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l. ADOPCION DEL ORDEN DEL DIA

1. El Comité adopta el orden del dia que figura eseebgrama WTO/AIR/3565.

I. APLICACION Y ADMINISTRACION DEL ACUERDO

A DECLARACIONES DE LOSMIEMBROS DE CONFORMIDAD CON EL PARRAF@ DEL ARTICULO 15

2. El Presidenteecuerda que la ultima lista de declaracioneseptagas de conformidad con el
parrafo 2 del articulo 15 del Acuerdo OTC figuraetmocumento G/TBT/GEN/1/Rev.9, distribuido
el 5 de febrero de 2010. Indica que, desde laianteunidén del Comité, el Paraguay ha presentado
una revision de su declaracion en el marco debfia del articulo 15 (G/TBT/2/Add.91/Rev.2). En
total, desde 1995 son 119 los Miembros que haneptado al menos una declaracion sobre la
aplicacion del Acuerdo de conformidad con el paréafie su articulo 15. Por otra parte, la lista ma
reciente de servicios de informacion figura en @tuinento G/TBT/ENQ/37, distribuido el 15 de
junio de 2010.

B. PREOCUPACIONES COMERCIALES ESPECIFICAS

1. Preocupaciones nuevas

)] Union Europea - Directiva 2004/24/CE sobre los madientos tradicionales a base de
plantas

3. La representante de Chieapresa preocupacion con respecto a la Directha/24/CE de

la UE, sobre los medicamentos tradicionales a ldeseplantas, por la que se maodifica la
Directiva 2001/83/CE. Su delegacion entiende quintras la Directiva de 2001 regulaba la
fabricacién, comercializacion y distribucién dedsedos medicamentos para uso humano, la Directiva
de 2004 modifica la anterior introduciendo un pdicgento de registro simplificado para los
medicamentos tradicionales a base de plantas.ie®iChina apoya el objetivo de proteger la salud
humana y promover la utilizacion de medicamentbase de plantas inocuos, le sigue preocupando
gue la medida de la UE restrinja innecesariamdnteraercio. China observa también que la Unidn
Europea no ha notificado ninguna de las dos me@idasOMC, por lo que anima a la delegacion de
la UE a actuar con prontitud a ese respecto, deermaajue se brinde a los Miembros de la OMC la
oportunidad de formular observaciones sobre ebtdatlos reglamentos.

4, Pide asimismo a la delegacién de la UE que proed@sta marzo de 2019 (en vez de marzo
de 2011) el periodo de transicion para el regsitrplificado, con el fin de que las industrias tmg
tiempo suficiente para examinar las prescripcionesalizar el registro en consecuencia. Subraya
gue, hasta la fecha, sb6lo una empresa china hatremp sus productos utilizando el nuevo
procedimiento, lo que es prueba de la complejidadhad nuevas prescripciones. Por otra parte, la
representante de China invita a la Unién Europpeesentar pruebas del fundamento cientifico para
no permitir ingredientes de origen animal o minemallos medicamentos tradicionales a base de
plantas. En opinion de su delegacién, durantesmike afios se han utilizado sin riesgo, tanto en
China como en otras partes del mundo, medicamentzse de plantas con ingredientes de origen
animal o mineral, medicamentos que siguen desemgefiana importante funcion en la asistencia
sanitaria moderna. Por dltimo, insta a la Uniémolpaa a reconocer como equivalentes las buenas
practicas de fabricacion de medicamentos de Chimafgcilitar informacion actualizada sobre la
situacion en materia de aplicaciéon de la Directda 2004, asi como un calendario para la
modificacion de dicha Directiva.

5. El representante de la Indiadica que a su delegacion le preocupa la Diraateyla UE sobre
los medicamentos tradicionales a base de plahtadndia entiende que la Directiva de 2001 exigia
gue las solicitudes de autorizacién de comercicilimadebian ir acompafiadas de un expediente que
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contuviera los resultados de pruebas fisicoquimitédogicas, farmacoldgicas, toxicoldgicas y
clinicas realizadas con respecto al producto. REECripciones parecen ser engorrosas, en particul
para medicamentos tradicionales a base de plantmseden constituir un obstaculo innecesario al
comercio. La India observa ademas que la Unidopi&a reconocié la complejidad de un sistema de
esa indole y decidi6 modificar en consecuenciaitediiva de 2001 con el fin de simplificar el
procedimiento de registro de los medicamentosdi@ailes a base de plantas. No obstante, ni la
Directiva de 2001 ni la de 2004 se han notificadoamité OTC.

6. Al representante de la India le preocupa en pdaticia prescripcion sobre los 15 afios
establecida en el articulo 16 de la Directiva d@420para comercializar en la Unién Europea un
medicamento a base de plantas, tiene que habeiestdis referencias bibliograficas o informes de
expertos que demuestren que ese medicamento hdo esta uso durante un periodo minimo
de 30 afos, de los cuales al menos 15 afios enrehddoede la UE. En opinion de la India, esa
prescripcion podria traducirse en una prohibiagiénfactode las importaciones de medicamentos a
base de plantas de un gran nimero de proveedoesodenedicamentos tradicionales, en particular
pequefias y medianas empresas. Cuando no se clamplandicion de los 15 afios -pero el
medicamento pueda acogerse por otros motivos @tmegimplificado- la autorizacion habra de
remitirse al Comité de medicamentos a base de gdantNo obstante, no se han revelado las
directrices y los pardmetros con arreglo a losesualvaluara el Comité ese medicamento. ¢Qué
fundamento cientifico y qué justificacion raciotiahe la prescripcion de uso previo durante 15afios
¢Existe la posibilidad de obtener una exencién s#e mrescripcion? ¢Ha considerado la Unién
Europea otros posibles métodos o procedimientas @aluar la inocuidad, calidad y eficacia de los
medicamentos tradicionales? ¢Cual es la cobattuta Directiva de 2004 y qué disciplina se aplica
a la comercializacién de medicamentos a base déaglao abarcados por dicho reglamento?

