto de las guarniciones para frenos de
vehiculos automéviles. Su delegacién ha enviado observaciones a China pidiendo que se aclare el
alcance de la medida, en particular si el proyecto se aplica sélo a las guarniciones para frenos de
sustitucién o también a las que forman parte del vehiculo original. En opinién de su delegacion, la
medida no debe ser aplicable a las guarniciones para frenos que sean parte del vehiculo original o las
guarniciones para frenos de sustitucién que sean idénticas a las originales utilizadas en el vehiculo.
Esas guarniciones se han verificado ya al homologarse el sistema de frenado completo, por lo que se
produciria una duplicacién innecesaria de las verificaciones.

16. El representante de China observa que su delegaciéon ha cumplido las obligaciones de
transparencia al notificar el proyecto de medida y establecer un plazo de 60 dias para formular
observaciones. A través del servicio de informacion, se dara respuesta a las observaciones enviadas
por las Comunidades Europeas.

iv) Estados Unidos - Aceite de oliva (G/TBT/N/USA/395)

17. La representante de las Comunidades Europeas hace referencia a la propuesta de revision de
las normas para la clasificacién del aceite de oliva y del aceite de orujo de aceituna. Se han
presentado a los Estados Unidos observaciones por escrito en las que se indica que algunos de los
elementos abarcados por las normas propuestas, tales como el aspecto, el color, el olor y el sabor, son
requisitos o limites relativos a determinados componentes quimicos del aceite que no se ajustan a las
normas del Cddex aplicables al aceite de oliva y al aceite de orujo de aceituna. La representante
invita a los Estados Unidos a facilitar una respuesta por escrito a las observaciones y expresa su
interés por continuar el examen de esta cuestion.

18. El representante de los Estados Unidos observa que la propuesta de normas para la
clasificacion del aceite de oliva y del aceite de orujo de aceituna se notifico el 4 de junio de 2008 y
que el plazo para la presentacion de observaciones finaliz6 el 1° de agosto de 2008. Se recibieron
observaciones de productores, consumidores, asociaciones comerciales y organismos
gubernamentales nacionales y extranjeros. Todas las observaciones sobre las normas propuestas estdn
siendo evaluadas por el Servicio de Comercializacion de Productos Agricolas (AMS) del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. Cuando finalice su examen, el AMS redactard y
hard publicas las normas finales, en las que se reflejard la atencién prestada a cada una de las
observaciones recibidas.

19. El representante de los Estados Unidos afiade que la aplicacion de esas normas es voluntaria,
seglin se indica en el aviso del Registro Federal de 2 de junio de 2008. Ademds, los pardmetros
propuestos para el dcido linolénico y el campesterol son mds liberales que la norma del Consejo
Oleicola Internacional (IOC), por lo que es dificil entender de qué modo las normas de los Estados
Unidos podrian obstaculizar el comercio. En lo que respecta al fondo, los Estados Unidos creen que
las normas propuestas estdn en conformidad con la directriz internacional del Codex vigente relativa a
los niveles especificos de composicién de 4cidos grasos del dcido linolénico. En la norma’ del Codex
para los aceites de oliva y aceites de orujo de oliva se establece expresamente que, mientras contintia
el examen del Comité del Codex sobre Grasas y Aceites, pueden mantenerse los limites nacionales
para el 4cido linolénico.

20. Ademds, el representante sefiala que la Comisién del Codex no ha reconocido al IOC como
organo técnico especializado sino como organizacién no gubernamental con calidad de observador.

3 Codex Stan 33-1981 (rev. 2-2003).
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Su delegacién considera que las normas de calidad del IOC vigentes relativas a la composicion de
dcidos grasos no tienen en cuenta factores climaticos y geograficos fundamentales que pueden afectar
a elementos esenciales de la composicion de dcidos grasos y esteroles, tales como el dcido linolénico
y el campesterol. Los niveles establecidos por el IOC se basan en datos tradicionales de Europa que
no tienen en cuenta las condiciones agrocliméticas de otras regiones del mundo en virtud de las cuales
determinados componentes del aceite de oliva varfan de una regién a otra. EI cumplimiento
obligatorio de las normas del IOC restringiria el comercio mundial de aceite de oliva, ya que sélo el
aceite de oliva procedente de las Comunidades Europeas reunirfa los requisitos establecidos. El
representante destaca que la norma de calidad del IOC se basa exclusivamente en los datos de sus
miembros europeos y de los paises mediterrdneos. Por consiguiente, no es casualidad que los
Gobiernos de la Argentina, Australia y Nueva Zelandia, asi como los grupos industriales de Australia
y la Argentina, hayan presentado observaciones por escrito para apoyar las normas propuestas por los
Estados Unidos, que tienen en cuenta que el aceite de oliva no se produce en una unica region del
mundo.

v) Comunidades Europeas - Napropamida (G/TBT/N/EEC/203)

21. El representante de la India expresa su preocupacién por la no inclusién de la napropamida en
el Anexo 1 de la Directiva 91/414/EEC del Consejo y la retirada de la autorizacién de los productos
de proteccion fitosanitaria que contengan esa sustancia. La rama de produccién de la India considera
que la medida no se basa en datos cientificos concretos y en una adecuada evaluacion del riesgo. El
representante insiste en que la rama de produccion de la India ha aportado todas las determinaciones
cientificas disponibles favorables a la inclusién de la napropamida en el Anexo 1 para que se
mantenga la autorizacién de los productos de proteccion fitosanitaria que contengan esa sustancia.
Observa que, si bien Dinamarca ha aceptado esas determinaciones, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria no las ha tenido debidamente en cuenta en su informe. Su delegacion
considera que esa medida restringe el comercio mds de lo necesario y es, por consiguiente,
incompatible con los principios basicos del Acuerdo OTC. Insta a las Comunidades Europeas a que
examinen esa cuestion y reconsideren la decisién de no incluir la napropamida en el Anexo 1 de la
Directiva 91/414/EEC del Consejo.

22. La representante de las Comunidades Europeas dice que se ha enviado una respuesta al
servicio de informacion de la India. Si se necesitan mas aclaraciones, la cuestién puede tratarse
bilateralmente.

vi) Estados Unidos - Deteccion de contaminantes en depdsitos de combustible

23. El representante de la India plantea una cuestion con respecto a la deteccion de contaminantes
en depdsitos de fundicion para combustible y material de cercado exportados de la India a los Estados
Unidos. Segtn se dice, la contaminacion se debe a la presencia de cobalto 60, un isétopo que causa
radiacion en las cdpsulas de acero inoxidable. Como resultado, todas las exportaciones de acero
procedentes de la India se someten a prueba para detectar su posible contaminacién. El representante
seflala que el principal problema es que los Estados Unidos no han establecido un limite de tolerancia
para la contaminacién por cobalto 60. Su delegacion entiende que no existen normas internacionales
al respecto. Dada la ausencia de normas internacionales, el representante pregunta como establecen
los Estados Unidos el limite de tolerancia al nivel cero. La rama de produccién de la India considera
que el limite cero restringe el comercio mds de lo necesario y, en consecuencia, es contrario al
principio basico del Acuerdo OTC. EIl representante invita a los Estados Unidos a facilitar una
evaluacion del riesgo que justifique ese limite.

24. El representante de los Estados Unidos dice que su delegacién necesita mas aclaraciones de la
India para poder dar una respuesta. Asimismo sefala que el hecho de que no haya una norma
internacional sobre determinada materia no significa que los Miembros no puedan reglamentarla.
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Vii) Comunidades Europeas - Nuevos alimentos (G/TBT/N/EEC/188)

25. El representante de Colombia expresa la preocupaciéon de su delegacién con respecto a la
medida de las CE sobre nuevos alimentos (expuestas en el documento G/TBT/W/298, de 4 de
noviembre de 2008).

26. El representante del Ecuador hace suyas las preocupaciones de Colombia. Aunque su
delegacién reconoce el esfuerzo realizado por las Comunidades Europeas para tener en cuenta los
intereses de los paises andinos y de los paises en desarrollo, la actual reglamentacién sigue suscitando
preocupaciones. Por ejemplo, se necesitan aclaraciones sobre lo que constituye una "generacion", as{
como sobre otras cuestiones, tales como la limitacidn a los operadores comerciales. El representante
destaca que los datos sobre el consumo inocuo de los alimentos varian en los distintos paises y que la
proteccion de los datos no deberia incluirse en esa legislacion. Insta a las Comunidades Europeas a
que tengan en cuenta los intereses y las peticiones que los paises andinos han expresado en diversas
ocasiones, en particular durante la revision de la legislaciéon que se lleva a cabo en el Parlamento
Europeo.

27. El representante del Perd hace suyas las preocupaciones expresadas por Colombia y el
Ecuador respecto de la modificaciéon del reglamento sobre nuevos alimentos, e indica que su
delegacion expresé su preocupacion en la dltima reunién del Comité MSF. Las autoridades del Pert
han recibido también una respuesta de las Comunidades Europeas a las preocupaciones expresadas, y
estdn examindndola.

28. El representante de México hace suyas las opiniones expresadas e indica que su delegacion ha
expuesto su preocupacion por esa medida en el Comité MSF.

29. El representante de Costa Rica expresa su acuerdo con las observaciones formuladas por las
delegaciones que le han precedido en el uso de la palabra y sefiala también que su delegacién ha
manifestado sus motivos de preocupacion en el Comité MSF y volverd a plantear el asunto en ese
Comité.

30. La representante de las Comunidades Europeas explica que las CE han emprendido la
revision de la legislacion sobre nuevos alimentos con miras a simplificarla y facilitar el acceso a los
mercados para empresas de terceros paises mediante el establecimiento de un sistema centralizado de
evaluacién del riesgo, un marco para la concesion de autorizaciones y plazos estrictos para el
procedimiento de autorizacién. Con respecto al nuevo procedimiento de autorizacién de los alimentos
tradicionales, informa al Comité de que el reglamento sobre nuevos alimentos estd siendo objeto de
examen tanto en el Parlamento Europeo como en el Consejo.

31. En relacion con algunas cuestiones especificas planteadas, por ejemplo la definicién de
"alimento tradicional" o "generacién", la representante de las Comunidades Europeas sefala que esos
conceptos se definirdn en el reglamento de aplicacion, que no se ha elaborado atin. En la preparacion
de ese reglamento de aplicacion se tendran en cuenta las observaciones formuladas. Ademas, se
preparan también directrices técnicas para ayudar a las empresas del sector alimentario y otras partes
interesadas, en particular pequefias y medianas empresas, en la presentacion de solicitudes. Aunque el
plazo para formular observaciones ha vencido, la representante insta a las delegaciones interesadas a
presentar observaciones por escrito al servicio de informacion de las CE, a fin de que sean tenidas en
cuenta.

viii)  Taipei Chino - Productos de marca verde

32. El representante del Japdén se refiere a las preocupaciones suscitadas por los productos de
marca verde del Taipei Chino. Sefiala que no existe un método perfecto para excluir la presencia de



G/TBT/M/46
Pégina 8

plomo procedente de materiales extranjeros en los aditivos, las pinturas y los agentes conservantes.
Las reglamentaciones sobre la materia, tales como la restriccién de sustancias peligrosas en otros
paises, incluidos los Estados miembros de las CE, establecen valores de referencia para el plomo de
1.000 mg/kg. Sin embargo, la reglamentacién sobre marcas verdes del Taipei Chino establece un
valor de referencia para el plomo en los productos industriales de 2 mg/kg; muchos productos no
pueden cumplir esa norma. En algunos casos ha sido necesario someter los productos industriales a
multiples exdmenes. Su delegacién pide que esos valores de referencia se modifiquen a la mayor
brevedad.

33. La representante del Taipei Chino sefiala que la reglamentacion sobre marcas verdes es
distinta de la restriccion de sustancias peligrosas, y que la aplicacién de una marca verde es una
préactica voluntaria. No existe ninguna disposicion sobre tolerancia cero. La representante indica que
la cuestién podria examinarse de modo bilateral con el Japon.

ix) Estados Unidos - Prescripciones para combatir la extraccion ilegal de madera
(G/TBT/N/USA/424 y Corr.1)

34. La representante de las Comunidades Europeas observa que la medida notificada establece
nuevas prescripciones para combatir la extraccion ilegal de madera; se trata de una modificacién de
la Ley Lacey que se ha incluido en el proyecto de Ley sobre la Agricultura de 2008 y ha sido
recientemente aprobada por el Congreso de los Estados Unidos. La nueva medida, que entrard en
vigor en abril de 2009, exige la presentacion de una declaracién de importacién para la mayor parte de
los productos vegetales y relacionados con los vegetales. La declaracion de importacién contendria,
entre otros datos, informacién sobre la especie vegetal, el pais de recoleccion, el valor de la
importacién o la cantidad utilizada. El Servicio de Inspeccién Zoosanitaria y Fitosanitaria del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos ha puesto en marcha una consulta publica sobre
esas nuevas medidas, invitando a los colectivos interesados a presentar sus observaciones para el 8 de
diciembre de 2008, a mas tardar.

35. Aunque comparten el compromiso de los Estados Unidos de luchar contra la extraccion ilegal
de madera, preocupa a las Comunidades Europeas el potencial efecto negativo de la medida en sus
exportaciones a ese pais. Las nuevas disposiciones podrian tener efectos para una gran diversidad de
productos. Las CE transmitirdn observaciones detalladas en el marco del proceso de consultas puesto
en marcha en el Registro Federal, e instan a los Estados Unidos a tener en cuenta las observaciones en
los debates que se llevan a cabo en relacién con esa propuesta.

36. El representante de la Argentina hace suyas las preocupaciones expresadas y sefala que las
nuevas medidas exigen una licencia de importacion para los productos vegetales y los productos
derivados de especies vegetales, incluidos los productos deportivos, los instrumentos musicales, los
muebles, los textiles y las manufacturas derivadas de resinas vegetales. En opinién de su delegacion,
la reglamentacion no tiene necesariamente la finalidad de preservar las especies en peligro sino mds
bien proteger los mercados nacionales frente a las importaciones.

37. El representante del Canada comparte algunas de las preocupaciones expresadas e indica que
presentard sus observaciones a los Estados Unidos.

38. La representante de Suiza hace suyas las opiniones expresadas y sefiala que presentarad
observaciones. Insiste en que la gama de productos que requerirdn una declaracién en virtud de la
Ley Lacey es muy amplia y que esa norma sélo se aplica a los productos importados.

39. El representante de los Estados Unidos explica que la Ley Lacey, que se promulgd por
primera vez en 1900, es la norma nacional de proteccion de la flora y la fauna silvestres més antigua
de los Estados Unidos y ha servido como ley para combatir el tridfico de una gran diversidad de
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especies de la fauna y la flora silvestres. La Ley Lacey se modificé al aprobarse el proyecto de Ley
sobre la Agricultura de 2008, y la finalidad de la modificacién es combatir la extraccion ilegal de
madera y ampliar las disposiciones de proteccidon contra el trafico de la Ley Lacey. Aunque su
delegacién comprende las preocupaciones de los Miembros, sefiala que los Estados Unidos y otros
paises comparten el deseo de ayudar a los paises a luchar contra la extraccién ilegal de madera y el
comercio conexo, y la Ley Lacey modificada constituye un nuevo instrumento para esa lucha.

40. El representante de los Estados Unidos afiade que las medidas que se adopten para aplicar la
Ley Lacey modificada serdn compatibles con las obligaciones comerciales internacionales de los
Estados Unidos. El modo de aplicacion prudente y mesurado que los Estados Unidos estdn adoptando
pondra de manifiesto que la declaracién de importacién prevista se elaborard y pondra en practica de
forma que no constituya una carga injustificada. Su delegacién participa activamente en consultas
con una gran diversidad de colectivos interesados en relacidn con todos los aspectos de la aplicacion.
En particular, se presta atencion a la declaracién y al plan de aplicacién gradual. El representante
seflala a la atencion del Comité el hecho de que el requisito de presentar la declaracién no se pondra
en vigor de modo inmediato, y su aplicacién comenzard a partir del 1° de abril de 2009. Ademas, se
adoptard un enfoque gradual para exigir el cumplimiento de las obligaciones de declaracién vy, al
principio, se prestard especial atencion a los productos mds estrechamente relacionados con la
extraccion ilegal de madera. Una vez en vigor, la declaraciéon no requerird informacién sobre los
aspectos legales, pero si sobre el pais en el que se haya obtenido el material vegetal.

41. Por dltimo, el representante de los Estados Unidos indica que se ha presentado un
corrigendum a la notificacién original para aclarar algunos aspectos, en particular para sefialar que la
medida no es un reglamento técnico e informar acerca de su plazo de aplicacién.

X) Corea - Proceso de examen de las importaciones de productos cosméticos funcionales

42, El representante de los Estados Unidos considera preocupante el proceso de examen de las
importaciones aplicado por Corea a los productos cosméticos funcionales. Sefiala que el reglamento
pertinente de la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de Corea (KFDA) parece dar a las
importaciones distinto trato que a los productos nacionales, al menos en dos aspectos significativos.
El primero es el proceso de control de la calidad. Mientras que las empresas nacionales pueden
combinar sus pruebas internas de control de la calidad con las pruebas establecidas por la KFDA, los
importadores tienen que someter a prueba sus ingredientes activos en Corea para obtener la
aprobacién de la KFDA, aparte de sus controles internos de la calidad. El representante afiade que,
ademads del proceso de aprobacion de la KFDA, se exige que el producto final -una muestra de cada
lote importado, incluso del mismo producto si tiene colores distintos- supere una segunda tanda de
pruebas en Corea antes de ser puesto a la venta. Esa segunda tanda de pruebas debe suprimirse, ya
que conlleva para los importadores costos considerables de los que estdn exentos sus homoélogos
nacionales.

43. El segundo aspecto en el que Corea parece dar a las importaciones un trato distinto que a los
productos nacionales es la participacion de la Asociacion Comercial Farmacéutica de Corea (KPTA)
en el proceso de despacho aduanero. Los Estados Unidos entienden que, como parte de un reciente
acuerdo entre Corea y las Comunidades Europeas, los importadores no tendran ya que presentar a la
KPTA las férmulas cuantitativas detalladas de sus productos. Los Estados Unidos aprueban esa
medida, que consideran positiva, y esperan que se aplique a todos los interlocutores comerciales de
Corea. Sin embargo, desde el punto de vista de los Estados Unidos, todo el tramite de notificacion de
informacién a la KPTA es redundante e innecesario e impone a las importaciones un requisito al que
no estdn sujetos los productos nacionales. Sélo los importadores deben someterse al examen de la
KPTA y obtener la aprobacién de su documentacion -ingredientes, y nombres y clasificacion de los
productos- para vender sus productos en Corea. La KPTA puede suspender todo el proceso de
despacho aduanero mientras recaba informacién suplementaria.
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44. El representante de los Estados Unidos recuerda también que se han expresado anteriormente
preocupaciones en relaciéon con la obligacién impuesta por Corea a los exportadores de facilitar
informacién comercial de dominio privado a la KPTA, asociaciéon privada a la que pertenecen
empresas competidoras de las estadounidenses en el mercado, sin prever sanciones y medidas
coercitivas adecuadas para los casos de divulgaciéon de informacién de dominio privado. El
representante insta a Corea a que considere la posibilidad de poner fin a la participaciéon de la
asociacion industrial coreana en el proceso de admision de los productos cosméticos importados en el
mercado coreano. Por ultimo, sefiala que recientemente se han mantenido conversaciones bilaterales
y tiene entendido que Corea estd examinando la medida: su delegacion tiene mucho interés en
continuar las deliberaciones con Corea en el contexto de ese examen.

45. El representante de Corea dice que no hay discriminacién entre importadores y fabricantes
nacionales a efectos de los procedimientos de evaluacién de la conformidad. En cuanto a la
inspeccién de los fabricantes nacionales, existen numerosos procedimientos al respecto, aplicables
incluso durante la fase de fabricaciéon. En lo que se refiere a la confidencialidad, el reglamento
interno de la KPTA contiene una estricta cldusula de protecciéon de la informacién comercial
confidencial. EI representante toma nota de las preocupaciones expresadas por los Estados Unidos e
indica que las conversaciones bilaterales pueden intensificarse para dar cabida a esas preocupaciones.

Xi) Comunidades Europeas - Sustancias quimicas peligrosas; proyecto de Directiva de la
Comision por la que se modifica, por31°vez, la Directiva 67/548/CEE del Consejo
(G/TBT/N/EEC/212)

46. La representante del Canadé expresa su preocupacion por un proyecto de reglamentacién para

la adaptacién, por 317 vez, al progreso técnico de la Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas
(G/TBT/N/EEC/212). Su delegacién lamenta que, a pesar de los anteriores compromisos de revisar la
clasificacién y el etiquetado de las sustancias que contienen niquel con arreglo a las conclusiones o
interpretaciones cientificas pertinentes, las Comunidades Europeas no han tenido en cuenta las
preocupaciones expresadas por la rama de produccién y los interlocutores comerciales. En particular,
aunque la rama de produccién insiste en que la clasificacién propuesta para los carbonatos de niquel
en el marco de la 30* adaptacion al progreso técnico no se ha basado en andlisis cientificos sélidos, las
Comunidades Europeas han decidido clasificar mas de un centenar de sustancias que contienen niquel
en el marco de la 31* adaptacion al progreso técnico utilizando bdsicamente los mismos datos.
Mediante la aplicaciéon de esa propuesta, las sustancias que contienen niquel se tratardn como
sustancias de probados efectos carcinégenos para el ser humano, y muchas de ellas se clasificaran
también como sustancias toxicas para la reproduccion y mutidgenos, entre otros efectos peligrosos.

47. La representante del Canadd subraya que su delegacién no estd adoptando una posicidon sobre
la toxicidad o carcinogenicidad de determinadas sustancias basadas en el niquel; lo que le preocupa
es que las cuestiones planteadas por la rama de produccién no se hayan tenido en cuenta ni se haya
concedido tiempo suficiente para llevar a cabo las investigaciones necesarias. Su delegacion
considera preocupantes algunos otros aspectos concretos relacionados con la 31% adaptacion al
progreso técnico. En primer lugar, los funcionarios australianos y la rama de produccién del niquel
han sefialado que la solubilidad en agua, que la Comisién Europea toma como base, no es suficiente
para delimitar una categoria a efectos de extrapolaciéon. En segundo lugar, la rama de produccién
canadiense ha expresado su temor de que la solubilidad en el agua no sea un predictor de
biodisponibilidad. En tercer lugar, la rama de produccién teme que la confianza de las Comunidades
Europeas en el "dictamen de expertos" como parte del método de extrapolacién de la OCDE no esté
justificada, ya que nunca se ha dispuesto de informacién bésica para el "dictamen de expertos". Por
consiguiente, las Comunidades Europeas piden que se facilite informacién basica completa para su
"dictamen de expertos".
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48. Por otra parte, el Canadd ha tenido conocimiento de que las Comunidades Europeas tienen
prevista la celebracion el 19 de noviembre de 2008, de una reunion del Comité de Progreso Técnico
(TPC) en la que se pedird a los Estados miembros de las CE que voten sobre la 31* adaptacién al
progreso técnico. A ese respecto, pide a las Comunidades Europeas que confirmen la fecha de esa
reunién y expliquen de qué modo piensan tener en cuenta las observaciones presentadas por los
interlocutores comerciales, dado que el plazo para la formulacién de observaciones sobre esa
notificacién finalizé el 18 de noviembre de 2008. Por dltimo insta a las Comunidades Europeas a que
determinen las consecuencias futuras de su propuesta de reglamentacién técnica. Insiste en su
preocupacion por el hecho de que las Comunidades Europeas utilicen el mismo método como modelo
para clasificaciones futuras de otras sustancias con arreglo al reglamento REACH.

49. Cada afio, el Canada exporta a las Comunidades Europeas niquel y sustancias que contienen
niquel por un valor de 8.000 millones de délares EE.UU. Por consiguiente, es fundamental que las
restricciones que se impongan a las sustancias con contenido de niquel se basen en criterios cientificos
sOlidos y no representen obstdculos innecesarios al comercio. La representante del Canadd pide que
se retire el proyecto de 31* adaptacion al progreso técnico, y que el aplazamiento de la adopcion deje
tiempo suficiente para el examen adecuado de la informacién presentada por la rama de produccion.
De no ser asi, el Canada insta a las Comunidades Europeas a que supriman todas las propuestas de
clasificacion de los compuestos de niquel de la 31* adaptacion al progreso técnico y permitan que esa
clasificacion se lleve a cabo en el marco del reglamento REACH.

50. El representante de Cuba expresa su preocupacion por el hecho de que las Comunidades
Europeas hayan decidido seguir adelante con la 31* adaptacién al progreso técnico a pesar de las
numerosas criticas recibidas por la 30" adaptacién a causa del método de extrapolacidn, que vuelve a
utilizarse como fundamento para clasificar mas de 100 compuestos de niquel.® Asimismo, recuerda
que, en relaciéon con esas clasificaciones, el Grupo ACP y un grupo de paises en desarrollo,
juntamente con otros paises desarrollados enviaron comunicaciones a diferentes instancias de la
Comisién Europea en Bruselas en febrero y marzo de 2008, respectivamente, asi como otra carta del
Grupo ACP a fines de octubre.

51. El representante sefala que, el 4 de noviembre de 2008, las Comunidades Europeas
organizaron una consulta técnica, lo que Cuba considera como un esfuerzo algo tardio. Dada la
complejidad de este tema, esa consulta debia haberse realizado antes y deberian haber tenido lugar
varias consultas. Ademads, las respuestas de las Comunidades Europeas en esa consulta no resultaron
convincentes. En particular, las CE no mencionaron ni entregaron una sola publicacién cientifica, ni
tampoco hicieron referencia a un solo centro de investigacion o investigador que pudiera respaldar sus
hipdtesis sobre la clasificacion de los compuestos de niquel. A ese respecto, el parrafo 2 del articulo 2
del Acuerdo OTC dispone que "[a]l evaluar esos riesgos, los elementos que es pertinente tomar en
consideracion son, entre otros: la informacién disponible cientifica y técnica, la tecnologia de
elaboracion conexa o los usos finales a que se destinen los productos".

52. Asimismo, la delegacion cubana sefiala que, en la mencionada consulta, las CE preguntaron a
los Miembros cudles eran las consecuencias y el impacto de la directiva sobre sustancias quimicas
peligrosas para sus pafses e industrias. FEsos son precisamente factores fundamentales que las
Comunidades Europeas deberian tener claros y evaluar en el proceso de formulacion de esta directiva.
A ese respecto, el representante de Cuba sefiala a la atencion del Comité el mismo parrafo 2 del
articulo 2 del Acuerdo OTC, que prevé también que "[lJos Miembros se asegurardn de que no se
elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear obstdculos
innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no restringirdn el comercio

® Posteriormente se ha distribuido con la signatura G/TBT/W/301 una comunicacién en la que se
exponen con detalle los motivos de preocupacion de Cuba.
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mds de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo”.

53. Cuba pide a las CE que tengan en cuenta el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC, en el
que se dispone que "los Miembros, cuando preparen o apliquen reglamentos técnicos, normas y
procedimientos para la evaluaciéon de la conformidad, tendrdn en cuenta las necesidades especiales
que en materia de desarrollo, finanzas y comercio tengan los paises en desarrollo Miembros, con el fin
de asegurarse de que dichos reglamentos técnicos, normas y procedimientos para la determinacién de
la conformidad no creen obstdculos innecesarios para las exportaciones de los paises en desarrollo
Miembros". El representante sefiala que los efectos nocivos de las nuevas clasificaciones en la
industria del niquel son incalculables y repercutirdn en otras industrias consumidoras de niquel y sus
compuestos, como las de acero, acero inoxidable, tratamiento de superficies, Dbaterias,
nanotecnologias, e industrias automotriz, aerondutica y electrénica. Esas clasificaciones también
tendran efectos en otras industrias que utilizan sustancias de niquel para otros procesos industriales o
quimicos como catalizadores en la refinaciéon de petréleo, procesamiento de alimentos e
"hydrocracking".

54. El representante de Cuba destaca que la reclasificacion de sustancias tendrd consecuencias en
su etiquetado, envasado, transporte y manipulaciéon. Al mismo tiempo, la reclasificacion del niquel en
uno de los mds grandes e importantes mercados mundiales del niquel no solo afectard al acceso del
niquel y sus productos a ese mercado, sino también a otros importantes mercados, por el efecto
dominé de que otros importantes mercados adopten, mas temprano que tarde, esta clasificacién, como
ha pasado anteriormente con otras normas y clasificaciones. Su delegacién entiende que esas
consecuencias se traducirdn en costos sustanciales para un grupo importante de paises en desarrollo,
entre ellos varios paises menos adelantados y africanos que se cuentan entre los mds pobres del
mundo, asi como paises latinoamericanos y asidticos. En particular, esos paises deberdn crear
costosas instalaciones especiales de almacenamiento y manipulacién para una mayor protecciéon y
seguridad de los trabajadores, y pagar salarios superiores, tanto en las etapas de produccidn,
almacenamiento y transporte como en las industrias de uso final. Todo ello como resultado de
supuestos riesgos que, en opinion de la delegacion cubana, no se han probado cientificamente.

55. El representante insiste también en que la reclasificaciéon de las sustancias del niquel tiene
lugar en medio de una crisis financiera que afecta a los paises en desarrollo y que ha llevado a una
contraccion de los créditos y de las inversiones en el mundo. A ese respecto, la clasificacion de
sustancias de niquel como carcinégeno categoria I provocard una contraccién de la demanda y de las
inversiones en esta industria y un aumento de los costos de produccidn, transporte y seguros.
Asimismo, recuerda que el precio internacional del niquel, que alcanzé un valor de mds de
50.000 délares por tonelada no hace mucho, ha descendido a poco mds de 8.500 ddlares por tonelada.
Dado el carécter especulativo de los mercados de productos basicos como el niquel y su sensibilidad a
factores como nuevas normas, no se puede descartar que el proceso relativo a la 31* adaptacion al
progreso técnico sea uno de los factores causales de la caida de los precios del niquel. EI
representante de Cuba reitera que esas repercusiones negativas seran particularmente severas para los
paises en desarrollo que, por su escaso desarrollo e industrializacion, dependen como fuentes
fundamentales de empleo y de ingresos de unos pocos productos de exportacién. En particular, la
economia cubana resultard significativamente afectada por esa medida, teniendo en cuenta que Cuba
posee una de las mayores reservas de niquel del mundo y que éste constituye su principal producto de
exportacion.

56. El representante de Cuba considera que la 31* adaptacién al progreso técnico representa un
obstaculo innecesario al comercio, incompatible con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC.
Senala a la atencion del Comité el hecho de que el método de extrapolacion consiste en predecir los
efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud de sustancias quimicas de las cuales no existen
datos de toxicidad, mediante la comparacién con otras de estructuras o propiedades similares sobre las
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que si se tiene informacién. En particular, las Comunidades Europeas tratan de establecer una
similitud entre una centena de compuestos de niquel y el carbonato de niquel basdndose en la
comparacién de su solubilidad en agua. EI representante de Cuba sefiala que esa sustancia que ahora
se utiliza como referencia ya fue reclasificada como peligrosa de forma incorrecta por el mismo
método sin respaldo cientifico.

57. El representante subraya que varias instituciones especializadas, como el Instituto del Niquel,
afirman que la metodologia de comparacién utilizada por las CE no sigue ni las directrices
establecidas por la OCDE ni el criterio de la Agencia para la Proteccion del Medioambiente (EPA) de
los Estados Unidos de América, que la desarrollaron. Esto se debe a que las CE ignoraron tres pasos
de verificacion esenciales de los ocho que establecen las directrices de la OCDE, sin ofrecer
explicaciones de por qué se omitieron esos pasos. Las Comunidades Europeas aseveran que tal
accidn se justifica por los "criterios de expertos". Lo curioso es que en este caso, al contrario de lo
que establecen las directrices de la OCDE vy la prictica de la EPA y la propia legislaciéon comunitaria,
no se han suministrado los datos en los cuales se basaron los "criterios de expertos". Por otro lado,
tanto para la OCDE como para la EPA, el establecimiento de categorias o grupos quimicos para el
propdsito de esta metodologia, es un complejo proceso que implica la revision de varios elementos.
Una de las tantas propiedades fisico-quimicas que se tienen en cuenta al hacer la comparacién es la
solubilidad en agua. Lejos de considerar toda la gama de factores que establecen las directrices de la
OCDE, las Comunidades Europeas se limitaron casi exclusivamente al menos apropiado de ellos, si se
tiene en cuenta que no existen datos sobre solubilidad en agua para la mayoria de los compuestos de
niquel cuya clasificacién se propone en la 31* adaptacién al progreso técnico. El representante de
Cuba recuerda asimismo que se ha demostrado cientificamente que la solubilidad en agua no es un
patrén para determinar si los compuestos de niquel son solubles en fluidos bioldgicos, ya que la
solubilidad varia ampliamente entre estos fluidos.

58. Cuba plantea cinco cuestiones especificas en relacion con el tema expuesto. En primer lugar,
(podrian las CE explicar cémo se uso la solubilidad en agua como el factor central para agrupar
sustancias de niquel, cuando no hay datos disponibles de la solubilidad en agua para la mayoria de los
compuestos de niquel cuya clasificacion se propone en la 31* adaptacion al progreso técnico? En
segundo lugar, existen datos que indican que la solubilidad de compuestos de niquel en agua no es la
misma que la solubilidad en los fluidos corporales y que la solubilidad de las sustancias de niquel en
los liquidos del cuerpo humano varia. ;Pueden darnos las Comunidades Europeas datos o estudios
cientificos que demuestren lo contrario? En tercer lugar, ;pueden las Comunidades Europeas
ofrecernos evidencias cientificas de estudios publicados que demuestren que la solubilidad en agua
predice la biodisponibilidad del id6n de niquel en las células de los 6rganos humanos? En cuarto lugar,
(pueden las Comunidades Europeas explicarnos en detalle, usando estudios publicados, el criterio
cientifico y los datos que apoyen la conclusiéon de que, porque una sustancia es cancerigena, otra
sustancia diferente también lo es? En quinto lugar, ;podrian las Comunidades Europeas ofrecernos su
evaluacién o pruebas documentadas de los riesgos y exposicion relativas al uso normal y esperado de
los compuestos de niquel clasificados en la 31* adaptacion al progreso técnico?

59. Ademds de la inconsistencia cientifica de este proyecto de reglamento, Cuba quiere llamar la
atencion de este Comité sobre el cronograma establecido por las Comunidades Europeas para la
adopcion de la 31* adaptacion al progreso cientifico. Cuba considera que las Comunidades Europeas
no estan brindando suficiente tiempo para que los Miembros hagan observaciones y lleven a cabo
consultas. Tampoco es suficiente este periodo para que las Comunidades Europeas revisen y tomen
en cuenta esas observaciones, como lo exige el parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Este
plazo veta, ademads, la posibilidad de que se mantengan discusiones profundas en el seno de este
Comité, como lo exige el parrafo 9 del articulo 2 de ese Acuerdo.

60. Preocupan particularmente a Cuba las informaciones que aseguran que las Comunidades
Europeas pueden organizar una votacion del Comité de Progreso Técnico el 19 de noviembre, apenas
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dos semanas después de la reunion del Comité OTC y el dia después de finalizar el plazo para la
presentacion de observaciones. Habida cuenta de que, después de esa votacidn, las enmiendas a la
31* adaptacion al progreso técnico seran virtualmente imposibles, el representante pregunta a las
Comunidades Europeas como van a estudiar y tener en cuenta las observaciones y, si fuera necesario,
enmendar esta directiva en las 24 horas siguientes al fin del periodo para la presentacién de
observaciones. Por tltimo, solicita a las CE que tomen debidamente en cuenta las preocupaciones y
observaciones expresadas por los paises desarrollados y en desarrollo y enmienden el proyecto de
reglamento excluyendo de su aplicacién a los compuestos de niquel. Cuba reclama también la
extension, en al menos 60 dias, del periodo de presentacién de observaciones, para que los demas
Miembros puedan presentar observaciones y puedan tener lugar mas consultas bilaterales y
multilaterales.

61. El representante de China hace suyas las observaciones expresadas por las delegaciones de
Cuba y del Canada. Aunque valora positivamente el plazo de 60 dias previsto para la formulacién de
observaciones en relacion con la notificacion de la 31* adaptacién al progreso técnico, China recuerda
que la reglamentacion propuesta es muy técnica y abarca mds de 600 sustancias quimicas y mds de un
centenar de compuestos de niquel. Por consiguiente, insta a las Comunidades Europeas a que amplien
el plazo para la presentacion de observaciones a fin de ofrecer a los Miembros la posibilidad de
evaluar con detenimiento la reglamentacion propuesta. A ese respecto, el representante de China
sefiala a la atencion del Comité el parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo OTC, que establece que "los
Miembros, sin discriminacion alguna, preverdn un plazo prudencial para que los demds Miembros
puedan formular observaciones por escrito, mantendrdn conversaciones sobre esas observaciones si
asi se les solicita, y tomardn en cuenta dichas observaciones escritas y los resultados de dichas
conversaciones". Ademads, China ha tenido conocimiento de que las Comunidades Europeas tienen
prevista una reunién del Comité de Progreso Técnico para el 17 de noviembre de 2008, en la que se
pedird a los Estados miembros de las CE que voten en relacién con la 31* adaptacion al progreso
técnico. A ese respecto, el representante de China pide a las Comunidades Europeas que aclaren de
qué forma prevén tener en cuenta las observaciones presentadas por los interlocutores comerciales, ya
que los Miembros estdn atin formulando sus observaciones respecto de la notificacién. Puesto que su
delegacion considera que esa préctica es incompatible con el parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo
OTC, pide a las Comunidades Europeas que no procedan a la votacidon sobre el proyecto de
reglamento notificado hasta haber examinado en su totalidad las observaciones y preocupaciones
formuladas por los Miembros.