7. El representante del Ecuadoomparte las preocupaciones expresadas por lesicanas
oradores y subraya que la medida de la UE podrar teina repercusion importante en las
exportaciones de su pais.

8. La representante de la Union Europedica que su delegacion se ha reunido bilaterstiene
con China y la India para tratar de esa cuestiboonfirma que, en lo que se refiere a los
medicamentos tradicionales a base de plantas, rictivia de 2004 modifica el procedimiento de
autorizacion uniforme aplicable a todos los medi@tms. Explica que en la Directiva de 2004 se
establece un procedimiento de registro simplificpdoa los medicamentos tradicionales a base de
plantas: por ejemplo, se exime al fabricante dprésentacion de una serie de pruebas y ensayos
clinicos que se exigen con arreglo al procedimielg@utorizacion normal. En el articulo 16 de la
Directiva de 2004 se establecen los criterios guede cumplir los productos para poder acogerse al
procedimiento simplificado: a) tiene que habeicserites referencias bibliograficas o informes de
expertos que demuestren que el medicamento end@ubatestado en uso durante un periodo minimo
de 30 afios, de los cuales al menos 15 afios errehdoede la UE; y b) el fabricante ha de presentar
pruebas de la inocuidad y eficacia del productam ddstante, cuando el producto s6lo cumpla el
segundo criterio, podra remitirse la autorizaciamaComité de medicamentos a base de plantas. Ese
Comité verificara si se cumplen los demas criteyi@stablecerd una "monografia comunitaria sobre
plantas medicinales"”, en cuyo caso el fabricante snhdra que demostrar las caracteristicas de
calidad de su producto. En opinion de la represeatde la UE, la prescripcion sobre los 15 afios no
constituye un obstaculo a que los fabricantes e@a@l procedimiento simplificado. Ahora bien,
informa a los miembros del Comité de que la Comidiiropea ha llevado a cabo un proceso de
reflexion interna sobre el registro de medicamentadicionales a base de plantas que concluy6 con
la elaboracion de un informe. En ese informe seepe manifiesto que la Comision esta dispuesta a
considerar la posibilidad de hacer extensivo etgaoniento de registro simplificado a productos que
contengan sustancias que no sean de plantas, wegymdria volver a examinar el criterio de
los 15 afios. No obstante, esos cambios requenrégiidas legislativas.
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9. Con respecto a la duracion del periodo de transid@representante de la Unidon Europea
explica que la Directiva de 2004 da a los fabriesnin plazo de siete afios para presentar a las
autoridades competentes la solicitud de autoripag@comercializacion de los productos en cuestion.
En marzo de 2011 no podran venderse como medicamentel mercado de la UE medicamentos a
base de plantas no autorizados; sin embargo,drérpseguir vendiendo como productos normales.
La Union Europea lamenta que no se hayan notifiaaélo OMC las dos Directivas. Ahora bien,
desde hace varios afos las partes interesadas dmdio vmanteniendo conversaciones con las
autoridades de la UE vy, por su parte, la delegad#la UE sigue disponible para seguir examinando
esta cuestion bilateralmente.

i) China - Productos textiles (G/TBT/N/CHN/20/Rev.1)

10. La representante de la Unidn Europmedgresa preocupacion por las nuevas Prescripciones
técnicas de seguridad general de los productosetextindica que en la medida china en proyecto
sobre los productos textiles se establecen vaBkedimites obligatorios y valores de solidez del
color. En opinion de su delegacion, esas presorips no tienen ningun efecto en la salud o la
seguridad de los consumidores y son, por consitgjiemas restrictivas del comercio de lo necesario.
En el proyecto notificado se dispone también gsetéatiles no podrén tener un olor peculiar. La
Union Europea opina que esa prescripcion sélo padrificarse mediante una evaluacién subjetiva y
no constituye un medio apropiado de clasificarpiemsiuctos textiles. La delegada de la UE observa
asimismo que el reglamento chino en proyecto peoldlpresencia en los productos textiles de las
aminas aromaticas 2.4 y 2.6 (Xilidina) y establ@caivel maximo de 20 mg/kg para la utilizacion de
tintes de acrilamina. Teniendo en cuenta que A@HEde la Unién Europea no prohibe las citadas
sustancias aromaticas y establece un limite maxmas elevado para la utilizacion de tintes de
acrilamina, la Union Europea invita a la delegaaifima a presentar las pruebas cientificas eneue s
ha basado esa decisién de su pais. Por Ultimeplesentante de la UE insta a China a tener en
cuenta las normas ISO pertinentes, en particularespecto a los métodos de prueba, que tienen el
potencial de crear obsticulos innecesarios al @mecuando se desvian de las normas
internacionales pertinentes sin justificacion.