62. El representante de China sefiala que no es cientificamente correcto utilizar la solubilidad en
el agua como unica informacioén cientifica y la extrapolaciéon como metodologia para clasificar mas de
un centenar de compuestos de niquel. De hecho, su delegacién considera que la clasificaciéon de
sustancias no puede basarse en un Unico factor, sino que es preciso tener en cuenta otros factores, tales
como la estructura y la naturaleza fisica y quimica. Afade que las Comunidades Europeas no
proporcionan datos concretos sobre la solubilidad del agua de la mayor parte de los compuestos de
niquel. El representante de China destaca también que las Comunidades Europeas no siguen todos los
pasos necesarios del método de extrapolacion de la OCDE para la clasificaciéon de sustancias. En
particular, las Comunidades Europeas omiten tres fases concretas: "preparar el plan de prueba de la
categoria”, "realizar las pruebas necesarias", y "llevar a cabo una evaluacién externa de la categoria y
completar los datos que falten". Asimismo, subraya que, con arreglo a los datos cientificos e informes
de evaluacion del riesgo existente respecto de algunas sustancias, las clasificaciones por extrapolacion
basadas en la solubilidad en el agua parecen diferir de las basadas en documentos cientificos. Por
consiguiente, China considera que el método de extrapolacion basado en la solubilidad en el agua no
es cientifico. Por ultimo, China invita a las Comunidades Europeas a que expongan los motivos que
justifican el proyecto de reglamentacion de acuerdo con el parrafo 5 del articulo 2 del Acuerdo OTC y
reconsideren la decision relativa a la clasificacion y el etiquetado de los compuestos de niquel en el
marco de la 31* adaptacion al progreso técnico.
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63. El representante del Ecuador, hablando en nombre del GRULAC, recuerda que, el 12 de
marzo de 2008, algunos miembros del Grupo de Estados de América Latina y el Caribe (GRULAC)
enviaron una carta a los Comisarios Europeos de Empresa e Industria, Medio Ambiente y Comercio
en relacion con la propuesta de reclasificar numerosas sustancias compuestas de niquel en el marco de
la 30* y la 31* adaptaciones al progreso técnico. En esa carta se pedia expresamente a las
Comunidades Europeas que no procediesen a reclasificar las sustancias compuestas de niquel en el
marco de la 30* y la 31* adaptaciones al progreso técnico y dejasen tiempo suficiente para el examen
adecuado de la informacioén cientifica presentada por la rama de produccién. Su delegacion lamenta
que las Comunidades Europeas hayan adoptado la 30* adaptacion al progreso técnico sin haber tenido
en cuenta las preocupaciones expresadas anteriormente por los miembros del Comité OTC, y teme
que la 31* adaptacion siga el mismo camino. El Ecuador insiste en que tanto la 30* como la
31% adaptaciones al progreso técnico son motivo de preocupacion para los Miembros que producen
niquel, fabrican productos en los que se utilizan compuestos de niquel o utilizan esos productos en
otros procesos industriales y quimicos, y recuerda que la reclasificacion propuesta de las sustancias
compuestas de niquel afectard negativamente al comercio, al crecimiento econdémico y al desarrollo
de numerosos miembros del GRULAC.

64. El representante del Ecuador seiiala que la 31* adaptacién al progreso técnico no es
compatible con las disposiciones del Acuerdo OTC. Ademds, esas directivas son motivo de
preocupacion para los productores de otros minerales y sustancias en la regién de América Latina y
del Caribe, ya que es probable que el enfoque adoptado por las Comunidades Europeas para aplicar el
método de extrapolacidn en la 31* adaptacion al progreso técnico siente un precedente negativo para
la reglamentacion de otras sustancias en el marco del reglamento REACH. Aunque reconocen la
necesidad de que las autoridades regulen la utilizacién de sustancias peligrosas para proteger la salud
humana y el medio ambiente, los miembros del GRULAC observan que el método de extrapolaciéon
debe utilizarse con fundamento cientifico para evitar obstdculos innecesarios al comercio.

65. Al Ecuador le preocupa también que, a pesar de los esfuerzos de algunos miembros del
GRULAC, la Comisiéon Europea no ha facilitado aclaraciones sobre el fundamento cientifico y los
datos utilizados para formular la 31* adaptacion al progreso técnico. Mientras que la 31* adaptacion al
progreso técnico se basa Unicamente en la solubilidad en el agua para definir grupos de sustancias
similares con contenido de niquel, el método de extrapolacidn es un proceso complejo que requiere el
examen de cierto ndimero de datos, no de una unica variable. La ausencia de datos sobre la
solubilidad en el agua de la mayor parte de los compuestos de niquel, la variacién en funcién de la
sustancia de los datos existentes sobre la solubilidad en el agua de algunos compuestos de niquel, y el
hecho de que la solubilidad en el agua no sea un predictor de la solubilidad de los compuestos de
niquel en los fluidos bioldgicos son aspectos que siguen suscitando preocupaciéon. Ademds, no hay
informacién cientifica sobre los efectos toxicoldgicos de la mayor parte de las sustancias con
contenido de niquel o pruebas cientificas de que las sustancias de niquel con similar solubilidad en el
agua tengan efectos toxicoldgicos similares.

60. Por consiguiente, el Ecuador insta a la Comisién Europea a que tome en consideracion la
demanda de datos transparentes y cientificos como base para cualquier futura reclasificacién del
niquel u otras sustancias. Ademads, los miembros del GRULAC solicitan que las medidas normativas
que tengan un gran impacto en el comercio internacional no restrinjan el comercio mds de lo
necesario. Por dltimo, el Ecuador pide encarecidamente a las Comunidades Europeas que tengan en
cuenta las preocupaciones y objeciones formuladas por los Miembros de la OMC y supriman todas las
propuestas relativas a la clasificacion del niquel de la 31* adaptacién al progreso técnico.
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67. El representante de Colombia dice que su delegacion se adhiere a las observaciones
formuladas por el Ecuador.” Preocupa a Colombia que el plazo limite establecido por las
Comunidades Europeas para la presentacion de observaciones se haya limitado a sesenta (60) dias
después de la fecha de notificacién, plazo insuficiente para que los Miembros puedan ejercer su
derecho, especialmente si se considera que el tema abordado por el proyecto de modificacién es
bastante sensible y genera gran preocupacion entre los Miembros. Por ello, a Colombia le extrafia que
el plazo no haya sido de noventa (90) dias como se recomienda en el Cuarto Examen Trienal del
Funcionamiento y Aplicacién del Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al Comercio.® A ese respecto,
Colombia solicita a la Comunidad Europea que retire toda propuesta de clasificacion de las sustancias
de niquel de la 31% adaptacién al progreso técnico y que explique el cronograma legislativo de la
Comunidad Europea y los pasos previos para la adopcién de la 31* adaptacién al progreso técnico,
incluyendo la votacién en el marco del Comité de Progreso Técnico.

68. Para hacer esa solicitud, Colombia se apoya en la afirmacién de la propia Comunidad
Europea en la notificacion G/TBT/N/EEC/212, cuando dice que "la inclusién de las entradas para los
compuestos del niquel atn estd en fase de revisién interna”, lo que demuestra que no existe claridad
en la misma Comunidad Europea sobre la existencia de una justificacion cierta y cientifica de los
motivos para la clasificacion del niquel y sustancias relacionadas como sustancias peligrosas en la
31 adaptacion al progreso técnico.

69. La representante de la Repiiblica Dominicana reitera su preocupacién por la propuesta de
reclasificacion de los carbonatos de niquel y otros compuestos de niquel, que su delegacién considera
carente de suficiente respaldo cientifico.” Asimismo, la representante sefiala que las observaciones
formuladas por varias delegaciones en la reunion del Comité OTC del 20 de marzo de 2008 no se han
tenido en cuenta a efectos de la modificacién de la Directiva 67/548/CEE. En opinién de su
delegacion, la adopcién de la Directiva en esas circunstancias no cumple los requisitos del parrafo 9
del articulo 2 del Acuerdo OTC.

70. La Republica Dominicana expresa una gran preocupacion acerca de la oportunidad de la
adopcién de la propuesta y la base para la propuesta de clasificacién de 117 sustancias de niquel. En
particular, la Reptiblica Dominicana se opone a la forma en que las Comunidades Europeas aplican el
método de extrapolacién. La extrapolacidn se basa en la hipétesis de que los grupos de sustancias
quimicas con ciertas caracteristicas comunes producen efectos toxicoldgicos similares, aunque, para
aplicar la metodologia de manera adecuada, hay que identificar las caracteristicas importantes que
definen las sustancias y luego verificar que esas caracteristicas producen en la préctica efectos
toxicoldgicos similares. Sin esa verificacion, las hipétesis que sirven de fundamento para las
agrupaciones de sustancias son meras suposiciones sin demostrar. A ese respecto, el representante de
la Reptiblica Dominicana cree que las Comunidades Europeas infringen el parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC. Ademds, la representante recuerda que, en 2007, las exportaciones de niquel
representaron mas del 50 por ciento de las exportaciones totales de la Republica Dominicana, y que la
directiva propuesta tendrd efectos negativos en la rama de produccién y la economia del pais en su
conjunto.

71. Ademds, la Reptblica Dominicana estd preocupada porque el calendario legislativo para la
adopcién de la 31* adaptacién al progreso técnico no deja tiempo suficiente para la celebracion de
consultas con otros Miembros de la OMC. La Reptblica Dominicana considera que, a menos que se
rectifique, el calendario de las CE excluye de manera efectiva la posibilidad de un debate ttil en el

" La declaracién plena en la que se exponen las preocupaciones de Colombia estd contenida en el
documento G/TBT/W/297.

¥ Véase el documento G/TBT/1/Rev.9, pagina 18.

? Posteriormente se ha distribuido con la signatura G/TBT/W/302 una comunicacién en la que se
exponen con detalle los motivos de preocupacién de la Republica Dominicana.
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Comité OTC sobre la 31* adaptacién al progreso técnico, como se prescribe en el parrafo 9 del
articulo 2 del Acuerdo OTC. En particular, el plazo de 60 dias para la formulacién de observaciones
no deja a otros Miembros de la OMC tiempo suficiente para presentar esas observaciones y para que
las Comunidades Europeas las examinen, les den respuesta y las tengan en cuenta, segin lo
establecido en el parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Por tltimo, la representante sefiala que
la Republica Dominicana esta particularmente preocupada por ciertas indicaciones en el sentido de
que las CE podrian realizar una votaciéon en el Comité de Progreso Técnico el 19 de noviembre
de 2008, tras la cual serd practicamente imposible introducir modificaciones en la 31* adaptacion al
progreso técnico. Por consiguiente, la representante reitera su peticion de que las sustancias
compuestas de niquel se retiren de la propuesta de la 31* adaptacién al progreso técnico.

72. El representante de Venezuela hace suyas las observaciones del Ecuador, Cuba, China y el
Canadd y expresa su preocupacion por que la adopcidn de la 31* adaptacion al progreso técnico crea
obstaculos innecesarios al comercio de sustancias con contenido de niquel. En particular, a
Venezuela le preocupa la falta de debate y evaluacién por los Miembros de la 31* adaptacién al
progreso técnico; la calidad de los criterios técnicos aplicados en la Directiva; el método de
extrapolacion utilizado; y la posibilidad de que se cree un precedente. Asimismo, recuerda que
Venezuela refuerza actualmente su sector de extraccién de niquel y, en 2008, ha invertido
100 millones de dodlares EE.UU. en ese sector. El representante de Venezuela insta a las
Comunidades Europeas a que supriman todas las propuestas de clasificacion de los compuestos de
niquel en la 31* adaptacion al progreso técnico.

73. El representante del Japon da las gracias a las Comunidades Europeas por haber organizado la
sesion informativa del 4 de noviembre de 2008 acerca de la directiva sobre sustancias quimicas
peligrosas. El Japén sigue preocupado porque las Comunidades Europeas han propuesto la
reclasificacion de los compuestos de niquel en el marco de la 31* adaptacion al progreso técnico sin
aclarar satisfactoriamente las numerosas cuestiones planteadas en relacion con la 30* adaptacién, en
particular en lo que respecta al inadecuado método de extrapolacion. Aunque el método de
extrapolacién propuesto por la OCDE requiere la realizacién de una prueba de ocho etapas para la
clasificacion de sustancias quimicas, las Comunidades Europeas no siguen plenamente las directrices
de la OCDE.

74. El representante del Japon destaca que la 31 adaptacion al progreso técnico abarca también el
hidréxido de niquel, sustancia generalmente reconocida como material para la fabricacion de baterias
de niquel-hidrégeno, que suelen considerarse "limpias" desde el punto de vista energético. En la
dltima reunion del Comité y en la reunién bilateral, las Comunidades Europeas explicaron que las
sustancias abarcadas por esa Directiva sdlo estdn sujetas al requisito de etiquetado adecuado, pero
preocupa al Japén que la propuesta de las CE tenga repercusiones significativas tanto para los
fabricantes de baterfas de niquel-hidrégeno como para sus usuarios si el hidréxido de niquel se
clasifica incorrectamente sobre las bases de una extrapolacion inadecuada.

75. Ademads, las Comunidades Europeas declaran que el método aplicado a la propuesta
reclasificacion de los compuestos de niquel servird de modelo para futuras clasificaciones en el marco
del reglamento REACH. Tal decision tendrd graves repercusiones para la rama de produccién del
niquel y otros muchos sectores conexos, asi como para su cadena mundial de suministro, y restringira
el comercio mas de lo necesario. Por consiguiente, el representante del Japon pide a las Comunidades
Europeas que aplacen la 31* adaptacién al progreso técnico, especialmente la propuesta de
clasificaciéon de los compuestos de niquel, hasta que se haya dado respuesta cabal a las
preocupaciones de los Miembros.

76. El representante de Mauricio, hablando en nombre del Grupo ACP, hace suyas las
observaciones de las delegaciones que han intervenido anteriormente, en particular las de Cuba y el
Ecuador. Asimismo, recuerda que, el 23 de octubre de 2008, el Presidente del Comité de
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Embajadores del Grupo ACP en Bruselas envié una comunicacién a diversas autoridades de la
Comisioén Europea en la que expresd graves preocupaciones en relacion con la 31% adaptacién al
progreso técnico propuesta. Esa 31% adaptacién es motivo de preocupacién no sélo para los
productores de niquel sino también para los Miembros productores de mercancias en cuya fabricacion
se utilizan compuestos de niquel mediante otros procesos quimicos industriales. A ese respecto, el
método de extrapolacion utilizado para reclasificar los compuestos de niquel puede sentar un
precedente para la reglamentacion de otras sustancias en el marco del reglamento REACH vy, con ello,
ampliar los efectos de ese método a numerosos productos y sectores econdémicos.

77. El representante recuerda que, con arreglo a la obligacion impuesta por el parrafo 9.4 del
articulo 2 del Acuerdo OTC, los Miembros "preveran un plazo prudencial para que los demads
Miembros puedan formular observaciones por escrito, mantendrin conversaciones sobre esas
observaciones si asi se les solicita, y tomardn en cuenta dichas observaciones escritas y los resultados
de dichas conversaciones". Por consiguiente, insta a las Comunidades Europeas a que amplien el
plazo para presentar observaciones respecto de la notificaciéon de la 31* adaptacién al progreso
técnico. Ademds, su delegacion lamenta que, a pesar de las numerosas preocupaciones expresadas
anteriormente por los interlocutores comerciales en relacion con la 30* adaptacion al progreso técnico,
las Comunidades Europeas siguen utilizando el mismo método para la propuesta relativa a la
31* adaptacion al progreso técnico. Esa 31* adaptacion se basa tinicamente en la solubilidad en el
agua para definir grupos de sustancias similares con contenido de niquel, en tanto que el método de
extrapolacién es un proceso complejo que requiere el examen de diversos datos, no s6lo de una tnica
variable. Por ultimo, el representante de Mauricio insiste en que la reclasificacion de las sustancias
con contenido de niquel sin justificacién cientifica restringirda una proporcién significativa del
comercio ACP de esas sustancias y tendrd efectos adversos en el crecimiento y el desarrollo de los
paises ACP. A ese respecto, la propuesta relativa a la 31* adaptacién al progreso técnico seria
incompatible con el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC. En consecuencia, el representante
insta a las Comunidades Europeas a suprimir todas las propuestas de clasificacion relativas al niquel
en la 31* adaptacion al progreso técnico a fin de no crear obstdculos innecesarios al comercio de
sustancias con contenido de niquel.

78. El representante del Brasil comparte las preocupaciones expresadas por otros Miembros y
apoya, en particular, las observaciones formuladas por el Ecuador en nombre del GRULAC. La
delegacion del Brasil considera preocupante que la 31* adaptacién al progreso técnico, al igual que
la 307, se base, segtin parece, en una conjuncién de hipétesis erréneas e insuficientes datos cientificos.
El representante observa que la propuesta relativa a la 31* adaptacién al progreso técnico clasifica
como sustancias peligrosas a mds de un centenar de compuestos de niquel, a los que trata como
sustancias de probado efecto carcindgeno en el ser humano y, en el caso de muchas de ellas, como
toxigenos y mutdgenos del proceso reproductivo.

79. El representante del Brasil insiste en que la 31* adaptacién al progreso técnico impondra
restricciones injustificables al comercio internacional, especialmente para los paises en desarrollo. En
particular, al Brasil le preocupa seriamente que la clasificacién de compuestos de niquel en la
31* adaptacion al progreso técnico se haya llevado a cabo mediante la aplicaciéon inadecuada del
método de extrapolacion. De hecho, la solubilidad en el agua se ha utilizado como Unico criterio para
agrupar compuestos de niquel sobre los que no existen datos y atribuirles las propiedades
toxicoldgicas de algunas sustancias de referencia. El representante recuerda que ese enfoque es
contrario a las directrices de la OCDE sobre la extrapolacién, en las que se indica que las
evaluaciones de categorias suelen ser complejas y requieren el examen de cierto nimero de datos.

80. Por consiguiente, el Brasil pide a las Comunidades Europeas que expliquen por qué, en el
proceso de reclasificacién de los compuestos de niquel, se han omitido algunos pasos fundamentales
indicados en las instrucciones de la OCDE. EI representante del Brasil observa también que, si bien
los carbonatos de niquel sirven como sustancias de referencia de los compuestos de niquel solubles en
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la 31* adaptacion al progreso técnico, la clasificacion de esos carbonatos como sustancias peligrosas
en la 30" adaptacidn se realizé también en un contexto de carencia de datos toxicoldgicos y utilizaciéon
inapropiada del método de extrapolacion. En concreto, la clasificacion de los carbonatos de niquel se
basé en el sulfato de niquel, que tiene propiedades distintas de solubilidad en el agua. A ese respecto,
el Brasil insta a las Comunidades Europeas a que expliquen por qué la solubilidad en el agua no se
tuvo en cuenta al clasificar los carbonatos de niquel en la 30" adaptacién al progreso técnico y, en
cambio, se ha adoptado como inico criterio para agrupar los compuestos de niquel en la
31 adaptacion.

81. El representante observa también que, en la notificacién de la 31* adaptacién al progreso
técnico, las Comunidades Europeas sefialan que la inclusién de los compuestos de niquel estd atin
sujeta a examen interno y que, si la directiva se modifica a ese respecto, se facilitard un proyecto de
directiva y una nota explicativa revisados, si es posible dentro del plazo de 60 dias previsto para la
formulacién de observaciones. Dada la complejidad de esa cuestion, el Brasil pide a las Comunidades
Europeas que, si el proyecto de directiva se modifica, conceda 60 dias mds para la presentacién de
observaciones. A ese respecto, el Brasil se suma a las demds delegaciones en la peticién de una
prorroga del periodo de formulacién de observaciones respecto de la 31* adaptacién al progreso
técnico. Por dltimo, insta a las Comunidades Europeas a que aclaren por qué esa adaptacion debe
adoptarse para el final del afio, a mds tardar, si, como se ha afirmado, el Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA) dejara sin efecto la Directiva
al afio siguiente.

82. El representante de Indonesia coincide con las delegaciones que han intervenido
anteriormente en sus observaciones sobre la propuesta relativa a la 31* adaptacion al progreso técnico.
En particular, Indonesia pide a las Comunidades Europeas que aseguren que la Directiva 67/548/CEE
sobre sustancias peligrosas no cree obstidculos innecesarios al comercio, tal como se establece en el
parrafo 2 del articulo 2 y en el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC.

83. El representante de Filipinas hace suyas las preocupaciones expuestas por otros Miembros en
relaciéon con la reclasificacion de los compuestos de niquel, e insiste en que esa directiva podria
restringir innecesariamente el comercio internacional de productos de niquel.

84. La representante de Australia reitera sus preocupaciones con respecto a la reclasificacion por
las CE del carbonato de niquel en el marco de la 30" adaptacién al progreso técnico y la
reclasificacion propuesta de mds de otros 117 compuestos de niquel en el proyecto de
la 31" adaptacién.  Las autoridades australianas han examinado las publicaciones cientificas
disponibles sobre la cuestion, incluida la documentacién de las CE y la OCDE, y han llegado a la
conclusién de que no existen datos fiables sobre el potencial carcindgeno de los carbonatos de niquel,
que la utilizacién de un método de extrapolaciéon debe basarse en agrupaciones de sustancias
coherentes y vélidas cientificamente y que la solubilidad en el agua, por si sola, es un criterio
insuficiente en el que basar un método de extrapolacién. Estas conclusiones se presentaron a las
Comunidades Europeas el 29 de septiembre de 2008.

85. Aunque aprecia la oportunidad de intervenir en la reunién de expertos organizada por las
Comunidades Europeas, Australia sigue considerando preocupante que no se hayan tenido en cuenta
las conclusiones alcanzadas. En particular, a la representante de Australia le sigue preocupando que
el criterio aplicado por las CE al grupo del niquel pueda sentar un precedente para el modo en que se
clasifiquen en el futuro otros grupos de sustancias quimicas, inclusive en el marco de la
31* adaptacion al progreso técnico y del reglamento REACH. De hecho, su delegacion entiende que
el Anexo VI de la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifica la
Directiva 67/548/CEE y el Reglamento (CE) N° 1907/2006, contendra clasificaciones armonizadas,
incluidas las de las 30" y 31 adaptaciones al progreso técnico, y las procedentes del reglamento
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REACH, a través de un procedimiento de adaptacion al progreso técnico. Esto sentard un precedente,
y a su delegacion le preocupan los fundamentos cientificos y de procedimiento de ese precedente.

86. La representante de Australia insiste en que la propuesta de las CE de reclasificacion de las
sustancias del niquel en el marco de la 31* adaptacién al progreso técnico tendrd repercusiones
econdmicas y comerciales significativas para todos los paises productores y exportadores de niquel,
incluidos los paises en desarrollo. Asimismo, destaca que los compuestos de niquel enumerados en la
31" adaptacion al progreso técnico se utilizan en una gran diversidad de procedimientos. En ese
contexto, sigue siendo preocupante que las sustancias de niquel y las preparaciones que las contengan
deberén etiquetarse con simbolos indicativos de peligro, con inclusién de la "calavera y tibias", que
contribuiran potencialmente a la percepcion social negativa del niquel y los materiales con contenido
de niquel y podrian reducir las actividades de investigacién y las inversiones en importantes
tecnologias y materiales basados en el niquel; que la reclasificacion de los compuestos de niquel
como compuestos carcindgenos y mutdgenos de las categorias 1 y 2 conllevaria una serie de
prescripciones normativas en las fases avanzadas de produccién que impondrian restricciones y
prohibiciones adicionales en relacién con esas sustancias; que las sustancias reclasificadas como
carcinégenos y mutdgenos de las categorias 1 y 2 se considerarfan '"sustancias altamente
preocupantes” en el marco del reglamento REACH, lo que podria dar lugar a restricciones y
prohibiciones adicionales o a la sustitucion del niquel; y, finalmente, que la clasificacién prevista
reduciria el suministro de sustancias de niquel a los usuarios de fases avanzadas de elaboracién y
perjudicaria la competitividad de las manufacturas en sectores de importancia decisiva que dependen
de sustancias con contenido de niquel.

87. Por otra parte, Australia recuerda que, de conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC, los reglamentos técnicos no deben restringir el comercio mds de lo necesario para
alcanzar un objetivo legitimo. Por consiguiente, pide a las Comunidades Europeas que evalien los
futuros efectos en el comercio antes de adoptar la 31* adaptacion al progreso técnico, en particular
debido a las serias preocupaciones expresadas por los paises desarrollados y en desarrollo. Australia
coincide también con la objecién del Grupo ACP de que la reclasificaciéon de los compuestos de
niquel sin justificacién cientifica restringird una proporcién significativa del comercio de sustancias
compuestas de niquel de los paises ACP y tendra efectos negativos en su comercio y desarrollo.
Habida cuenta de las significativas repercusiones comerciales de la propuesta de reclasificacion de los
compuestos de niquel en el marco de la 31* actualizacién al progreso técnico, es indispensable que
cualquier restriccion impuesta por las Comunidades Europeas en relacién con esos compuestos se
base en criterios cientificos sélidos y transparentes que no impongan obstdculos innecesarios al
comercio internacional.

88. Preocupa también a la representante de Australia la informacién de que, el 19 de noviembre
de 2008, el Comité de Progreso Técnico de las CE celebrard una votacién sobre la 31% adaptacion al
progreso técnico. A ese respecto, pide a las Comunidades Europeas que confirmen la fecha de esa
reunién y expliquen de qué forma prevén tener en cuenta las observaciones presentadas por los
interlocutores comerciales de conformidad con el parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo OTC. La
representante pide a las CE que aseguren que no se tomaran medidas para aplicar la 31* adaptacion al
progreso técnico hasta que se dé respuesta satisfactoria a las cuestiones planteadas por los paises
productores y exportadores de niquel.

89. Para terminar, insta a las Comunidades Europeas a que adopten un enfoque cientifico sélido,
defendible y transparente de la reclasificacion de los compuestos de niquel y se abstengan de aplicar
la 31* adaptacion al progreso técnico hasta que se examinen de modo satisfactorio las preocupaciones
expresadas por una gran diversidad de colectivos afectados, incluidos los miembros del Comité OTC.
Australia reconoce la importancia de lograr un nivel elevado de proteccion de la salud y del medio
ambiente, y apoya la elaboracion de estrategias normativas para lograr esa proteccién. Sin embargo,
de conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC, esos reglamentos no deben crear
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obstdculos innecesarios al comercio internacional. En este contexto, Australia sefiala que en el
parrafo 9.4 del articulo 2 del Acuerdo OTC se dice que, siempre que un reglamento técnico pueda
tener un efecto significativo en el comercio de otros Miembros, el Miembro que lo establezca
"prever[d] un plazo prudencial para que los demds Miembros puedan formular observaciones por
escrito, mantendr[d] conversaciones sobre esas observaciones si asi se [le] solicita, y tomar[4] en
cuenta dichas observaciones escritas y los resultados de dichas conversaciones".

90. El representante de Corea apoya los objetivos de proteccion de la salud y el medio ambiente.
Sin embargo, habida cuenta del significativo impacto de la Directiva sobre sustancias quimicas
peligrosas en el sector, Corea insta a las Comunidades Europeas a aplicar la 31* adaptacién al
progreso técnico unicamente después de examinar con detenimiento los datos cientificos, evaluar el
impacto social y econémico y celebrar mas consultas técnicas con los Miembros de la OMC.

91. El representante de Botswana hace suya la declaracién de Mauricio en nombre del Grupo
ACP y expone otras preocupaciones en relacion con la 31* adaptacién al progreso técnico. Sefiala que
Botswana es una economia pequefia y vulnerable, muy dependiente de las exportaciones de minerales,
en particular diamantes, cobre, niquel y ceniza de soda. En 2007, el niquel representd
aproximadamente el 50 por ciento de las exportaciones totales. Sefiala también que los sectores
mineros del cobre y del niquel se han beneficiado del programa SYSMIN, creado por las
Comunidades Europeas para estabilizar los ingresos de exportacion procedentes de los productos
minerales. Sin embargo, ese sistema resultard perjudicado por la directiva propuesta.

92. Le preocupa que la reclasificacion de los compuestos de niquel como sustancias peligrosas
tenga repercusiones de gran alcance para el sector minero de su pais, asi como potenciales efectos
nocivos para otros sectores de la economia. Recuerda que esa medida afectard negativamente al
comercio, al crecimiento econémico y al desarrollo de Botswana, especialmente en un momento de
crisis financiera mundial. En particular, sigue preocupando la adopcién del método de extrapolacion
de la solubilidad del agua en la 31* adaptacion al progreso técnico, que Botswana no considera que
sea un indicio adecuado de toxicidad. Botswana reconoce la importancia de asegurar un alto nivel de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente y es partidario de desarrollar estrategias
normativas para lograr esa proteccién. Sin embargo, de conformidad con las disposiciones de la
OMC, recuerda que al elaborar esa reglamentacién es preciso tener en cuenta las especiales
necesidades de desarrollo, financieras y comerciales de los paises en desarrollo Miembros. En
consecuencia, insta a las Comunidades Europeas a suprimir todas las propuestas de clasificacion de
los compuestos de niquel en el marco de la 31* adaptacion al progreso técnico y prestar asistencia
técnica a los paises en desarrollo en relacién con el reglamento REACH.

93. La representante de Zimbabwe apoya las declaraciones de Mauricio en nombre del Grupo
ACP, Cuba y otras delegaciones. Recuerda que la propuesta de reclasificacion de los compuestos de
niquel en el marco de la 31* adaptacién al progreso técnico no tiene en cuenta las especiales
necesidades de desarrollo, financieras y comerciales de los paises en desarrollo Miembros. Por
ultimo, insta a las Comunidades Europeas a prorrogar el plazo para la formulacién de observaciones
en relacidn con el proyecto de directiva.

94, El representante de Sudifrica se hace eco de las preocupaciones expresadas por varias
delegaciones, en particular las del Canadd y Cuba, acerca de la adopcién de la 31* adaptacion al
progreso técnico. Aunque su delegacion apoya la proteccion de la salud humana y el medio ambiente,
la propuesta parece ir mucho maés alld de los procesos establecidos anteriormente para determinar las
propiedades peligrosas sobre la base de datos cientificos. Ademds, la 30* y la 31* adaptaciones al
progreso técnico se basan en una dudosa metodologia de extrapolacién, que no se ajusta a las ocho
etapas de extrapolacion descritas en los documentos de orientacién de la OCDE. Por otra parte, a
Sudafrica le sigue preocupando el calendario de adopcidn de la propuesta y la base cientifica de la
reclasificacion de los compuestos de niquel. En particular, el representante de Sudafrica observa que
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en la 31* adaptacion se hace una extrapolacion de la clasificacion mds severa de cuatro sustancias
concretas, basada en propiedades de peligro cientificamente probadas, a casi todas las sustancias con
contenido de niquel existentes en el mercado.

95. A Sudaifrica le preocupa especialmente que esa clasificacion se aplique no sélo en Europa,
sino que, a través del mecanismo del Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado
de productos quimicos (SGA) de las Naciones Unidas, se haga extensiva a todo el mundo. Ademads,
es motivo de inquietud para Sudifrica el hecho de que esas sustancias se consideren "altamente
preocupantes" en el marco del reglamento REACH, lo que dard por resultado una nueva restriccion,
prohibicién o sustitucién de las sustancias con contenido de niquel. Su delegacién entiende que
muchas de esas sustancias cumplirian los criterios para figurar en el Anexo XIV del reglamento
REACH, debido al gran volumen de ellas utilizado por la industria. En ese caso no se permitiria a una
empresa colocar en el mercado o utilizar una sustancia incluida en el Anexo XIV del reglamento
REACH a menos que la Comisién Europea concediese autorizacién para un uso concreto y por
tiempo limitado. La progresiva sustitucion de esos materiales impediria efectivamente la utilizacién y
produccién de metales compuestos de niquel y excluiria las sustancias con contenido de niquel de
muchos miles de importantes aplicaciones quimicas, desde baterias, catalizadores y componentes
electrénicos hasta colorantes y tintas.

96. Para terminar, el representante de Sudafrica insiste en que esa medida llevard a la paralizacién
efectiva de un sector importante para Sudéfrica y otros paises en desarrollo. Recuerda que el mercado
de las CE representa aproximadamente el 40 por ciento del consumo mundial de niquel, y que la
participacién de Sudafrica en ese mercado alcanza un valor de unos 4.000 millones de délares EE.UU.
al afio. Sudéfrica cree que la aplicacion de la 31* adaptacion al progreso técnico afectaria seriamente
a las inversiones futuras de la propia rama de produccién y tendria efectos negativos en el comercio y
el crecimiento. Por consiguiente, insta a las Comunidades Europeas a suprimir todas las propuestas
de clasificacion de los compuestos de niquel de la 31* adaptacién al progreso técnico y prorrogar el
plazo para la formulacién de observaciones sobre la notificacién de la Directiva.

97. El representante de Turquia hace suyas las preocupaciones expresadas por los demds
Miembros en relacién con la propuesta de reclasificaciéon de los compuestos de niquel en el marco de
la Directiva 67/548/CEE. Con respecto a la 30* adaptacion al progreso técnico, Turquia no cree que la
inclusion de un predmbulo en el que se haga referencia a la posibilidad de reevaluar la clasificacion de
determinadas sustancias en funcidn de los nuevos datos cientificos baste para subsanar las carencias
cientificas de la clasificacion adoptada. En particular, recuerda que los Miembros parecen incapaces
de llegar a un acuerdo sobre un significado comun del término "cientifico". En ese contexto, el
representante de Turquia lamenta que las Comunidades Europeas hayan adoptado la 30* adaptacién al
progreso técnico sin tener suficientemente en cuenta las observaciones formuladas por otros
Miembros de la OMC.

98. El representante de Turquia sefiala que los objetivos de la 30* adaptacién al progreso técnico
son también vélidos para la 31* adaptacién. Por dltimo, la delegacion de Turquia reitera que las
decisiones sobre las clasificaciones de la 30" y la 31* adaptaciones al progreso técnico carecen de un
objetivo legitimo y tienen el efecto de crear obstaculos innecesarios al comercio. Ademads, el método
de clasificacion de las sustancias adoptado por las CE parece sentar un precedente inapropiado y
peligroso para otras evaluaciones. Por consiguiente, considera que esas clasificaciones violan los
derechos de Turquia con arreglo a las disposiciones aplicables del Acuerdo OTC y del GATT.

99. El representante de la India comparte las preocupaciones expuestas por los oradores que han
intervenido anteriormente en relacién con la propuesta de reclasificacion de los compuestos de niquel.
La rama de produccién india tiene un significativo interés en las exportaciones de productos
industriales que contienen compuestos de niquel. Por consiguiente, el representante pide
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encarecidamente a las Comunidades Europeas que resuelvan esta cuestion sobre la base de andlisis
cientificos sélidos, a fin de no crear obstaculos innecesarios al comercio.

100.  El representante de Chile hace suyas las observaciones de la delegacion del Ecuador en
nombre del GRULAC. Al tiempo que agradece a las Comunidades Europeas la organizacién de la
sesion informativa acerca de la Directiva sobre sustancias quimicas peligrosas (4 de noviembre
de 2008), comparte las preocupaciones ya expresadas por otros Miembros de la OMC. En particular,
insta a las Comunidades Europeas a prorrogar el plazo para presentar observaciones en relacion con la
notificacion de la 31* adaptacion al progreso técnico.

101.  El representante de los Estados Unidos reitera la preocupacion de su delegacidn respecto de la
30" y la 31* adaptaciones al progreso técnico. Con respecto a la 30" adaptacion al progreso técnico, el
representante lamenta que las Comunidades Europeas hayan finalizado esa adaptacion y, como
resultado, hayan clasificado los boratos como sustancia de la categoria 2. En particular, indica que, al
proponer su clasificacién de los boratos, las Comunidades Europeas no parecen haber tenido en
cuenta la manipulacién y el uso normales de los productos que contienen boratos, y que las
Comunidades Europeas reconocen que su clasificacion se basa enteramente en el peligro y no tiene en
cuenta los riesgos reales de los usos finales previstos. Reitera la preocupacion de su delegacion
acerca de las prescripciones de etiquetado con el simbolo de las tibias y la calavera en el caso de
determinados productos que contienen boratos; los efectos indirectos en otras disposiciones
legislativas de las CE -entre ellas la prohibicién del uso de boratos en los cosméticos, las restricciones
en el marco de la Directiva sobre comercializacién y uso, y la posible inclusién en la lista de
sustancias sujetas a autorizacién en el marco del reglamento REACH- de la clasificacién en la
categoria 2; y las consecuencias desfavorables que ello podria tener en la venta y el comercio de
boratos y productos que contienen boratos.

102.  Con respecto a la intencién de las CE de llevar a cabo evaluaciones del riesgo y del impacto
antes de imponer restricciones a los productos que contengan boratos en virtud de la Directiva sobre
la comercializacion y el uso, dice que los Estados Unidos siguen de cerca el proceso e instan a las
Comunidades Europeas a aclarar la situacion de esas evaluaciones. Pregunta si tales evaluaciones se
aplican a todos los productos de elaboracién avanzada que contengan boratos, cudndo prevén los
Estados Unidos que estardn ultimadas esas evaluaciones, y si algin producto quedard sujeto a
restricciones con arreglo a la Directiva sobre la comercializacion y el uso antes de que finalicen las
evaluaciones.

103.  Con respecto a la 31* adaptacion al progreso técnico, sefiala que la rama de produccién del
chapado de niquel ha presentado recientemente informacion en la que expresa su preocupacion por la
propuesta de clasificacion de los componentes de niquel en la categoria 1 y sus serias repercusiones
en el comercio de los productos con contenido de niquel en varios sectores industriales
fundamentales. En particular, la rama de produccién ha sefialado que unas 1.000 empresas
estadounidenses suministran servicios de recubrimiento electroquimico mediante componentes de
niquel respecto de miles de piezas y componentes de los sectores automotriz, aerospacial, electrénico,
de maquinaria industrial, de equipo informadtico y otros. El valor de mercado de los servicios de
recubrimiento eléctrico de niquel y servicios de acabado conexos se estima en 3.500 millones de
ddlares al afio. Dadas las repercusiones potenciales de la clasificacion en la categoria 1, el
representante de los Estados Unidos insta a las Comunidades Europeas a llevar a cabo un andlisis
cientifico basado en el riesgo en el que se evalie la informacion cientifica y técnica disponible y los
usos finales previstos de los distintos compuestos de niquel.

104.  En ese contexto, el representante de los Estados Unidos estd 16gicamente preocupado por el
argumento utilizado por las CE en el caso de los boratos, segin el cual un andlisis de riesgos es
suficiente para incluir una sustancia en la categoria 2 de la Directiva sobre sustancias peligrosas. Si
las Comunidades Europeas adoptasen el mismo enfoque para analizar las clasificaciones de los
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compuestos de niquel en el marco de la 31* adaptacién al progreso técnico, los Estados Unidos
tendrian una preocupacién similar. Ademds, el representante de los Estados Unidos sefiala también
que, en su andlisis de los compuestos de niquel propuestos para su inclusién en la categoria 1 como
parte de la 31* adaptacion al progreso técnico, la autoridad competente danesa parece haber omitido
ciertas fases al aplicar el método de extrapolacién de la OCDE. Esas fases conllevan la evaluacion de
la informacioén cientifica y técnica disponible y los usos finales previstos de los compuestos de niquel
pertinentes, y cabe preguntarse si las Comunidades Europeas han tenido suficientemente en cuenta
esos aspectos en su andlisis. Por consiguiente, los Estados Unidos instan a las Comunidades Europeas
a aplazar la inclusién de los compuestos de niquel en la categoria 1 prevista en la Directiva sobre
sustancias peligrosas hasta que se aclaren esas cuestiones. Los Estados Unidos vigilan también los
potenciales efectos adversos en el comercio de la inclusién de los boratos en la categoria 2 de la
30% adaptacién al progreso técnico, y seguirdn analizando los métodos de clasificacién de las
Comunidades Europeas que han dado lugar a esas clasificaciones en el contexto del reglamento
REACH y otras medidas de las CE.