11. La representante de Chimadica que se han recibido observaciones portesdd la UE
después de haber expirado el plazo otorgado pdoentalacion de observaciones sobre la medida en
proyecto. No obstante, se estan examinando y i@nUBuropea recibird una respuesta a su debido
tiempo.

iii) China - Productos textiles y prendas de vestir 3//N/CHN/427)

12. La representante de la Unidn Euromeg@resa preocupacion con respecto al nuevo pmyect
de reglamento de China sobre los textiles y lasida® de vestir, notificado al Comité en el
documento G/TBT/N/CHN/427. Indica que su delegacidormulé observaciones sobre esa
notificacion en julio de 2008 y pidi6 a China quierd mas aclaraciones sobre su medida. En
particular, la delegacion de la UE opina que cigrfiarmacion que ha de indicarse en los textiles -p
ejemplo, nombre del producto, normas vigentes alplis al producto, categorias de seguridad y
precauciones de uso y almacenamiento- no parecdagualacion con el objetivo de informar a los
consumidores. La representante de la Union Eursyleaya asimismo que China informo primero a
su delegacion de que la medida en proyecto estabaracurso de examen y que las prescripciones
obligatorias en materia de etiqguetado podian nuadge. Se dijo también que se notificaria a la
OMC el proyecto de reglamento modificado. Sin embaen noviembre de 2009 se informo a la
delegacién de la UE de que estaba a punto de ptd#iel texto notificado y no se preveia ninguna
nueva notificacion. Por Ultimo, en mayo de 201@eidvicio de Informacidn chino confirmé que la
medida en proyecto estaba aun en curso de exaBEervista de esa informacion contradictoria, la
representante de la UE pide informacién actualizadae la situacion de esas cuestiones, entre otras
cosas sobre como se han tenido en cuenta las abssres de su delegacion.
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13. La representante de Suieamparte las preocupaciones expresadas por laEidbpea. Le
preocupa especialmente la prescripcidén sobre gldeadrigen en el caso de los productos importados.
¢ Podria explicar China como cumple esa prescripgidmincipio de trato nacional enunciado en el
parrafo 1 del articulo 2 del Acuerdo OTC? ¢ Poglsfzecificar cdmo se define la prescripcion sobre el
pais de origen y cudl es el objetivo legitimo geesjgue esa prescripcion? ¢ Podria aclarar si la
norma china GB/T 8685, Prescripciones en materiatideietado sobre el cuidado de los textiles, se
basa en la norma pertinente de la ISO?

14. La representante de Chiagradece a las delegaciones sus observacionesigrda que se
dio un plazo de 60 dias para la formulacion de mbs®nes sobre esa notificacion. Informa
asimismo al Comité de que dicho plazo se prorragdotro mes, a peticion de la Unién Europea.
No obstante, durante ese plazo no se recibieroervdiones de la Unidn Europea. A ese respecto,
la delegacion de China insta a la Unién Europeaea envie sus observaciones dentro del plazo
previsto, con el fin de dar tiempo para que se toem consideracion dichas observaciones. Con
respecto a las preguntas formuladas por Suiza&pl@sentante de China dice que las prescripciones
en materia de etiquetado se aplican por igual apfosluctos nacionales, por lo que la medida
notificada estd en conformidad con el parrafo lagétulo 2 del Acuerdo OTC. Por ultimo, informa
a los Miembros de la OMC de que aun no se ha addi¢a norma nacional y se tendran en cuenta
las observaciones recibidas.

iv) Viet Nam - Bebidas alcohdlicas (G/TBT/N/VNM/10)

15. La representante de Chixpresa preocupacion con respecto al nuevo Regtanbécnico
nacional relativo a la inocuidad alimentaria de bebidas alcohdlicas propuesto por Viet Nam e
informa al Comité OTC de que su delegacion ha elovabservaciones por escrito a Viet Nam sobre
el reglamento en proyecto. Chile cree que el mtoyde reglamento notificado limita determinadas
sustancias a 100 gramos. En su opinidn, 100 grasos limite muy bajo y especialmente dificil de
lograr en el caso de los vinos, lo que limita dehloesu acceso a los mercados. Sefiala la impatanci
de que haya mas claridad con respecto a las sistaoontroladas y las sustancias genéricas
contenidas en los productos que hayan de limitdPe. Gltimo, sugiere que la legislacién se base en
las normas internacionales.

16. La representante de la Unién Europeegresa también preocupacion en relaciéon con el
proyecto de reglamento de Viet Nam e indica quesbibido recientemente una respuesta de este pais
a sus observaciones por escrito. La Unién Eurgugadece la posicion abierta y constructiva
adoptada por las autoridades de Viet Nam y estlizando la respuesta para comprobar si se han
atendido sus observaciones. Pide a Viet Nam qoérice que se suprimira el limite maximo de
aldehidos en las bebidas espirituosas destiladas s bebidas espirituosas mezcladas, como se
indica en su respuesta por escrito. Pide asimasigéet Nam confirmacion de que se eliminaran el
limite méximo de cianuros y la prescripcibn sobreroorganismos, y que se revisaran las
definiciones de vino y vinos espumosos, asi coradifoites del contenido de metanol y diéxido de
azufre en los vinos, para ponerlos en consonamialas practicas internacionales. Pide también
aclaraciones a Viet Nam sobre los requisitos adinativos especificados en el proyecto de
reglamento -por ejemplo, anuncio de cumplimientertificacion de cumplimiento, sellos de
certificacion de cumplimiento y métodos de evaldacilel cumplimiento- y sobre las directrices
relativas a la aplicacion. Por ultimo, pide quet\ilam facilite informacién actualizada sobre cuwand
estard disponible el proyecto de reglamento rewisad

17. El representante de Méxiagradece a Viet Nam que haya respondido a susvabames
iniciales sobre el proyecto de reglamento. Piddicnacion de que se eliminara del reglamento el
limite maximo de aldehidos y pregunta cuando séqauh la version final del reglamento.

18. El representante de Austrab@radece a Viet Nam que haya respondido a susvabgmes
iniciales sobre el proyecto de reglamento y agrad&mbién su disposicion a poner el reglamento en
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consonancia con las normas internacionales. Aizsga suma a la Unién Europea y México en su
solicitud de aclaraciones sobre el calendario ptevpara la nueva redaccion del reglamento
propuesto.

19. Los Estados Unidoreiteran las preocupaciones que comunicaron moit@s Viet Nam en
relacion con el proyecto de reglamento. En opimiéros Estados Unidos, en el reglamento técnico
de Viet Nam se establece un contenido maximo dehalds en las bebidas espirituosas destiladas
de 5 mg por litro de alcohol. Los Estados Unidudidan que apoyan el objetivo de Viet Nam de
garantizar la identidad y calidad de las bebidestsllicas vendidas en Viet Nam, pero observan que
en casi todos los principales mercados de bebgfasteosas la identidad de las bebidas espirigiosa
destiladas se basa mas en las materias primas prdcesos de produccion utilizados que en la
composicion quimica. El representante de los Bstathidos indica que no tiene conocimiento de
que los aldehidos planteen ningun problema de sakglridad, calidad o de otro tipo que pueda
justificar la imposicion de un nivel méximo. Pidelaraciones sobre las siguientes cuestiones:
frecuencia con que se exigird a los importadores agrtifiquen el producto; frecuencia con que
habran de realizarse pruebas; como habra de obe¢elaecertificacion; en qué difieren los grades d
certificados; y qué productos requieren el sefi@ektificacion de cumplimiento.

20. El representante de Viet Naabserva que las delegaciones apoyan el objetyitine de
proteger la salud humana y la seguridad mediaeteeggamento técnico. Informa al Comité OTC de
qgue el plazo para la formulacion de observaciowmésesel proyecto de reglamento se prorrogara
del 23 de mayo al 17 de julio de 2010 y asegurasadklegaciones que se tendran en cuenta las
observaciones formuladas y las preocupaciones saqis; pide que las observaciones se envien por
escrito al Servicio de Informacion OTC de Viet Nam.

V) Estados Unidos - Condiciones y criterios para etomocimiento de los organismos de
acreditacion y los laboratorios en el marco del grama Energy Star

21. El representante de Corea&presa preocupacion acerca del proyecto de jpeistres de los
Estados Unidos sobre los organismos de acreditacios laboratorios de ensayo en el marco del
programa Energy Star. Corea estima que la pres@nipadicional impuesta por la Agencia de
Proteccion del Medio Ambiente (EPA) de los Estddoglos es duplicativa e innecesaria. Insta a los
Estados Unidos a que reconsideren esa medida yitperia designacion de los organismos de
acreditacion en el marco del programa Energy $taurs proceso adicional en el que intervengan
organismos de acreditacion ARM/ILAC. Pide asimisinformacion mas detallada sobre el
procedimiento de evaluacion por homélogos y loggmmas de formacion. Corea opina que la
prescripcion de informar a la EPA del resultadolalevaluacion por homdlogos ARM/ILAC es
contraria a la norma de confidencialidad de la 1ISO11.

22. Corea opina asimismo que las prescripciones ereptoywan contra el espiritu del sistema
ARM/ILAC. Al representante de Corea le preocupa sas prescripciones sobre los laboratorios
permitan a la EPA realizar pruebas de comparaaibre éaboratorios, disposicion que -a juicio de
Corea- es innecesaria, habida cuenta de que lagisngos acreditados por signatarios de acuerdos de
reconocimiento mutuo de la ILAC realizan ya pruebasaptitud reconocidas internacionalmente.
Por ultimo, insta a los Estados Unidos a que wnpt#fh esa medida al Comité OTC y den tiempo
suficiente para que los fabricantes y sus orgarssd® acreditacién y laboratorios de ensayo se
preparen para aplicar la nueva medida.

23. El representante de los Estados Uniishalica que la semana anterior a la reunion deli@m
OTC mantuvo conversaciones bilaterales con Coras,las cuales cree que comprende mejor las
preocupaciones de dicho pais, preocupaciones guosntitira a los organismos normativos de los
Estados Unidos. Explica que Energy Star es unrgnag voluntario respaldado por el Gobierno cuyo
objetivo es contribuir a la proteccién del medidoéante mediante la promocién de productos de gran
eficiencia energética. Para obtener la "Energy’ &ia productos han de cumplir criterios estricos
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materia de eficiencia energética establecidos dtgencia de Proteccién del Medio Ambiente vy el
Departamento de Energia de los Estados Unidosrnhaf al Comité de que el programa Energy Star
abarca actualmente alrededor de 3.000 millonesidiades vendidas en mas de 40.000 modelos y en
mas de 60 categorias de productos. Por otra page,del 75 por ciento de los consumidores
estadounidenses conocen el programa y el 80 patociadica que el logotipo influye en sus
decisiones de compra y en la probabilidad de goemieznden los productos a otros. En su opinion,
una asociacion de 18 afos entre la EPA y las pmtim®sadas ha hecho que la marca Energy Star
haya adquirido valor y que la mayoria de los prtates traten de satisfacer sus criterios. Sugiere
que el éxito del programa demuestra que los Mieswtdeda OMC pueden alcanzar satisfactoriamente
objetivos legitimos de reglamentacion utilizandorétodo voluntario, no s6lo mediante métodos
obligatorios.