105.  Por ultimo, el representante de los Estados Unidos sefala a la atencién del Comité los trabajos
que lleva a cabo la ISO para preparar la norma ISO 26000 sobre responsabilidad social, que
comprende disposiciones relativas a los productos quimicos y las sustancias peligrosas. En opinién de
su delegacion, los Miembros podrian utilizar el proyecto de norma como posible instrumento juridico
frente a las medidas relacionadas con los productos quimicos que obstaculicen el comercio y no se
basen en la evaluacion del riesgo, eludiendo asi la labor realizada en el Comité OTC para examinar
esas medidas. A ese respecto, insta a todos los Miembros a que examinen, junto con los
representantes de la ISO en sus paises, las medidas de las CE aplicables a los productos quimicos, a
fin de asegurar que comprenden las potenciales consecuencias del proyecto de norma de la ISO en las
politicas comerciales.

106. El representante de la Federacién de Rusia, hablando en calidad de observador, hace suyas las
preocupaciones de las delegaciones que han intervenido anteriormente en relacion con la clasificaciéon
de los compuestos de niquel y sefiala que la medida propuesta afectard negativamente al comercio
internacional y creard obstdculos innecesarios al comercio que no se traducirdn en beneficios practicos
para la salud y el medio ambiente. En ese contexto, sefiala a la atencion de las Comunidades
Europeas la aplicacion inapropiada del método de extrapolacién establecido en las directrices de la
OCDE. Ademads, si bien la Federacién de Rusia agradece la sesion informativa acerca de la Directiva
sobre sustancias quimicas peligrosas organizada por las Comunidades Europeas, varias cuestiones
siguen siendo motivo de preocupacién. Por consiguiente, el representante de la Federacion de Rusia
insta a las Comunidades Europeas a retirar todas las propuestas de clasificacion de los compuestos de
niquel en el marco de la 31* adaptacidén al progreso técnico hasta que se tengan plenamente en cuenta
las preocupaciones de los Miembros de la OMC.

107.  La representante de las Comunidades Europeas lamenta que, en la sesién informativa acerca
de la Directiva sobre sustancias quimicas peligrosas, celebrada el 4 de noviembre de 2008, s6lo 6 de
las 22 delegaciones que intervinieron en relacién con la notificacion de la 31* adaptacién al progreso
técnico utilizaron su intervencion para intercambiar sus opiniones y preocupaciones con los expertos
de las CE. Sin embargo, las Comunidades Europeas creen que la reunion fue ttil para aclarar algunas
preocupaciones y cuestiones planteadas, y explicar con mds detalle la forma de aplicar los criterios de
agrupamiento y la metodologia de extrapolaciéon. En cuanto a esa metodologia, el representante de las
Comunidades Europeas informa al Comité de que, en la clasificacién de la 31* adaptacion al progreso
técnico, se ha utilizado un método similar al aplicado en la 30* adaptacién y, por consiguiente,
numerosas cuestiones planteadas en relacion con la 31% adaptacion son similares a las formuladas
respecto de la 30* adaptacion, por lo que muchas de esas cuestiones se aclararon ya en los debates
sobre la 30" propuesta de adaptaciéon al progreso técnico. Aunque el proyecto relativo a la
31% adaptacidn al progreso técnico se notifico al Comité OTC en septiembre de 2008, la representante
seflala que la propuesta ha estado disponible, junto con todos los documentos pertinentes de las
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reuniones de expertos, desde diciembre de 2007, y se han celebrado conversaciones con la rama de
produccion del niquel y los colectivos interesados desde 2005. En consecuencia, las Comunidades
Europeas creen que se ha concedido tiempo suficiente a los Miembros para examinar la propuesta
mencionada y formular observaciones sobre ella.

108.  La representante de las Comunidades Europeas facilita una breve descripcién de la medida
propuesta. Recuerda que la Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas se ha modificado
periédicamente, la dltima vez en el marco de la 30* adaptacién al progreso técnico (adoptada en
agosto de 2008). Recuerda asimismo el objetivo y el alcance de la propuestas de las CE: las
sustancias abarcadas por esa propuesta (mas de 600) tendrian que llevar una etiqueta encaminada a
informar a los que manipulen esas sustancias que deben hacerlo con cuidado. Su delegacion entiende
que es la medida con menos efectos de restriccién del comercio de que se dispone para hacer llegar
esa informacion a las personas que entran en contacto con esas sustancias y estd, pues, en consonancia
con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC. La oradora recuerda que la etiqueta contendra
informacién sobre las propiedades peligrosas de las preparaciones, pero la clasificacién no prohibira
ni restringird la utilizacién de esas sustancias en productos finales de consumo.

109.  En ese contexto, la representante de las CE sefala a la atencién del Comité el hecho de que la
Comisién Europea debe examinar, en el plazo de los seis meses siguientes a la adopcion de la
propuesta de clasificacion, si es necesario restringir la utilizacién de esas sustancias o preparaciones
en los productos finales de consumo, por ejemplo mediante el establecimiento de un nivel mdximo de
concentraciéon para determinada sustancia. Insiste en que, antes de imponer cualquier tipo de
restricciones a la comercializacidn o establecer niveles maximos de exposicién o prohibiciones, serd
necesario llevar a cabo una evaluacién del riesgo. Sefiala ademds que, debido a las propiedades
alergénicas del niquel, sélo unos pocos productos de consumo contienen ain mezclas de compuestos
de niquel. No estd por consiguiente de acuerdo con las observaciones que sugieren que la
clasificacion propuesta tendrd un impacto significativo en las exportaciones de compuestos de niquel
a las Comunidades Europeas. Asimismo, recuerda que, hasta la fecha, no se ha recibido informacion
sustantiva sobre las repercusiones econdmicas que tendré esa clasificacioén en el marco del reglamento
REACH u otra legislacion de las CE.

110.  Con respecto a las peticiones de aplazar la aplicacion de la 31* adaptacidn al progreso técnico,
la representante sefiala que la votacién de los Estados miembros de las CE en el Comité de Progreso
Técnico tendrd lugar inicamente después de que expire el periodo de formulacidon de observaciones.
Ademds, si bien su delegacién se reldne periddicamente con los representantes de la rama de
produccidn del niquel y expertos de terceros paises, las Comunidades Europeas no han recibido, hasta
la fecha, ninguna informacién cientifica que contradiga los resultados de la evaluacion de las CE. La
representante informa a la delegacion de los Estados Unidos de que la evaluacion del impacto de la
utilizacién de boratos en los productos cosméticos estd casi ultimada, y se prevé que sus resultados
estén disponibles al final de 2008. También sefiala que la utilizacién de boratos en productos
cosméticos estd ya sujeta a restricciones y, por consiguiente, la 30* adaptacion al progreso técnico no
ha modificado la situacién.

111.  Un experto de la Direccion General del Medio Ambiente de las Comunidades Europeas
informa al Comité de que las CE aplicardn el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y
etiquetado de productos quimicos. En respuesta a algunas de las cuestiones planteadas, el
representante dice que el método de agrupacion se ha utilizado en el marco de la Directiva sobre
sustancias peligrosas durante afios. Utiliza tres ejemplos concretos (plomo y compuestos de plomo,
cromatos, y productos y gases resultantes del refinado del petréleo) para explicar que ese enfoque no
es nuevo. Ademas, la clasificacion y el etiquetado armonizados de los compuestos de niquel tampoco
constituyen nada nuevo: el Anexo 1 de la Directiva sobre sustancias peligrosas contiene
10 compuestos de niquel y, desde hace 15 afios, disposiciones para la clasificacion y el etiquetado
armonizados.
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112.  En relacién con la cuestion del cumplimiento de las directrices de la OCDE sobre el método
de agrupamiento, el representante de las CE senala que las mismas observaciones se habian aclarado
ya, en el contexto de la 30* adaptacidn al progreso técnico, en la reunién celebrada por el Comité el
20 de marzo de 2008. Reitera que esas directrices no se han aplicado, en particular en sus dos dltimas
fases (pruebas de confirmacién), para evitar la realizacién de pruebas innecesarias en animales. En
cambio, cuando se necesitan pruebas que confirmen la necesidad de una clasificacion, las
Comunidades Europeas optan por no clasificar nada en absoluto.

113.  En cuanto a las observaciones de que el enfoque aplicado por las CE a los compuestos de
niquel puede crear un precedente para la forma de clasificar en el futuro otros grupos de sustancias
quimicas, el representante de las CE recuerda que se aplican normas idénticas a la rama de
produccién. Es decir, la rama de produccién utilizard también el método de agrupamiento adoptado
para cumplir los requisitos de registro de sus sustancias con arreglo al reglamento REACH. Por
consiguiente, si para aplicar un método de agrupamiento en un contexto normativo que permita
establecer un sistema de etiquetado y clasificaciéon armonizada se necesita una cantidad significativa
de informacién, la rama de produccién necesitard la misma cantidad de informacién para la
presentacion de expedientes de registro en el marco del reglamento REACH.

114.  En cuanto a la cuestion relativa a la racionalidad del escalonamiento entre la 30* y la
31* adaptaciones al progreso técnico y el SGA, el representante de las Comunidades Europeas sefiala
que la razoén para seguir un procedimiento doble respecto de la adaptacion al progreso técnico y del
SGA consiste en que los procedimientos de trabajo son diferentes. De hecho, en lo que respecta al
SGA, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) desempefia una funcién
esencial, mientras que, tratindose de la adaptacion al progreso técnico, esa funcién recae en la Oficina
Europea de Productos Quimicos, como parte de la Comisiéon Europea.

115.  La principal hipétesis del enfoque adoptado para clasificar los compuestos de niquel en la 30*
y la 31% adaptaciones al progreso técnico es que un i6n de niquel es responsable del efecto
toxicolégico de los compuestos de niquel. El enfoque adoptado en este caso, basado en la solubilidad
en el agua y otra informacién (por ejemplo, la estructura quimica de los compuestos) parece ser un
enfoque generalmente reconocido y no nuevo. En el caso de los compuestos de niquel, ese enfoque
ha sido validado por expertos de las CE, expertos cientificos independientes de la Unién Europea y
expertos de paises de la OCDE. EI representante insiste en que algunos Miembros de la OMC, como
por ejemplo Australia, utilizan ese mismo enfoque para clasificar los componentes insolubles como
carcinégenos. Por otra parte, el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Céncer (CIIC)
clasifica también los compuestos de niquel como carcinégenos. De acuerdo con la informacion de
que disponen las Comunidades Europeas, basada en el dictamen de expertos, tanto los compuestos de
niquel solubles como los insolubles son carcindgenos y deben incluirse como tales en la categoria 1.
Ademds, con arreglo a la informacién disponible (datos sobre seres humanos y animales), los
compuestos de niquel solubles se han clasificado como téxicos para la reproduccion.

116. Al representante de Cuba le sigue preocupando el hecho de que las Comunidades Europeas no
hayan citado publicaciones cientificas. Lamenta que, a pesar del significativo nimero de Miembros
de la OMC que han pedido que se prorrogue el plazo de presentacion de observaciones relativas a la
notificacion de la 31* adaptacioén al progreso técnico, las Comunidades Europeas han decidido no
reconsiderar ese plazo. Con respecto a la informacidn cientifica que podria contradecir la evaluacién
de las CE, el representante cubano insiste en que, de conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC, la carga de proporcionar la informacidn no recae en las empresas extranjeras, sino mas
bien en las Comunidades Europeas para asegurar que la reglamentacion sea clara y no discriminatoria.

117. Ademés, el representante de Cuba recuerda que la directiva de las CE carece de solidez
cientifica y no prevé tiempo suficiente para que los Miembros presenten observaciones y para la
celebracién de consultas. Tampoco es suficiente el plazo para que las Comunidades Europeas
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examinen y tengan en cuenta esas observaciones, con arreglo a lo establecido en el Acuerdo OTC.
Cuba pide también aclaraciones sobre la fecha de la reunion del Comité de Progreso Técnico, en la
que se pedird a los Estados miembros de las CE que voten en relacién con la 31* adaptacién al
progreso técnico. En cuanto a la observacion de las CE segun la cual, desde 2005, la 31* adaptacién
al progreso técnico se ha examinado con la rama de produccién del niquel y los colectivos
interesados, el representante de Cuba sefiala a la atencion del Comité el hecho de que, en la tltima
reuniéon del Comité OTC, el representante de las Comunidades Europeas afirmé que no se habia
elaborado la lista de sustancias que se clasificarfan en el marco de la 31* adaptacion al progreso
técnico.'” Por consiguiente, el representante pregunta a las Comunidades Europeas cémo es posible
formular observaciones si no existe una clasificacion de los productos.

118.  La representante de Australia reitera que su delegacién no se opone a la utilizacién del
método de extrapolacién cuando se aplica correctamente y de forma transparente y cientificamente
valida. En respuesta a las observaciones de las CE de que no han recibido informacion sustantiva
acerca de las repercusiones econdémicas de esa clasificacion, la representante de Australia sefiala que
su delegacion ha facilitado a las Comunidades Europeas la informacién pertinente. Sin embargo,
insiste en que es dificil proporcionar ejemplos concretos de los efectos en el comercio de una directiva
que aun no ha entrado en vigor. Ademds, dado que la propuesta de reclasificacion de las sustancias
con contenido de niquel de las CE tendra repercusiones econémicas y comerciales significativas en
los paises desarrollados y en desarrollo, la delegacién australiana pide a las Comunidades Europeas
que aclaren en qué consiste la evaluacién de los efectos en el comercio de la 31* adaptaciéon al
progreso técnico que se ha realizado. Por dltimo, Australia pide aclaraciones sobre la fecha de la
reunién del Comité de Progreso Técnico (TPC) e insta a las Comunidades Europeas a que prorroguen
el periodo de formulacién de observaciones sobre la notificacion de la directiva.

119.  La representante de la Republica Dominicana reitera la posicion de su delegacion, segin la
cual la propuesta de reclasificacion de los compuestos de niquel carece de suficiente base cientifica.
En particular, sigue preocupando el hecho de que las Comunidades Europeas no faciliten los datos
cientificos y las publicaciones utilizadas para formular su "dictamen de expertos". Asimismo, la
representante de la Republica Dominicana insiste en que el calendario legislativo para la adopcién de
la 31* adaptacidn al progreso técnico no prevé tiempo suficiente para la celebracion de consultas con
los demas Miembros de la OMC, y reitera la peticion de que se supriman las sustancias con contenido
de niquel en la propuesta relativa a la 31* adaptacién al progreso técnico.

120.  El representante de los Estados Unidos da las gracias a las Comunidades Europeas por sus
respuestas, pero observa que subsisten numerosos motivos de preocupacién en relacion con la
propuesta de reclasificacion de los compuestos de niquel.

121.  El representante de las Comunidades Europeas asegura a los Miembros que, antes de que la
clasificacién de los compuestos de niquel tenga fuerza de ley, se dard respuesta a todas las
observaciones recibidas dentro del plazo establecido. Insiste en que su ejemplo sobre el plomo tiene
la finalidad de mostrar que, aun cuando se haya hecho una clasificacién a causa del peligro que
entrafla esa sustancia, no ha habido ninguna diferencia comercial o perturbaciones del comercio de
importancia, o al menos no se han sefialado a la atencion de las Comunidades Europeas. En relacion
con otra cuestidn, insiste en que la clasificacion en las categorias 1 6 2 no tiene consecuencias directas
en cuanto a prohibiciones, salvo en el sector de los cosméticos. (Sin embargo, es poco probable que
se utilicen compuestos de niquel en la preparacion de cosméticos, ya que son conocidas sus
propiedades alergénicas.) A pesar de todo, la Comision estd obligada a evaluar si es necesaria una
prohibicién en relacién con la utilizacién por los consumidores de las substancias de las categorias 1
y2. Tal es el caso de los boratos, respecto de los cuales estd en curso una evaluacién. El
representante de las Comunidades Europeas aclara ademas que, en lo que respecta a las consecuencias

19 véase el documento G/TBT/M/45, parrafo 106.
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para la salud y la seguridad en el trabajo (a partir de la clasificacién como carcinégenos de las
categorias 1 ¢ 2), esas consecuencias se limitardn al interior de la Unién Europea. Reitera que las
Comunidades Europeas no prevén que el ejercicio de clasificacion tenga repercusiones importantes en
el comercio; si los paises creen que se producirdn tales efectos, las Comunidades Europeas
agradecerdn la informacién que se les facilite al respecto a fin de examinarla y adoptar las medidas
adecuadas.

122.  El representante del Canadd insiste en que las Comunidades Europeas no conceden tiempo
suficiente para la celebracion de consultas con los Miembros de la OMC acerca de la 31* adaptacién
al progreso técnico, y pide aclaraciones sobre la fecha de la reunion del Comité de Progreso Técnico.

123.  El representante de las Comunidades Europeas insta a las delegaciones que atin tienen
preocupaciones a que presenten comentarios por escrito. En cuanto a la fecha de la reunién del
Comité de Progreso Técnico, explica que los Estados miembros de las CE votardn en relacién con la
31 adaptacion al progreso técnico sélo después de haber considerado detenidamente la informacion
facilitada por los Miembros de la OMC. A ese respecto, insiste en que la 30* adaptacion al progreso
técnico se examind en cuatro reuniones del Comité OTC; sin embargo, en esas reuniones no se
expusieron argumentos ni informacion nueva. El representante de las CE recuerda que toda
informacién nueva se examinard y se tendrd en cuenta, pero la adopcién de la propuesta relativa a la
31* adaptacion al progreso técnico no se retrasard tinicamente sobre la base de conjeturas.

124.  El representante de Cuba sefiala que subsisten varios motivos de preocupacion y dice que su
delegacion presentard sus observaciones por escrito a las Comunidades Europeas con objeto de seguir
examinando la cuestién. En respuesta a las observaciones de las CE, indica que la rama de
produccién cubana ha facilitado informacién significativa y detallada sobre la propuesta de
reclasificacion, pero las Comunidades Europeas no han tenido en cuenta esa informacion.

125.  El representante de Australia da las gracias a las Comunidades Europeas por sus respuestas,
pero sefiala que sigue habiendo numerosos aspectos preocupantes en la propuesta relativa a la
31% adaptacidn al progreso técnico.

126.  El representante del Brasil da las gracias a las Comunidades Europeas por sus respuestas, pero
insiste en que sigue habiendo diversos aspectos que causan preocupacién y deberia concederse mds
tiempo para examinar la cuestion.

127.  El representante de las Comunidades Europeas afirma que se facilitardn a las delegaciones
interesadas los estudios utilizados por las CE en su evaluacién y las actas de las reuniones de
expertos. Por ultimo, en lo que respecta a la afirmacion de Cuba de que los estudios facilitados por la
rama de produccién no se han examinado, el representante explica que se examinaran en una reunion
con la rama de produccién del niquel. Sin embargo, los expertos reconocen que esos estudios son
interesantes, pero incompletos o poco concluyentes; por consiguiente, no demuestran que la
propuesta de clasificacion de las CE para esas sustancias sea improcedente.

Xii) Comunidades Europeas - Etiquetado de la capacidad de baterias y acumuladores

128.  El representante del Japén observa que la Directiva de las CE sobre baterfas obligara al
etiquetado de la capacidad de las baterias a partir del 26 de septiembre de 2009, aunque los métodos
para medir esa capacidad no se han anunciado atin. Las empresas fabricantes de baterias de las
Comunidades Europeas podran cumplir las disposiciones de la Directiva en el plazo de preparacion de
seis meses, ya que sOlo estardn obligadas a despachar las baterias que retinan los requisitos antes del
vencimiento del plazo. Sin embargo, en el caso del equipo eléctrico y electrénico en el que las
baterias estdn integradas en los productos o de los acumuladores incluidos en los vehiculos
automoviles, serd necesaria cierta cantidad de tiempo para medir la capacidad de las distintas baterias,
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diseflar y fabricar las etiquetas, y transportar y distribuir las existencias. Esto significa que es
imposible que las empresas situadas fuera de las Comunidades Europeas puedan cumplir los
requisitos en el plazo de preparacion de seis meses.

129.  El breve plazo de preparacion previsto en esa reglamentaciéon no es equitativo para las
empresas situadas fuera de la regidon ni estd en conformidad con el principio de trato nacional
establecido en el parrafo 1 del articulo 2 del Acuerdo OTC. El representante cree que el plazo de
preparacion debe ser, como minimo, de un afio desde que se anuncien los métodos de medicioén hasta
la fecha en que la Directiva entre en vigor.

130.  La representante de las Comunidades Europeas explica que la Comisién Europea prepara
actualmente prescripciones para el etiquetado de la capacidad de todas las baterias y acumuladores
portétiles y de vehiculos automdéviles, de conformidad con el articulo 21 de la Directiva sobre
baterias. Esas prescripciones sobre el etiquetado de la capacidad no existen ain a nivel comunitario.
Senala que se ha terminado un estudio sobre el método de medicion para el etiquetado de la capacidad
de las baterias, que servird de base a la Comision y los Estados miembros de las CE para elaborar las
normas de aplicaciéon de esas prescripciones. Seflala que los Estados miembros tendrdan la
responsabilidad de asegurar que en todas las baterias y acumuladores portétiles y de vehiculos
automodviles se indique su capacidad para el 12 de septiembre de 2009, y que las mismas
prescripciones se aplicardn sin discriminacién a las empresas fabricantes dentro y fuera de las
Comunidades Europeas. La rama de produccién tendrd tiempo suficiente de preparacién para esas
nuevas prescripciones, y las medidas se notificardn al Comité OTC segtin proceda.

2. Preocupaciones planteadas anteriormente
i) China - Certificacion Obligatoria de los Productos (CCC) (G/TBT/N/CHN/399 y Suppl.1)

131.  El representante de las Comunidades Europeas expresa su satisfaccion por la notificacion
hecha por China el 24 de junio de 2008 -sobre la que su delegacién ha formulado observaciones
detalladas- en relacién con un proyecto de modificacién del reglamento relativo a la certificaciéon
obligatoria de los productos, y espera que sea el primer paso en un proceso que entrafie un examen
mds sustantivo del Sistema de Certificacion Obligatoria de los Productos de China (el "sistema
CCC"). Pide que las autoridades chinas den seguridades de que las partes interesadas intervendran de
cerca en la aplicacién de las normas detalladas sobre categorias de productos especificas que habra de
promulgar la Administracién de Certificacién y Acreditacion de la Republica Popular China (CNCA)
tras la adopcién del reglamento marco. Pide asimismo aclaraciones en cuanto a la fecha de entrada en
vigor del reglamento. Como ha indicado en anteriores ocasiones, su delegacion cree que la actual
version del sistema CCC es uno de los principales obstaculos con que se enfrentan las empresas en su
comercio con China, debido a la complejidad, la duracién y el costo del procedimiento. Para las
pequeiias empresas en particular, la carga es pesada y en algunos casos simplemente imposible de
soportar.

132.  Anima a China a realizar un examen estructural del sistema CCC como parte de la aplicacién
del reglamento marco revisado. Concretamente, su delegacion cree que China tiene que aplicar de
manera sistemdtica un enfoque de la evaluacién de la conformidad basado en el riesgo, con miras a
reducir el nimero de productos abarcados por dicho sistema. Las prescripciones en materia de
evaluacién de la conformidad -en particular, las relacionadas con las inspecciones en fabrica, las
pruebas y la certificacion- tienen que modularse en funcién del nivel de riesgo relacionado con los
productos objeto de la reglamentaciéon. Subraya que las Comunidades Europeas siguen dispuestas a
prestar asistencia en el proceso, compartiendo con los expertos de la CNCA su experiencia en la
gestién de sistemas de evaluacion de la conformidad con respecto a diversos productos sobre la base
de la declaracién de conformidad del proveedor y de la vigilancia efectiva de los mercados.
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133.  Por otra parte, el representante de las Comunidades Europeas invita a China a considerar la
posibilidad de brindar oportunidades de reconocimiento mutuo de los resultados de pruebas sobre la
base de normas internacionales. Hace asimismo hincapié en que es preciso establecer obligaciones de
confidencialidad por parte de las organizaciones de pruebas y certificacion con respecto a toda
informacion comercialmente sensible obtenida durante el proceso de pruebas y certificacion. Subraya
la importancia de publicar y aplicar normas claras para asegurarse de que los laboratorios de pruebas
y los organismos de certificacion operen de tal manera que se eviten los conflictos de intereses. Es
también importante que se definan claramente las condiciones en las que esas organizaciones pueden
realizar actividades comerciales adicionales.

134.  El orador subraya asimismo que es necesario que se haga una clara referencia a los riesgos
relacionados con los productos. Su delegacion espera que China pueda disponer que las
organizaciones de pruebas y certificacion de propiedad extranjera legalmente establecidas en China
retinen las condiciones necesarias para ser designadas por la CNCA para realizar las actividades de
pruebas y certificacion requeridas en el reglamento marco en igualdad de condiciones con los
organismos de evaluacion de la conformidad de propiedad china. Estima que tienen que simplificarse
las prescripciones en materia de inspeccion contenidas en el reglamento y pide seguridades de que,
cuando las empresas solicitantes tengan certificados de sus sistemas de gestiéon de la calidad, las
inspecciones en fébrica se limitardn a verificar Unicamente las prescripciones adicionales establecidas
en el reglamento CCC que no estén ya abarcadas por dichos certificados. Su delegaciéon espera
exenciones mas amplias con respecto a las piezas de repuesto y los componentes, con el fin de
eliminar la actual duplicacién de la obligacién de certificacion en relacion con las piezas de repuesto y
los componentes utilizados en el montaje de productos finales que a su vez estdn sujetos al
sistema CCC.

135.  El representante de China indica que se ha preparado una respuesta detallada a las
observaciones y preguntas formuladas por las Comunidades Europeas -con inclusién del calendario de
aplicacion- sobre cdmo abordar la protecciéon de la informacién confidencial y cémo garantizar la
participacién de los organismos de certificacion, y sobre las piezas de repuesto y los componentes, y
las excepciones del sistema CCC. Sefiala que el objetivo de la modificacién del sistema CCC es
racionalizar el disefio de la certificacion obligatoria y aumentar la eficacia del sistema, sobre la base
de la experiencia acumulada en los seis ultimos afios. Con respecto al reconocimiento de los
organismos de certificacion extranjeros y los resultados de sus pruebas, subraya que China reconoce
los resultados de pruebas del sistema CEIEE-CB, de conformidad con el reglamento de la Reptblica
Popular China sobre certificacién y acreditacion. En cuanto a la designacién de organismos de
certificacion extranjeros para certificacion CCC, tnicamente es posible mediante acuerdos
intergubernamentales, acuerdos reconocidos por el Gobierno chino o acuerdos con las autoridades
competentes del Gobierno chino. Hasta la fecha, China ha firmado 15 acuerdos de cooperacién con
organismos u 6rganos de certificacion de otros paises y regiones que abarcan, por ejemplo, la
inspeccion en fabrica y el reconocimiento de los resultados de pruebas para certificacion.

136.  Con respecto a la cuestion de la declaracion de conformidad del proveedor, el representante
de China sefiala que, segun los debates mantenidos en el Comité OTC en el segundo, tercer y cuarto
examenes trienales del Acuerdo OTC, la opinién general es que, para asegurarse de que la declaracion
de conformidad del proveedor se aplique eficazmente, es necesario establecer de antemano un marco
legislativo apropiado, con inclusiéon de salvaguardias contra la falta de conformidad de productos
peligrosos, por ejemplo legislacién sobre vigilancia del mercado y responsabilidad con respecto a los
productos. En su condicién de pais en desarrollo Miembro, China tiene dificultades a ese respecto,
por lo que atin no se ha adoptado la declaracion de conformidad del proveedor en el marco de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad. Su delegacidn espera con interés la continuacion de
la cooperacién y el intercambio de experiencias con las Comunidades Europeas y demds Miembros
interesados.
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ii) China - Exceso de embalaje (G/TBT/N/CHN/447 y Suppl.1)

137. La representante de las Comunidades Europeas indica que el proyecto recientemente
notificado tiene por objeto restringir el exceso de embalaje de determinados productos y que su
contenido es similar al notificado anteriormente (G/TBT/CHN/N/321), con respecto al cual las
Comunidades Europeas expresaron preocupaciones en la reunién del Comité OTC de marzo de 2008,
aun subrayando que apoyaban el objetivo de restringir el exceso de embalaje con el fin de proteger el
medio ambiente. En respuesta a las preocupaciones de las CE, China confirmé que la disposicién en
la que se establecia que en el caso de determinados productos el costo total del embalaje no debia
exceder del 15 por ciento del precio de venta era una disposicion recomendatoria. Sin embargo, al
parecer, en el nuevo proyecto notificado la prescripcion relativa al costo se ha convertido en una
prescripcion obligatoria, por lo que pide aclaraciones sobre el motivo por el que China ha cambiado el
enfoque anteriormente anunciado.

138.  La representante de las Comunidades Europeas reitera sus preocupaciones con respecto a esa
prescripcion relativa al costo. En opinién de su delegacion, el hecho de que el embalaje sea costoso
no siempre significa automdticamente que tenga efectos mds perjudiciales en el medio ambiente. Por
otra parte, seria dificil respetar y verificar ese requisito, puesto que su cumplimiento no podria
comprobarse partiendo del propio producto sino que seria preciso reunir, presentar y verificar una
cantidad considerable de datos para calcular el costo del embalaje, el precio de venta y la relacién
entre ambos. En el caso de los productos importados seria especialmente dificil facilitar esos datos.

139.  Por consiguiente, se considera que, si se da caracter obligatorio a esa disposicion, restringira
el comercio mds de lo necesario para alcanzar el objetivo legitimo perseguido de proteccién del medio
ambiente, por lo que no estard en conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC.
Ademds, aun cuando la disposiciéon se aplicara por igual a los productos nacionales y a los
importados, su cumplimiento serfa mds dificil en el caso de estos ultimos, lo que es contrario al
parrafo 1 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Invita a China a reconsiderar su enfoque de dar cardcter
obligatorio a esa disposicién. Esas preocupaciones se expresaban también -junto con la peticion de
aclaraciones- en las observaciones enviadas por las Comunidades Europeas a China el 31 de octubre
de 2008.

140.  El representante de los Estados Unidos sefiala que su delegacidn apoya el objetivo declarado
por China de protecciéon del medio ambiente y racionalizaciéon de los recursos y agradece las
aclaraciones dadas por China en cuanto al método de cdlculo de la proporcién de espacio intermedio
para determinar el tamafio maximo del embalaje. No obstante, cuando se han vuelto a notificar las
prescripciones en materia de exceso de embalaje se ha indicado que la prescripcion relativa al calculo
del costo del embalaje no tiene ya caricter voluntario. Ello constituye un cambio de posiciéon con
relacion a la respuesta a las observaciones formuladas dada por China el 5 de marzo de 2008. En
aquel momento China indicé que la disposicion sobre el costo del embalaje era simplemente una
referencia y que no era obligatorio su cumplimiento.

141.  Senala asimismo que la industria alega que la disposicién limita el costo total del embalaje al
15 por ciento del precio en fabrica del producto y que ello podria tener un efecto desfavorable en la
capacidad de la rama de produccién de bebidas alcohdlicas destiladas y otras ramas de produccion
para entregar debidamente un producto bien embalado a los consumidores. Su delegaciéon observa
también que el método de cédlculo no parece ajustarse a los muchos costos asociados con la
distribucién de productos objeto de comercio internacional, como los de transporte, lo que podria
hacer que en el caso de los productos importados fuera mas dificil respetar el limite del 15 por ciento
que en el caso de los productos nacionales. Por otra parte, muchas industrias no fabrican su propio
embalaje ni tienen control sobre los precios de los insumos. Asi pues, las prescripciones podrian
poner a muchas empresas en una posicion dificil, puesto que el cumplimiento del limite del 15 por
ciento podria no estar bajo su control exclusivo, y como consecuencia podrian perturbarse las
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corrientes comerciales. El orador pide que, antes de que se establezca la medida, China revalde su
enfoque de esta cuestion técnica o vuelva a su anterior posicion de que el cumplimiento del limite del
15 por ciento sea voluntario. Sefiala también la peticién de la industria de que, cuando se aplique la
medida, se dé un periodo de gracia adecuado, por ejemplo de 12 meses, necesario para poder agotar
las existencias de material de embalaje existentes.

142.  El representante de China indica que, a peticion de las Comunidades Europeas, el periodo
previsto para la formulacién de observaciones sobre la medida notificada se ha prorrogado hasta el
1° de diciembre de 2008. Se analizardn las observaciones recibidas y se dard una respuesta. Subraya
que la finalidad de la norma en proyecto es proteger los intereses de los consumidores y el medio
ambiente, lo que estd en consonancia con los objetivos legitimos mencionados en el Acuerdo OTC. A
su delegacion le complace recibir observaciones de los Miembros, asi como intercambiar experiencias
al respecto.

iii) Perii - Etiquetado del calzado (G/TBT/N/PER/19)

143.  Larepresentante de las Comunidades Europeas sefiala que en su notificacion el Peri mantiene
la prescripcion existente de indicar en la etiqueta del calzado el nimero de identificacién fiscal del
importador. En opinién de su delegacién, esa prescripcion crea importantes costos al productor y a
los exportadores, en tanto que la informacién facilitada es irrelevante para el consumidor. Por
consiguiente, seria mds apropiado exigir la indicacién del nimero de identificacion fiscal en la
documentacién que acompaiie a la importacién y no en el propio calzado. Por otra parte, el texto
notificado parece establecer prescripciones especiales en materia de pruebas con respecto al
etiquetado del calzado fabricado en el extranjero y no parece aceptar los métodos de prueba europeos.
Su delegacion considera que esas prescripciones restringirdn el comercio més de lo necesario y, por
consiguiente, no estdn en conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 ni con el parrafo 1.2 del
articulo 5 del Acuerdo OTC. Invita al Perd a tener en cuenta las observaciones enviadas el 1° de
octubre de 2008 y espera con interés recibir una respuesta por escrito.

144.  El representante del Perd indica que el servicio de informacion estd coordinando todas las
observaciones recibidas y que en breve se dard una respuesta por conducto de la Misién Permanente
en Ginebra. Toma nota de las preocupaciones expresadas, que se transmitirdn a las autoridades
competentes de la capital.

iv) Comunidades Europeas - Reglamento relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH) (G/TBT/N/EEC/52, Add. 1 a 5
yAdd.3/Rev.1)

145.  El representante de Qatar, hablando en nombre del Consejo de Cooperacién del Golfo (CCG),
expresa preocupacion por los efectos desfavorables que el Reglamento REACH pueda tener en el
comercio de productos quimicos, con inclusioén de los productos petroquimicos. A su delegacion le
preocupa en particular la falta de transparencia y claridad resultante de la complejidad del Reglamento
y la falta de notificaciéon de una serie de documentos de orientaciéon. La ambigiiedad de algunas
disposiciones hace que sea dificil determinar con precisién las prescripciones del Reglamento.
También es motivo de incertidumbre la falta de uniformidad en la aplicacion del Reglamento en los
distintos Estados miembros de las CE. Preocupa asimismo la falta de flexibilidad para los paises en
desarrollo, a pesar de que las prescripciones son demasiado gravosas para que esos paises puedan
cumplirlas (por ejemplo, la obligaciéon de realizar las pruebas de los productos quimicos en
laboratorios de las CE).

146.  El Reglamento REACH tendrd, sin duda, una repercusion importante en los paises en
desarrollo. Para poder aplicarlo, se necesitard asistencia técnica para contribuir a la creacién de
conocimientos y capacidad a nivel de empresa para comprender mejor el marco legislativo. Seria un
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medio apropiado de aumentar la transparencia. Dadas las rigurosas prescripciones impuestas por el
Reglamento, que parecen ser mds estrictas de lo necesario para lograr los objetivos de las CE, el
representante de Qatar pide a las Comunidades Europeas que tengan debidamente en cuenta las
observaciones de los Miembros de la OMC para que el Reglamento esté en plena conformidad con las
obligaciones de las CE en el marco del Acuerdo OTC.

147.  La representante del Canadd apoya los objetivos de proteccién de la salud y el medio
ambiente, pero reitera las preocupaciones de su delegacidn con respecto al Reglamento REACH. En
lo que se refiere a la cuestion del representante exclusivo, anima a las Comunidades Europeas a
explicar qué medidas se estdn adoptando para proteger la informacion confidencial que se espera que
las empresas no comunitarias faciliten a su representante exclusivo. En cuanto a las disposiciones
sobre los métodos de prueba, al Canadd le preocupa que los métodos de prueba que adopten las
Comunidades Europeas no hayan sido aprobados por la OCDE. Por consiguiente, el Canad4 insta a la
Comisién a posponer la adopcion de un método de prueba tnico o de métodos de prueba alternativos
hasta su examen y aceptacion por la OCDE. La oradora pide también a las Comunidades Europeas
que aclaren cudl serd el marco temporal para la adopcién de los métodos de prueba.

148.  Por otra parte, la representante del Canadd pide informaciéon sobre la marcha del
procedimiento de prerregistro. En particular, pregunta si el procedimiento sigue el calendario previsto
o si la Comisién Europea prevé la necesidad de una prérroga. La industria canadiense ha indicado
que la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) estd instando a las empresas a
no realizar el prerregistro hasta haber alcanzado el umbral de una tonelada. Teniendo en cuenta que
esto podria aumentar los costos de la industria que no pudiera beneficiarse del ahorro resultante de
contratar un representante exclusivo para proceder al registro en bloque, el Canadd pide a las
Comunidades Europeas que expliquen cudles son las condiciones para que una empresa pueda realizar
mads tarde el prerregistro. Por dltimo, a pesar de los esfuerzos desplegados por el Canadd para
informar a la industria, le sigue preocupando que las empresas no puedan registrarse a tiempo.

149.  La representante de Egipto comparte muchas de las preocupaciones expresadas por los
anteriores oradores, y sefiala que mds del 50 por ciento de las exportaciones de productos quimicos de
su pais a las Comunidades Europeas se veran afectadas en gran medida por el Reglamento REACH.
Muchos exportadores egipcios no estdn aun preparados para realizar el procedimiento de registro,
debido a la falta de informacién sobre las sustancias pertinentes. Por consiguiente, su delegacion pide
a las Comunidades Europeas que prorroguen el periodo de prerregistro por lo menos hasta el final del
primer trimestre de 2009. Se expresan también preocupaciones con respecto a la lista de sustancias
quimicas que han de registrarse: por ejemplo, si deben considerarse como un componente o una parte
del producto acabado. Tampoco estd claro si determinados productos -por ejemplo, el cemento
Portland y los productos tintéreos y curtientes en el cuero- tienen que registrarse en virtud del
Reglamento REACH.

150. Con respecto a la cuestion del representante exclusivo, Egipto pide a las Comunidades
Europeas que faciliten una lista de representantes exclusivos acreditados recomendados, con el fin de
ayudar a las empresas egipcias a reducir al minimo el tiempo necesario para el registro. Pide
asimismo que aclaren las definiciones de pequeias y medianas empresas (PYME), a efectos de la
solicitud de condiciones mas flexibles con respecto a su registro y sus tasas. Por dltimo, la delegada
egipcia subraya que su pais sigue teniendo varias preocupaciones en relacién con el costo, la
complejidad y las gravosas prescripciones del Reglamento REACH. Por consiguiente, pide a las
Comunidades Europeas que faciliten mas asistencia técnica a Egipto y a otros paises en desarrollo.