24. El representante de los Estados Unidos explicantine@cion la importancia de la evaluacion
de la conformidad para mantener el valor de la en&reergy Star. Sugiere que, habida cuenta de la
evolucion del programa, la declaracién de confoaalidel proveedor de que un producto cumple los
criterios del programa Energy Star resulta insefite. En un examen del programa realizado
recientemente por la Oficina General de Intervenaé Cuentas de los Estados Unidos se han
identificado vulnerabilidades y posibilidades deufite en el actual proceso de calificacién. Ademas,
a lo largo de los afos la EPA ha encontrado enestado numerosos productos con la etiqueta
Energy Star que no cumplian realmente los critexgtablecidos. Indica que, cuando se les pidi6é que
dejaran de utilizar la etiqgueta Energy Star, lagpresas en cuestion accedieron voluntariamente.
Informa al Comité de que en el sitio Web de Enedtgr puede encontrarse informacion adicional,
incluido el informe de la Oficina General de Intameién de Cuentas. Afade que las prescripciones
propuestas por la EPA con respecto a los organisim@reditacion y los laboratorios de ensayo en
el marco del programa Energy Star tienen por filaaiabordar esas y otras cuestiones.

25. Confirma que, con arreglo a las modificaciones pespas, Energy Star seguira siendo un
programa voluntario y los productores podran raalmuebas fuera de los Estados Unidos, ya sea en
sus propias instalaciones o en laboratorios derssc Por otra parte, se pueden seguir enviando
mercancias a los Estados Unidos, independienterderdgae cumplan o no los criterios del programa
Energy Star. Aclara que las modificaciones progseso haran sino fortalecer el procedimiento de
evaluacion de la conformidad para tener mayor sggaide que los productos que lleven la etiqueta
Energy Star cumplen de hecho los criterios perteégenlLos Estados Unidos creen que mantener un
enfoque voluntario y basar los nuevos procedimgdtoevaluacion de la conformidad en las normas
internacionales es un medio mejor de lograr el dunmnto de los criterios del programa Energy Star
gue alternativas potencialmente mas estrictas.

26. El representante de los Estados Unidos indica bpeoeedimiento propuesto se basa en las
normas, guias y recomendaciones internacionaléisgraes, con inclusion de las normas 1ISO 17011
y 17025 y la Guia 65, y en sistemas internaciondkesvaluacion de la conformidad como el
ARM/ILAC; asi pues, los Estados Unidos no estadligalios a notificar esa medida. No obstante,
informa al Comité de que desde 2009 vienen mamntdoge conversaciones sobre la propuesta entre
organismos de reglamentacion estadounidenses gspauteresadas extranjeras y nacionales. En
diciembre de 2009 los organismos de reglamentaegbadounidenses compartieron con miles de
partes interesadas un plan de programas mejoramosrespecto a Energy Star en el que se
identificaba el aumento de las pruebas como unibipdad en relacion con la etiqueta Energy Star.
Se pidié que se formularan observaciones, a lasagdPA dio respuestas que pueden consultarse en
el sitio Web de Energy Star. En marzo de 2010HA kicio otro proceso con las partes interesadas
para establecer una detallada y mejor verificad®tas pruebas con respecto a los productos Energy
Star. El representante de los Estados Unidosnvd#aal Comité de que inicialmente se solicitaron
observaciones para el 30 de abril de 2010, no wiesta cual se animé a los Miembros de la OMC a
gue presentaran observaciones adicionales a lahB&ta finales de junio de 2010.



G/TBT/M/51

Péagina 8
Vi) Colombia - Prescripciones sobre el tiempo de cores®6én de la leche en polvo
27. La representante de la Unidn Europeepresa preocupacion con respecto al Decreto de

Colombia, de fecha 13 de mayo de 2010, en el gegige que la leche en polvo importada tenga un
tiempo minimo de conservacion de 12 meses, lo gpeesenta un aumento de seis meses con
relacion a la prescripcion anterior. Indica queDekreto ha entrado ya en vigor sin haber sido
notificado al Comité OTC, aunque reconoce que Cbiarha notificado recientemente las normas de
aplicacion del Decreto al Comité MSF y ha dado cqtazo para la formulacion de observaciones
hasta el 10 de septiembre de 2010. La Unién Eargee aclaraciones a Colombia sobre varias
cuestiones, entre ellas las siguientes: i) si @bla se propone notificar el reglamento al Comité
OTC, ii) si se aplazara la aplicacion del Decratcadte el periodo otorgado para la formulacién de
observaciones en el marco del Comité MSF, iii) gpjétivo legitimo se persigue, y iv) si se aplita e
Decreto a la leche en polvo de produccién nacional.