151.  El representante de Corea agradece a las Comunidades Europeas su pronta respuesta a las
preocupaciones expresadas en la anterior reunioén del Comité. No obstante, subraya que la industria
coreana sigue tropezando con dificultades para cumplir el procedimiento de prerregistro. En
particular, el orador pide a las Comunidades Europeas que aclaren si es necesario el prerregistro de
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determinados productos, como las microcdpsulas, que podrian clasificarse como "preparados en un
contenedor” o "articulos". Por otra parte, anima a las Comunidades Europeas a posponer la aplicacién
del Reglamento REACH y a prestar mas asistencia técnica a los paises en desarrollo, especialmente a
las PYME.

152.  El representante del Japén agradece a las Comunidades Europeas la organizacion de la sesion
de informacién sobre el Reglamento REACH celebrada el 4 de noviembre de 2008. No obstante, el
Japdén comparte las preocupaciones ya expresadas por otros Miembros. Con respecto al Foro de
Intercambio de Informacién sobre Sustancias Quimicas (FIIS), el representante del Japon pide que las
empresas extranjeras establecidas en las Comunidades Europeas sean tratadas sin discriminaciones y
que se respeten sus opiniones cuando participen en el FIIS. A este respecto, recuerda que en la
anterior reunién del Comité la Comisiéon Europea aseguré que compartiria informacién sobre el FIIS.
En cuanto a la cuestién de la aplicacion uniforme del Reglamento REACH, reconoce que la Comisién
Europea esta tratando de lograr una aplicacion coherente del Reglamento en todos los Estados
miembros de las CE. No obstante, a su delegacion le preocupa que algunos Estados miembros de las
CE apliquen dicho Reglamento de manera diferente después del periodo de prerregistro, e insta de
nuevo a la Comisién a velar por la aplicacion uniforme del Reglamento.

153.  Indica también que, con arreglo al Reglamento REACH, las empresas no comunitarias
representadas por un representante exclusivo tienen que pagar una tasa que depende de la magnitud de
sus actividades. Ahora bien, como la mayoria de las empresas no comunitarias realizan también
actividades en mercados no comunitarios, preocupa que se discrimine contra las empresas no
comunitarias. Por consiguiente, pide a las Comunidades Europeas que modifiquen la estructura de las
tasas con el fin de que s6lo se computen las actividades relacionadas con el mercado de las CE.
Subsisten asimismo preocupaciones de que las PYME carezcan de medios para hallar representantes
apropiados, por lo que se pide a las Comunidades Europeas que establezcan un sistema de ayuda que
facilite la labor necesaria para obtener un representante exclusivo apropiado. Por otra parte, el
representante del Japon pone de relieve que, segiin el articulo 33 del Reglamento REACH,
"Obligaciéon de transmitir informacién sobre las sustancias contenidas en los articulos", los
proveedores de articulos deben facilitar informacién relativa a las sustancias altamente preocupantes
cuando lo solicite el consumidor, en un plazo de 45 dias a partir de la recepcion de la solicitud. Sin
embargo, en funcién del articulo o la sustancia de que se trate, puede suceder que los proveedores
necesiten consultar a proveedores anteriores de la cadena de suministro. En ese caso serd imposible
facilitar la informacién pertinente en un plazo tan breve si los proveedores anteriores de la cadena de
suministro no proporcionan informaciéon adecuada. Por consiguiente, pide a las Comunidades
Europeas que pospongan la aplicacién del articulo 33 del Reglamento hasta la fecha indicada en el
articulo 7 del mismo: 1° de junio de 2011.

154.  Por tdltimo, indica que la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) ha
animado a las empresas a prerregistrar los mondmeros contenidos en polimeros si no estan seguras de
que los mondmeros de que se trate estardn registrados para la fecha limite del periodo de prerregistro:
1° de diciembre de 2008. La industria japonesa ha expresado la preocupacién de que eso imponga una
carga excesiva a las empresas que fabrican o importan en el mercado europeo. Por consiguiente, el
representante del Japon pide a las Comunidades Europeas que aclaren si el significado de "registrados
para el 1° de diciembre de 2008" incluye "prerregistrados para el 1° de diciembre de 2008".

155.  El representante de la Argentina agradece a las Comunidades Europeas las amplias respuestas
recibidas el 27 de junio de 2008, pero subraya que esas respuestas no satisfacen las preocupaciones
expresadas y generan mayor incertidumbre a la industria que trata de aplicar el Reglamento REACH.
A este respecto, reitera las preocupaciones de su delegacion con respecto a la limitada capacidad de
las Comunidades Europeas para prestar a la industria asistencia técnica uniforme y adecuada. Esa
situacion se ve agravada por la entrada en vigor del periodo de prerregistro y constituye un grave
obstdculo a la continuacién de la presencia de las empresas afectadas en el mercado europeo. Los
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graves problemas de transparencia de ese Reglamento muestran que podria convertirse en un
obstaculo innecesario al comercio, ya que no responde a los objetivos para los que fue creado sino que
genera distorsiones del comercio de productos quimicos.

156.  El representante de Botswana suscribe las observaciones formuladas por anteriores oradores.
Si bien su delegacién apoya los objetivos de proteccion de la salud humana y el medio ambiente, la
complejidad del Reglamento REACH plantea enormes problemas a paises en desarrollo como
Botswana. Por consiguiente, pide a las Comunidades Europeas que presten mds asistencia técnica a
los paises en desarrollo Miembros.

157.  El representante de Filipinas apoya los objetivos de proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, pero comparte también las preocupaciones expresadas por otras delegaciones acerca del
Reglamento REACH. En particular, le preocupan las consecuencias de la disposicion relativa al
representante exclusivo para las PYME, que representan la mayoria de la industria filipina.

158.  El representante de Suiza expresa su apoyo al objetivo del Reglamento REACH de mejorar la
proteccion de las personas y el medio ambiente contra los riesgos relacionados con la utilizaciéon de
productos quimicos, promoviendo al mismo tiempo la innovacién. Recuerda que el Reglamento
aceleraria el proceso de control y evaluacion de mas de 30.000 sustancias y aumentaria la
responsabilidad de las empresas en cuanto a la comercializacion y venta de productos quimicos. No
obstante, la delegacién suiza estima que impone costos importantes, especialmente a las PYME.
Ademds, la complejidad del Reglamento europeo da lugar a resultados inesperados durante su
aplicacion. Por ejemplo, la ECHA no establecié hasta el 6 de octubre de 2008 las normas de
prerregistro para las sustancias reimportadas, las sustancias recuperadas o los mondmeros y
polimeros. Para evitar nuevas distorsiones del comercio, el representante de Suiza invita a las
Comunidades Europeas a tratar de hallar soluciones que faciliten la aplicacién del Reglamento.

159. La representante de Australia reitera las preocupaciones de su delegacion con respecto al
Reglamento REACH vy sefiala su potencial de perturbacion y obstaculizacién del comercio mundial de
productos quimicos. Si bien Australia reconoce la importancia de lograr un nivel elevado de
proteccion de la salud humana y el medio ambiente, la complejidad de ese tipo de politica y los
enormes problemas que plantea a las empresas no comunitarias siguen siendo motivo de
preocupacién. A Australia le preocupa en particular que el Reglamento tenga efectos
desproporcionados en las PYME y que la disposicion relativa al representante exclusivo pueda
discriminar contra las empresas no comunitarias al imponer mayores costos a los productores y
fabricantes de paises no pertenecientes a la UE. En particular, las PYME australianas indican que los
costos relacionados con la contratacién de un representante exclusivo para realizar el prerregistro de
sus sustancias quimicas son prohibitivos; como consecuencia, muchas PYME no podrin seguir
exportando al mercado de las CE después del 1° de diciembre de 2008. Teniendo en cuenta los
elevados costos relacionados con el registro de unas pocas sustancias quimicas, su delegacion opina
que existen otras medidas con menores efectos de distorsion del comercio para lograr los objetivos de
las Comunidades Europeas en materia de salud y seguridad.

160.  Por otra parte, aun cuando las empresas no comunitarias siguen necesitando ayuda de los
expertos de las CE para lograr la correcta aplicacion del Reglamento europeo, las PYME australianas
indican que los servicios de asistencia nacionales en relacién con el Reglamento REACH no estdn en
condiciones de prestarles esa ayuda. La oradora acoge con satisfaccién la elaboracién por las
Comunidades Europeas de documentos de orientacion con respecto al Reglamento, pero indica que
estdn sujetos continuamente a cambios y que cuestiones fundamentales para las industrias no
comunitarias no estdn claras. Pide también que se facilite una lista final de sustancias quimicas
exentas de las disposiciones del Reglamento. Por dltimo, Australia insta a las Comunidades Europeas
a tomar en consideracién las preocupaciones expresadas por los Miembros y a ajustar los plazos para
la aplicacién del Reglamento REACH hasta que se aborden satisfactoriamente esas preocupaciones.
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161.  El representante de Chile plantea cuatro preocupaciones especificas. En primer lugar, sigue
habiendo falta de claridad en cuanto a los productos abarcados por el Reglamento REACH. Aunque
su delegacidn planted esta cuestion en la sesion de informacion celebrada el 4 de noviembre de 2008,
la respuesta de la Comision Europea no fue satisfactoria. En segundo lugar, insta a las Comunidades
Europeas a aclarar las sanciones por incumplimiento previstas en el articulo 126 del Reglamento, que
aun no han sido notificadas por los Estados miembros de las CE. En tercer lugar, Chile pide a las
Comunidades Europeas que expliquen quién puede designar un representante exclusivo y si es posible
cambiarlo sin su consentimiento. Por iltimo, el representante de Chile sefiala a la atencién del
Comité la limitada capacidad de las Comunidades Europeas y la ECHA para prestar asistencia técnica
adecuada en relacion con el procedimiento de prerregistro.

162.  El representante de China agradece a las Comunidades Europeas la organizacion de la sesion
de informacién sobre el Reglamento REACH. No obstante, comparte las preocupaciones expresadas
por anteriores oradores. Con respecto a las sanciones por incumplimiento, indica que, segin el
articulo 126 del Reglamento, los Estados miembros de las CE deben establecer disposiciones sobre las
sanciones aplicables por incumplimiento del Reglamento y notificar dichas disposiciones a la
Comisién a mas tardar el 1° de diciembre de 2008. Como no existe indicacion alguna de que se estén
estableciendo esas sanciones, insta a las Comunidades Europeas a aclarar cudndo se notificardn, ya
que ayudaria a reducir la incertidumbre acerca del Reglamento y a evitar obstdculos innecesarios al
comercio.

163.  En lo que se refiere a la cuestion del trato especial y diferenciado, pide a las Comunidades
Europeas que tengan en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo Miembros, de
conformidad con el articulo 12 del Acuerdo OTC. En particular, pide que se prorrogue el plazo de
prerregistro para los paises en desarrollo Miembros. China pide asimismo a las Comunidades
Europeas que reconsideren los criterios relativos a las categorias de PYME y que hagan que el
nimero de personas empleadas sea un criterio optativo en el marco del Reglamento REACH.
Ademds, China hace hincapié en la importancia de documentos de orientacidn transparentes y del
buen funcionamiento y eficacia de los servicios de asistencia de las CE.

164.  El representante de México suscribe las observaciones formuladas por las delegaciones que le
han precedido en el uso de la palabra e indica que sigue habiendo preocupaciones con respecto a la
cuestion del representante exclusivo. De hecho, su delegacién opina que la exigencia de un
representante exclusivo es contraria a las disposiciones del Acuerdo OTC. En particular, México
estima que hay alternativas a esa prescripciéon con menores efectos de restriccién del comercio, por
ejemplo inspecciones extraterritoriales que permitan a los exportadores registrar ellos mismos las
sustancias quimicas.

165. La representante del Taipei Chino comparte las preocupaciones expresadas por otros
Miembros. Con el fin de prestar asistencia técnica a la industria, sugiere que las Comunidades
Europeas establezcan en el Taipei Chino un servicio de asistencia en relacién con el Reglamento
REACH. La finalidad de ese servicio de asistencia seria dar orientaciones sobre la clasificacion de las
sustancias, preparados y articulos. Recuerda asimismo que, para obtener informacién del Foro de
Intercambio de Informacion sobre Sustancias Quimicas (FIIS), los fabricantes no comunitarios no
tienen mds opcion que designar un representante exclusivo. A este respecto, los costos asociados con
la designacién de un representante exclusivo aumentan sustancialmente los costos de exportar al
mercado de las CE. Por consiguiente, invita a las Comunidades Europeas a que expliquen cémo
consideran que la disposicion relativa al representante exclusivo no representa una discriminacion
entre las empresas de las CE y las empresas no establecidas en las CE. Por ultimo, la representante
del Taipei Chino insta a las Comunidades Europeas a divulgar la informacién no confidencial del FIIS
a todas las empresas no establecidas en las CE.
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166.  La representante de Cuba comparte las preocupaciones expresadas por otras delegaciones con
respecto al Reglamento REACH. En particular, le preocupa la complejidad y la falta de transparencia
de dicho Reglamento, sus prescripciones en materia de informacion, la disposicién relativa al
representante exclusivo, la uniformidad de la informacion facilitada y las dificultades generales con
que tropiezan las PYME de los paises en desarrollo para aplicar el Reglamento. Seiiala a la atencidn
del Comité un documento (G/TBT/1/Rev.9) que contiene todas las decisiones y recomendaciones
adoptadas por el Comité OTC. Subraya asimismo que en el tercer examen trienal realizado por el
Comité (en 2006) se anim6 a los Miembros a que informaran al Comité del trato especial y
diferenciado que otorgaban a los paises en desarrollo Miembros, asi como de la manera en que habian
tenido en cuenta las disposiciones relativas al trato especial y diferenciado al elaborar reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluaciéon de la conformidad. Por consiguiente, anima a las
Comunidades Europeas a hacer un uso mejor de las recomendaciones del Comité y a dar una
respuesta adecuada a las preocupaciones planteadas por los Miembros. Por dltimo, la delegacion de
Cuba se suma a Egipto en la peticion de que las Comunidades Europeas prorroguen el periodo de
prerregistro.

167.  El representante de Indonesia suscribe las observaciones formuladas por otros Miembros. Si
bien Indonesia apoya los objetivos de protecciéon de la salud humana y el medio ambiente, la
desproporcionada repercusion de esa politica en las PYME y el hecho de que la disposicién relativa al
representante exclusivo pueda imponer costos mds elevados a los productores y los fabricantes no
comunitarios siguen siendo motivo de preocupacién. Es preciso que prosigan los esfuerzos
encaminados a prestar asistencia técnica a los paises en desarrollo, con el fin de que esos paises
puedan aplicar las medidas en cuestién de la mejor manera posible.

168.  La representante de Tailandia se remite a la posicion sobre el Reglamento REACH expresada
anteriormente por su delegacion. Si bien Tailandia apoya los objetivos de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente, la complejidad del Reglamento en cuestién excede de la capacidad de
muchos paises en desarrollo y paises menos adelantados para comprenderlo y cumplirlo. Expresa
asimismo preocupacién con respecto a la disposicion relativa al representante exclusivo, que crea
gastos innecesarios que la industria no puede permitirse. Esas dificultades son especialmente
evidentes en el caso de las PYME, que representan la mayoria de la industria tailandesa.

169. El representante de Suddfrica comparte las preocupaciones ya expresadas por otras
delegaciones, especialmente con respecto a la carga que recae sobre las PYME y la disposicion
relativa al representante exclusivo. En particular, destaca los elevados costos que representaria para
las PYME el cumplimiento de la disposicion relativa al representante exclusivo y pide a las
Comunidades Europeas que presten mds asistencia técnica. Subsisten también las preocupaciones en
relacién con la posibilidad de cambio del representante exclusivo. De hecho, su delegacioén opina que
la informacién confidencial facilitada a ese representante podria impedir a las empresas tratar de
obtener la asistencia de otro.

170.  El representante del Brasil comparte muchas de las preocupaciones expresadas por anteriores
oradores, y subraya las dificultades y los costos que entrafian el procedimiento de registro, las pruebas
y la disposicion relativa al representante exclusivo, especialmente en el caso de las PYME.

171.  El representante de los Estados Unidos indica que su delegacién comparte el interés de las CE
en proteger la salud humana y el medio ambiente. Sin embargo, subsisten preocupaciones en el
sentido de que el Reglamento REACH parece ser excesivamente amplio y tener un enfoque
especialmente costoso, gravoso y complejo que podria alterar y distorsionar el comercio mundial. En
particular, sefiala que el nimero de preocupaciones expuestas por la industria aumenta
exponencialmente a medida que avanza el periodo de prerregistro. Como todas esas preocupaciones
giran en torno a la falta de transparencia de dicho Reglamento, le ha decepcionado que las
Comunidades Europeas no hayan respondido a la peticiéon de celebracion de conversaciones
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bilaterales a nivel técnico hecha por los Estados Unidos y traten de mantener el Reglamento REACH
fuera del orden del dia de las reuniones del Consejo Econémico Transatlantico.

172.  Son muchas las preocupaciones que subsisten dentro y fuera de la Unién Europea, entre ellas
las siguientes: ;quedan abarcados por el Reglamento la sangre y los derivados de la sangre? ;tienen
que prerregistrarse una segunda vez las sustancias reimportadas? ;qué sustancias contenidas en
articulos como los automoviles estdn destinadas a su liberacion? ;dénde estd la linea divisoria entre
una sustancia y un preparado? Otras cuestiones que se plantean son, por ejemplo, la justificacién de
las prescripciones en materia de registro de los mondmeros reactivos presentes en los polimeros y la
falta de informacion sobre las sanciones por incumplimiento. Sefiala que, si las Comunidades
Europeas no aclaran y resuelven esas cuestiones y otras, podrian producirse graves perturbaciones del
comercio e incluso efectos desfavorables en la salud y la seguridad publicas.

173.  Con respecto a la cuestion de los cosméticos, recuerda que las Comunidades Europeas han
reconocido ya que el Reglamento podria discriminar contra los productores extranjeros de cosméticos.
Por consiguiente, pide a las Comunidades Europeas que den seguridad juridica en el sentido de que
los productores no comunitarios de cosméticos podrdn prerregistrar sus sustancias, participar en el
FIIS y seguir haciendo envios al mercado de las CE. En particular, invita a las Comunidades
Europeas a aclarar cudndo y como dardn seguridad juridica con respecto a esa cuestion, si lo hardn
mediante una modificacién o un corrigendum del REACH o mediante un dictamen juridico
vinculante. Subraya asimismo que algunas empresas estadounidenses han interrumpido ya el envio de
cosméticos a las Comunidades Europeas. Si esa situacion siguiera sin resolverse, podrian verse
afectadas negativamente exportaciones de cosméticos a las Comunidades Europeas por un valor de
hasta 4.000 millones de délares EE.UU.

174.  En cuanto a la disposicion relativa al representante exclusivo, al orador le complace que las
Comunidades Europeas hayan determinado que los fabricantes no comunitarios que no exporten
directamente a la Unién Europea podrdn designar un representante exclusivo para registrar sus
sustancias. No obstante, con ello no se aborda el problema estructural fundamental que plantea la
prescripcion relativa al representante exclusivo. De hecho, esa disposicion es motivo de gran
preocupacion para las cadenas de suministro no comunitarias, ya que podria verse comprometida
informacién comercial sensible, segiin quién en la cadena de suministro designara al representante
exclusivo y cémo estuviera establecida la cadena de suministro. Pone de relieve que ese problema
estd induciendo a varias empresas a considerar, en el marco de sus politicas de abastecimiento, si
tienen que empezar a comprar una parte mayor de sus insumos a empresas situadas en la Unién
Europea. Los distribuidores extranjeros de productos quimicos se ven especialmente afectados, ya
que no se les permite designar un representante exclusivo. A este respecto, se recuerda también que
uno de los principales objetivos del Reglamento REACH es aumentar la competitividad de la
industria europea de productos quimicos.

175.  Con respecto a la "lista de posibles sustancias sujetas a autorizacién", a la delegacion de los
Estados Unidos le preocupa que esa lista -conocida oficialmente como lista de sustancias altamente
preocupantes- esté basada en el riesgo y se utilice como "lista negra". Para abordar ese problema, el
representante de los Estados Unidos ha instado a las Comunidades Europeas a que, antes de la
publicacién de la lista de posibles sustancias sujetas a autorizacién y de los expedientes de dichas
sustancias, den orientaciones sobre la condicién y la finalidad de esa lista. Concretamente, se ha
pedido a las Comunidades Europeas que dejen claro que: 1) sélo las sustancias incluidas en la lista
definitiva estardn sujetas a autorizacién y a las restricciones conexas; ii) la ECHA examinard la
informacién de la evaluacién del riesgo basada en el uso para determinar qué sustancias estardn
sujetas a autorizacion; iii) los productores no utilizaran la inclusién de una sustancia en la lista como
raz6n para no utilizar dicha sustancia o para utilizar un sucedaneo de la misma; y iv) la sustitucién o
reformulacién puede agravar los efectos desfavorables en el medio ambiente, la salud o la seguridad,
ya que es posible que no se conozcan los riesgos que entrafian los suceddneos.
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176.  En cuanto a la carga para las PYME, el orador subraya que muchas PYME, que se dedican a
vender sus productos a nivel nacional, no tienen los recursos o la capacidad necesarios para discernir
qué datos se requieren para lograr un registro completo y preciso con arreglo al Reglamento REACH.
Se ha puesto también de relieve que esto constituye un problema tanto en los paises desarrollados
como en los paifses en desarrollo. A diferencia de las grandes empresas transnacionales, las PYME
tienen menos probabilidades de tener una presencia en Europa y, por tanto, no tendran de hecho mas
opcién que designar un representante exclusivo para registrar sus productos; 0 sus usuarios
intermedios encontrardn a otro proveedor que lo haga. Se ha sefialado que las tasas de registro y
pruebas, aun con la reduccién de las tasas de registro para las PYME, podrian ficilmente exceder de
50.000 délares EE.UU. por sustancia. Si una determinada empresa usa 400 sustancias para fabricar
un determinado perfume, lo que no es raro, el costo podria ser prohibitivo. El delegado de los Estados
Unidos subraya que muchas empresas no podrian ya enviar todos sus productos -en particular,
productos pequefios o especializados- al mercado de la UE por carecer de recursos humanos y
financieros para registrar todas las sustancias necesarias. Por consiguiente, su delegacién opina que el
Reglamento aumentaria la cuota de mercado de las grandes empresas de productos quimicos y
desplazaria del mercado de la UE a muchas PYME. Por dltimo, indica que su delegacion reflexionara
sobre las ideas expuestas por algunas delegaciones para abordar de manera diferente la cuestién del
representante exclusivo. Insta a las Comunidades Europeas a que tomen en consideracion las
preocupaciones expresadas por sus interlocutores comerciales y otras partes interesadas, y ofrezcan
una oportunidad real de reflejar las opiniones de otros gobiernos y partes interesadas en el proceso.

177.  La representante de la Federacion de Rusia, hablando en calidad de observador, dice que
comparte las preocupaciones expresadas por otras delegaciones con respecto al Reglamento REACH.
Si bien la Federacion de Rusia apoya los objetivos de proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, dicho Reglamento tiene probablemente mds efectos de restriccion del comercio de lo
necesario para cumplir el objetivo legitimo de lograr niveles elevados de proteccién de la seguridad y
la salud publicas y del medio ambiente. En particular, le preocupa la posible discriminacién entre las
empresas comunitarias y las no comunitarias. Mientras que las empresas establecidas en las CE
podrian registrar sus sustancias, las empresas no comunitarias tendrian que depender de diferentes
importadores de la UE para registrar las mismas sustancias. Ese enfoque entrafiaria una carga
adicional para las empresas no comunitarias, mayores costos y revelaciéon de informacion
confidencial. Por otra parte, las empresas no comunitarias no podrian participar en el FIIS ni en los
consorcios. En opinién de la Federacion de Rusia, ese trato podria considerarse menos favorable que
el otorgado a productos similares de origen nacional.

178.  Ademds, la oradora considera que la complejidad del Reglamento podria dar lugar a
incertidumbre para los productores de sustancias quimicas y a decisiones arbitrarias al aplicarse en la
practica. Teniendo en cuenta el anterior debate sobre los compuestos de niquel, a su delegacién le
preocupa que las Comunidades Europeas adopten también en el marco del Reglamento REACH el
mismo enfoque simplificado para la clasificacién de las sustancias, lo que tendria por resultado la
adopcion de decisiones sin suficientes datos cientificos. Por dltimo, subsisten preocupaciones en el
sentido de que el Reglamento parece ser excesivamente amplio y tener un enfoque especialmente
costoso, oneroso y complejo que podria perturbar y distorsionar el comercio mundial de productos
quimicos. Por consiguiente, insta a las Comunidades Europeas a que tomen en consideracion las
preocupaciones expresadas por sus interlocutores comerciales y brinden una oportunidad real de
reflejar sus opiniones en el proceso.

179.  La representante de las Comunidades Europeas da las gracias a las delegaciones que han
planteado cuestiones sobre el Reglamento REACH. Senala que el periodo de prerregistro en el marco
del Reglamento comenzé el 1° de junio de 2008 y finalizard el 1° de diciembre de 2008. Indica
también que las Comunidades Europeas estdn haciendo todo lo posible para facilitar el proceso de
prerregistro. De hecho, su delegacion organiz6 el 4 de noviembre de 2008 una sesién de informacion,
en la que los Miembros pudieron formular preguntas especificas a expertos de las CE. Las
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Comunidades Europeas examinardn detenidamente las cuestiones y preocupaciones planteadas por las
demds delegaciones.

180. La oradora indica que la designacién de un representante exclusivo no constituye una
obligacion en el marco del Reglamento sino mds bien una posibilidad que se ofrece a los fabricantes
no comunitarios. De hecho, la disposicién relativa al representante exclusivo se incluyé en el
Reglamento para abordar algunas de las preocupaciones expresadas por los interlocutores comerciales
acerca en particular de la proteccion de la informacidén comercial confidencial. Subraya que la
obligacion de registrar las sustancias fabricadas fuera de la Unién Europea recae tinicamente en los
importadores europeos. Por consiguiente, las alegaciones de que los costos serdn mds elevados para
las empresas no establecidas en las CE que para las establecidas en las CE no son correctas. En lo que
se refiere a la propuesta de inspecciones fuera del territorio de las CE, manifiesta que una disposicién
de ese tipo infringirfa principios bésicos de derecho internacional. Con respecto a las preguntas
formuladas sobre la posibilidad de cambiar el representante exclusivo, indica que serd posible una
transferencia del registro mediante la presentacién de una actualizacién del expediente anterior. Ello
queda aclarado en los documentos de orientacion sobre el registro. No obstante, el anterior
representante exclusivo tendrd que estar de acuerdo con el cambio, ya que el expediente de registro
pertenece al representante exclusivo que lo presentd. Aclara que esos aspectos han de quedar
abarcados en los acuerdos privados entre los fabricantes no comunitarios y el representante exclusivo.
A este respecto, las empresas no establecidas en las CE pueden imponer condiciones que exijan que el
representante exclusivo esté de acuerdo con un cambio ulterior. Por otra parte, como la designacién
de un representante exclusivo es absolutamente voluntaria y la relacion entre la entidad que lo designa
y el propio representante no se rige por el Reglamento REACH, las Comunidades Europeas no
pueden facilitar una lista de representantes que se consideren apropiados o suficientemente
informados. En cuanto a las preocupaciones con respecto a la proteccién de la informacion comercial
confidencial, explica que también esos aspectos pueden quedar abarcados en los acuerdos privados
entre los fabricantes no comunitarios y el representante exclusivo.

181.  En relacién con la cuestién del prerregistro, la representante de las Comunidades Europeas
indica que hasta la fecha se han recibido mas de 800.000 prerregistros. Con respecto a la pregunta de
si es necesario prerregistrar sustancias reimportadas o recuperadas, o sustancias en monémeros y en
articulos, indica que en el Reglamento se prevén exenciones de la obligacion de registro en esos
casos, siempre que se cumplan ciertas condiciones (por ejemplo, que la sustancia de que se trate se
haya registrado previamente en la ECHA). Explica que la interpretaciéon de que es necesario el
prerregistro para beneficiarse de la exencion del registro es coherente con la explicacién dada en la
primera versioén de los documentos de orientacion; no obstante, las Comunidades Europeas tendrdn
en cuenta las observaciones recibidas y las examinardn minuciosamente.

182.  En cuanto al reglamento sobre las tasas, la representante de las CE indica que las peticiones
de algunas delegaciones de que las tasas y cargas se apliquen por igual a las empresas establecidas en
las CE y a las no establecidas en las CE muestran que podria haber un malentendido con respecto a
quién tiene que realizar el registro y quién es miembro del Foro de Intercambio de Informacién sobre
Sustancias Quimicas (FIIS). Por consiguiente, recuerda que los que realizan el registro (y, por
consiguiente, los miembros del FIIS) son unicamente empresas establecidas en las CE, ya sean
fabricantes, importadores o representantes exclusivos. Subraya asimismo que los representantes
exclusivos reciben el mismo trato que los fabricantes y los importadores establecidos en la Unién
Europea. En lo que se refiere a la peticion de que se comparta parte de la informaciéon comercial no
confidencial obtenida por el FIIS, la oradora sefiala que uno de los objetivos del Reglamento REACH
es aumentar el nivel de informacién disponible sobre los productos quimicos y, por consiguiente, esa
informacién se publicard gratuitamente en el sitio Web de la ECHA, de conformidad con el
articulo 119 del Reglamento.
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183.  Con respecto a las PYME, la representante de las Comunidades Europeas explica que en la
recomendacién de la Comisién sobre la definicidn de las PYME se define claramente el significado de
ese término. Esa interpretacion uniforme garantiza que se trate por igual a todas las empresas. Las
Comunidades Europeas estdn dispuestas a facilitar el texto completo de esa recomendacién y material
informativo adicional a todas las partes interesadas. En cuanto a las tasas que se aplicardn a las
PYME, se ha sugerido que la reduccion que se aplique en esos casos no se base en el volumen de
negocios total de las empresas no establecidas en las CE. A este respecto, indica que, en efecto,
cuando un fabricante establecido fuera de la UE decide designar un representante exclusivo, la
evaluacion de la condicion de PYME de dicho fabricante a efectos de la aplicacion de tasas reducidas
se hard sobre la base del volumen de negocios de la empresa representada (es decir, incluyendo
también las actividades no vinculadas a las exportaciones de productos quimicos al mercado de las
CE). Abhora bien, subraya que a las empresas establecidas en las CE se les aplica el mismo principio,
ya que en la evaluacion de su condicion de PYME ha de tenerse también en cuenta el volumen de
negocios vinculado a las actividades fuera de la UE.

184.  Con respecto a las preguntas sobre la lista de posibles sustancias sujetas a autorizacion,
observa que se ha pedido a las Comunidades Europeas que den orientaciones sobre la condicién de
dicha lista y aclaren qué sustancias contenidas en ella no estdn sujetas a autorizacién. A este respecto,
la oradora sefiala que en el Reglamento REACH se indica ya claramente que sélo se requiere
autorizacion para las sustancias incluidas en el anexo XIV (Lista de sustancias sujetas a autorizacion).

185.  En lo referente a la cuestién de la interpretacion uniforme del Reglamento REACH en todos
los Estados miembros de las Comunidades Europeas, la oradora recuerda que el instrumento juridico
adoptado es un reglamento, aplicable directamente en todos los Estados miembros sin necesidad de
que se adopte ninguna medida nacional para su transposicién. Por otra parte, subraya que los Estados
miembros de las CE no pueden desviarse del contenido del Reglamento mediante la adopcién de
medidas nacionales diferentes.

186. Con respecto a la cuestiéon de las sanciones por incumplimiento del Reglamento, la
representante de las CE aclara que las sanciones pertenecen al &mbito de competencia de los Estados
miembros de las CE y que se publicard informacion al respecto en sus boletines oficiales nacionales,
seglin el sistema legislativo de cada Estado miembro. Subraya que las sanciones tienen que ser lo
bastante severas para que disuadan a las partes interesadas de infringir las normas establecidas en el
Reglamento.

187.  Un experto de la Direccién General de Medio Ambiente de la Comisién Europea responde a
algunas preguntas concretas formuladas por las delegaciones. Con respecto a la regulaciéon del
método de prueba, dice que la Comisiéon Europea apoya el enfoque de aplicar los métodos de la
OCDE siempre que sea posible. Sin embargo, en circunstancias excepcionales la Comisién Europea
podria tener que considerar la posibilidad de proponer un método alternativo especifico, ya que hay
consideraciones sobre el bienestar de los animales que la Comisién, de conformidad con el
Reglamento, debe tener en cuenta.

188.  En lo que se refiere a la cuestion del prerregistro después del plazo establecido, se remite al
parrafo 6 del articulo 28 del Reglamento, en el que se esboza un procedimiento claro a tal efecto. En
opinién de su delegacion, tal vez las empresas no se den cuenta de la opcidon que ofrece el parrafo 6
del articulo 28, que permite a todo importador que no haya importado una sustancia después del 1° de
junio de 2008 en cantidades superiores a 1 tonelada realizar el prerregistro después de la fecha limite
de 1° de diciembre de 2008 dentro de los seis meses siguientes a su primera importacion.

189.  La representante de las CE indica que las Comunidades Europeas comprenden perfectamente
las exigencias del proceso de registro; sin embargo, recuerda que en el marco de la anterior
legislacién de la UE se establecia ya la obligacion de que los importadores supieran qué sustancias
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importaban. Por ejemplo, si se importaba una nueva sustancia no comprendida en el EINECS en
cantidades superiores a 10 kg anuales, el importador tenia que hacer una notificacién (una
"mininotificacién"). Ademads, si un importador importaba una sustancia enumerada en el EINECS en
cantidades superiores a 10 toneladas, habia también una obligacién de notificacién; por consiguiente,
era necesario saber qué sustancias quimicas contenian los preparados que se importaban. En otras
palabras, la obligacion de saber qué se importa en el mercado de la UE existe desde hace muchos
afios.

190.  En lo que se refiere a la cuestion concreta de las microcdpsulas planteada por Corea, sefala
que se necesita mas informacién para contestar a la pregunta. La falta de la informacion necesaria es
a menudo el motivo por el que la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) no
puede a veces contestar claramente a una pregunta concreta. Lo mismo puede decirse de la cuestién
relativa al cemento Portland planteada por la delegacion de Egipto. En cuanto a la cuestiéon de las
sustancias exentas de la obligacién de registro, recuerda que en el Anexo IV figura una lista de esas
sustancias quimicas y en el Anexo V se enumeran las categorias de sustancias exentas. A este
respecto, indica que los servicios de asistencia en relacion con el Reglamento responderdn las
preguntas relativas a esas exenciones, siempre que se les dé toda la informacién pertinente. Por
ejemplo, la sangre, como sustancia natural, queda abarcada por el Anexo V, pero la cuestiéon de si
puede beneficiarse de la exencién depende también de que haya sido o no objeto de elaboracién
(como se indica en el Anexo V).

191.  En relacion con la cuestion de la frecuente revision de los documentos de orientacidn, aclara
que la mayoria de las revisiones se realizan para afadir informacién relacionada con preguntas
concretas recibidas. En cuanto a la peticién de que haya servicios de asistencia en relacion con el
Reglamento en terceros paises, la representante de las CE toma nota de la solicitud hecha. Sobre la
cuestion del enfoque de agrupacién, recuerda que en el Reglamento se establece la obligacion de
considerar la realizacidon de pruebas Unicamente como ultimo recurso, después de haber considerado
todas las demas posibilidades de obtener informacién de calidad y nivel cientificos similares. Entre
esas posibilidades figuran también el enfoque de agrupacién y la extrapolacién. Por tdltimo, aclara
que la Comisiéon Europea ha comprendido la cuestién planteada por la delegacién de los Estados
Unidos con respecto a los cosméticos y estd trabajando con los Estados miembros para facilitar el
registro de las sustancias afectadas. No obstante, subraya que el Reglamento REACH no es
discriminatorio y que se ha pedido a las empresas estadounidenses que faciliten informacién sobre las
sustancias afectadas con el fin de dar a las CE la posibilidad de evaluar el alcance de la cuestién
planteada, pero no se ha facilitado informacién alguna.

192.  Con respecto a la posibilidad de inspeccionar empresas fuera del territorio de las CE, el
representante de México sefiala a la atencion de la delegacion de las CE el parrafo 7 del articulo 2 y el
parrafo 4 del articulo 6 del Acuerdo OTC. En particular, pide a las Comunidades Europeas que
expliquen por qué no pueden aplicarse esas disposiciones fuera del territorio de una parte. Sefiala
también a la atencién del Comité las disposiciones sobre las inspecciones contenidas en el
Acuerdo MSF.

193.  La representante de Australia suscribe las observaciones hechas por México y recuerda que
no constituye ninguna violacién del derecho internacional inspeccionar empresas fuera del territorio
de las CE. En cuanto a la declaraciéon de las CE de que en el Reglamento REACH no se impone
ninguna obligacién a las empresas no establecidas en la Unién Europea, su delegacion entiende que
una empresa no establecida en las CE tiene que establecerse en la Unién Europea o designar un
representante exclusivo. A este respecto, subraya que los costos que representa para las PYME la
designacién de un representante exclusivo demuestran claramente la diferencia de trato entre las
empresas comunitarias y las no comunitarias. Hace asimismo hincapié en que las PYME tienen un
plazo muy reducido para realizar el prerregistro.
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194.  El representante de Egipto agradece a las Comunidades Europeas su respuesta. No obstante,
subsisten preocupaciones con respecto a la cuestion del representante exclusivo, la prérroga del
periodo de prerregistro mds alld del 1° de diciembre de 2008 y la necesidad de trato especial y
diferenciado para los paises en desarrollo.

195.  El representante de los Estados Unidos comparte las preocupaciones expresadas por
anteriores oradores con respecto a la declaracion de las CE de que el Reglamento REACH no impone
ninguna obligacion a las empresas no establecidas en las CE. Teniendo en cuenta que las pequefias
empresas no establecidas en las CE no pueden permitirse la apertura de un servicio en la Unién
Europea, su delegacion entiende que las udnicas opciones que les quedan es contratar a un
representante exclusivo o dejar de exportar a la Unién Europea. En cuanto a la cuestién de los
cosméticos, subraya que la carga de facilitar informacién no recae en las empresas extranjeras; es
mads bien responsabilidad de las Comunidades Europeas asegurarse de que el Reglamento es claro y
no discriminatorio.

196.  El representante del Pakistdn comparte las preocupaciones ya expresadas por Egipto sobre la
necesidad de trato especial y diferenciado para los paises en desarrollo, y suscribe las observaciones
hechas por la delegacion de México en cuanto a la posibilidad de realizar inspecciones
internacionales.