28. El representante de Colombraconoce que han recibido las observaciones dénién
Europea, que han hecho seguir a las autoridadepetentes del Ministerio de Proteccion Social.
Informa al Comité de que, tan pronto se reciba respuesta de las autoridades competentes,
Colombia respondera a las preocupaciones plantealasretanto, expresa la disposicion de su
delegacién a proseguir las conversaciones bila®@n la Unidén Europea.

vii) China - Reglamento de la Republica Popular Chinérsocertificacién y acreditacion
(promulgado por el Decreto N° 390 del Consejo deadits de la Republica Popular China
el 3 de septiembre de 2003)

29. El representante de los Estados Unidrgresa preocupacion con respecto al Reglamento de
China sobre certificacion y acreditacion. En ofninile los Estados Unidos, China limita la capacidad
de los proveedores estadounidenses para utilizgan@mos de evaluacion de la conformidad
competentes -con inclusién de laboratorios de ensaycertificadores de productos- fuera del
territorio de China a fin de demostrar la conforaddie sus productos con los reglamentos técnicos
chinos. El representante de los Estados Unidokcexgue, para poder exportar a China, se exige a
los exportadores estadounidenses y demas expatad@atranjeros que utilicen los servicios de
evaluacion de la conformidad de organismos desagadr el Gobierno chino en el mercado chino.
Ello excluye el reconocimiento de organismos dduaadn de la conformidad extranjeros, incluidos
organismos acreditados por la ILAC o el Foro Ireefanal de Acreditacion (FIA). Ese reglamento
pone a las empresas extranjeras en situacion gerdeg frente a sus competidores chinos, por dos
razones. En primer lugar, los exportadores estadenses tienen que probar y certificar sus
productos en China, proceso a menudo duplicatielegs impone costos y cargas adicionales. En
segundo lugar, los productores chinos suelen erwIso mas directo a los organismos de pruebas y
certificacion chinos y mantienen con ellos vincuods estrechos. Ademas, el reglamento se ha
traducido en una pérdida de oportunidades pardoguerganismos de evaluacion de la conformidad
estadounidenses presten servicios de evaluacilnadeformidad para el mercado chino.

30. Explica asimismo que el Reglamento sobre certificag acreditacion abarca la marca CCC,
principal sistema chino de certificacion de la s&tpd y la calidad. Informa al Comité de que mas
del 20 por ciento de las exportaciones de los Bstathidos a China tienen que obtener la marca
CCC previamente a su entrada en el mercado y doidnap un organismo de certificacion designado
por China autorizado a otorgar la marca y un labom de ensayo acreditado para realizar las
pruebas e inspeccién de cualquier categoria deupiasl bajo el sistema CCC. Los Estados Unidos
tienen entendido que, a pesar del compromiso ddotf@or China en ocasion de su adhesién en el
sentido de que los organismos de evaluacion derfounidad de caracter conjunto, de propiedad
extranjera minoritaria 0 mayoritaria, que cumplietas condiciones establecidas podrian obtener la
acreditacion y recibirian trato nacional, s6lo a@ lacreditado seis organismos de evaluacién de la
conformidad con inversion extranjera. Por otraeyaa los Estados Unidos les parece que no se ha
permitido que esos seis organismos de evaluacioma deonformidad con inversién extranjera
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participen en la acreditacion de productos sujataistema CCC. El representante de los Estados
Unidos indica que un organismo de evaluacion dmtdormidad con sede en los Estados Unidos ha
concluido un memorandum de entendimiento con Chimale permite realizar un aspecto de los
requisitos de certificacibon CCC. Sin embargo, sleghcion tiene entendido que China no se ha
mostrado dispuesta a otorgar derechos similaréga organismos de evaluacion de la conformidad
con sede en los Estados Unidos, basandose en lgugestiten un memordndum de entendimiento
por pais. Indica que China no ha dado ningunanrgeda ello. Indica asimismo que China ha
rechazado las sugerencias de que reconozca agsismos acreditados por signatarios de acuerdos
de reconocimiento mutuo de la ILAC o acuerdos tatétrales del FIA, o que establezca otros
procedimientos para reconocer a organismos de awiédhu de la conformidad extranjeros, y ha
insistido en que soélo aceptara organismos de asidluade la conformidad con domicilio en el
extranjero si sus gobiernos negocian acuerdoscd@oeimiento mutuo con China.

31. El representante de los Estados Unidos recuerdaequel Acuerdo OTC se insta a los
Miembros de la OMC a permitir que los laboratogagranjeros participen en sus procedimientos de
evaluacion de la conformidad en condiciones no memgorables que las establecidas para los
organismos de evaluacion de la conformidad nacésnal otros organismos de evaluacion de la
conformidad extranjeros y se exige a los Miembnes gcepten, cuando sea posible, resultados de
pruebas, certificacién y otras formas de garanttequentes de los territorios de otros Miembros,
siempre que tengan la convicciéon de que ofrecergarentia de conformidad equivalente a la suya.
Por otra parte, los Miembros han de adoptar, cuaseto factible, sistemas internacionales de
evaluacion de la conformidad. Sugiere que Chinapted medidas positivas para liberalizar su
procedimiento de reconocimiento de organismos dduavion de la conformidad extranjeros y
expresa la disposicion de su delegaciéon a prosefjuidlogo con ese pais para estudiar enfoques
alternativos que reduzcan requisitos en materjargiebas y certificacion costosos y duplicativospar
las empresas estadounidenses y demas empresageeaaue realizan actividades econémicas en
China. Pregunta si China esté prestando considaraclos sistemas de acreditacion de la ILAC y
el FIA en el marco del sistema de la marca CCC.