197.  En lo que se refiere a la cuestion de las inspecciones fuera del territorio de las CE, la
representante de las Comunidades Europeas indica que existen ya acuerdos voluntarios sobre el
intercambio de inspecciones. No obstante, el tipo de inspecciones que requiere la aplicacion del
Reglamento REACH fuera de la Unién Europea es diferente e incluye inspecciones in situ, sin previo
aviso, de entidades privadas, lo que es ilegal con arreglo a la legislaciéon de la mayoria de los
Miembros. Con respecto a la disposicién relativa al representante exclusivo, subraya de nuevo que no
es una prescripcién obligatoria y que la obligacién de registrar las sustancias fabricadas fuera de la
Unién Europea recae tnicamente en los importadores europeos. Recuerda que no se prevé una
prorroga del periodo de prerregistro. En relacion con la cuestion de los cosméticos, recuerda
asimismo que el Reglamento no es discriminatorio y que la Comisién Europea estd trabajando para
facilitar el registro de las sustancias afectadas en su marco.

198.  Por ultimo, en lo que respecta a la necesidad de trato especial y diferenciado y asistencia
técnica para los paises en desarrollo, la representante de las CE recuerda que el principal objetivo del
Reglamento REACH es la proteccion de la salud humana y el medio ambiente, por lo que no pueden
hacerse excepciones para los paises en desarrollo con respecto a prescripciones como las relativas a la
obligacién de prerregistro/registro. No obstante, al elaborar las directrices sobre la aplicaciéon del
Reglamento, las Comunidades Europeas prestan también asistencia a los paises en desarrollo. Invita a
los Miembros que tengan necesidades especificas de programas de asistencia técnica a que dirijan sus
solicitudes a las delegaciones de la Comision Europea en sus respectivos paises. Recuerda que se
estan llevando ya a cabo algunos programas en cooperacion con la ONUDI.

199.  El representante de México pide mds aclaraciones sobre la cuestion de las inspecciones
internacionales y subraya que existen ya mecanismos similares de inspecciones internacionales.
Como ejemplo, sefiala a la atenciéon del Comité la situacién de su industria de productos
farmacéuticos y menciona un documento recientemente presentado al Comité a ese respecto
(G/TBT/2/Add.14/Suppl.1).

200.  El representante de los Estados Unidos plantea de nuevo la cuestion del representante
exclusivo y subraya que las declaraciones de las CE no reflejan cémo funcionan realmente en la
practica las cadenas de suministro pertinentes. Los importadores tienden a ser usuarios intermedios
de sustancias quimicas y, como tales, carecen de los conocimientos técnicos necesarios para registrar
esas sustancias quimicas. Al mismo tiempo, los importadores son a menudo los principales agentes
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en sus cadenas de suministro y, por tanto, tienen poder dentro de ellas para insistir en que sus
proveedores anteriores en la cadena de suministro, mas pequeiios, registren las sustancias (o corran el
riesgo de perder la operacion), lo que en la mayoria de los casos exigird que esos proveedores
designen un representante exclusivo.

201.  EI representante de Egipto plantea de nuevo la cuestién de la prérroga del periodo de
prerregistro y pide a las Comunidades Europeas que aclaren las razones de no otorgar esa prorroga,
especialmente a los paises en desarrollo. Con respecto a la cuestion del trato especial y diferenciado,
seflala a la atencién del Comité el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC, en el que se exige que
los Miembros, cuando preparen o apliquen reglamentos técnicos, normas y procedimientos para la
evaluacién de la conformidad, tengan en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo
Miembros. Pide a las Comunidades Europeas que aclaren cdmo se proponen cumplir esa disposicion
del Acuerdo OTC al aplicar el Reglamento REACH.

202.  El representante de China suscribe las observaciones hechas por las delegaciones de Cuba,
Meéxico, Egipto y otros paises en desarrollo Miembros con respecto a la cuestion del trato especial y
diferenciado. Sefiala también a la atencion del Comité el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC y
recuerda que las delegaciones de México, Cuba y China plantearon ya esa cuestiéon en la reunién
anterior del Comité, sin que hayan obtenido respuesta alguna de las Comunidades Europeas. Por otra
parte, aclara que el trato especial y diferenciado para los paises en desarrollo Miembros no significa
que se excluyan productos o empresas de las disposiciones del Reglamento REACH. Por
consiguiente, subsisten las preocupaciones con respecto al periodo de prerregistro, los criterios para la
definicién de las PYME vy las tasas para los paises en desarrollo Miembros, en particular para
las PYME.

V) Estados Unidos - Etiquetado de pais de origen (EPO) (G/TBT/N/USA/281 y Add.1)

203.  Larepresentante del Canadd recuerda que su delegacién expresé preocupacion con respecto al
programa de los Estados Unidos sobre etiquetado obligatorio indicativo del pais de origen (EPO),
establecido en la Ley de Productos Alimenticios, Conservacion y Energia de 2008. Se expresaron
preocupaciones en las reuniones del Comité OTC celebradas en junio de 2002, marzo y julio de 2003,
marzo y junio de 2005 y julio de 2007. También se enviaron observaciones en el marco del proceso
formal de elaboracién de normas del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, en las que
se pedia flexibilidad en la aplicaciéon de la norma con el fin de reducir al minimo las perturbaciones
que pudiera causar a la industria canadiense.

204.  Senala que la intencién declarada de la medida es proporcionar a los consumidores
informacién adicional en la que basar sus decisiones de compra. Sin embargo, subraya que los
Estados Unidos tienen atin que presentar pruebas de que el programa EPO obligatorio beneficia a los
consumidores en tanto que programa de etiquetado minorista. Por el contrario, la ayuda interna al
programa no parece impulsada por los consumidores sino mds bien por los productores. Hace
hincapié en que las prescripciones en materia de etiquetado obligatorio indicativo del pais de origen
aplicadas al pescado y al marisco en 2005 crearon una carga administrativa considerable a la industria
pesquera del Canadd, especialmente a las pequefias y medianas empresas. Crearon asimismo una
desventaja competitiva para esos productos proteinicos. Se pregunta por qué en el nuevo reglamento
se establece una distincién entre pescado y marisco silvestres y de piscicultura, siendo asi que el
codigo SA no permite esa distincion, y como se aplicaria esa norma.

205. Pone asimismo de relieve que, aunque en el caso de la carne de bovino y porcino el
etiquetado obligatorio indicativo del pais de origen sélo lleva en vigor un mes, la industria canadiense
estd ya informando de un trato desfavorable, ya que varias importantes empresas estadounidenses de
transformacién han indicado que dejaran de comprar animales canadienses como consecuencia de esa
prescripcion. En opinién del Canada, el programa EPO obligatorio impone un obsticulo técnico
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innecesario al comercio y podria, por tanto, ser incompatible con las obligaciones de los Estados
Unidos en el marco del Acuerdo OTC, en particular por existir alternativas voluntarias. Pide que las
prescripciones del actual programa EPO obligatorio se abandonen para todos los productos, con
inclusion del pescado y el marisco.

206.  El representante de México apoya las opiniones del Canadd. En las observaciones enviadas a
los Estados Unidos el 29 de septiembre de 2008 se subrayaba que, en opiniéon de México, ese sistema
no parecia tener el propdsito de proteger al consumidor sino mds bien al fabricante. Ademds, indica
que el reglamento estadounidense no se basa en la norma internacional del Codex pertinente, sobre los
productos y alimentos preenvasados. Su delegacién estd dispuesta a examinar la cuestién con las
autoridades estadounidenses y espera que se tengan en cuenta las observaciones formuladas.

207.  El representante de los Estados Unidos indica que, de conformidad con la Ley Agricola
de 2008, las modificaciones del programa EPO son ya ley en los Estados Unidos. El Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos publicé el 1° de agosto de 2008 en el Federal Register una Norma
definitiva provisional a fin de aplicar esas modificaciones. Se recibieron observaciones sobre dicha
Norma hasta el 30 de septiembre de 2008. De conformidad con la legislacién, el programa EPO
obligatorio entr6 en vigor en esa fecha, con su condicién "provisional" que permite al Departamento
de Agricultura seguir examinando las observaciones recibidas e introducir modificaciones en la
norma. Seflala que, con arreglo a las observaciones recibidas de varios paises, se han introducido
cambios adicionales en la Norma definitiva provisional y las orientaciones conexas. Por ejemplo, las
medidas simplifican el etiquetado de la carne procedente de multiples paises de origen, garantizan que
la carne de animales importados para sacrificio inmediato no reciba un trato menos favorable con
respecto al etiquetado que la carne de animales de origen exclusivamente estadounidense, y reducen
las posibles sanciones civiles en un 90 por ciento.

208.  Destaca asimismo que el Departamento de Agricultura ha previsto también la realizacion de
actividades de educacién y divulgacién durante un periodo de seis meses a partir de la fecha de
aplicacion de la Norma definitiva provisional. Con objeto de ayudar a la industria a lograr su
cumplimiento, desde el 30 de septiembre de 2008 se han organizado tres sesiones de informacién. El
periodo de gracia tiene también por objeto dar tiempo suficiente para que el sistema quede despejado
de los productos abarcados que estén ya en la cadena de comercio y sobre los que no se disponga de
informacién en cuanto a su origen. El Departamento de Agricultura ha facilitado también a las partes
interesadas recursos y material de orientacién por conducto de su sitio Web.

209.  El representante de los Estados Unidos comprende que siga habiendo preocupaciones entre
sus interlocutores comerciales y subraya que su delegacion mantiene su compromiso de aplicar el
programa EPO obligatorio de manera justa y equilibrada, seguir reuniéndose con las partes
interesadas para examinar las observaciones formuladas y tenerlas en cuenta al revisar la Norma
definitiva provisional, y ayudar a que los agentes de la cadena de suministro puedan cumplir las
nuevas prescripciones. Indica que se transmitiran a las autoridades competentes las observaciones del
Canada sobre el pescado y el marisco para que se les dé la oportuna respuesta.

Vi) Brasil - Juguetes (G/TBT/N/BRA/259)

210.  El representante de las Comunidades Europeas recuerda las preocupaciones expresadas sobre
los sistemas de evaluacion de la conformidad aplicados en el Brasil a los juguetes importados. En
opinién de su delegacidn, esas normas otorgan a los proveedores extranjeros de juguetes un acceso al
mercado brasilefio menos favorable que el otorgado a los proveedores nacionales. Recuerda
asimismo que en la anterior reunién del Comité OTC el representante del Brasil indicé que se estaba
considerando la introduccién de cambios en las normas. Pide al Brasil que facilite informacién
actualizada e indique qué tipos de medidas se han considerado y también el plazo para su adopcidn.
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211.  El representante de China estima que la medida aplicada por el Brasil infringe las
disposiciones del Acuerdo OTC sobre no discriminacién y aplicacion de las medidas que tengan
menos efectos de restriccion del comercio. La industria china ha indicado que en el nuevo
procedimiento del Brasil se afiaden otros 70 dias al traslado de los productos de la fabrica al almacén,
lo que hace que el proceso dure 140 dias. Ademds, el proceso de certificacion ha afiadido 25 dias
mas. La industria china estima en 20 millones de délares EE.UU. el valor de las ventas perdidas
debido a la dificultad de cumplir las prescripciones del reglamento. Su delegacién entiende que el
Brasil notificard el reglamento modificado y que se formulardn observaciones sobre esa nueva
notificacion.

212.  La representante de Tailandia recuerda que se han enviado observaciones al Brasil y se han
expresado preocupaciones en las reuniones del Comité OTC celebradas en marzo y julio de 2008. En
las observaciones enviadas en enero de 2008 su delegacion subrayaba que el decreto brasilefio era
incompatible con el Acuerdo OTC. En particular, aplicar el Sistema 7 de certificacién inicamente a
los importadores es en la practica discriminatorio y reconocer Unicamente las pruebas realizadas por
los laboratorios del INMETRO crea a los importadores obsticulos al comercio innecesarios.
Recuerda que se pidié al Brasil que considerara la posibilidad de aceptar pruebas de laboratorios
extranjeros acreditados de conformidad con la norma ISO/IEC 17025 o de adoptar enfoques del
control de la calidad alternativos, como la vigilancia del mercado tanto para los productos importados
como para los nacionales, con los que se lograra tanto el objetivo de seguridad como la igualdad de
trato. EI 26 de febrero de 2008 se pidié también cooperacidn para contribuir a mitigar los problemas
de los exportadores tailandeses.

213. La oradora indica que, en su respuesta, el Brasil manifesté que la medida no creaba un
obstdculo innecesario e ilegitimo al comercio y que los Sistemas 5 y 7 s6lo diferfan en el nimero de
muestras que habian de tomarse de un lote para realizar las pruebas, y sefialé que sélo aceptaria las
pruebas realizadas en laboratorios acreditados por el INMETRO. Subraya que en la respuesta no se
aclaraba el aspecto discriminatorio del decreto. Por el contrario, se confirmaban las innecesarias
dificultades existentes para los exportadores sujetos a practicas desiguales y al reconocimiento
selectivo del procedimiento de evaluacion de la conformidad. Recuerda que en la reunién del Comité
OTC celebrada en marzo Tailandia expresd preocupacion por la aplicacion discriminatoria por el
Brasil de su sistema de certificacion. Se pidié al Brasil que considerara la aceptacién de los informes
de pruebas de laboratorios extranjeros acreditados de conformidad con la ISO/IEC 17025 en el marco
de sistemas internacionalmente reconocidos como los de la ILAC o el FIA, de los que el Brasil es
también signatario.

214.  Recuerda asimismo que, al no haberse introducido cambios en la medida del Brasil, en la
reunion del Comité OTC celebrada en julio de 2008 se reiteraron las preocupaciones ya expresadas,
en particular las relativas al trato menos favorable de las importaciones -que infringfa el parrafo 1.1
del articulo 5- y la creacién de obstaculos innecesarios al comercio -que infringia el parrafo 1.2 de ese
mismo articulo-, a pesar de haber otras medidas compatibles con las normas de la OMC, como la
realizacidn de pruebas en el pais de exportaciéon. También se pidié al Brasil que diera respuesta por
escrito a las observaciones presentadas. Sin embargo, no se ha recibido respuesta alguna.

215. La representante de Tailandia sefala que la medida estd en vigor desde el 16 de octubre
de 2007, lo que representa un periodo largo para una medida provisional. En opinién de su
delegacion, la medida infringe el parrafo 1.1 del articulo 5 del Acuerdo OTC, ya que el procedimiento
de evaluacién de la conformidad del Brasil se aplica de manera que se otorga acceso a los
importadores en condiciones menos favorables que las de los fabricantes nacionales. En particular,
los fabricantes brasilefios pueden elegir el Sistema 5, que prevé la aprobacién previa a la
comercializacién y el muestreo una sola vez para las pruebas de homologacién. Sin embargo, los
importadores tienen que utilizar el Sistema 7, con arreglo al cual tiene que realizarse un muestreo para
cada lote y las pruebas sélo pueden hacerse en el Brasil; esto no estd en conformidad con el
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parrafo 1.2 del articulo 5 del Acuerdo OTC. La medida brasilefia se aplica de manera mds estricta de
lo que es necesario para que el Brasil tenga suficiente confianza en que los juguetes importados estin
en conformidad con su prescripcién en materia de seguridad.

216.  La oradora destaca también que cada lote importado tiene que permanecer en el puerto de
entrada, esperar la realizacion del muestreo y de las pruebas por laboratorios acreditados por el
INMETRO dtnicamente, y quedar retenido hasta que se obtengan los resultados de las pruebas.
Entretanto, los importadores sufren incertidumbre en cuanto al resultado de las pruebas, mientras
siguen aumentando los costos a medida que se demoran las pruebas y se prolonga el almacenamiento.
Subraya que eso no estd en consonancia con el parrafo 2.6 del articulo 5 del Acuerdo OTC, ya que el
emplazamiento de las instalaciones utilizadas en los procedimientos de evaluacién de la conformidad
y los procedimientos de seleccién de muestras causan molestias innecesarias a los importadores.

217.  Por otra parte, como el Brasil exige que las pruebas las realicen laboratorios acreditados por
el INMETRO tnicamente y no reconoce la acreditacién de los laboratorios en el marco de sistemas
internacionales como los de la ILAC y el FIA, los informes de los exportadores muestran que el
proceso de importacion de juguetes, que solfa durar de 50 a 70 dias, dura actualmente de 140 a
150 dias. Se afnaden costos excesivos relacionados con la certificacién, el almacenamiento y la
sobreestadia de los productos, que representan el 30 por ciento del precio f.0.b. Se cuestiona también
la capacidad de realizacién de pruebas del Brasil; las demoras en la obtencidn de los resultados de las
pruebas son el principal obstdculo técnico para todos los exportadores.

218.  La oradora recuerda que en la reunién del Comité OTC celebrada en julio de 2008 el Brasil
indicé que se estaba considerando la adopcién de un sistema nuevo y definitivo de procedimientos de
evaluacién de la conformidad con respecto a los juguetes. Pide informacion actualizada sobre el
plazo definitivo para la adopcidn de ese sistema y pregunta si estard en conformidad con el Acuerdo
OTC. Subraya que, como la consideracién por el Brasil de un nuevo sistema lleva tiempo, debera
revisarse inmediatamente la medida provisional y aceptarse los informes de pruebas extranjeras
expedidos por laboratorios acreditados. La vigilancia del mercado es también un sistema no
discriminatorio y eficaz de proteger la salud. Tailandia ha indicado al Brasil que, si no se contemplan
cambios o si no se aceptan los informes de pruebas extranjeros, se le pedird, de conformidad con el
parrafo 3 del articulo 6 del Acuerdo OTC, que entable conversaciones con miras a la conclusiéon de un
acuerdo bilateral que beneficie tanto a los consumidores brasilefios como a los exportadores
tailandeses.

219.  Por dltimo, la representante de Tailandia pide que se responda por escrito a las siguientes
preguntas: i) ;se ha revisado el decreto desde la reunion del Comité OTC celebrada en julio de 2008?
ii) en la afirmativa, ;jpodria describirse la revision y facilitarse el texto? iii) de lo contrario, ;ha
iniciado el INMETRO alguna medida o proceso para la revisiéon? iv) ;podria facilitarse una
descripcion del proceso, junto con el proyecto de texto pertinente, de haberlo? v) si no se ha iniciado
ningun proceso de revision, ;cudndo lo iniciard el INMETRO? vi) ;entablaria el Brasil un didlogo
bilateral con Tailandia con respecto a este asunto? La oradora subraya que su pais comparte el
objetivo de proteccion de la salud y la seguridad, pero estima que las practicas discriminatorias o
restrictivas del comercio no son ttiles a tal efecto. En opinién de su delegacion, el reglamento, junto
con sus procedimientos de evaluacion de la conformidad, se ha adoptado, preparado y aplicado con el
efecto de crear obstdculos innecesarios al comercio, contrariamente al principio de buenas pricticas
de reglamentacion.

220.  El representante del Brasil sefiala que el reglamento sobre los juguetes se ha adoptado con
cardcter urgente, con el fin de hacer frente a una situacién de falta de confianza en cuanto a la
seguridad de los juguetes importados. Recuerda que en el afio 2007 se informd de varios casos de
falta de conformidad, retiradas del mercado y accidentes. Por consiguiente, las autoridades brasilefias
decidieron exigir que los juguetes importados se probaran con arreglo al Sistema 7 de certificacion,
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que, en opinién de su delegacion, no constituye un trato menos favorable para los importadores. En la
anterior reunién del Comité OTC el Brasil indicé que se estaba revisando el reglamento. Informa al
Comité de la conclusion del proceso de revision y de que las autoridades brasilefias han tomado en
consideracion las preocupaciones expresadas por los Miembros en el Comité y en reuniones
bilaterales. Se ha publicado un proyecto del nuevo reglamento, a efectos de consulta publica, del que
se facilitardn ejemplares. Con arreglo a ese proyecto, se permitira la utilizacién del Sistema 5 de
certificacion tanto para los juguetes nacionales como para los importados. Ademads, se aceptardn de
nuevo las pruebas realizadas por laboratorios acreditados por la ILAC.

vii) Brasil - Vinos (G/TBT/N/BRA/238; G/TBT/BRA/289)

221.  La representante de las Comunidades Europeas se refiere a la Instruccion Normativa N° 33
del Brasil, en la que se establecen pardmetros analiticos obligatorios para el anélisis de los certificados
de origen del vino importado. Recuerda que en la anterior reunién del Comité su delegacion indicé
que no se habian recibido aclaraciones sobre el motivo de que las autoridades del Brasil exigieran el
andlisis de algunos pardmetros que no estaban previstos en los modelos de certificados analiticos para
el comercio de vinos establecidos por la Organizacién Internacional de la Vifia y el Vino (OIV).
Invita al Brasil a explicar los motivos de apartarse de las prescripciones establecidas a nivel
internacional. A su delegacion le interesa también recibir informacién adicional sobre la consulta
publica iniciada el 2 de junio de 2008 sobre las prescripciones de importacidn con respecto a los vinos
y sus posibles efectos en las disposiciones de la Instruccion Normativa del Brasil.

222.  El representante de los Estados Unidos comparte algunas de las preocupaciones expresadas.
Indica que tanto la medida del Brasil relativa al vino como la relativa a los aguardientes'' podrfan
restringir el comercio, ya que muchas de esas propuestas contienen elementos que difieren de las
normas aceptadas internacionalmente o establecen un enfoque tnico para definir valores y pardmetros
en relacion con la calidad y la identidad. Con respecto a ambas medidas, pide aclaraciones sobre el
objetivo perseguido por el Brasil. Pide también una explicacién del motivo por el que ambas medidas
se han notificado también como MSF.

223.  Concretamente, en lo que se refiere al vino, las prescripciones propuestas suscitan a los
Estados Unidos tres principales preocupaciones. En primer lugar, los requisitos de registro parecen
ser gravosos y duplicativos. Invita al Brasil a aclarar el motivo por el que el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento (MAPA) propone que se exija a las bodegas extranjeras el
registro y que sus locales estén sujetos a inspeccion, ademds de cumplir el requisito existente de
registro del importador local. En segundo lugar, modificaciones de pequefia importancia de la
etiqueta del vino, como el cambio de su color, requeriria, al parecer, el nuevo registro del vino; se
pide al Brasil que aclare la finalidad de esa prescripciéon. En tercer lugar, se indica que en el
contenido de alcohol del vino pueden influir factores geograficos y regionales. Asi pues, se piden
aclaraciones en cuanto al motivo de que el Brasil proponga limitar el contenido de alcohol del vino al
14 por ciento (en volumen) a menos que lleve una declaracion en la que se aclare que tiene
caracteristicas "tipicas" o "distintivas" de una regiéon. Una medida de ese tipo podria tener el efecto de
bloquear las importaciones.

224.  El representante del Brasil explica que la intencién de la medida propuesta es facilitar las
importaciones de vino. En particular, se pretende abreviar el periodo durante el que los vinos
importados permanecen almacenados mientras los laboratorios oficiales realizan las pruebas
analiticas. Dado el gran nimero de importaciones, los laboratorios oficiales operan por encima de su
capacidad y se estdn comunicando demoras. Por consiguiente, el reglamento permite la aceptacién de
las pruebas realizadas en el extranjero. Afade que el reglamento notificado en el documento
G/TBT/N/BRA/289 sustituye al notificado anteriormente. En cuanto a los objetivos de los pardmetros

1\ 4oon :
Véase infra.
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analiticos, sefiala que los pardmetros para el andlisis de los componentes quimicos constituyen un
instrumento importante para comprobar la calidad de las bebidas alcohdlicas, incluso para verificar las
materias primas, con lo que se evita el fraude en el proceso de produccién.

viii)  Brasil - Reglamento sobre identificacion y normas de calidad del alcohol etilico y otros
aguardientes (G/TBT/N/BRA/276-278 y Suppl.1)

225. La representante de las Comunidades Europeas recuerda que su delegacidon expresé
preocupacién por el hecho de que las medidas en proyecto notificadas por el Brasil parecieran
desviarse de la practica internacional y pudieran constituir un obstaculo innecesario al comercio. Por
ejemplo, en el proyecto de normas se definen las categorias de aguardientes en funcién de los
componentes quimicos en vez de hacerlo en funcién de las materias primas y los procesos de
produccidn, segin la prictica comtiinmente aceptada. Por otra parte, la prescripcion en materia de
contenido de alcohol establecida en la medida propuesta discrepa también de las normas aceptadas
internacionalmente. El proyecto de reglamento parece también restringir la utilizacion de
determinados aromatizantes en los aguardientes exportados al Brasil. Pide confirmacién al Brasil de
que esas prescripciones Unicamente se aplicardn a los productos nacionales y no a las bebidas
procedentes de terceros paises, y que éstas podran entrar en el mercado brasilefio si cumplen las
prescripciones establecidas en el pais de origen. Invita asimismo al Brasil a indicar si las medidas
notificadas se modificardn como resultado del proceso de consulta publica iniciado el 24 de abril
de 2008.

226.  El representante de México recuerda las preocupaciones expresadas por su delegacion acerca
del reglamento del Brasil, en particular con respecto al tequila. Se han presentado observaciones a las
autoridades brasilefias y se han celebrado varias reuniones bilaterales. No obstante, subsisten
preocupaciones en lo que se refiere a la conformidad del reglamento con el Acuerdo OTC. Pide
aclaraciones sobre el alcance de esas medidas y sobre su aplicabilidad a productos originarios de
terceros paises. Invita al Brasil a dar respuesta a las observaciones presentadas y a confirmar que la
medida no se aplica a los productos importados.

227.  El representante de los Estados Unidos sefiala que, con respecto a los aguardientes, el Brasil
ha elegido prescripciones diferentes de las que normalmente se utilizan en el mercado. Por ejemplo,
la prescripcion sobre contenido minimo de alcohol propuesta es diferente de las normas mundialmente
aceptadas. Ademas, el Brasil propone un contenido de alcohol maximo que seria tinico en el mundo.
Pide aclaraciones sobre el motivo por el que el Brasil establece un limite mdximo, dado que no se han
identificado preocupaciones con respecto a la salud y la seguridad.

228.  Por otra parte, observa que en las propuestas del Brasil sobre el whisky y el ron se especifican
pardmetros analiticos en relacién con niveles de alcohol mds elevados. Esos alcoholes son
componentes que se producen de modo natural durante los procesos de fermentacién, destilacién y
maduracion y que no plantean problemas de salud o seguridad. Recuerda que, por ello, en septiembre
de 2006 (tras un debate similar en el Comité OTC) China convino en retirar los limites maximos de
alcohol en bebidas alcohdlicas destiladas que habia propuesto, de conformidad con la préictica
internacional, incluidas la Directrices del Comité FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.
Invita al Brasil a aclarar sus motivos para utilizar esos pardmetros.

229.  El orador pide también aclaraciones sobre el motivo de que se propongan prescripciones en el
sentido de que sélo se permite el gin obtenido por redestilacion de alcohol etilico potable de origen
agricola y subraya que esa definicién bloquearia determinadas exportaciones estadounidenses de gin
al Brasil. Por otra parte, ;por qué la prescripcion propuesta para el ron incluye el ron obtenido a partir
de remolacha azucarera? Su delegacién entiende también que el Brasil se propone abandonar sus
referencias normativas al bourbon y al whisky de Tennessee y afiadir una disposicién en el sentido de
que esos productos son distintivos de los Estados Unidos. Pide confirmacidn de esa intencién y anima
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a que se lleve a cabo. Por ultimo, al igual que las Comunidades Europeas, su delegacién entiende que
las medidas propuestas no se aplicardn a las importaciones y pide al Brasil que aclare este punto; pide
asimismo que se tengan en cuenta las observaciones formuladas verbalmente y por escrito.

230.  El representante del Brasil indica que el reglamento propuesto es la tnica actualizacién de los
reglamentos existentes, adoptados en 1973. El proceso de actualizacion se ha realizado de manera
transparente: se han celebrado consultas publicas y se ha dado a las partes interesadas tiempo
adicional para formular observaciones. Sefala que se analizardn todas las observaciones recibidas
antes de publicar el reglamento definitivo. Con respecto a los pardmetros analiticos, en el reglamento
propuesto por el Brasil se definen las categorias de aguardientes en funcién de las materias primas, los
procesos de produccion y los pardmetros analiticos con respecto a los componentes quimicos. Estos
dltimos se consideran un instrumento importante para comprobar la calidad de los aguardientes,
incluso para verificar la utilizacién correcta de las materias primas, con lo que se evitan fraudes en los
procesos de produccion.

231. Anade que en el reglamento propuesto se reproducen los niveles minimo y méximo de
alcohol ya contenidos en otros instrumentos legislativos nacionales (Decreto 2314, de 1997) y en
normas del MERCOSUR. No obstante, en el articulo 34 del Decreto 2314 se mantiene que podran
importarse bebidas producidas en el extranjero que no cumplan las normas brasilefias, a condicién de
que se presente un certificado en el que se declare: que la bebida es un producto tipico de su pais de
origen; que ha sido producida de conformidad con las leyes y reglamentos de su pais de origen; y
que se consume con regularidad en ese pais. Subraya que el reglamento propuesto por el Brasil no
restringird la importacion de bebidas producidas y consumidas normalmente en el extranjero. Por
ultimo, indica que se estdn manteniendo reuniones bilaterales a nivel técnico con México para
examinar el reconocimiento de "tequila" como indicacién geogrifica de dicho pais. Su delegacién
estd también dispuesta a mantener conversaciones similares con los Estados Unidos con respecto al
bourbon y el whisky de Tennessee.

ix) China - Propuestas de reglamentos sobre seguridad de la informacion (G/TBT/N/CHN/278-290)

232.  El representante de las Comunidades Europeas reitera las preocupaciones de su delegacion
con respecto a los reglamentos propuestos, en los que se establece la certificacién obligatoria de
diversos productos de tecnologia de la informacién en relacién con las prescripciones en materia de
seguridad de la informacién. Invita a China a aclarar si se ha adoptado la decisién de posponer la
publicacién y entrada en vigor de los reglamentos propuestos en tanto se celebran conversaciones
bilaterales, a nivel gubernamental y a nivel de expertos, con los Miembros de la OMC que han
planteado preocupaciones en anteriores reuniones. Indica que, segtin los anteriores anuncios, la fecha
propuesta para la entrada en vigor de las nuevas prescripciones es el 1° de mayo de 2009. La
confirmacién de que esa fecha no es ya la fecha prevista para la entrada en vigor es especialmente
importante y aportaria seguridad juridica.

233.  El orador indica que China ha manifestado que el objetivo de los reglamentos propuestos es la
protecciéon de la seguridad nacional. Sin embargo, su delegacién estima que la adopcién de
reglamentos técnicos que prescriben pruebas y certificacion para productos destinados a uso
comercial o uso de los consumidores no responde al objetivo declarado de seguridad nacional. Por
otra parte, los reglamentos propuestos serian excepcionales, sin precedentes, habida cuenta de su
amplia cobertura de productos, el alcance de la evaluaciéon de la conformidad prevista y la
correspondiente informacién detallada que se exigiria a las empresas. Anima a China a proseguir el
didlogo con otros Miembros de la OMC y partes interesadas con miras a intercambiar experiencias
sobre actuales pricticas gubernamentales y empresariales con respecto a la seguridad de la
informacioén, ya que varias economias se enfrentan con problemas similares en esa esfera.
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234.  Subraya también que la tecnologia en la esfera de la seguridad de la informacion avanza a un
ritmo muy rdpido y la limitacién de las opciones de especificaciones técnicas aplicables a un solo
conjunto de requisitos uniformes reprimiria la innovacién e impedirfa la introduccién de tecnologias
nuevas y mds avanzadas en China. Asimismo, el proceso de certificacion previsto en los reglamentos
propuestos seria muy largo -segin la mejor estimacion realizada sobre la base de las actuales précticas
de la industria- y, como consecuencia, no podrian introducirse en el mercado chino las tultimas
tecnologias. Por consiguiente, cabe dudar si el enfoque normativo propuesto seria eficaz para lograr
el objetivo de mejorar el nivel de proteccion nacional de la seguridad de la informacién. Sefala
también que la informacién que tendrian que revelar las empresas con arreglo a los reglamentos
propuestos es informacion sensible protegida por derechos de propiedad intelectual, relacionada con
el nucleo de la cartera de DPI de las empresas de tecnologia de la informacién. Asi pues, las
empresas no estarfan en condiciones de facilitar a organismos extranjeros de evaluacion de la
conformidad informacién que es vital para sus actividades. A este respecto, sefiala a la atencién de
China las disposiciones del parrafo 2.4 del articulo 5 del Acuerdo OTC sobre la proteccion de
intereses comerciales legitimos en el marco de los procedimientos de evaluacion de la conformidad.

235.  El representante del Japén comparte las preocupaciones expresadas por las Comunidades
Europeas y subraya que los reglamentos podrian tener un efecto considerable en el comercio de otros
Miembros. Sefala que, de conformidad con el pdrrafo 5 del articulo 2 del Acuerdo OTC, China debe
explicar la justificacién de esas medidas en funcién de las disposiciones contenidas en los parrafos 2
a 4 del articulo 2 de dicho Acuerdo. Anade que también existe preocupacion desde el punto de vista
de la proteccién de la informacion técnica y de los DPI, debido especialmente a las caracteristicas de
los productos en cuestién. Invita a China a explicar la razén de ser y el objetivo de las medida
propuestas. Coincide con las Comunidades Europeas en que otros paises tienen preocupaciones
similares y pide informacién actualizada, en particular sobre el calendario para la entrada en vigor de
esos reglamentos.

236.  El representante de Corea comparte las opiniones expresadas por las Comunidades Europeas
y el Japén. Indica que a la industria coreana le preocupa el alcance de las medidas y la probabilidad
de filtraciones de informacioén una vez adoptados los reglamentos. Pide a China que posponga su
adopcion e intensifique las conversaciones bilaterales a nivel tanto técnico como politico.

237.  El representante de los Estados Unidos dice que su delegacion sigue teniendo serias
preocupaciones con respecto a los 13 reglamentos técnicos propuestos en relacién con la seguridad de
la informacién, que China notific6 en agosto de 2007. Como ya ha dicho anteriormente, esos
reglamentos van mucho mas alld de las normas mundiales al exigir pruebas y certificacién de la
seguridad de la informacién en lo que se refiere a productos de tecnologia de la informacién de uso
comercial. En otros paises, las pruebas y la certificacién obligatorias de la seguridad de la
informacién sélo se requieren en el caso de productos utilizados en aplicaciones gubernamentales
sensibles o en relaciéon con la seguridad nacional. Se pregunta si China ha analizado las practicas
seguidas en otros paises con respecto a la reglamentaciéon de la seguridad de la informacién en el
sector comercial y, en la afirmativa, si podria explicar los resultados de su analisis.

238. A pesar de las preocupaciones, los Estados Unidos aprecian la buena disposicion de los
funcionarios de la Administraciéon de Certificaciéon y Acreditacion de la Reptblica Popular China
(CNCA) y del Ministerio de Comercio de China a mantener una linea abierta de comunicacién con
funcionarios publicos y colectivos de la industria de los Estados Unidos y otros paises con respecto a
esta cuestion. Los Estados Unidos acogen también con satisfaccién el compromiso contraido en
septiembre de 2008 por el Viceprimer Ministro de China en el sentido de que China retrasard la
publicacién de los reglamentos técnicos definitivos mientras los expertos chinos y extranjeros sigan
examinando posibles enfoques de la reglamentacion de la seguridad de la informacion.
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239.  El orador sefiala asimismo que China habia indicado anteriormente que el cumplimiento de
los 13 reglamentos técnicos propuestos seria obligatorio el 1° de mayo de 2009. Después,
funcionarios de la CNCA indicaron que habian previsto un periodo de transicién de un afio entre la
fecha en que se publicaran los 13 reglamentos técnicos en su forma definitiva y la fecha en que pasara
a ser obligatorio su cumplimiento. Invita a China a aclarar si retrasard la entrada en vigor del
requisito de certificacion de los productos abarcados, prevista para el 1° de mayo de 2009. Insta
asimismo a China a abstenerse de adoptar medidas que exijan pruebas y certificacion de la seguridad
de la informacién en el caso de los productos de uso comercial, y a que aclare la situaciéon de los
13 reglamentos técnicos propuestos y sus planes futuros. Todo ello se indicaba también en la
comunicacién presentada por los Estados Unidos en el marco del Mecanismo de Examen de
Transicién (documento G/TBT/W/292).

240.  El representante de China explica que el objetivo del sistema de certificacién obligatoria de
productos de tecnologia de la informacién relacionado con la seguridad de la informacion estd en
conformidad con los objetivos legitimos mencionados en el Acuerdo OTC. Sefiala que muchos paises
han establecido sistemas de certificacion de ese tipo y que China ha seguido un procedimiento abierto
y transparente al elaborar los proyectos, ya que ha notificado los reglamentos propuestos y ha
solicitado la formulacion de observaciones por parte de las partes interesadas, tanto nacionales como
extranjeras. Indica asimismo que se han mantenido fructiferas conversaciones bilaterales con los
interlocutores comerciales interesados -entre ellos, las Comunidades Europeas, el Japén y los Estados
Unidos- y que China se compromete a mantener la transparencia para lograr que los reglamentos
definitivos se basen en principios cientificos y sean razonables.

241.  Subraya que su delegacién atribuye gran importancia a las preocupaciones de los
interlocutores comerciales acerca de los reglamentos propuestos. Es el motivo de que los reglamentos
no se hayan adoptado el 1° de mayo de 2008 segin lo previsto inicialmente: dar mds tiempo para
nuevas comunicaciones y conversaciones a nivel técnico entre los organismos de reglamentacién y los
expertos en el plano tanto nacional como internacional. Su delegacién es consciente de que se
necesita un periodo de transicién y, por consiguiente, se preverd un plazo razonable para la
adaptacién. Con respecto a las normas contenidas en el sistema de certificacién propuesto, subraya
que China ha cumplido las disposiciones del Acuerdo OTC al tomar como base de dichas normas las
"Directrices para la evaluacién de la seguridad de la tecnologia de la informacién" (ISO/CEI 15408).
Mais concretamente, se han adoptado las prescripciones en materia de criterios comunes sobre las
funciones de los productos y la garantia de la seguridad. El sistema se aplicard por igual a los
productos nacionales y a los importados.

x) China - Vinos (G/TBT/N/CHN/197)

242.  La representante de las Comunidades Europeas reitera las preocupaciones de su delegacion
acerca de la medida notificada mencionada supra, en particular con respecto a los niveles maximos de
diéxido de azufre en los vinos. Sefiala que esos limites son mads restrictivos que los niveles maximos
establecidos por la Organizacion Internacional de la Vifia y el Vino (OIV) y constituyen un obstaculo
innecesario al comercio, con arreglo al parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Las autoridades
chinas han informado a las Comunidades Europeas de que la norma en cuestién sobre los vinos se esta
revisando y que en el proceso de revision se tendrdn en cuenta las normas internacionales pertinentes.
Pide que se facilite informacion actualizada sobre esa revision e invita a China a indicar cudndo se
notificardn esas nuevas medidas al Comité OTC.