32. El representante de Chieaplica que los objetivos del Reglamento estdoogisonancia con
los objetivos legitimos mencionados en el AcuerdtiCQes decir, salvaguardia de la seguridad
nacional, prevencion de practicas que puedan in@ueiror, y proteccién de la salud o seguridad
humanas, de la vida o la salud animal o vegetalelonedio ambiente. En opinién de China, el
Reglamento cumple los principios de no discrimiéaael Acuerdo OTC. El representante de China
explica que su pais practica el reconocimiento matuivel bilateral y multilateral: por ejempls e
miembro del sistema CEIEE y parte en acuerdosatmoeimiento mutuo de la ILAC. China acepta
informes expedidos por laboratorios de ensayo danismos de acreditacion de otros paises en el
ambito del sistema CEIEE. A nivel bilateral, Chiha concertado, en total, 40 documentos de
cooperacion bilateral con 23 paises/zonas, enuessg identifican los acuerdos de reconocimiento
mutuo de la ILAC como base técnica fundamental paraconocimiento mutuo entre China y otros
paises. Indica que hay 168 organismos de evatluagda conformidad reconocidos por China, de
los que 35 tienen financiacion extranjera; puetiéererse la lista en la siguiente direccion:
www.cnca.gov.cn. Afiade que, para abreviar el mmake certificacion y reducir la carga para las
empresas que desean obtener la certificacion C@i@a®a adoptado varias medidas, entre ellas las
siguientes: i) utilizacion de formularios de sitlid en linea y aceptacion en linea de la certfaa
obligatoria de productos; ii) reconocimiento pdrsestema CCC de los informes de pruebas
expedidos por organismos de certificacion en elcomatel sistema CEIEE y contratacion de los
servicios de organismos de certificacion locales pa subsiguiente inspeccion de los fabricantes
extranjeros tras la certificacidn; iii) reduccide la tasa de certificacion en un 20 por ciento en
promedio; Yy iv) aplicacion del sistema de gestilasificada para los componentes fundamentales.
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viii)  Corea - KS C IEC61646:2007 Norma aplicable a losgdas solares de pelicula fina

33. El representante de los Estados Unidxpresa preocupacion en relacion con la norma
coreana aplicable a los paneles solares de peficala Los Estados Unidos tienen entendido que
desde 2008 se exige que, para poder venderlos e#a,Clds paneles solares tienen que estar
certificados por el organismo coreano Cooperacibrmateria de Gestion Energética. Ademas,
en 2007 Corea publico una norma nacional obligatpara los paneles solares de pelicula fina
(KS 61646). El representante de los Estados Ursdbala que, aunque la norma coreana parece estar
basada en la norma internacional CEl 61646, relasinbién a los paneles solares de pelicula fina, |
norma coreana solo se aplica a un tipo de panal st pelicula fina, el de silicio amorfo, con
exclusion de los demas tipos de paneles solarepetieula fina. Como consecuencia, otros
importantes paneles solares -por ejemplo, los ldeotele cadmio y seleniuro de cobre e indio, asi
como los de arseniuro de galio, tecnologia emeegenimercialmente probada- no pueden ser
sometidos a pruebas ni certificados en el marda derma coreana y, por tanto, no pueden obtener la
necesaria certificacién para entrar en el mercadeano. Segun la industria estadounidense, Corea
es el unico pais del mundo que restringe especiénte la aplicacion de la norma CEIl a un solo tipo
de paneles solares de pelicula fina.

34. El representante de los Estados Unidos indica gseptoductores coreanos fabrican los
paneles solares de pelicula fina del tipo de silainorfo, que es el Unico tipo de panel solar de
pelicula fina que puede venderse en Corea. Enioatob productores extranjeros fabrican los tipos
de paneles solares no abarcados por la norma egneanlo que no pueden obtener la certificacion
necesaria para venderlos en Corea. Por consiguilestempresas estadounidenses han abandonado
el mercado coreano. Los Estados Unidos no tieogcials de que haya pruebas cientificas o técnicas
que indiquen que haya habido riesgos por utiliaaiplneles solares de pelicula fina no abarcados po
la versidn coreana de la norma CEIl. El represémtde los Estados Unidos sefiala que, al mismo
tiempo que ha perjudicado a las empresas estadmsas, la medida coreana ha tenido también el
efecto de impedir la entrada en Corea de los ptodunas innovadores en materia de paneles solares
y de limitar las posibilidades de los productoreseanos de pasar a la siguiente generacién de
tecnologias. En opinién de los Estados Unidoap#irizar la certificacion de otros tipos de pasele
solares de pelicula fina con arreglo a la normaama no soélo facilitaria el comercio sino que
permitiria también a Corea beneficiarse de las magjtecnologias disponibles en esa importante
esfera de conservacion de la energia.