243.  El representante de China confirma que la norma sobre los vinos se estd revisando y en breve
se hard la oportuna notificaciéon. Se acogerdn con agrado las observaciones de las Comunidades
Europeas sobre el nuevo proyecto.
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Xi) India - Reglamento de medicamentos y cosméticos de 2007 (G/TBT/N/IND/33)

244, La representante de las Comunidades Europeas reitera la preocupacion anteriormente
expresada con respecto a la Orden de la India por la que se establece un procedimiento de registro
para los productos cosméticos importados, que se ha adoptado antes de ser notificada. Senala que el
22 de julio de 2008 se enviaron observaciones en las que se destacaba que esa medida crearia largas
demoras para la comercializaciéon de los productos, serian irrazonablemente costosas, discriminarian
contra los productos importados y requeririan la revelacion de informaciéon comercial confidencial.
Las prescripciones parecen innecesarias e injustificadas para lograr el objetivo declarado de aumentar
la seguridad de los productos para los consumidores y reducir las falsificaciones y el comercio
paralelo. Su delegacién opina asimismo que la Orden es imprecisa en algunos aspectos y podria dar
lugar a problemas de interpretacion y aplicaciéon. Como no se ha recibido respuesta a las
observaciones formuladas, la representante de las Comunidades Europeas invita a la India a dar una
respuesta por escrito y a facilitar informacién actualizada sobre la situacién del asunto.

245.  El representante de los Estados Unidos reitera las preocupaciones de su delegacién acerca del
Reglamento de medicamentos y cosméticos (modificacion) de 2007, por el que se modifica el
Reglamento de medicamentos y cosméticos de 1945. Su delegacion entiende que esa modificacion
establece un nuevo sistema de registro para los productos cosméticos, que la industria estadounidense
estima es excesivamente gravoso e irrazonablemente costoso y causaria demoras innecesarias en la
comercializacion de los productos por las empresas.

246.  El orador pide a las autoridades indias que indiquen si existe o no una medida equivalente
para los productos nacionales. A su delegacion le interesa también comprender mejor como prevé la
India que esa medida aumente la seguridad de los productos. En particular, ;qué tipo de andlisis se ha
hecho antes de determinar la aplicacién de esas medidas a todos los cosméticos importados? Por otra
parte, habida cuenta de que los productores de cosméticos tienen ya que obtener del Ministerio de
Salud un certificado en el que conste que no existen objeciones, ;podria explicar la India qué valor
afiade la prescripcion de registro adicional?

247.  Senala también que no parece haber informacion publicamente disponible sobre: qué
laboratorios de pruebas estdn o estardn certificados para realizar exdmenes, pruebas y andlisis de los
cosméticos; los criterios o procedimientos por los que la India acreditard los laboratorios; o los
procedimientos que los laboratorios han de seguir para participar en el sistema de registro. /;Se
propone la India publicar esa informacién? Dadas las preocupaciones subsistentes, insta a la India a
que no ordene el cumplimiento de las normas modificadas hasta que se aborden esas cuestiones.

248.  El representante de la India explica que la propuesta de modificaciéon del Reglamento de
medicamentos y cosméticos ha sido examinada por el Comité Consultivo sobre Medicamentos, tras
las recomendaciones formuladas por la Administracion Estatal de Concesion de Licencias en cuanto a
la necesidad de reglamentar la importacion de productos cosméticos con el fin de garantizar su calidad
e inocuidad. Sobre la base de esas recomendaciones, el Gobierno de la India aprobé el proyecto de
reglamento propuesto.

249.  La finalidad de la modificacion es racionalizar la importacion de productos cosméticos en la
India, con el objetivo de proteger la salud y la seguridad publicas. El proceso de registro garantiza el
examen previo de los cosméticos que entran en la India, lo que reducird también las complicaciones
en el Servicio de Aduanas al verificar los cosméticos tras su importacién. Los productos cosméticos
fabricados en diferentes paises se rigen por diferentes reglamentaciones. Si bien algunos paises
siguen sistemas rigurosos de control reglamentario para asegurar que los cosméticos fabricados para
su venta en el mercado interno estén en conformidad con las normas de seguridad, esas normas no se
utilizan uniformemente en todos los paises.
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250.  Por otra parte, algunos productos quimicos prohibidos en paises de referencia siguen
utilizdndose en varios otros paises. Por consiguiente, es necesario reglamentar la importacién de
cosméticos en la India para asegurarse de que no contengan ingredientes nocivos y estén en
conformidad con las normas prescritas para ellos. Se dardn aclaraciones y se facilitard informacién
adicional a los Miembros interesados, incluidos los Estados Unidos y las Comunidades Europeas.

Xii) India - Neumdticos y cdmaras de aire para vehiculos automoviles (G/TBT/N/IND/11 y 20)

251.  La representante de las Comunidades Europeas recuerda que en la anterior reunién del
Comité su delegacion manifestd que seguia habiendo preocupaciones con respecto a las
prescripciones relativas a los fabricantes de neumaticos. En respuesta a esas preocupaciones, el
delegado de la India dijo que se transmitirian las observaciones formuladas a la capital y se
responderian en la siguiente reuniéon del Comité OTC. Invita a la India a dar respuesta a las preguntas
anteriormente formuladas y, en particular, a indicar: i) si se ha adoptado ya el proyecto notificado y,
en la afirmativa, cudndo entrard en vigor; 1ii) si la tasa de autorizacién aplicada a los neumaticos se
calcula de manera diferente para los neumaticos producidos en la India y los neumaticos importados;
iii) si los neumdticos podran certificarse en otros laboratorios aparte del tinico acreditado en la India
(Instituto Central para el Transporte por Carretera); y iv) si se reconocerdn los neumadticos que
cumplan el Reglamento de la Comisién Econdmica de las Naciones Unidas para Europa (CEPE).

252.  El representante de los Estados Unidos trata de comprender mejor los objetivos y las
prescripciones del Protocolo de la Oficina de Normas de la India sobre los procedimientos de
evaluacién de la conformidad aplicables a los neumaticos, con el fin de mitigar las preocupaciones de
la industria de que pueda darse a los neumdticos importados un trato menos favorable que el
dispensado a los nacionales. Preocupa en particular el hecho de que los diferentes métodos de calculo
de las tasas aplicadas a los neuméticos nacionales y a los importados pueda discriminar contra los
neumadticos importados. La industria ha estimado que la tasa de evaluacion de la conformidad de los
neumdticos nacionales es de 0,5 centavos por neumadtico, en tanto que la aplicada a los neumaticos
importados es de 34 centavos por neumdtico. Observa que la India ha negado que las tasas de
evaluacién de la conformidad sean mds elevadas en el caso de los neumadticos importados, por lo que
pide a dicho pais informacién acerca de la inexactitud de los cdlculos de la industria estadounidense y
le pregunta si podria facilitar sus propios cdlculos en apoyo de su posicion de que las tasas son las
mismas en ambos casos.

253. Ademds, recuerda que el 6 de mayo de 2008 se propuso un proyecto de modificacién de las
Normas centrales relativas a los vehiculos automéviles. El proyecto, que incluye una disposicion que
parece regular el procedimiento de evaluacién de la conformidad de los neumaticos, parece también
exigir que los neumadticos cumplan las prescripciones aplicables el 1° de mayo de 2008, cinco dias
antes de la publicacién de dicho proyecto de modificacion. Su delegacién espera que la India aclare
la relacion existente entre el proyecto de modificacion y el Protocolo de la Oficina de Normas de la
India sobre los neumdticos, si se exige el cumplimiento desde el 1° de mayo de 2008 y si la India se
propone notificar el proyecto de modificacién a la OMC. Habida cuenta de que el cumplimiento del
Protocolo de la Oficina de Normas de la India serd obligatorio una vez se aplique, y a la luz de las
preocupaciones existentes, insta a la India a que no exija el cumplimiento por la industria del
Protocolo hasta que se aborden esas cuestiones.

254.  El representante del Japoén comparte las preocupaciones expresadas. En opinién de su
delegacién, el Reglamento da lugar a costos injustos y excesivos en concepto de pruebas y
certificacion, asi como a limitaciones de tiempo para las empresas establecidas en el extranjero. Por
otra parte, la capacidad de pruebas y certificacién de la India es insuficiente para atender las
necesidades. El Japon estima asimismo que es preciso que haya un periodo de aplicacién mds largo:
podrian ser necesarios dos aflos para que las empresas comerciantes puedan obtener esas
certificaciones.
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255.  El representante de la India recuerda que las prescripciones obligatorias propuestas para las
normas relativas a los neumadticos importados tienen por objeto garantizar la calidad y la seguridad, y
que esas mismas prescripciones se aplican igualmente a los productores nacionales. El Gobierno de la
India ha propuesto que los neumdticos y las cdmaras de aire para vehiculos automdviles estén sujetos
a certificacion obligatoria de la Oficina de Normas de la India con arreglo a las siguientes normas
indias: 15627, 15633, 15636 y 13098. Subraya que la certificacién obligatoria se propone en interés
publico y no tiene por objeto dar a los neumadticos importados un trato menos favorable que el
dispensado a los neumadticos nacionales, ya que se aplicarian las mismas prescripciones a los
fabricantes indios de neumadticos. En respuesta a las Comunidades Europeas y a los Estados Unidos,
aclara que la medida no se ha adoptado atin.

256.  Con respecto al periodo de aplicacion, el orador indica que la notificacién se distribuyd en
julio de 2006 y se dieron 60 dias para la formulaciéon de observaciones. Considera que, tras la
expiracion de ese plazo para la formulacién de observaciones, se ha dado ya un periodo de aplicacién
de mds de dos afos, que en modo alguno puede considerarse insuficiente. Con respecto a las
preguntas formuladas por las Comunidades Europeas y los Estados Unidos sobre la estructura de las
tasas de autorizacién y por el Japon sobre los servicios de pruebas de la India, se transmitirdn a la
capital y se les dard respuesta oportunamente.

xiii)  Noruega - Sustancias peligrosas (G/TBT/N/NOR/17)

257.  Con respecto a las preocupaciones expresadas por los Miembros en anteriores reuniones del
Comité, la representante de Noruega confirma que su pais se propone establecer medidas para
restringir la utilizacién de algunas sustancias quimicas peligrosas en productos de consumo. La
justificacion del reglamento propuesto es el riesgo de que las propiedades peligrosas de esas
sustancias quimicas, combinadas con su utilizacién en productos de consumo, tengan efectos
perjudiciales para la salud y el medio ambiente. Recuerda que el reglamento propuesto fue objeto de
un amplio proceso de audiencias a nivel nacional e internacional, en el transcurso del cual formularon
observaciones sobre la propuesta Miembros de la OMC, la industria de la UE y otras partes
interesadas.

258.  Como complemento, se realizé un segundo examen del reglamento propuesto. Un experto del
Organismo de Lucha contra la Contaminacién de Noruega inform¢é al Comité de que, como resultado
del segundo examen, se habian suprimido de la lista del Reglamento ocho sustancias: almizcle
cetona, tensides, dietil hexil-ftalato (DEHP), compuestos orgdnicos del estafo y el ignifugo bromado
TBBPA. Se estd considerando la introducciéon de otras modificaciones con respecto a las
10 sustancias restantes, como valores limite o nuevas exenciones. Indica que los Miembros de la
OMC han formulado observaciones sobre seis de esas sustancias.

259.  En particular, con respecto al arsénico y los compuestos de arsénico, la representante de
Noruega explica que el proyecto de Reglamento se basa en la clasificacion de las Comunidades
Europeas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE y en datos de vigilancia de Noruega, que demuestran
la presencia generalizada de arsénico en el medio ambiente. El arsénico y los compuestos de arsénico
no son degradables y pueden ser aguda y crénicamente toxicos para muchos organismos, incluso en
pequefias concentraciones. Son muy téxicos para los organismos acudticos y pueden tener efectos
perjudiciales a largo plazo para el medio ambiente acudtico. En el Anexo I de la
Directiva 67/548/CEE figuran entradas por grupos de todos los compuestos de arsénico clasificados
como carcindégenos.

260. Indica que, segun los informes de vigilancia de Noruega, se ha encontrado contaminacién por
arsénico en la atmésfera, en los renos, en sedimentos y en el suelo. El arsénico se utiliza en la
produccion de semiconductores y hay indicaciones de que el sector de la electrénica representa la
mayor fuente de contaminacion que queda en la esfera de los productos. El Comité de Estados
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miembros del Organismo Europeo de Productos Quimicos acordd la identificaciéon de cuatro
sustancias de arsénico como sustancias altamente preocupantes que podrian estar sujetas a
autorizacion en el contexto del Reglamento REACH. La ECHA afadié también esas cuatro
sustancias de arsénico a la Lista de posibles sustancias altamente preocupantes sujetas a autorizacion,
publicada en un comunicado de prensa de la ECHA de 28 de octubre de 2008. La oradora sefiala
asimismo que en el proyecto de reglamento de Noruega se propone que, en el caso de los productos de
consumo en general, el arsénico y los compuestos de arsénico queden sujetos a regulaciéon cuando el
contenido de la sustancia en las partes individuales homogéneas del producto sea igual o superior
al 0,01 por ciento, en peso, con algunas exenciones y limites individuales.

261.  Con respecto al Bisfenol A, la representante de Noruega explica que los riesgos de esa
sustancia han quedado de manifiesto por una serie de estudios que demuestran los efectos
neurotoxicos a nivel de exposicion bajo, por la clasificacién de las Comunidades Europeas con arreglo
a la Directiva 67/548/CEE y por las preocupaciones en cuanto a disrupcién endocrina en organismos
acudticos, documentadas en la evaluacion del riesgo realizada por las CE en el marco del Reglamento
N° 793/93/CEE, asi como por los amplios datos de vigilancia del medio ambiente de Noruega. El
Bisfenol A se ha clasificado como téxico para la reproduccion con la frase de riesgo "posible riesgo
de perjudicar la fertilidad", y se ha clasificado también con la frase de riesgo "nocivo para los
organismos acudticos".

262.  La oradora sefiala asimismo que estudios de laboratorio han demostrado que un nivel bajo de
exposicién al Bisfenol A durante el desarrollo puede tener efectos neurotéxicos, en particular cambios
en el cerebro y el comportamiento. La evaluacién de riesgo de las CE con respecto a la salud
concluy6 que no existia riesgo para los humanos expuestos a través del medio ambiente. Ahora bien,
no se tuvieron en cuenta estudios que demuestran efectos neurotéxicos a niveles de exposicién bajos.
Noruega, Suecia y Dinamarca han llegado a la conclusién de que no pueden ignorarse los estudios que
demuestran efectos neurotdxicos a un nivel de exposicion bajo. El Grupo de Expertos del Centro para
la Evaluacion de Riesgos para la Reproducciéon Humana del Programa Nacional de Toxicologia ha
llegado también a la conclusién de que subsisten las preocupaciones relacionadas con los posibles
efectos neurotéxicos del Bisfenol A y que deberian llevarse a cabo nuevas pruebas. Ello queda
confirmado en un estudio monogrifico recientemente publicado por el Programa Nacional de
Toxicologia y estd en consonancia con la evaluaciéon de Noruega.

263.  Se ha destacado también que en la evaluacion del riesgo para el medio ambiente realizada por
las CE se informa de que el Bisfenol A tiene efectos de disrupcion endocrina en los peces. Por otra
parte, subsiste la preocupacién de posibles efectos en los caracoles en concentraciones ain menores
que la concentracion que se prevé no tiene efectos en los organismos acudticos utilizada en la
caracterizacion de los riesgos. El Gobierno del Reino Unido estd realizando nuevos trabajos con el fin
de aclarar esta cuestion. La evaluacion del riesgo serd realizada de nuevo en el contexto del
Reglamento REACH cuando se disponga de los resultados finales de las pruebas. Los datos de
vigilancia muestran una difusion sustancial de Bifenol A en el medio ambiente de Noruega, por
ejemplo en el agua dulce y los peces y también en la costa noruega y en sedimentos del Mar de
Barents. El Organismo de Lucha contra la Contaminacién de Noruega ha realizado un estudio que
demuestra que se han identificado distintos productos de consumo con cantidades muy elevadas de
Bisfenol A libre (residual).

264.  La oradora subraya que en las estimaciones de la exposicion global de los nifios al Bisfenol A
en productos de consumo, alimentos y medio ambiente, el margen de seguridad -sobre la base del
nivel sin efecto adverso observable determinado por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(AESA)- es demasiado bajo. En el nivel sin efecto adverso observable determinado por la AESA no
se tienen en cuenta los estudios en los que se informa de efectos neurotéxicos a niveles de exposicion
bajos. Sefiala que las autoridades canadienses publicaron en octubre de 2008 el informe definitivo de
su evaluacién selectiva y el enfoque de gestién del riesgo propuesto con respecto al Bisfenol A y se
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espera que el reglamento entre en vigor en 2009. Todo ello apoya la propuesta de Noruega. Ademds,
en el proyecto de reglamento sélo se establece un limite para el contenido de mondmeros residuales.
Se propone regular el Bisfenol A libre cuando el contenido de Bisfenol A (libre) residual en las partes
individuales homogéneas del producto sea igual o superior al 0,005 por ciento, en peso. Se sugieren
también algunas exenciones.

265.  Con respecto al cadmio y los compuestos de cadmio, la representante de Noruega explica que
las propuestas se basan en la clasificacion de la Directiva 67/548/CEE de las CE, asi como en los
datos de vigilancia de Noruega, que documentan la presencia generalizada de cadmio y plomo en el
medio ambiente. El cadmio es aguda y cronicamente toxico para las personas y los animales, incluso
en concentraciones muy pequefas. Es muy téxico para los organismos acudticos, en particular en
agua dulce, y agudamente téxico para los mamiferos. La mayoria de los compuestos de cadmio son
carcingenos y el cadmio se bioacumula en los peces y los mamiferos y tiene una larga mediovida
bioldgica en los mamiferos. Segtin los datos de vigilancia de Noruega, se ha detectado la presencia de
cadmio en la vegetacion, el suelo de superficie y los animales, los fiordos y los cursos de agua.

266.  Subraya asimismo que en el informe de evaluacion del riesgo de las CE se llega a la
conclusién de que tanto en el caso del cadmio como en el del 6xido de cadmio hay situaciones en las
que son necesarias medidas especificas para limitar el riesgo para las personas expuestas a través del
medio ambiente. Ademads, se reconoce que la toxicidad del cadmio en el agua depende de la dureza
del agua (miligramos de carbonato cdlcico (CaC03/L) en un litro de agua). En Noruega hay muchas
aguas muy blandas (dureza < 40 mg CaCO03/L), por lo que la exposicién al cadmio tiene una
posibilidad de causar efectos negativos en el medio ambiente mayor en aguas ndrdicas que en aguas
con un mayor grado de dureza. El cadmio y los compuestos de cadmio se regularian cuando el
contenido de la sustancia en las partes individuales homogéneas del producto fuera igual o superior
al 0,01 por ciento en peso. También en este caso se proponen algunas exenciones.

267.  Pasando al plomo y los compuestos de plomo, la oradora sefiala que el plomo, que no es
degradable y es toxico en concentraciones bajas, tiene efectos agudos y crénicos en la salud y en el
medio ambiente. El plomo es agudamente toxico para las personas, y el envenenamiento crénico por
plomo puede tener efectos neurotéxicos e inmunoldgicos. EIl plomo es también perjudicial para la
reproduccidn y puede causar dafios cerebrales. Los nifios estdn mds expuestos que los adultos. Los
compuestos de plomo son también muy téxicos para los organismos acudticos y pueden tener efectos
perjudiciales a largo plazo en el medio ambiente acudtico. Segun los datos de vigilancia de Noruega,
se ha detectado la presencia de plomo en capas de humus, en sedimentos de lagos y fiordos, en el
suelo y en organismos.

268. La oradora indica también que Dinamarca tiene en vigor un reglamento nacional sobre la
utilizacién de plomo y compuestos de plomo en determinadas esferas de aplicacién. La propuesta
noruega se basa en gran medida en el reglamento danés en vigor y prevé la regulacion del plomo y los
compuestos de plomo cuando el contenido de compuestos de plomo en las partes individuales
homogéneas del producto sea igual o superior al 0,01 por ciento en peso. El reglamento sobre el
plomo metélico propuesto solo se aplica a determinadas esferas. En particular, se prevén algunas
exenciones con respecto tanto al plomo metalico como a los compuestos de plomo.

269. En lo que se refiere al hexabromociclododecano (HBCDD), la representante de Noruega
seflala que la evaluacion del riesgo se basa en una amplia labor realizada en esa esfera por las CE (en
el marco del Reglamento 793/93/CEE) y en la propuesta de clasificacion con arreglo a la
Directiva 67/548/CEE. El HBCDD se considera extremadamente téxico para los organismos
acudticos. Ademds, es persistente y puede tener efectos perjudiciales a largo plazo en el medio
ambiente. En el Grupo de Trabajo de las CE sobre clasificacion y etiquetado de sustancias peligrosas
no se han adoptado resoluciones en relacién con la clasificacion sanitaria del HBCDD. Sin embargo,
existe una propuesta relativa a su clasificacién con la frase de riesgo "puede perjudicar a los nifios
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alimentados con leche materna”. Destaca que en junio de 2003 se acordd que esa sustancia debia
clasificarse como peligrosa para el medio ambiente y que el limite inferior de concentracién
especifica debia establecerse en el 0,025 por ciento.

270.  Subraya que se ha encontrado HBCDD en zonas remotas, lejos de fuentes potenciales: en
peces de la region septentrional de Noruega y Spitsbergen, en osos polares de Groenlandia y
Spitsbergen, y también en animales que ocupan un lugar alto en la cadena alimentaria. Esos hallazgos
sugieren que el HBCDD se transporta a gran distancia a través de la atmoésfera, lo que queda
confirmado por estudios recientes. Como el nivel de concentraciéon mds elevado se ha medido en
mamiferos marinos, ello indica que el HBCDD es biomagnificado. Datos mas recientes indican un
aumento de los niveles en los mamiferos marinos. El Comité de Estados miembros del Organismo
Europeo de Productos Quimicos convino también en que el HBCDD es una sustancia PBT, lo que
significa que es acumulable y téxica. El Comité identificé el HBCDD como sustancia altamente
preocupante que podia quedar sujeta a autorizacion en el contexto del Reglamento REACH. La
ECHA afadié el HBCDD a la Lista de posibles sustancias altamente preocupantes sujetas a
autorizacion. En el proyecto de Reglamento se propone que el HBCDD se regule en los productos de
consumo con un valor limite de 0,1 por ciento en peso.

271.  Por udltimo, con respecto al acido perfluoroctdnico (PFOA), la representante de Noruega
explica que el proyecto de Reglamento se basa en la clasificacion de la Directiva 67/548/CEE, asi
como en datos de vigilancia que demuestran la presencia generalizada de PFOA en el medio
ambiente. Por ejemplo, en estudios sobre mamiferos se demuestra que esa sustancia es crénicamente
toxica y perjudicial para la reproduccién. Se sospecha también que el PFOA es carcindgeno y los
estudios han demostrado que es toxico para los organismos acudticos. El PFOA se clasifica como
carcindgeno en la categoria 3 y como perjudicial para la reproduccion en la categoria 2.

272.  Senala asimismo que varios estudios han demostrado que el PFOA no se degrada en el medio
ambiente. Se ha encontrado en todas partes en el medio ambiente y se ha demostrado que, junto con
el sulfonato de perfluorooctano (PFOS), es el compuesto perfluorado mas comin en sedimentos de
Spitsbergen, lugar donde no ha habido ninguna actividad humana durante 40 afos, lo que demuestra
que la sustancia se transporta por el aire. Los datos de vigilancia confirman que esas sustancias estidn
ampliamente difundidas en el medio ambiente de los Paises Nérdicos, con inclusién de Noruega. Se
han encontrado en niveles relativamente elevados en sangre humana y en animales, entre otros lugares
en el Artico. Un nuevo estudio realizado por Noruega con muestras de sangre humana procedentes de
la region septentrional de Noruega y Siberia muestra la presencia de PFOS y PFOA en todas las
muestras. En el proyecto de Reglamento se incluye el PFOA en los productos de consumo con un
valor limite de 0,005 por ciento en peso (con respecto a las partes individuales homogéneas de los
productos). Se estdn estudiando exenciones y valores reducidos individuales con respecto a los
textiles y los productos revestidos. Por dltimo, la representante de Noruega indica que también se
incluyen en la propuesta sustancias adicionales, parafinas cloradas de cadena media, almizcle salino,
pentaclorofenol y triclosdn, y que se facilitardn hojas informativas sobre las 10 sustancias a quienes lo
soliciten.

273.  El representante de Jordania agradece la informacién actualizada facilitada por Noruega. Con
respecto a las sustancias de interés para su delegacion, el TBBA y el HBCDD, le complace que el
TBBA quede fuera del ambito de aplicacion del Reglamento. Su delegacion solicitard la celebracion
de consultas bilaterales con Noruega con respecto al HBCDD, para el que muchos otros Miembros
han pedido también una exencion.

274.  El representante de los Estados Unidos agradece el detallado informe de Noruega e indica que
lo transmitird a expertos de su capital.
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Xiv) Suecia - Restricciones al empleo del éter decabromodifenilico (deca-BDE)
(G/TBT/N/SWE/59), y Comunidades Europeas - Directiva 2002/95/CE, sobre restricciones a
la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos
(RUSP) (G/TBT/Notif.00/310, Corr.1)

275.  Larepresentante de Israel recuerda que el deca-BDE quedé exento de la Directiva RUSP tras
una evaluacion del riesgo en la que se llegd a la conclusién de que no representaba un riesgo
importante para la salud o el medio ambiente. No obstante, en abril de 2008 el Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas dictamind que la exencién otorgada con respecto al deca-BDE debia
quedar anulada para el 1° de julio de 2008, sobre la base de deficiencias de procedimiento del proceso
de exencion. Como consecuencia, el deca-BDE no estd exento de la prohibicién establecida en la
Directiva RUSP y a partir del 1° de julio de 2008 qued¢ restringido su uso en el equipo electrénico y
eléctrico. Observa que la Directiva RUSP estd en curso de revisiéon e insta a las Comunidades
Europeas a que excluyan al deca-BDE de su dambito de aplicacién, con lo que se corregiria la
injustificada distorsion del comercio.

276.  La oradora recuerda también que el 26 de mayo de 2004 las autoridades competentes de la
Unién Europea cerraron, tras 10 afios de investigacion, la evaluacion cientifica del deca-BDE
comercial. En la evaluacidn se llegaba a la conclusion de que no habia un riesgo significativo para el
medio ambiente o la salud humana y que, por consiguiente, no existia ninguna justificacién cientifica
para la inclusién del deca-BDE en la Directiva RUSP. Su delegacion considera esa restriccién un
obstaculo innecesario al comercio internacional, en el sentido del parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo
OTC, e insta a las Comunidades Europeas a ser consecuentes con sus propios resultados cientificos y
excluir en el actual examen el deca-BDE del 4mbito de aplicacion de la Directiva RUSP.

277.  El representante de Jordania comparte las preocupaciones expresadas por Israel. Sefala que
en la evaluacién del riesgo realizada por las CE se llegaba a la conclusiéon de que la utilizacién de
deca-BDE no representaba riesgos significativos para el medio ambiente o la salud. Sobre esa base,
se excluyé el deca-BDE de la Directiva RUSP. Sin embargo, la decisiéon del Tribunal de abril
de 2008 anul¢ la exclusiéon del deca-BDE del dmbito de aplicacién de la Directiva. Su delegacion
considera que ello representa un obstidculo innecesario al comercio internacional y, por consiguiente,
no estd en conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Insta a las Comunidades
Europeas a excluir el deca-BDE del ambito de aplicaciéon de la Directiva, puesto que no existe
justificacién cientifica. Pide que las Comunidades Europeas faciliten informacién actualizada sobre
esta cuestion.

278.  Larepresentante de las Comunidades Europeas explica que las Comunidades estdn obligadas
a respetar las decisiones del Tribunal de Justicia y confirma que, debido a deficiencias de
procedimiento, han tenido que retirarse las exenciones abarcadas por la Directiva RUSP. Las
Comunidades Europeas estdn revisando y dando nueva forma a la Directiva, y el deca-BDE figura
entre las cuestiones que se estdn examinando actualmente en el contexto de la revisiéon. Informa al
Comité de que se ha ultimado una evaluacién del impacto en el marco de la revisién de la Directiva
RUSP y se esta finalizando una propuesta sobre la base de esa evaluacion. Tanto la propuesta como
la evaluacién del impacto se publicaran a principios de diciembre. La propuesta revisada se notificara
al Comité OTC en la etapa de proyecto y se dard tiempo suficiente para la formulaciéon de
observaciones.

279.  El representante de los Estados Unidos indica que su delegacion continda siguiendo de cerca
la revisién en curso de la Directiva RUSP en relacién con las restricciones de las sustancias
peligrosas. Subsisten preocupaciones con respecto a la posible magnitud del costo de cumplimiento
-en particular para las pequefias y medianas empresas- que podria resultar de una ampliacién de la
Directiva. Subraya la necesidad de que en su examen de la Directiva RUSP los érganos de
reglamentacion de las CE adopten un enfoque basado en el riesgo y con un fundamento cientifico,
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entre otras cosas al determinar si se incluyen en la lista sustancias adicionales, se establecen niveles de
concentracién maximos con respecto a productos especificos, o se otorgan exenciones.

280.  El orador insta a las Comunidades Europeas a que oportunamente aclaren cémo se conjugaran
la Directiva RUSP y el Reglamento REACH. Existe la posibilidad de que esto pueda representar un
problema, ya que hay varias sustancias a cuya evaluacién se prevé dar prioridad en el marco de la
revision del proyecto de Directiva RUSP que estdn también enumeradas en la lista de posibles
sustancias sujetas a autorizacion en el marco del Reglamento REACH. ;Podrian aclarar las CE qué
medida rige en esa situacién? (Se va a eliminar gradualmente la Directiva RUSP a fin de que no se
produzcan en el futuro conflictos similares? Seflala que ese posible traslapo pone de relieve la
importancia de recibir de las Comunidades Europeas orientaciones juridicas publicadas en cuanto al
significado de que se incluya una sustancia en la lista de posibles sustancias sujetas a autorizacién en
el marco del Reglamento REACH, y que serfa prematuro sustituir sustancias hasta que se haya
ultimado el andlisis de usos finales particulares.

281.  En conclusidn, el representante de los Estados Unidos subraya que, mientras las Comunidades
Europeas prosiguen su examen de la Directiva, debe realizarse un proceso transparente que brinde a
todas las partes interesadas una oportunidad real de formular observaciones. Pide también a las
Comunidades Europeas que prevean un periodo razonable para que los proveedores apliquen los
cambios que puedan introducirse en la Directiva, lo que no ha ocurrido necesariamente en el pasado.

282.  El representante del Japén comparte las preocupaciones expresadas por los Estados Unidos y
pide informacién actualizada sobre el enfoque que estdn adoptando las Comunidades Europeas para
reducir al minimo los efectos negativos en el comercio.

283. La representante de las Comunidades Europeas se remite a las observaciones hechas
anteriormente sobre la finalizacién de la evaluacion del impacto. Subraya que uno de los objetivos
perseguidos es aclarar las vinculaciones entre la Directiva RUSP y otros instrumentos legislativos de
las CE, con inclusién del Reglamento REACH y la Directiva sobre comercializacion y uso.

xv) Brasil - Prescripciones de registro de aparatos médicos

284.  El representante de los Estados Unidos reitera las preocupaciones de su delegacién con
respecto a la Resolucion 185 del Brasil sobre las prescripciones de la ANVISA en materia de registro
y nuevo registro de aparatos médicos. A los Estados Unidos les preocupa que la prescripcién de la
ANVISA de presentar determinados datos econdmicos con cada registro no parezca estar relacionada
con la seguridad y eficacia de los aparatos médicos y sea innecesariamente costosa y gravosa. La
industria estadounidense ha indicado que parte de la informacién exigida por la ANVISA es
imposible de facilitar, ya sea porque esa informacién no existe, existe pero es informacién comercial
sensible, o s6lo puede conseguirse dirigiéndose a otras empresas para obtenerla, lo que plantea
posibles cuestiones antimonopolio.

285.  Anade que la ANVISA ha denegado ya la comercializacién en ciertos casos por no haberse
facilitado datos econémicos. La prescripcion crea también una gran incertidumbre a las empresas de
aparatos médicos que operan en el mercado brasilefio, ya que la ANVISA no hace saber a los
proveedores si los datos econdémicos por ellos facilitados son suficientes. Ello significa que la
ANVISA puede tomar una decisién negativa en cualquier momento, bloqueando el comercio del
producto de que se trate y colocando a la industria en una situaciéon de constante incertidumbre.

286.  Senala asimismo que la industria sigue tratando de lograr que las autoridades brasilefias
apliquen esas prescripciones en materia de informacién de manera clara, transparente y previsible, con
el fin de evitar la creacién de perturbaciones innecesarias del comercio de aparatos médicos. Sin
embargo, hasta la fecha la ANVISA no ha abordado de manera significativa las constructivas y
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detalladas propuestas de la industria para mejorar la situacion, y no ha modificado la Resolucién 185
en modo alguno. Por dltimo, el orador subraya que la Resolucién 185 representa un obstaculo real a
un acceso abierto y equitativo de los aparatos médicos al mercado, por lo que debe modificarse o
retirarse. Insta al Brasil a dedicar un alto nivel de atencién positiva a esta cuestiéon como tnico medio
de resolverla.

287.  La representante de las Comunidades Europeas recuerda que en anteriores reuniones del
Comité su delegacion ha expresado preocupaciones con respecto a esa medida. Invita al Brasil a tener
en cuenta las observaciones hechas y a intensificar las conversaciones con los operadores econdmicos,
que tropiezan actualmente con problemas.

288.  El representante del Brasil reafirma la posicion de su delegacién de que la Resolucién 185 no
es un reglamento técnico ni un procedimiento de evaluacién de la conformidad, por lo que no queda
abarcada por el Acuerdo OTC. Su delegacion estd dispuesta a examinar la cuestion bilateralmente
con las delegaciones interesadas.

xvi)  Alemania - Prohibicion de los productos de focas (G/TBT/N/DEU/5 y Add.1)

289.  La representante de Noruega reitera su preocupacion por la prohibicién de las importaciones
de productos de focas por varios Estados miembros de las CE; el caso mads reciente es el notificado
por Alemania. En opinién de su delegacion, la prohibicién de los productos derivados de las focas no
constituye una cuestiéon de proteccién del bienestar de los animales, ni tampoco una cuestiéon de
conservaciéon o gestion. Es mds bien una cuestién de opinioén publica, que se considera no tiene
fundamento ni justificacion. La prohibicién de las importaciones de focas en los Estados miembros
de las Comunidades Europeas sienta un peligroso precedente para el comercio de productos derivados
de animales cazados de forma sostenible y humana.

290. Noruega espera que las Comunidades Europeas notifiquen al Comité OTC, dentro de los
plazos establecidos en el Acuerdo OTC, los proyectos de reglamentos que puedan elaborarse en el
futuro en relacién con el comercio de productos de focas. Observa que la Comisién Europea no ha
notificado al Comité OTC su propuesta de reglamento sobre el comercio de productos de focas,
aunque se han notificado las restricciones individuales de determinados Estados miembros. Pide a las
Comunidades Europeas que aclaren sus planes con respecto a la notificacion al Comité OTC o a otros
organos de la OMC y que indiquen co6mo se asegurardn de que se tengan en cuenta las opiniones de
los Miembros de la OMC. Noruega sigue reservandose el derecho de adoptar las medidas apropiadas
que considere necesarias para defender sus intereses con arreglo al Acuerdo OTC y otros Acuerdos de
la OMC pertinentes.

291.  Larepresentante del Canadd apoya plenamente las opiniones de Noruega.

292.  Larepresentante de las Comunidades Europeas sefiala que, como se ha indicado en anteriores
reuniones del Comité, la medida propuesta se ha notificado a la Comision Europea, de conformidad
con los procedimientos internos pertinentes, y se estdn manteniendo conversaciones con las
autoridades alemanas. Toma nota de las observaciones hechas por Noruega con respecto a la
notificacion por parte de las CE.

xvii)  Canadd - Prescripciones de composicion para el queso (G/TBT/N/CAN/203)

293. El representante de los Estados Unidos recuerda que su delegaciéon ha expresado
preocupaciones en anteriores reuniones del Comité con respecto al impacto en el acceso a los
mercados y los posibles costos de las nuevas prescripciones del Canadd en materia de composicion
del queso. Como esas cuestiones son motivo de gran preocupacion para la industria estadounidense,
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su delegacion sigue examinando su evolucién -con inclusion del nuevo litigio en el tribunal interno
canadiense- y vigilard el impacto de las medidas en las corrientes comerciales.

294.  La preocupacién mds inmediata de su delegacion es que el Canada exigira el cumplimiento de
las prescripciones en materia de composicién del queso el 14 de diciembre de 2008. Los Estados
Unidos y otros Miembros plantearon esta cuestiéon en la anterior reunién del Comité y el Canada
indicé que mas avanzado el verano se publicaria un "régimen de licencias de importaciéon". No
obstante, hasta la fecha los Estados Unidos no han visto tal publicacién. Los Estados Unidos han
recibido una copia del enfoque general de aplicacién, pero parece que quedan por facilitar detalles
adicionales y quedan menos de seis semanas para que las prescripciones adquieran cardcter
obligatorio.

295.  El orador subraya que en el Acuerdo OTC se exige a los Miembros que prevean un intervalo
prudencial entre la publicacion de las prescripciones relativas a la evaluacion de la conformidad y su
entrada en vigor. Insta al Canad4 a considerar la posibilidad de retrasar la aplicacién de las medidas
mads alla del 14 de diciembre, hasta que se haya establecido el enfoque de aplicacién completo tras un
proceso de examen y formulacién de observaciones por las partes interesadas.

296.  El representante de Nueva Zelandia se hace eco de las opiniones de los Estados Unidos.
También su delegacion ha expresado preocupaciones en anteriores reuniones, en particular con
respecto al cardcter restrictivo de las prescripciones. Su delegacion ha mantenido conversaciones
bilaterales con el Canada para expresar sus preocupaciones, y agradece la informacion facilitada sobre
el enfoque de la aplicacion. No obstante, al igual que a los Estados Unidos, a su delegacién le
preocupa que sélo queden seis semanas para la aplicaciéon de las medidas y que siga habiendo falta de
claridad. Al orador le preocupa también que las prescripciones se desvien sustancialmente de las
normas del Codex Alimentarius relativas al queso y no ve claramente cudl es el objetivo legitimo que
persigue el Canada con esas prescripciones.

297.  La representante de Suiza recuerda que su delegacién ha expresado preocupaciones con
respecto a esta cuestion en anteriores reuniones del Comité. Las nuevas prescripciones con respecto a
la composicién del queso son de especial interés para Suiza, dada la importancia de sus exportaciones
de queso. Subraya que es esencial que los exportadores reciban mds informacion pertinente sobre el
nuevo régimen de licencias de importacion, habida cuenta en particular de que el nuevo sistema
entrard en vigor dentro de un mes.

298. La representante de Australia se suma a los anteriores oradores que han expresado
preocupacion por las normas del Canadd con respecto a la composicién del queso y reitera las
opiniones expresadas por su delegacion en anteriores reuniones. Observa que el Canad4 ha facilitado
recientemente informacién adicional, que se analizard en la capital, y espera la oportunidad de
continuar el didlogo sobre esta cuestion antes del establecimiento de las nuevas normas.

299.  La representante de las Comunidades Europeas comparte las preocupaciones expresadas por
otras delegaciones y reitera la opinion de su delegacion de que esas normas tendran efectos negativos
en las exportaciones al Canadd de determinados quesos, asi como de productos bésicos como los
concentrados de proteinas lacteas. Por otra parte, las nuevas prescripciones en materia de expediciéon
de licencias podrian crear obstaculos innecesarios al comercio. Observa que el Canada ha publicado
recientemente medidas de aplicacién de las nuevas prescripciones. Aunque su delegacién agradece
esa publicacién, lamenta que las prescripciones entren en vigor el 14 de diciembre de 2008. Ese breve
plazo no es suficiente para que los Miembros de la OMC y los exportadores conozcan las nuevas
normas y no da a los Miembros tiempo suficiente para examinar sus preocupaciones con las
autoridades canadienses.
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300. La oradora comparte asimismo las preocupaciones expresadas por otros Miembros en relacion
con la falta de informacién sobre el régimen de licencias de importacion e insta al Canada a retrasar la
entrada en vigor de las nuevas normas sobre la composicion del queso en tanto examinan las medidas
de aplicacion los terceros paises y los exportadores. Pide también que se notifiquen al Comité OTC
esas medidas, para que los Miembros de la OMC tengan oportunidad de formular observaciones.

301. La representante del Canadd indica que, en lo que se refiere al régimen de licencias de
importacion, el 31 de octubre de 2008 se public6 mds informacién, que se notificard al Comité OTC.
En opinién de su delegacién, ese régimen reducird al minimo los efectos de las medidas en los
importadores y en los proveedores extranjeros de queso. Explica que en el Canadd la industria
alimentaria es responsable de establecer medidas que permitan verificar que todos los productos
cumplen los reglamentos correspondientes, y el Organismo Canadiense de Inspeccién de Alimentos
evalda el cumplimiento. El régimen de concesion de licencias seguird requiriendo la presentacion de
una declaracion de importacién en la que el importador acredite que el producto cumple todas las
prescripciones canadienses. Para obtener esa licencia para la importacién de queso, los importadores
tendrdn que presentar una solicitud al Organismo Canadiense de Inspeccién de Alimentos, junto con
un programa de retirada de los productos, una lista de los quesos que se prevé importar e informacion
adicional. Subraya que su delegacién estd dispuesta a reunirse con los interlocutores comerciales para
examinar mds a fondo la cuestion.

302.  Con respecto al enfoque de la aplicacion, sefiala que las nuevas prescripciones se aplican al
queso importado y al queso nacional, asi como a los productos alimenticios importados y nacionales
que se declare contienen queso. Se vigilaran los expedientes de los quesos importados y de los quesos
producidos para establecimientos registrados a nivel federal, que deberdn estar en conformidad con
otras actividades de proteccién de los consumidores. Los casos de incumplimiento se evaluaran uno
por uno y las medidas adoptadas serdn proporcionadas a la gravedad del incumplimiento.

303. La oradora indica que no hay planes de autorizar una prérroga de la fecha de aplicacion. No
obstante, los inspectores del Organismo Canadiense de Inspeccién de Alimentos necesitardn
formacion antes de que se proceda a las inspecciones. Se invita a los Miembros interesados a dar mas
detalles sobre la informacién adicional que necesitan, con el fin de que pueda facilitarse lo mds
rapidamente posible. Con respecto a las preocupaciones expresadas en relacién con los efectos en el
comercio, subraya que aun estd por demostrar el fundamento de las alegaciones de que las nuevas
prescripciones darfan lugar a una reduccién de las importaciones de ingredientes lacteos, incluidos los
concentrados de proteinas lacteas. La utilizacion de ingredientes lacteos en la elaboracién de quesos
varia de un fabricante a otro y no hay pruebas de que la cantidad minima de caseina prescrita en el
reglamento constituya una limitacion efectiva a la actual utilizaciéon de ingredientes lacteos, por
ejemplo concentrados de proteinas lacteas.

xviii)  Argentina - Medidas que afectan al acceso a los mercados para los productos farmacéuticos

304. El representante de Colombia recuerda que su delegaciéon ha expresado en anteriores
ocasiones preocupaciones con respecto al acceso de los productos farmacéuticos al mercado de la
Argentina, concretamente en lo que se refiere a la clasificacion de los paises y la aplicacion de
procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como a cuestiones relacionadas con la
clasificacion y la aplicacion de aranceles o tarifas para realizar la verificacion en las instalaciones de
fabricacion situadas en el pais de origen. Esta cuestién se planted originalmente en el documento
G/TBT/W/280, de fecha 29 de octubre de 2007, y se reiteré en las reuniones del Comité OTC
celebradas en marzo y julio de 2008. También se examind bilateralmente con las autoridades
argentinas. En particular, Colombia ha pedido que se le incluya en el Anexo 2 de los Decretos 150
de 1992 y 177 de 1993, y que la Argentina presente los estudios sobre el riesgo del pais y los criterios
utilizados para la clasificacion de los paises. No obstante, no se ha recibido informacién alguna de la
Argentina. Subraya que la preocupacion de su delegacion no estd relacionada con problemas relativos
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a las inspecciones de los laboratorios, sino mds bien con los Anexos 1 y 2 de los mencionados
Decretos.

305. Los representantes de Chile y el Paraguay apoyan la declaracion hecha por Colombia.

306. El representante de la Argentina toma nota de las opiniones expresadas e indica que se
transmitirdn a la capital. Subraya que, aunque no se ha llegado atin a una solucién, se han celebrado
varias reuniones con Colombia con miras a abordar las preocupaciones expresadas.

Xix) China - Proyectos de normas para las baterias de litio de los teléfonos moviles

307.  El representante del Japén recuerda las preocupaciones expresadas por su delegacion con
respecto a las medidas mencionadas supra y pide que China facilite informacién actualizada sobre la
situacion de esta cuestion. Solicita que las normas se limiten a cuestiones de seguridad, ya que en las
medidas actualmente en curso de examen se establecen prescripciones relativas al medio ambiente y
la eficiencia, y estdn relacionadas también con los cargadores de bateria, a pesar de las caracteristicas
de las normas de seguridad. Le preocupa también la cuestiéon de la protecciéon de la propiedad
intelectual, ya que las normas contienen prescripciones sobre el tipo de materiales y los métodos de
fabricacién. Subraya la importancia de la armonizacién con las normas internacionales y de una
relacién de cooperacion con las empresas. Pregunta asimismo cudndo se celebrara la segunda reunién
del Grupo de Trabajo sobre las normas de seguridad relativas a las baterias de i6n de litio.

308. La representante de las Comunidades Europeas apoya la declaracién del Jap6n y pide que se
facilite informacion actualizada sobre la situacion de esas normas.

309. El representante de China dice que las normas sobre las baterias de litio estdn atn en curso de
examen y no se han finalizado, por lo que no pueden examinarse en el Comité OTC. Se necesita
algin tiempo mds para finalizar los proyectos, ya sea como reglamento técnico o recomendacion
voluntaria. Subraya que el proceso de elaboracion de normas sobre las baterias de litio estd abierto a
todas las partes interesadas, a las que anima a presentar observaciones a los organismos chinos
pertinentes.

xx) Comunidades Europeas - Reglamento relativo a determinados productos vitivinicolas
(G/TBT/N/EEC/15, Corr.1-2, y G/TBT/N/EEC/57)

310. El representante de los Estados Unidos indica que su delegacién sigue teniendo
preocupaciones con respecto a los esfuerzos de las Comunidades Europeas encaminados a restringir
rigurosamente la capacidad de los productores no comunitarios de vinos para utilizar términos
comunes o descriptivos comercialmente valiosos, sobre la base de que esos términos son tradicionales
de vinos europeos. Seflala que se trata de términos comunes o descriptivos, muchos de ellos
adjetivos, utilizados en las etiquetas de vinos en todo el mundo. Le preocupa que las Comunidades
Europeas parezcan tratar de reclamar derechos exclusivos con respecto a esos términos comunes,
salvo en determinadas circunstancias limitadas en que el tercer pais haya reglamentado los términos a
satisfaccion de las Comunidades Europeas. Afiade que algunos de esos términos no tienen una
definicién comiin en todos los Estados miembros.

311.  Sefiala también que la aparente justificacion de las CE para reclamar derechos exclusivos con
respecto a esos términos es que esas medidas son necesarias para impedir que se engafie a los
consumidores, y subraya que, a pesar de repetidas peticiones de terceros paises, los funcionarios de
las Comunidades Europeas no han presentado nunca pruebas de engafio o confusiéon de los
consumidores por el uso actual de esos términos en vinos extranjeros en el mercado de las CE. La
proteccién de los consumidores, de ser necesaria, puede lograrse mediante la utilizacién de la
proteccién de los DPI existente, con la que se pueden lograr muchos de los mismos resultados. Cita
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como ejemplos la proteccién de la forma de la botella o la utilizacién de un término genérico en una
marca de fabrica o de comercio con otros términos que la hagan protegible. Insta a las Comunidades
Europeas a examinar esas preocupaciones con respecto al actual reglamento cuando publique los
reglamentos de aplicacion sobre los términos tradicionales.

312.  El representante de Sudéfrica recuerda que la representante de las Comunidades Europeas ha
aclarado que la legislacion de la UE protege la utilizacion de determinadas menciones tradicionales en
la medida en que estén relacionadas con un determinado idioma y una categoria especifica de vino.'
Por consiguiente, los terceros paises pueden utilizar libremente esas menciones con respecto a todos
los demds vinos. Las Comunidades Europeas han dicho que "es imprescindible que esos terceros
paises hagan una solicitud con arreglo al articulo 24 del Reglamento 753/2002." La solicitud se hace
en los términos del Reglamento. Se ha sefialado también que Sudéfrica ha presentado una solicitud y
estd exportando a las Comunidades Europeas vinos etiquetados con la mencién espafiola "Vino Fino",
que es una mencién tradicional protegida en las Comunidades Europeas para tres tipos de vinos
espanoles.

313.  El orador subraya que su delegacién sigue siendo contraria al sistema de las CE de
proteccion de las menciones tradicionales y que su pais ha solicitado que se le incluya en el Anexo
pertinente, de conformidad con las prescripciones del Reglamento 753/2002, modificado por el
Reglamento 316/2004, con miras a la utilizacion de las palabras "ruby", "tawny" y "vintage" y otras
menciones por los exportadores de vinos sudafricanos a las Comunidades Europeas. Confirma que
los términos "ruby", "tawny" y "vintage" se utilizardn en conjuncién con la palabra "Cape" en los
vinos sudafricanos exportados a las Comunidades Europeas. Afiade que esa solicitud se hizo sin
perjuicio de los derechos y obligaciones de Sudafrica en el marco del Acuerdo OTC, el Acuerdo sobre
los ADPIC y el Acuerdo sobre los Vinos concluido entre Sudafrica y la Unién Europea, que forma
parte de un acuerdo bilateral entre Sudafrica y las Comunidades Europeas.

314.  Para concluir, el representante de Sudafrica subraya que las preocupaciones de su delegacion
estdn relacionadas con la naturaleza, el alcance y la aplicabilidad del sistema de proteccién de
determinados términos de las Comunidades Europeas. Por consiguiente, Sudifrica apoya las
opiniones expresadas por los Estados Unidos con respecto a las restricciones al uso de menciones
tradicionales en las etiquetas de los vinos en las Comunidades Europeas, ya que algunas de esas
menciones se han ido introduciendo en Sudéfrica desde 1652 a través de asentamientos europeos.

315.  El representante de Nueva Zelandia reitera el interés de su delegacién en el reglamento de las
CE sobre el comercio de vinos y recuerda que se expresaron preocupaciones y se enviaron
observaciones a la Comisién Europea en abril de 2008, a las que se ha dado respuesta. No obstante,
se necesitan aclaraciones adicionales y su delegacion proseguird la cuestion con el servicio de
informacién OTC de las CE. Su delegacion espera también la notificacion por las CE del proyecto de
reglamento de aplicacién y tiene interés en examinarlo con las Comunidades Europeas. Comparte las
preocupaciones expresadas por los Estados Unidos y Sudafrica con respecto a las restricciones al uso
de menciones tradicionales en las etiquetas de los vinos en las Comunidades Europeas.

316. El representante de la Argentina reitera las preocupaciones expuestas en el documento
G/TBT/W/290 y expresadas en la anterior reunion del Comité OTC con respecto a la aplicacion del
Reglamento 753/02 de las CE y sus modificaciones (Reglamento 316/04), en relaciéon con el uso
exclusivo de una serie de expresiones tradicionales por diversos Estados miembros de las CE en cada
uno de sus respectivos idiomas. Comparte las preocupaciones expresadas por los Estados Unidos,
Nueva Zelandia y Sudéfrica acerca de las restricciones al uso de expresiones tradicionales en las
etiquetas de los vinos y recuerda que ello condujo al rechazo de etiquetas que contenian menciones
complementarias de calidad de vinos de origen argentino en territorio de las CE. Subraya que esas

2 Documento G/TBT/M/45, parrafo 75.
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menciones complementarias de calidad son principalmente adjetivos y se refieren a determinados
métodos de produccion o caracteristicas de calidad que no son susceptibles de proteccién como
derechos de propiedad intelectual en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, por lo que su uso se rige
por el Acuerdo OTC.

317. Como reconoce la Comisién Europea en su comunicacion al servicio de informaciéon OTC
nacional, la Argentina considera que las restricciones al uso de expresiones tradicionales no son
compatibles con el articulo 2 del Acuerdo OTC, por lo que pide la inmediata revision de los
Reglamentos para ponerlos en conformidad con dicho Acuerdo.

318. La representante del Canadd apoya las observaciones hechas por anteriores oradores, en
particular los Estados Unidos, e indica que su pais coincide en que la legislacion existente para
proteger a los consumidores de etiquetados que supuestamente puedan inducir a error puede lograr
muchos de los mismos resultados que el actual Reglamento 753/2002 de las CE. Su delegacién
continuard siguiendo con interés las novedades que se produzcan en esta esfera.

319.  El representante de México dice que su delegacién suscribe las observaciones hechas por
anteriores oradores y recuerda que su delegacién ha expresado preocupaciones con respecto a esta
cuestion en diversas ocasiones desde 2002. En su opinidn, el Reglamento sobre las expresiones
tradicionales no estd en conformidad con el Acuerdo OTC. Su delegacién estd también dispuesta a
entablar conversaciones y a presentar la documentacién necesaria a las Comunidades Europeas, segtin
proceda.

320. La representante de las Comunidades Europeas indica que las normas de las CE relativas al
mercado comun del vino se han revisado recientemente. El nuevo Reglamento prevé nuevas normas
sobre el etiquetado de los productos que han de desarrollarse mediante normas de aplicacidn que estdn
examinando actualmente en el Consejo grupos de trabajo de los Estados miembros. Las normas de
aplicacién se notificaran al Comité OTC, y su delegacién espera con interés tener entonces un
intercambio de opiniones al respecto. Invita a las delegaciones que deseen formular observaciones
sobre las respuestas dadas por las Comunidades Europeas a que las envien al servicio de informacion
OTC de las CE.

XXxi) Israel - Preparados para lactantes

321.  El representante de los Estados Unidos recuerda las preocupaciones de su delegacién por el
hecho de que Israel no haya publicado atin un proyecto de reglamento sobre medidas relacionadas con
los preparados para lactantes ni lo haya notificado a la OMC. A Ia industria estadounidense le sigue
preocupando que las prescripciones no publicadas de Israel con respecto a los preparados para
lactantes discriminen contra las importaciones y sean indebidamente costosas, gravosas e
imprevisibles. Israel rechaza esas alegaciones, pero se niega a publicar las medidas. Subraya que la
cuestiéon no podré resolverse hasta que Israel publique las medidas en proyecto por las que se regirdn
los preparados para lactantes, con miras a la formulacién de observaciones.

322.  La falta de prescripciones publicadas en relacién con la calidad e inocuidad de los preparados
para lactantes, asi como de los correspondientes procedimientos de evaluacién de la conformidad y
disposiciones en materia de etiquetado, es motivo de especial preocupacion debido al incidente
ocurrido en 2003 con un producto de "Remedia". Es una posicion dificil sostener que en Israel la
salud infantil estd mds protegida manteniendo en secreto las prescripciones del Ministerio de Sanidad
relativas a los preparados para lactantes, en vez de publicarlas para que el publico las examine y
formule observaciones, lo que constituye tal vez el mas fundamental de todos los principios del
Acuerdo OTC y de las buenas précticas en materia de reglamentaciéon. Este verano parecia estar
préxima una prometedora solucién de esta cuestién; se insta a las autoridades israelies a que
reanuden los trabajos con la industria para resolver la cuestion en plazo breve.
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323.  La representante de Israel sefiala que, debido a los graves problemas de salud que causaron
ciertos preparados para lactantes importados de calidad deficiente, el Ministerio de Sanidad se ha
visto obligado a reconsiderar el régimen de importacién a fin de velar por la calidad y la inocuidad de
los alimentos infantiles. Destaca que la cuestién es sensible e importante para su pais y renueva la
invitacién hecha por su delegacion a los Estados Unidos de colaborar con Israel a nivel bilateral de
expertos con el fin de hallar una solucién convenida a la cuestién.

xxii)  China - Valores de rendimiento energético y grados de eficiencia energética minimos
autorizados para las copiadoras (G/TBT/N/CHN/331 y Rev.1 'y Suppl.1)

324.  El representante del Japon agradece la respuesta enviada por China a las observaciones
hechas por su delegacion sobre la medida notificada mencionada supra, asi como las conversaciones
bilaterales mantenidas. No obstante, su delegacién sigue teniendo preocupaciones con respecto a dos
cuestiones. En primer lugar, no hay ningin ejemplo internacional de normas en la misma esfera que
sean obligatorias. Por ejemplo, el Programa internacional "Energy Star" es una norma voluntaria. Por
consiguiente, la norma china podria ser un obstdculo al comercio internacional. En segundo lugar, no
es posible medir con exactitud la eficiencia de la energia, ya que en la norma propuesta esa eficiencia
se mide por la funcién de copiadora de la maquina aun cuando esas maquinas tengan también la
funcién de una impresora. Sefiala que es dificil establecer si las mdquinas son copiadoras o
impresoras y pregunta qué criterios ha aplicado China para hacer esa determinacién. Por tltimo,
pregunta si China tiene planes de elaborar las mismas normas para las impresoras y las mdquinas de
fax y, en la afirmativa, cudndo se hard la oportuna notificacién. Subraya que esas normas se deben
armonizar con las normas internacionales.

325.  El representante de China subraya que el objetivo de esa norma es ahorrar energia y proteger
el medio ambiente, lo que estd en consonancia con los objetivos legitimos mencionados en el Acuerdo
OTC. Explica que en la norma se divide la eficiencia energética en tres grados. Sélo el grado inferior
(grado tres) constituye una prescripcion obligatoria. Los grados uno y dos son voluntarios, y el grado
dos es equivalente a las prescripciones del Programa "Energy Star". Por consiguiente, su delegacion
estima que esa norma no causa obstdculos innecesarios al comercio internacional.

326.  Sefiala asimismo que el dmbito de aplicacion de la norma es claro: es aplicable a las
copiadoras y a las maquinas multifuncionales cuya funcién fundamental sea la de copiadora. Si la
maquina es una impresora que tiene como funcidn secundaria la de copiadora, no queda sujeta a la
norma. Se estdn planificando normas similares en materia de eficiencia energética con respecto a las
impresoras y las maquinas de fax, y a su debido tiempo se cumplirdn las obligaciones en materia de
notificacion.

xxiii)  Tailandia - Prescripciones de etiquetado de los aperitivos (G/TBT/N/THA/215 y Add.1)

327.  Elrepresentante de los Estados Unidos agradece los esfuerzos de Tailandia en relacién con la
revision de las prescripciones de etiquetado y apoyan su objetivo de promover la salud de los
ciudadanos. No obstante, colectivos de las industrias de Tailandia, los Estados Unidos y otros
interlocutores comerciales siguen formulando preguntas en cuanto a la necesidad de esas medidas,
teniendo en cuenta que existen otras opciones. Recuerda que en la anterior reunién del Comité los
Estados Unidos pidieron un informe de situacion sobre las medidas, en particular a la luz de la
declaracién hecha a principios del afio por la Administracion de Alimentos y Productos Farmacéuticos
de Tailandia en el sentido de que el etiquetado nutricional debe estar dirigido a todas las categorias de
alimentos y que las prescripciones obligatorias en materia de etiquetado "que se estimen necesarias"
para los aperitivos y otros productos alimenticios se establecerdn en su momento "en etapas
apropiadas". Pide que las autoridades tailandesas faciliten informacién actualizada sobre la situaciéon
de esas medidas. El orador sefiala asimismo la labor en curso en el Codex encaminada a examinar
estrategias sobre régimen alimentario y salud, y anima a Tailandia a participar activamente en esa
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labor y a considerar enfoques que puedan tener la doble ventaja de promover la salud y facilitar el
comercio.

328.  El representante de Tailandia sefiala que la Administraciéon de Alimentos y Productos
Farmacéuticos de Tailandia estd dispuesta a entablar conversaciones y a trabajar en esta cuestion con
los Estados Unidos. Se transmitirdn de nuevo a las autoridades de la capital las preocupaciones
expresadas.

xxiv)  Arabia Saudita - Programa de Certificacion de la Conformidad Internacional (PCCI)

329.  El representante de los Estados Unidos reitera la preocupacion de su delegaciéon por el
evidente incumplimiento por parte de Arabia Saudita de los compromisos contraidos en ocasion de su
adhesion de publicar en inglés sus prescripciones en materia de certificados de conformidad. Subraya
que Arabia Saudita se comprometi6 a suprimir las gravosas prescripciones de su anterior Programa de
Certificaciéon de la Conformidad Internacional (PCCI), administrado por la Organizacién de
Normalizaciéon de Arabia Saudita, y a sustituirlo por un programa de "certificados de conformidad"
que administrarfa el Ministerio de Comercio e Industria. Arabia Saudita se comprometié asimismo a
facilitar detalladas orientaciones publicas sobre la manera de cumplir las nuevas prescripciones en
materia de evaluacion de la conformidad posteriormente al PCCI. Esos compromisos no parecen
haberse cumplido.

330. El orador subraya que la falta de informacion ptblicamente disponible sobre las
prescripciones ha creado confusién y ha permitido que la empresa anteriormente contratada para
prestar servicios con respecto al anterior programa de certificacién haya anunciado con falsedad en
Internet que sus servicios son de cardcter obligatorio para acceder al mercado de Arabia Saudita.
Arabia Saudita debe adoptar medidas para eliminar el sitio Web "ICCP.com". Por otra parte, insta a
Arabia Saudita a publicar las actuales prescripciones en materia de pruebas y certificacion de los
productos. Concretamente, debe publicar la lista de entidades que estima estdn calificadas para
realizar la labor de pruebas y certificacion para el pais, con el fin de dejar claro qué proveedores de
servicios cumplen las prescripciones nacionales.

331.  Asimismo, sefiala que Arabia Saudita debe también indicar: i) los criterios que utiliza para
reconocer los laboratorios de pruebas y los organismos de certificaciéon aprobados para prestar
servicios al mercado de Arabia Saudita; ii) un proceso de notificacion formal para acreditar o aprobar
a esos organismos; iii) procedimientos claros que han de seguir los organismos aprobados al expedir
certificados o marcas de conformidad que indiquen que un producto cumple las prescripciones
pertinentes; 1iv) si los procedimientos cambiardn o serdn sustituidos una vez se ponga en vigor el
sistema de evaluacion de la conformidad del CCG; y v) si los productos amparados por un certificado
de conformidad se beneficiardn de una cldusula de anterioridad o gozardn de un periodo de transicién
una vez finalizado el sistema del CCG. La publicacién de esta informacion aportaria la claridad que
necesitan las empresas para comerciar sus productos en el mercado de Arabia Saudita.

332.  El representante de Corea comparte las preocupaciones expresadas e indica que la industria
coreana tropieza con dificultades para exportar a Arabia Saudita.

C. INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS

333.  La Presidenta propone, en relacién con la labor del Comité sobre la preparacién del Quinto
Examen Trienal, que las propuestas sustantivas que se presenten (por ejemplo, las dos presentadas por
Nueva Zelandia para la reunién en curso) se examinen en el marco de los puntos del orden del dia
"Intercambio de experiencias" y "Otros asuntos" (puntos del orden del dia IIC y 1ID de la reunién en
curso). Las cuestiones de procedimiento que plantee el Examen, por ejemplo el calendario propuesto,
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se examinardn en el marco del punto del orden del dia "Preparaciéon del Quinto Examen Trienal"
(punto del orden del dia III de la reunién en curso). El Comité asi lo acuerda.

334.  La Presidenta sefiala a la atencién del Comité el documento G/TBT/1/Rev.9, que contiene la
ultima revision de la recopilacion de las decisiones y recomendaciones del Comité OTC. Indica que
la presente revisién, que sustituye a todos los documentos G/TBT/1 anteriores, se divide en dos
partes. En la parte 1 figuran las decisiones y recomendaciones adoptadas por el Comité desde el 1° de
enero de 1995 y en la parte 2 figura el Reglamento del Comité, con inclusién de las Directrices para el
reconocimiento a los gobiernos y a las organizaciones internacionales intergubernamentales de la
condicién de observador.

1. Buenas practicas de reglamentacion
i) Nueva Zelandia - "Foro de Autoridades de Reglamentacion”

335. La representante de Nueva Zelandia presenta la comunicacién de su delegacion reproducida
en el documento G/TBT/W/294, en la que se expone la experiencia de Nueva Zelandia en el
establecimiento de un nuevo modelo de coordinacién de las actividades de reglamentacion: el Foro
de Autoridades de Reglamentacion.

336.  El representante de México indica que la contribucidon de Nueva Zelandia confirma y refuerza
la conviccién de su delegacion de que los sistemas de reglamentacion tienen que ser tan abiertos,
transparentes y participativos como sea posible. El aumento de la coordinacién entre los organismos
de reglamentacién de los diferentes paises incrementaria la coherencia en el cumplimiento de las
obligaciones internacionales de los Miembros de la OMC. Es interesante que las reformas del sistema
interno de coordinacién de la reglamentacién hayan incluido en Nueva Zelandia al sector privado; a
este respecto, pregunta cdmo permitird el nuevo sistema la participacién de empresas y asociaciones,
con inclusion de asociaciones comerciales.

337. La representante de Nueva Zelandia dice que se brinda la oportunidad de que el sector
privado participe en las deliberaciones de la Junta, con inclusién de representantes de los circulos
académicos y otras asociaciones. Ademds, se invita también al sector privado a participar en las
reuniones de los subcomités. Se ha organizado un taller sobre la infraestructura juridica y sus
interfaces con las normas al que se ha invitado a entidades privadas (noviembre de 2008). Estd en
curso de desarrollo un sitio Web para el Foro.

338.  El representante de Rwanda indica que experiencias como las expuestas por Nueva Zelandia
son muy utiles para paises que atin no han desarrollado tipos similares de mecanismos internos de
coordinacién. Pide a la delegada de Nueva Zelandia que facilite alguna informacién mas sobre los
tipos de organismos gubernamentales que hacen contribuciones a la labor del Foro.

339.  Larepresentante de Nueva Zelandia indica que entre los miembros de la Junta Central figuran
los organismos normativos encargados de la reglamentaciéon de los productos, por ejemplo: el
encargado de la reglamentacion relativa a la seguridad energética de Nueva Zelandia (Servicio de
Seguridad Energética), los Ministerios de Transporte y Sanidad, la Autoridad de Sanidad Alimentaria,
etc. Todos ellos participan en la reglamentacién de los productos.

340.  El representante de los Estados Unidos subraya la importancia que su delegacion atribuye a la
coordinacién interna de la reglamentacion. Con respecto a la comunicaciéon de Nueva Zelandia,
pregunta como se ha establecido el Foro: ;ha sido mediante una ley o un decreto? Pregunta
asimismo cudl es la relacién juridica entre la Junta Central y los diversos organismos de
reglamentacidn que participan en ella: por ejemplo, ;podria adoptar la Junta una decisién que fuera
vinculante, o es mds bien un foro para el intercambio voluntario de informacién? Los Estados Unidos
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preguntan también si Nueva Zelandia ha considerado la posibilidad de crear directrices para la
elaboracion de reglamentos. Es algo que ha resultado util en los Estados Unidos: ha entrafiado la
creacion de un conjunto de directrices, administrado por la Oficina de Gestién y Presupuesto de los
Estados Unidos, que han de seguirse al elaborar reglamentos.

341. La representante de Nueva Zelandia dice que el Foro se ha establecido mediante la
aprobacién de un Comité; no tiene un fundamento juridico, es decir, no hay ningin decreto o ley al
respecto. Por otra parte, la participacion es voluntaria. En cuanto a los procedimientos para elaborar
los reglamentos, el Foro no tiene una funcién dominante; es un foro para intercambiar experiencias e
ideas y suele examinar las cuestiones en una etapa muy temprana de la elaboracion de las politicas, lo
que se espera prevenga la posibilidad de adopcién de "malas" decisiones por parte de los organismos
de reglamentacion.

342.  El representante de la India estd también interesado en los actos legislativos relativos al Foro:
(cudles son las premisas juridicas del establecimiento de la Junta Central? Pregunta también, dadas
las funciones estrechamente intervinculadas de los subcomités (de la Junta Central), si hay alguna
interfaz entre los subcomités y cémo se coordinan éstos con los distintos organismos de
reglamentacion.

343.  La representante de Nueva Zelandia indica que muchos miembros de los subcomités
participan en mds de uno. Ademds, como los subcomités rinden informe a la Junta Central, hay
oportunidad de que todos estén informados. Sefiala que Nueva Zelandia, al ser un pais pequefo, no
tiene problemas de intercambio de informacién. El establecimiento de un mecanismo de coordinacién
es simplemente una manera de aumentar la eficiencia.

344.  El representante de China pregunta qué nimero de funcionarios atiende la secretaria del Foro.
La representante de Nueva Zelandia responde que solamente hay uno.

ii) Estados Unidos - Desarrollo de buenas prdcticas de reglamentacion

345.  El representante de los Estados Unidos informa al Comité de dos novedades con respecto a
las buenas pricticas de reglamentacién. En primer lugar, en los Estados Unidos, el Programa
Unificado y el Plan de Reglamentacion proporcionan informes uniformes de datos sobre medidas de
reglamentacién y desreglamentacion en curso de elaboracion en el Gobierno federal, que abarca mas
de 60 departamentos, organismos y comisiones. El Programa se publica en el otoflo y la primavera de
cada afio. EI Plan, que abarca el subconjunto de mayores prioridades en materia de reglamentacion,
se publica todos los afios en otofio. Todo ello estd bajo la supervision de la Oficina de Gestién y
Presupuesto (OMB). Las versiones del otofio de 2008 del Programa y el Plan incluyen un nuevo
"simbolo internacional” para que el publico pueda identificar si se espera que una norma en proyecto
tenga efectos en el comercio o la inversioén internacionales, o sea en alglin otro aspecto de interés
internacional. Es una nueva iniciativa encaminada a facilitar a las partes interesadas, tanto en los
Estados Unidos como en el extranjero, la identificacion de posibles efectos en el comercio
internacional. Asimismo, el orador indica que en septiembre de 2008 la OMB public6 un proyecto de
guia para la formulacién de observaciones por el piblico con objeto de que los organismos las tengan
en cuenta al examinar los efectos de los reglamentos en proyecto en el comercio y la inversién
internacionales. Dicha guia se public6 como parte del proyecto de Informe de 2008 de la OMB al
Congreso de los Estados Unidos sobre los costos y beneficios de la reglamentacién federal.

346.  Los Estados Unidos recuerdan su comunicacién titulada "Determinacién de la necesidad de
reglamentar” (G/TBT/W/285) y reiteran su disposicion a examinar modos de que el Comité pueda
hacer avanzar la cuestion de las buenas practicas en materia de reglamentacion en el marco del Quinto
Examen Trienal.
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2. Procedimientos de evaluacion de la conformidad

347.  La representante de Nueva Zelandia presenta la comunicacion de su pais titulada "Menu de
opciones: Enfoque de Nueva Zelandia de los acuerdos de reconocimiento mutuo y los acuerdos de
cooperaciéon en materia de reglamentacion" (G/TBT/W/295). En esa propuesta Nueva Zelandia
recomienda que, en el marco del Quinto Examen Trienal, el Comité examine (pdrrafo 27 de la
comunicacion): i) la continuacion del intercambio de informacion sobre los acuerdos de
reconocimiento mutuo, los acuerdos de cooperaciéon en materia de reglamentaciéon y otros acuerdos
encaminados a facilitar el comercio, con miras a lograr una mejor comprension de las cuestiones que
es preciso tener en cuenta en la eleccién de acuerdos de facilitacién del comercio; vy ii) la elaboracién
de directrices practicas sobre la manera de disefiar acuerdos de facilitacion del comercio eficaces y
efectivos en el contexto de enfoques de gestion del riesgo.

348.  El representante de México subraya la importancia de esta cuestion para el Comité y apoya
las recomendaciones propuestas. En su opinién, la comunicacién de Nueva Zelandia establece
claramente alternativas encaminadas a facilitar el comercio y mejorar el cumplimiento de las
reglamentaciones, con inclusién de alternativas a la armonizacién. Estima que es necesario disponer
de mas informacion con respecto a los acuerdos de reconocimiento mutuo; México podria sugerir
diferentes modelos de reconocimiento mutuo. Existen diversos o6rganos y organizaciones de
evaluaciéon de la conformidad y diferentes tipos de acuerdos que representan diferentes grados de
acceso, todo lo cual puede tener efectos importantes en el comercio.

349.  La representante de Nueva Zelandia estd de acuerdo en que puede haber otros modelos de
acuerdos de reconocimiento mutuo que podrian incluirse; la comunicacién de su delegacidn tiene por
objeto iniciar el debate. Toda sugerencia o idea sobre qué mds podria incluirse en una lista de
opciones mas completa serd bien recibida.

350. Al representante de la India le interesan en particular las modalidades para lograr acuerdos de
cooperacion entre diversos organismos de reglamentacién de diferentes paises, especialmente las que
se refieran a la elaboracion de modelos que se adapten a compromisos entre paises desarrollados y
paises en desarrollo (parrafo 20 del documento G/TBT/W/295). ;Tiene Nueva Zelandia alguna idea
en particular con respecto a esta cuestion? ;Hay alguna labor en curso al respecto?

351. Al representante de las Comunidades Europeas le interesa también lo que se entiende por
"acuerdos de cooperacion adaptados" (parrafos 20-21 y 26). (Cudl es el significado de acuerdos
asimétricos? ;Podria Nueva Zelandia desarrollar e ilustrar la teoria de que esos acuerdos pueden ser
especialmente efectivos cuando las corrientes comerciales entre los interlocutores comerciales tienden
a ir en una direccion?

352. La representante de Nueva Zelandia se refiere al acuerdo de reconocimiento mutuo mas
reciente, concluido con China en el contexto de su acuerdo de libre comercio. Como el acuerdo entrd
en vigor el 1° de octubre, atin no ha sido puesto a prueba. No obstante, en ese modelo se reconoce que
tanto Nueva Zelandia como China tienen determinados puntos fuertes institucionales y que ambos
paises deben trabajar dentro de esos pardmetros con el fin de facilitar el comercio y gestionar mejor su
cumplimiento de las reglamentaciones. En esencia, en sus disposiciones se prevé que los productos
procedentes de China que entren en Nueva Zelandia se evaluardn sobre la base de los requisitos
normativos establecidos en el Sistema de Certificaciéon Obligatoria de China (CCC) y los productos
procedentes de Nueva Zelandia destinados a China se evaluardn sobre la base de las normas CEI
equivalentes. Ello refleja el hecho de que las corrientes comerciales tienden a ir mds de China a
Nueva Zelandia que en sentido contrario: de ahf las obligaciones asimétricas que, no obstante, logran
los objetivos de cumplimiento de las reglamentaciones.
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353.  El representante del Pakistdn expresa su interés en seguir examinando la cuestion de los
acuerdos de cooperacion en la esfera de la reglamentacion.

354.  El representante de la ISO presenta una comunicacion en la que se facilita a los Miembros
informacién actualizada sobre la labor realizada en la ISO en materia de evaluacion de la conformidad
(G/TBT/GEN/78). En particular, sefiala a la atencién de los Miembros la labor de la ISO en relacién
con los paises en desarrollo. Indica que, junto con la ONUDI, la ISO ha publicado un manual sobre la
funcién y el funcionamiento de los organismos de normalizacién nacionales en los paises en
desarrollo. Se publicard un segundo volumen, también en colaboracién con la ONUDI, en el que se
tratara de cuestiones relacionadas con las buenas précticas de evaluacién de la conformidad."

355. La Presidenta sefala a la atencion del Comité un documento de la OCDE sobre la Evaluacion
de los efectos en el comercio de la Declaracién de Conformidad del Proveedor.'

3. Transparencia

356.  El representante de los Estados Unidos informa al Comité de que el servicio de informacion
de su pais ha empezado recientemente a hacer notificaciones en forma de adiciones para indicar que
se ha puesto fin a una medida anteriormente notificada. Las adiciones contienen el texto de la medida
definitiva en el que figuran las respuestas del organismo pertinente a las preguntas recibidas de las
partes interesadas -con inclusiéon de Miembros de la OMC y otros participantes- durante el proceso de
reglamentacién. El objeto de esta iniciativa es aumentar el nivel de transparencia en el proceso de
notificacién de los Estados Unidos. Por otra parte, en el servicio de informacién de los Estados
Unidos se estd utilizando una nueva base de datos para abarcar las medidas subfederales. Como
consecuencia, los Estados Unidos han podido aumentar el nimero de sus notificaciones subfederales
(durante 2008 se han hecho 56 notificaciones subfederales). El orador anima a otros Miembros que
reglamentan a nivel subfederal a examinar las disposiciones del parrafo 2 del articulo 3 del Acuerdo
OTC y hacer cuanto sea posible para identificar medidas subfederales y notificarlas a la OMC, con
miras a la formulacién de observaciones.

357.  El representante de las Comunidades Europeas informa al Comité de que su delegacion
sugerird posibles mejoras de la aplicaciéon de las disposiciones en materia de transparencia del
Acuerdo OTC. Por ejemplo, en opinién de las Comunidades Europeas, queda margen para mejora en
lo que se refiere a la manera en que se tratan las observaciones. También es importante la cuestion
suscitada por los Estados Unidos sobre las notificaciones subfederales. En general, las Comunidades
Europeas opinan que en los tdltimos afios el Comité ha realizado una notable labor en materia de
transparencia; se han formulado numerosas recomendaciones. Lo que ahora se necesita es centrarse
no solo necesariamente en la formulacién de mds recomendaciones sino mds bien en examinar como
aplican realmente los Miembros el conjunto de recomendaciones existente. Las Comunidades
Europeas se proponen compartir su experiencia a este respecto, en particular sobre cémo han
modificado, cuando ha sido necesario, sus practicas internas con el fin de tener en cuenta las
recomendaciones del Comité. Sugiere que el Comité considere la posibilidad de elaborar un
cuestionario para los Miembros como medio de reunir informacién sobre la aplicacién en la prictica
de las recomendaciones del Comité. Alguna informacion serd puramente estadistica y facil de reunir:
por ejemplo, el nimero de casos en que se han notificado mediante adiciones los textos definitivos
adoptados o el nimero de casos en que se han facilitado en forma electrénica los proyectos de textos
notificados.

358.  El representante de México coincide en que es esencial que el Comité se centre en tratar de
lograr la aplicacién correcta y total de las disposiciones y recomendaciones existentes. Si bien es

13 http://www.iso.org/iso/fast forward.pdf.
% hitp://www.oecd.org/dataoecd/57/3/41481368.pdf.
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necesario que el Comité permanezca abierto a la introduccién de mejoras, hay disposiciones en vigor
que no se cumplen plenamente. Por ejemplo, a México le sigue preocupando la necesidad de una
mayor aplicacion del requisito de "publicacién en una etapa convenientemente temprana" establecido
en el parrafo 9.1 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Apoya la declaracién hecha por los Estados Unidos
sobre la importancia de las notificaciones a nivel subfederal. Indica también a este respecto que en el
parrafo 2 del articulo 3 del Acuerdo OTC se establece que "no se exigird notificar los reglamentos
técnicos cuyo contenido técnico sea en sustancia el mismo que el de los reglamentos técnicos ya
notificados de instituciones del gobierno central del Miembro interesado". Por dltimo, México
presenta el Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion 2008 de su pais
(G/TBT/GEN/7/Add.8).

4. Asistencia técnica

359.  Elrepresentante de Suecia informa al Comité del proyecto de asistencia técnica recientemente
iniciado -el llamado "Programa de Tutoria"- en favor de siete paises del Africa Oriental (Burundi,
Etiopia, Kenya, Rwanda, Tanzania, Uganda y Zambia), encaminado a mejorar la aplicacién del
Acuerdo OTC. Cada pais tiene dos participantes: un experto de la capital y un representante de la
mision de Ginebra. El Programa tiene por objeto lograr un didlogo interactivo entre el "tutor" y los
participantes sobre, entre otras cosas: participacion en la labor del Comité OTC; elaboracién de
notificaciones y preparacion de observaciones sobre notificaciones; comprension de la utilizacién de
normas internacionales; y utilizacién y funcionamiento de los servicios de informacién, con respecto
en particular a la divulgacion de informacién a las partes interesadas pertinentes. El Programa, que
tendrd una duracién de tres afios, comprende dos elementos fundamentales: 1) participacion en las
reuniones ordinarias del Comité OTC vy ii) establecimiento de planes de trabajo nacionales sobre la
mejora de la aplicacion del Acuerdo OTC a nivel nacional. Cada afio se realizard también una
actividad individual, aparte de las reuniones del Comité OTC, destinada a facilitar a los participantes
informacién mds detallada o complementaria.

360. El representante de Burundi, en nombre de los paises del Africa Subsahariana, da las gracias a
la Direccién Nacional de Comercio de Suecia' por la asistencia técnica que estd prestando con
respecto concretamente a la aplicacion del Acuerdo OTC. El Programa de Tutorfa constituye un
ejemplo de un programa concreto encaminado a promover la comprension y la aplicacién del Acuerdo
OTC. La participacion en las reuniones del Comité OTC es un aspecto de especial importancia. El
representante de Zambia apoya la anterior declaracién y pide a otros paises que hagan esfuerzos
similares para contribuir a la creacién de capacidad en los paises en desarrollo de manera muy
pragmadtica y concreta.

361. El representante de Mauricio subraya la importancia de que la asistencia técnica venga
impulsada por los paises y responda plenamente a las necesidades de los beneficiarios.

D. OTROS ASUNTOS

1. Taller sobre la funcion de las normas internacionales en el desarrollo econémico

362. La Presidenta sefiala a la atencién del Comité el documento JOB(08)/107, sobre la estructura
y la lista preliminar de temas del Taller del Comité OTC propuesto sobre la funcién de las normas

internacionales en el desarrollo econdmico.

363. El representante de Chile ofrece hacer en el taller una exposiciéon sobre un estudio
monografico en relacidon con las normas chilenas sobre eficiencia energética, que estaria a cargo del

15 Kommerskollegium  (Direccion Nacional de Comercio de Suecia): http:/www.kommers.se/

templates/Standard___3127aspx.
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Instituto Nacional de Normas de Chile (INN). Se compartirian experiencias sobre cooperacion
publica/privada en materia de establecimiento de normas en la esfera de la eficiencia energética, en
particular de las relativas al etiquetado de los refrigeradores y las lamparas.

364. El representante del Brasil propone una exposicidon sobre la elaboraciéon de normas en la
esfera de los biocombustibles.

365. El representante del Japoén subraya la necesidad de hacer comprender a los paises en
desarrollo la importancia de su participacién en el proceso de normalizacién internacional. El Japén
estd dispuesto a hacer una exposicion sobre el impacto de la normalizacién a nivel microeconémico,
sobre la base de estudios realizados en el pais. Podria hablar también de la labor del APEC en
relacién con la armonizacién de las normas nacionales con las normas internacionales.

366. El representante del Taipei Chino indica que una serie de Miembros, entre ellos el Reino
Unido, Alemania, el Japén y China, han realizado investigacion de cardcter cuantitativo encaminada a
analizar el valor econémico de la normalizacién. La utilizacion de métodos cuantitativos
generalmente aceptados podria ayudar a los Miembros a obtener una visién mejor del impacto de las
normas en el crecimiento econdmico. A este respecto, el Taipei Chino expresa interés en hacer una
exposicién sobre las ventajas de una metodologia de evaluacién armonizada con respecto a la
economia de la normalizacion.

367.  El representante de Egipto propone compartir la experiencia de su pais en la armonizacion de
normas nacionales con normas internacionales.

368. La representante de Australia expresa el interés de su delegacion en hacer una exposicion
sobre el impacto econémico de las normas.

369. La representante de Tailandia manifiesta el interés de su delegacion en realizar una
exposicién sobre la utilizacién de normas en la esfera de la evaluaciéon de la conformidad.

370. El representante de los Estados Unidos indica que los estudios monograficos hasta ahora
propuestos serian valiosos para los participantes en el taller porque promoverian una mayor
comprension de la mecénica de la participacion de las partes interesadas nacionales en la labor técnica
de elaboracién de normas y en la adopcién de normas internacionales. Los Estados Unidos esperan
con interés conocer por el Pakistdn los retos con que se enfrentan sus pequeias y medianas empresas
(PYME) del sector de los textiles; y que el Peru informe de su labor de organizacién de sus
cultivadores, empresas de transformacion y exportadores con respecto a la comprensién y adopcion de
normas ISO. Asimismo, agradecerian una contribuciéon de Colombia sobre su experiencia con
respecto al "hermanamiento” en la ISO, y también podria ser ttil una contribucién similar de un
afiliado a la CEI. El orador sugiere que podria invitarse a hacer exposiciones a expertos en normas
del Banco Mundial y la ONUDI, y que podria asimismo ser util tener una contribucién del Congreso
de Normas de la Zona del Pacifico sobre su labor encaminada a promover la facilitacién del comercio
mediante la utilizacién de normas internacionales.

371.  El representante de la ISO sefala a la atencion del Comité una base de datos de estudios sobre
los beneficios econémicos de las normas, disponible por conducto del Centro de Informacién de la
ISO/CEL'® Sefiala que la ISO ha decidido recientemente apoyar un estudio sobre la metodologia
utilizada para evaluar los beneficios econdmicos de las normas, que se prevé quede ultimado para
finales de 2009; también esa labor podria ser compartida con el Comité.

16 hitp://www.standardsinfo.net/info/livelink/fetch/2000/148478/6301438/benefits/benefits.html.
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372.  El representante de la CEI ofrece proporcionar un ponente que hable del Programa de Paises
Afiliados de la CEIL.

373.  La Presidenta dice que se ha tomado nota de las propuestas, que se tendrdn en cuenta en la
siguiente revision del programa. Pide a la Secretarfa que trate de lograr mds aportaciones de los
Miembros y de las organizaciones internacionales pertinentes, segiin proceda. Con respecto a la
financiacidn, teniendo en cuenta la importancia que los Miembros atribuyen al taller y la necesidad de
garantizar la participacion de delegados de los paises en desarrollo residentes en las capitales, propone
que se celebre el taller a principios de 2009 y que se aplace al afio siguiente (2010) la sexta reunién
extraordinaria del Comité sobre procedimientos para el intercambio de informacién."”

374.  Asi se acuerda.
2. Propuesta del Canada sobre preocupaciones comerciales especificas

375.  El representante del Canada, refiriéndose al creciente niimero de preocupaciones comerciales
especificas planteadas en el Comité OTC, indica que un examen mads estructurado de esas
preocupaciones contribuiria a mejorar la aplicacién y administracién del Acuerdo. En particular, seria
util enumerar en el orden del dia todas las preocupaciones comerciales especificas que se plantearian
en la reunién. En este sentido, el Canad4 sugiere el siguiente procedimiento: i) los Miembros que
deseen proponer la inclusion de una preocupacién comercial especifica en el orden del dia anotado
deberian informar por escrito de su intencién de hacerlo, con una antelacién minima de siete dias a la
convocatoria de la reunion del Comité OTC, tanto a la Secretaria como al Miembro o a los Miembros
directamente afectados; ii) las solicitudes de inclusién de preocupaciones comerciales especificas en
el orden del dia deberian ir acompafadas de una breve exposicion de la preocupacion o una referencia
a la notificacion TBT especifica en cuestion; iii) la Secretaria publicaria entonces el orden del dia
anotado, con inclusiéon de todas las preocupaciones comerciales especificas que se plantearian en la
reunion, lo antes posible pero en ningiin caso con una antelacion a la reunién del Comité OTC inferior
a cinco dias; la presidencia y la Secretaria propondrian el orden en que figurarian las preocupaciones
comerciales especificas en el orden del dia anotado, y las nuevas preocupaciones se plantearian antes
que las examinadas en anteriores reuniones; iv) podrd haber ocasiones en las que un Miembro desee
seflalar una preocupacién a la atencién del Comité después de expirar el plazo, en cuyo caso las
preocupaciones comerciales especificas adicionales podrian incluirse en el punto "Otros asuntos" del
orden del dia del Comité OTC, no obstante lo cual los debates que se mantuvieran sobre ellas
quedarfan resefiados en el acta oficial de la reunién; v) los Miembros responsables de las
comunicaciones tardias a la Secretarfa deberfan demostrar haber hecho lo posible por informar a la
presidencia y al Miembro o a los Miembros directamente afectados de su intencién de hacer que se
incluyera en el punto "Otros asuntos" la preocupacion comercial especifica de que se tratara.

376.  Los representantes del Taipei Chino y Noruega acogen con agrado la propuesta del Canadd y
comparten la opinién de que es necesario mejorar el procedimiento del Comité para el examen de las
preocupaciones comerciales especificas, posiblemente en consonancia con el procedimiento utilizado
por el Comité MSF.

377. El representante de las Comunidades Europeas sefiala la utilidad del documento
G/TBT/GEN/74, en el que se ofrece un panorama general de las preocupaciones comerciales
especificas planteadas en el Comité OTC hasta la fecha, lo que facilita el examen de dichas

7 Los fondos asignados en el Plan Bienal de Asistencia Técnica y Formacion (2008-2009) de la OMC
para financiar la asistencia de los funcionarios encargados de las notificaciones y los servicios de informacién a
la sexta reunién extraordinaria del Comité OTC sobre procedimientos para el intercambio de informacién se
utilizaran para garantizar la participacion en el taller sobre las normas (documento WT/COMTD/W/160, de 2 de
noviembre de 2007, pagina 58).



G/TBT/M/46
Pégina 76

preocupaciones. En general, su delegacion coincide en que la propuesta del Canada podria contribuir
provechosamente a un examen mads eficiente del punto del orden del dia relativo a las preocupaciones
comerciales especificas. Con respecto al punto v), al orador le preocupa la sugerencia de que, si se
seflala a la atencién del Comité una preocupacién comercial especifica después de haber expirado el
plazo, se examine esa preocupacion en el marco del punto "Otros asuntos". Indica que puede haber
razones que justifiquen el no estar en condiciones de informar de antemano a la Secretaria de la
intencion de plantear una preocupacién. En opinién de su delegacion, es mejor examinar todas las
preocupaciones comerciales especificas en el marco del mismo punto del orden del dia. Pide también
al Canad4 que explique lo que se entiende por "demostrar haber hecho lo posible" (punto v) supra).

II1. PREPARACION DEL QUINTO EXAMEN TRIENAL

378.  De conformidad con el mandato establecido en el parrafo 4 del articulo 15", el Comité tiene
previsto finalizar el Quinto Examen Trienal del funcionamiento y aplicacién del Acuerdo OTC en su
ultima reunién de 2009. El Quinto Examen Trienal sigue un enfoque similar al adoptado en el
examen anterior del Comité'’: deber articularse en torno a las propuestas sustantivas presentadas por
los Miembros, el posterior examen de esas propuestas por el Comité y la redaccién del informe
propiamente dicho. Sobre la base de una propuesta de la Presidenta (JOB(08)/108), el Comité
acuerda el siguiente calendario para la preparacion del Quinto Examen Trienal:

a) 5y 6 de noviembre de 2008: reunién del Comité OTC (acuerdo sobre el enfoque y
examen de las propuestas sustantivas presentadas)

b) Mediados de febrero de 2009: distribucion por la Secretaria de un documento de
antecedentes en el que se recopile la informacién disponible relativa al examen

c) 18 y 19 de marzo de 2009: reunién del Comité OTC (examen de las propuestas
sustantivas)

d) S de junio de 2009: fecha limite para que los Miembros presenten sus propuestas
sustantivas

e) 24 y 25 de junio de 2009: reunién del Comité OTC (examen de las propuestas

sustantivas)

f) Julio de 2009: distribucién por la Secretaria del primer proyecto de informe sobre el
Examen

2) Finales de agosto de 2009: presentacion por los Miembros de observaciones por

escrito sobre el primer proyecto de informe

'8 En el parrafo 4 del articulo 15 del Acuerdo OTC se dispone lo siguiente: "A mds tardar al final del
tercer afio de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, y posteriormente con periodicidad trienal,
el Comité examinard el funcionamiento y aplicacién del presente Acuerdo, con inclusién de las disposiciones
relativas a la transparencia, con objeto de recomendar que se ajusten los derechos y las obligaciones dimanantes
del mismo cuando ello sea menester para la consecucién de ventajas econdémicas mutuas y del equilibrio de
derechos y obligaciones, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12. Teniendo en cuenta, entre otras cosas, la
experiencia adquirida en la aplicacién del presente Acuerdo, el Comité, cuando corresponda, presentard
propuestas de enmiendas del texto del Acuerdo al Consejo del Comercio de Mercancias."

' Los informes de los cuatro exdmenes anteriores figuran en los documentos G/TBT/5, G/TBT/9,
G/TBT/13 y G/TBT/19. El documento G/TBT/1/Rev.9 contiene la novena revisién de la recopilacion de las
decisiones y recomendaciones del Comité OTC.
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h) Finales de septiembre de 2009: distribucién del proyecto de informe definitivo del
Quinto Examen Trienal
1) 4y 5 de noviembre de 2009: reunién del Comité OTC (aprobacién del Examen).

Iv. EXAMEN ANUAL DE TRANSICION PRESCRITO EN LA SECCION 18 DEL
PROTOCOLO DE ADHESION DE LA REPUBLICA POPULAR CHINA

379.  El Presidente recuerda que, de conformidad con la seccion 18 del Protocolo de Adhesion de la
Republica Popular China (WT/L/432), el Comité OTC debe realizar durante ocho afios un examen
anual de la aplicacion por China del Acuerdo OTC.

380. El representante de los Estados Unidos destaca algunas cuestiones planteadas en la
comunicacion de su delegaciéon (G/TBT/W/292). Recuerda que durante la reunién en curso del
Comité OTC los Estados Unidos han planteado dos cuestiones sustantivas (seguridad de la
informacién y exceso de embalaje) con respecto a las medidas chinas en el marco de la parte del
orden del dia relativa a las preocupaciones comerciales especificas (Parte IIB del documento
G/TBT/M/46). Ademds de exponer esas preocupaciones, los Estados Unidos han pedido a China
informacién actualizada sobre varias cuestiones sistémicas que han venido siguiendo durante algin
tiempo. En primer lugar, ;podria explicar China si tiene previsto permitir la acreditacion de
laboratorios extranjeros para llevar a cabo pruebas para la certificacion "CCC" obligatoria?
En segundo lugar, ;podria explicar China si considera la posibilidad de adoptar la declaracion de
conformidad del proveedor con respecto a productos abarcados por el sistema existente de
marcas "CCC"? En tercer lugar, ;podria explicar China si las partes interesadas extranjeras pueden
ser miembros con derecho a voto de los comités técnicos de los organismos de normalizacion
de China?

381.  El representante del Japén se refiere a la comunicacion de su delegacién (G/TBT/W/293).
Senala que no se ha permitido a los organismos de evaluacion de la conformidad de paises extranjeros
participar en actividades de certificacion en China, en virtud de los articulos 9 y 13 del Reglamento de
certificaciéon y acreditacion de la Republica Popular China, que sélo autoriza a realizar tales
actividades a los organismos chinos de evaluacién de la conformidad. Atdn no se ha permitido a
ningin organismo extranjero de evaluacién de la conformidad llevar a cabo actividades de
certificacion en el marco del sistema de marcas "CCC". Al amparo de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 6 del Acuerdo OTC y del compromiso establecido en el parrafo 195 del informe del Grupo de
Trabajo sobre la Adhesién de China, el Japén solicita que tanto los organismos de evaluacién de la
conformidad de propiedad extranjera establecidos en China como los que tienen su sede en el
extranjero realicen, sin discriminaciones, actividades de certificacién en el marco del sistema de
marcas "CCC".

382.  Con respecto a la gestion del control de la contaminacién causada por productos electrénicos
de informacién, el Japon indica que en el articulo 3.3.4 del Reglamento se prohibe "la importacion de
productos electrénicos y de la informacién que no respondan a las normas nacionales o industriales
relativas a la restriccidon de sustancias peligrosas en los productos electrénicos y de la informacion”.
Como a las empresas japonesas les resulta dificil entender por ese texto cudles son las normas que
deben cumplirse, el Japon pide a China que facilite informacién mds especifica al respecto, asi como
una lista de las normas a las que se hace referencia en ese articulo. Se sefiala que en la dltima reunién
del mecanismo de examen de transicién, celebrada en 2007, China contest que estaba preparando la
norma de prueba y que, si la futura norma CEI resultara practica para el pafs, seguiria esa norma. El
Jap6én pide a China que aclare los objetivos de la norma y los promueva adecuadamente, de
conformidad con el parrafo 4 del articulo 2 del Acuerdo OTC, que obliga a los Miembros a utilizar las
normas internacionales pertinentes como base de sus reglamentos técnicos.
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383.  El Japén indica que sigue teniendo preocupaciones con respecto al sistema de registro de
China a efectos de gestion ambiental de las importaciones y exportaciones de productos quimicos
toxicos. El 28 de diciembre de 2005 la Administracion Estatal de Proteccion del Medio Ambiente
(SEPA) de China publicé una lista revisada de "productos quimicos tdxicos cuya importacion y
exportacion estd rigurosamente restringida", que entr6 en vigor el 1° de enero de 2006.
Recientemente se han afiadido a la lista revisada de productos quimicos téxicos 158 productos
quimicos, algunos de los cuales se utilizan de manera generalizada en la industria quimica.
El Reglamento "Sistema de gestién ambiental con respecto a la importacion inicial de productos
quimicos y la importacién y exportacién de productos quimicos téxicos" (el "Sistema") exige a las
empresas el pago de 10.000 délares EE.UU. a la SEPA a fin de obtener un certificado de registro para
la exportacién a China de los productos quimicos que figuran en la lista. Se sefiala que el certificado
de registro tiene un periodo de validez de dos afios por contrato. El Japdn pregunta qué trato daria
China al "Sistema" al término del periodo de validez de dos afios. En la ultima reunién del
mecanismo de examen de transicién China contestd que los interesados de paises extranjeros podian
participar en el proceso de revisiéon. En la dltima reunién del Comité OTC, celebrada en julio
de 2008, China respondid que ese proceso seguia en curso de examen. El Japén pide mas informacion
sobre la situacién de la revision.

384.  En lo que se refiere a los reglamentos técnicos chinos notificados en relacién con las pruebas
y la certificacién de la seguridad de la informacion, el Japén comparte la opinién expuesta por los
Estados Unidos en la dltima reunién del mecanismo de examen de transicién de China.

385.  El representante de las Comunidades Europeas destaca algunas cuestiones planteadas en la
comunicacién de su delegacion (G/TBT/W/300) e indica que en ese documento se identifican también
otras esferas que siguen siendo motivo de preocupacion, asi como esferas en las que se han realizado
progresos. Algunas cuestiones expuestas en el marco de la parte del orden del dia relativa a las
preocupaciones comerciales especificas (Parte IIB del documento G/TBT/M/46) estin también
relacionadas con el ejercicio del mecanismo de examen de transicion.

386. Las Comunidades Europeas reconocen los esfuerzos realizados por China en la esfera de las
buenas pricticas de reglamentacién y sefialan el importante aumento de la frecuencia de peticiones
publicas de observaciones. A ese respecto, se invita a China a que establezca un plazo adecuado para
que las partes interesadas puedan formular observaciones. Se insta asimismo a China a que dé
sistemdticamente aviso publico por escrito de todo cambio de la reglamentacion y a que establezca un
boletin oficial Unico para la publicacién de todos los reglamentos y demds medidas relativas al
comercio de mercancias o que afecten a dicho comercio. Es asimismo importante establecer un
intervalo prudencial entre la publicacién de los reglamentos técnicos -incluso cuando revistan la
forma de normas obligatorias- y su entrada en vigor, con el fin de que los agentes econémicos puedan
adaptarse a las correspondientes prescripciones, de conformidad con las disposiciones del
Acuerdo OTC. Las Comunidades Europeas acogen con satisfaccion la unificacion de los
procedimientos de prueba de ocho tipos de aparatos médicos que anteriormente estaban sujetos a
procedimientos de aprobacidén separados gestionados por la Administracion Estatal General de
Supervision de la Calidad, Inspeccién y Cuarentena (AQSIQ) y la Administraciéon Estatal de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos (SFDA); esperan que sirva de ejemplo para otros casos en
los que se realizan pruebas dobles o incluso triples, como el del equipo de telecomunicaciones.

387.  Se sefala que las preocupaciones relativas al Sistema de certificacion obligatoria de China
(el Sistema de marcas "CCC") se han abordado en el marco de la parte del orden del dia relativa a las
preocupaciones comerciales especificas (Parte IIB del documento G/TBT/M/46).

388.  En la esfera de las normas, las Comunidades Europeas reiteran su peticion de que se permita a
las empresas de propiedad extranjera establecidas en China participar en los procesos de elaboracién
de normas nacionales en pie de igualdad con las empresas de propiedad china interesadas. Ello es
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tanto mds importante habida cuenta de las peculiares caracteristicas del sistema de reglamentacién
chino, en el que la mayoria de los reglamentos técnicos revisten la forma de las llamadas "normas
obligatorias"; la falta de acceso a las actividades de los organismos de normalizacién chinos excluye
de hecho a las partes interesadas extranjeras de una actividad de importancia crucial en el proceso de
reglamentacion.

389.  El representante de las Comunidades Europeas hace hincapié en las preocupaciones de su
delegacion en la esfera de los productos de tecnologia de la informacién y las comunicaciones, en lo
que se refiere en particular a las siguientes cuestiones: que se favorezcan normas elaboradas en el
pais con respecto a tecnologias chinas Unicas; normalizacion excesivamente detallada de las
caracteristicas y los componentes de los teléfonos moviles; dificultades para colocar en el mercado
chino productos innovadores con capacidades multimodales; y procedimientos de certificaciéon
multiples y parcialmente coincidentes gestionados por diferentes autoridades.

390.  Con respecto al sector del automévil, a las Comunidades Europeas les sigue preocupando la
constante ampliacién y profundizacién de la certificacion CCC aplicada a los reglamentos sobre
componentes de automdviles. En opinién de las Comunidades Europeas, los objetivos de
reglamentacion relativos a las preocupaciones en materia de seguridad, salud y medio ambiente con
respecto a los vehiculos automéviles pueden lograrse mediante armonizacién con arreglo al Convenio
de las Naciones Unidas sobre los Vehiculos Automdviles, de 1958 (en el marco de la Comisién
Econémica para Europa, CEPE). Asi pues, las Comunidades Europeas instan a China a que pasen a
ser parte contratante de ese Convenio, y también a que traten de eliminar la duplicaciéon de
inspecciones y pruebas costosas y gravosas en el marco del excepcional sistema chino de certificacion
y marcas "CCC".

391.  En la esfera de los productos farmacéuticos, la cuestion de los ingredientes farmacéuticos
activos sigue siendo motivo de preocupacién para las Comunidades Europeas, dadas las habituales
practicas de multiples muestreos y pruebas prescritas en los reglamentos de la SFDA con respecto a
cada lote importado de ingredientes farmacéuticos activos. En esta misma esfera, las Comunidades
Europeas piden a China que consideren la posibilidad de adoptar medidas para reducir los actuales
plazos -anormalmente largos- para la aprobacién de los ensayos clinicos. Otro motivo de
preocupacién es la Lista nacional de productos farmacéuticos con derecho a reembolso; las
Comunidades Europeas tienen entendido que la lista no se ha actualizado desde 2004. Como sélo
pueden reembolsarse los productos que figuran en la Lista, si ésta no se actualiza los productos
farmacéuticos mds recientes e innovadores quedan en situacién de desventaja competitiva. Las
Comunidades Europeas instan a China a que asegure la actualizacion periddica y sistemadtica de esa
Lista.

392.  Con respecto a los cosméticos, las Comunidades Europeas recuerdan las preocupaciones
expresadas acerca de los procedimientos de aprobacién vigentes en relacion con los cosméticos de uso
no especial importados y nacionales, y reitera su peticion a las autoridades chinas de que unifiquen el
actual sistema de notificaciéon. Las Comunidades Europeas recuerdan también su peticiéon de que el
Ministerio de Salud y la AQSIQ elaboren una norma de higiene tnica para los cosméticos que
sustituya a las dos normas que vienen aplicando por separado el Ministerio de Salud (la Norma de
Higiene para los Cosméticos de 2007) y la AQSIQ (la ya obsoleta Norma para los Cosméticos
GB 7916-1987), publicada en 1987.

393.  En lo que se refiere al instrumental médico, las Comunidades Europeas se refieren a las
preocupaciones planteadas en el dltimo ejercicio del mecanismo de examen de transicién realizado en
el Comité en relacion con la duplicacion de las prescripciones en materia de registro obligatorio
aplicadas por la SFDA y la AQSIQ, que no ofrecen ninguna ventaja adicional en cuanto a seguridad a
los pacientes y usuarios. Las Comunidades Europeas recuerdan asimismo las preocupaciones
expuestas acerca de los procedimientos de registro y la necesidad de que se establezcan condiciones
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de igualdad con respecto al instrumental médico renovado frente al instrumental médico nuevo.
En opinién de las Comunidades Europeas, la prohibicién de los productos renovados no estd
justificada por motivos de salud o seguridad.

394. En cuanto a los textiles, las Comunidades Europeas se refieren a las preocupaciones
anteriormente expuestas sobre la certificacién obligatoria de la calidad de la seda y las prescripciones
en materia de etiquetado. Las Comunidades Europeas respaldan asimismo la peticién del Japén de
que se realice un examen de la legislacion de China relativa a los productos quimicos téxicos.

395.  Elrepresentante de China se refiere a la comunicacion de su delegaciéon (G/TBT/W/296) en la
que se facilita informacién sobre el anexo 1A del documento WT/L/432. Con respecto a las
observaciones formuladas por las Comunidades Europeas en relacion con la aplicacién por parte de
China de las disposiciones del Acuerdo OTC en materia de transparencia, indica que su delegacion
atribuye gran importancia a la transparencia. Hasta la fecha, China ha hecho cerca
de 500 notificaciones OTC y ha establecido un plazo de 60 dias para la formulaciéon de observaciones
con cardcter regular. Por otra parte, es practica habitual prorrogar ese plazo a peticion de un
Miembro, y se dan también respuestas por escrito a las observaciones de los Miembros cuando asi se
solicita. A este respecto, China pide a los Miembros, especialmente a determinados paises
desarrollados Miembros, que cumplan también de buena fe sus obligaciones en materia de
transparencia.

396.  Con respecto a la aplicacion del sistema de certificacion "CCC" a los productos de seguridad
de la informacién (parrafo 5 a) de la comunicacién de los Estados Unidos y parrafo 16 de la
comunicaciéon de las CE), el representante de China indica que se han dado ya aclaraciones e
informacién en el marco del punto del orden del dia relativo a las preocupaciones comerciales
especificas (Parte IIB del documento G/TBT/M/46).

397.  En relacién con el proyecto de modificacién del Reglamento relativo a la certificacion
obligatoria de los productos (pédrrafo 6 de la comunicacion de los Estados Unidos), se sefiala que se
han introducido cambios importantes en las siguientes esferas: se introdujeron modificaciones en el
método de muestreo en la prueba de homologaciéon de los productos; se establecié un sistema
administrativo basado en los tipos de productos y empresas para la inspeccién de las empresas y
productos certificados por las autoridades de certificacién; y se afiadié una disposicién en materia de
retirada de productos.

398.  En lo que se refiere a la autorizacion de la acreditacion de laboratorios extranjeros para llevar
a cabo pruebas para la certificaciéon "CCC" obligatoria (pdrrafo 7 de la comunicacién de los Estados
Unidos, seccién I de la comunicacién del Japén y parrafo 13 de la comunicacién de las CE), el
representante de China dice que el sistema de certificaciéon "CCC" ha estado activamente involucrado
en el reconocimiento mutuo y multilateral de pruebas y certificacion promovido por el Acuerdo OTC.
De conformidad con el Reglamento de certificacion y acreditacién de la Repiblica Popular China, los
organismos de certificacién extranjeros sélo pueden obtener el derecho a realizar actividades de
certificacion "CCC" mediante acuerdos intergubernamentales, acuerdos reconocidos por el Gobierno
chino o acuerdos con las autoridades competentes del Gobierno chino. Hasta la fecha, China ha
firmado 20 acuerdos con agencias u organismos de certificacion de 15 paises o regiones, que abarcan,
por ejemplo, la inspeccion de fabricas y el reconocimiento de la certificacion o los resultados de
pruebas.

399.  En cuanto a la adopcion de la declaracion de conformidad del proveedor en el marco del
sistema de marcas "CCC" (pérrafo 8 de la comunicacién de los Estados Unidos), la principal prioridad
es establecer si el método de evaluacién de la conformidad adoptado puede efectivamente lograr los
objetivos legitimos de garantizar la seguridad de los productos y la proteccion de los intereses de los
consumidores. En opinién de China, la utilizaciéon de la declaracion de conformidad del proveedor
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con respecto a productos abarcados por el sistema "CCC" no podria lograr el mismo nivel de
confianza logrado por el sistema "CCC", teniendo en cuenta las necesidades especiales del mercado
chino.

400.  Con respecto a la gestioén del control de la contaminacién causada por productos electrénicos
de informacién (seccién II de la comunicacién del Japon), el representante de China indica que se
estan elaborando normas y prescripciones técnicas pertinentes e insta al Japén a solicitar informacién
a través del servicio de informaciéon OTC y otros conductos.

401.  En relacién con el sistema de registro de China a efectos de gestion ambiental de las
importaciones y exportaciones de productos quimicos téxicos (seccién III de la comunicacién del
Japo6n), China informa al Comité de que estd revisando el Reglamento del Consejo Estatal sobre
productos quimicos peligrosos. A continuacién se revisard el sistema de registro de los productos
quimicos téxicos.

402.  En cuanto a las observaciones de las CE sobre la normalizaciéon (parrafos 23 a 35 de la
comunicacién de las CE), China indica que sus actividades de normalizacion estdn en conformidad
con el Acuerdo OTC. Indica asimismo que, al haberse presentado tarde la comunicacién formal de
las Comunidades Europeas, algunas comunicaciones sobre la mayor parte de las preguntas y
observaciones de los Miembros se han presentado ya antes de la reunién o en el marco de otros puntos
del orden del dia.

403.  El Presidente agradece a todas las delegaciones sus declaraciones y el Comité adopta su
informe sobre el séptimo Examen Anual de Transicién al Consejo del Comercio de Mercancias
(G/TBT/24).

V.  ACTIVIDADES DE COOPERACION TECNICA

1. Actividades de cooperacion técnica de los Miembros

404.  El representante de las Comunidades Europeas sefiala a la atencidon del Comité una lista de

proyectos de asistencia técnica en la esfera de los OTC en actividad en el periodo 2006-2007,
financiados por la Comisiéon Europea o por Estados miembros de la UE (documento G/TBT/W/303).

2. Primer curso especializado sobre el Acuerdo OTC

405.  El representante de la Secretaria facilita informacién al Comité acerca del primer curso
especializado sobre el Acuerdo OTC (celebrado durante las dos semanas comprendidas entre el 27 de
octubre y el 7 de noviembre de 2008). El curso fue organizado por la Divisién de Comercio y
Medio Ambiente en el marco del Plan de Asistencia Técnica y Formacién de 2008-2009.
Los 25 participantes seleccionados eran funcionarios, designados por sus gobiernos, de paises en
desarrollo Miembros u observadores, con inclusién de PMA. Subraya que el objetivo del curso era
promover una mayor comprension del Acuerdo OTC y abordar de manera prictica problemas de
aplicacion del Acuerdo. Tenia también por objeto aumentar la participacion en la labor del Comité
OTC y hacer que esa participacion fuera mas efectiva. El curso comprendia una serie de sesiones y
ejercicios practicos relacionados con la aplicacién del Acuerdo. La primera semana incluy6 sesiones
generales para aumentar la comprensiéon del Acuerdo OTC y sesiones centradas en temas como la
transparencia, la utilizacién de normas internacionales pertinentes, los procedimientos de evaluacién
de la conformidad y otros aspectos del Acuerdo. Durante la segunda semana el curso se centrd en el
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funcionamiento del propio Comité. El examen de los problemas de aplicaciéon especificos
identificados durante el curso formé parte integrante del mismo.”

VI. ACTUALIZACION POR LOS OBSERVADORES

406.  El representante de la Comisién Econémica de las Naciones Unidas para Europa (CEPE)
facilita al Comité informacién actualizada sobre la labor del Grupo de Trabajo de la CEPE sobre
Cooperaciéon en materia de Reglamentacién y Politicas de Normalizacion (WP.6), que celebrd su
18° periodo de sesiones los dias 3 y 4 de noviembre de 2008. El Grupo de Trabajo examiné las
politicas de normalizacién, en particular la cuestién de la referencia a normas en los reglamentos. En
la esfera de la cooperacién en materia de reglamentacidn, se examinaron los avances registrados en
diversos sectores en el marco del "Modelo para la armonizaciéon de los reglamentos técnicos"
(Recomendacién L). La importancia de la metrologia en la evaluacién de la conformidad quedé de
manifiesto por la revisién y nueva denominacién de la recomendacién "Seguridad metrolégica de la
evaluacién de la conformidad y las pruebas" (Recomendacion K). El Grupo de Trabajo inici6
también la elaboracién de un modelo general para apoyar el proceso de adopcion de decisiones de las
autoridades de vigilancia del mercado en el marco de la "Utilizaciéon de la infraestructura de
supervision del mercado como medio complementario de proteger a los consumidores y usuarios
contra las mercancias falsificadas" (Recomendacién M). Se celebré una sesiéon de grupo sobre la
cuestiéon de las normas privadas, en la que se examinaron varios medios pricticos de ayudar a las
PYME, entre ellos la facilitaciéon de informacion transparente y previsible a las empresas
exportadoras.

407.  La representante del Codex senala a la atencién del Comité el documento G/TBT/GEN/75, en
el que se da informacidn actualizada sobre la labor pertinente del Codex. Destaca, en particular, la
labor de los comités de coordinacién FAO/OMS. Asimismo, con respecto a los esfuerzos del Comité
OTC encaminados a promover la participacion de los paises en desarrollo en las actividades de
normalizacion, indica que antes de la reunién del Comité de Coordinacion para Asia del Codex (que
se celebrard en Indonesia) habrd una reunién sobre la mejora de la participacién en el proceso de
establecimiento de normas del Codex, que serd financiada por el Proyecto y Fondo Fiduciario
FAO/OMS para aumentar la participacion en el Codex (Fondo Fiduciario del Codex). Ademds, la
representante del Codex sefnala que, tras cinco afios de trabajo, el Grupo Internacional de Trabajo
sobre Armonizacién y Equivalencia en la Agricultura Orgdnica (UNCTAD, FAO e IFOAM) ha
finalizado ya su labor. El Grupo Internacional de Trabajo, financiado por Suecia, Noruega y Suiza, ha
creado instrumentos Utiles para la elaboracién de acuerdos de equivalencia y ha elaborado valiosas
orientaciones en la esfera de la certificaciéon de productos orgdnicos, las normas sobre productos
orgénicos y los criterios para los organismos de certificacion de productos orgédnicos. El objetivo es
reducir las dificultades -especialmente en el caso de los paises en desarrollo- de acceso a los mercados
para los productos orgdnicos. Una vez ultimada esa labor internacional, proseguirdn los trabajos a
nivel regional y/o nacional para la aplicacién de los instrumentos, orientaciones y criterios.

408.  El representante de la CEI facilita al Comité informacion sobre la labor pertinente (en el
documento G/TBT/GEN/76 figura el informe completo).

409. La Presidenta sefiala a la atencién del Comité la informacidn facilitada por la OCDE sobre la
labor analitica recientemente ultimada y las préximas actividades (G/TBT/GEN/79).

20 En el documento G/TBT/GEN/77 se da mds informacién sobre otras actividades de asistencia técnica
realizadas por la Secretarfa en 2008.
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VII. INFORME (2008) DEL COMITE DE OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO
410.  El Comité adopta su informe de 2008 al Consejo del Comercio de Mercancias (G/L/871).
VIII. FECHA DE LA PROXIMA REUNION
411.  La préxima reunion ordinaria del Comité OTC tendrd lugar los dias 18 y 19 de marzo de 2009

e ird precedida por el Taller sobre la funcién de las normas internacionales en el desarrollo
econdmico, que se celebrard los dias 16 y 17 de marzo.