35. El representante de Coraelara que su pais no mantiene sus normas carterapéligatorio.
Todas las normas son de uso voluntario y los ptodupueden venderse en el mercado coreano
incluso sin certificacion. Confirma que la nornmaigana relativa a los paneles solares de pelicla f

se basa en gran medida en la CEl 61646, con lgpex¥cede que no se han tenido en cuenta los
requisitos en materia de pruebas relativos a loelpa solares de teluro de cadmio y los paneles
solares de seleniuro de cobre, indio y galio. Ea&pjue en la norma coreana no se han incluido esos
dos tipos de paneles de pelicula fina porque gr@eso de fabricacion o en el propio producto se
utilizan sustancias toéxicas, como el cadmio. Imimral Comité de que el organismo coreano
Cooperaciéon en materia de Gestién Energética (KEMR®Diniciado recientemente un estudio de
viabilidad sobre los efectos en el medio ambierigeseguridad de la presencia de esas sustancias en
los paneles solares. Una vez se ultime el estatdiojno/dos afos, el Ministerio de la Economia
basada en el Conocimiento adoptara una deciside $olinclusion de los otros dos tipos de paneles
solares de pelicula fina en la norma coreana. Aiae se transmitiran al KEMCO las observaciones
formuladas por los Estados Unidos.

iX) China - Medidas relativas a la gestion medioamldkbrde nuevas sustancias quimicas
(G/TBT/N/CHN/210 y Rev.1)

36. El representante de Arabia Sauditgpresa preocupacion acerca de la propuesta e @i
modificacion de las medidas relativas a la gesti@dioambiental de nuevas sustancias quimicas,
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notificada al Comité OTC. Si bien Arabia Saudipmya el objetivo de China de proteger la salud
humana y el medio ambiente, le preocupan variastiomes. Con respecto a la prescripcion de
pruebas locales, Arabia Saudita entiende que elonteglamento exige que los informes de pruebas
guimicas se realicen en China, de conformidad asmbrmas chinas. Invita a la delegacion china a
que explique los motivos de esa prescripcion, eticpéar si China reconoceria las pruebas realizada
en laboratorios acreditados internacionalmenten K@specto a las prescripciones sobre evaluacion
del riesgo, la delegacién de Arabia Saudita enéenee en el reglamento chino se exige lo siguiente:
i) informes de evaluacién del riesgo para su roadion; ii) vigilancia del riesgo como condicion
previa para su inclusion en el Inventario de sus&@nquimicas existentes; iii) presentacion de
informes anuales por parte del titular del registrale los fabricantes en etapas avanzadas de
elaboracion; vy iv) prohibicién de la venta o tf@nencia de sustancias quimicas a "quienes nottenga
capacidad para adoptar medidas de control delallesgambién esas operaciones han de realizarse
de conformidad con las normas chinas. Pide a Chim facilite mas informacion sobre esas
prescripciones, con inclusién de las normas sobméuacion del riesgo aplicables, y que aclare qué
constituyen "medidas de control del riesgo adeiada

37. Con respecto a las prescripciones en materia diécaoton, Arabia Saudita insta a China a
facilitar informacion sobre las prescripciones effizas en materia de notificacidn para cada
clasificacion prevista en el nuevo reglamento. r&acién con el Inventario de sustancias quimicas
existentes, la delegacion de Arabia Saudita pidefircgacion de que las sustancias quimicas
enumeradas en el inventario no estan sujetasprdasripciones establecidas en el nuevo reglamento.
¢Podria China aclarar también cudl es la situadédlas sustancias quimicas que se han notificado
pero no se han incluido aun en el Inventario déasg&g|s quimicas existentes? Por otra parte, el
representante de Arabia Saudita observa que @megilto chino sdlo se refiere en términos generales
a la proteccion de la informacion confidencial. odiffa facilitar la delegacion china aclaraciones
sobre las disposiciones especificas en materiaadecgion de la informacion comercial confidencial
qgue China se propone adoptar? Por ultimo, el ddlegle Arabia Saudita sefiala que se prevé que el
reglamento entre en vigor el 15 de octubre de 29Xide a las autoridades chinas que aplacen su
aplicacion.

38. El representante de Chimacuerda que se dio un plazo de 60 dias pararaufacion de
observaciones sobre la notificacion y no se haibickx observaciones de los Miembros de la OMC.
Confirma que las medidas notificadas se adoptanaticembre de 2009, se publicaron oficialmente
en enero de 2010 y entraran en vigor el 15 de cetdé 2010. Indica asimismo que se trata de una
cuestion nueva no planteada anteriormente y queetegacion no tenia conocimiento de las
preocupaciones expresadas por Arabia Saudita. Bétamte, dado el interés de este pais, su
delegacion esté dispuesta a mantener conversadidatsrales al respecto una vez se examine la
cuestion en la capital.

2. Preocupaciones planteadas anteriormente

i) Union Europea - Reglamento relativo al registro, daaluacion y la autorizacion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH) (G/TBTER/B2 y Add. 1-5 y Add.3/Rev.1;
G/TBT/N/EEC/295 y Add.1; G/TBT/N/EEC/297; G/TBERC/333-6)

39. El representante de la Argentinaitera la preocupacion de su delegacion con céspsd
REACH: el Reglamento constituye un obstaculo iesedo al comercio. Ademas, hay falta de
transparencia, por no facilitarse informacion clsoare la manera en que funciona el sistema. Las
pequefias y medianas empresas (PYME) que exporsde ¢ke Argentina han venido tropezando con
dificultades para comprender y cumplir el Reglamedesde que éste entré en vigor, y su
cumplimiento exige gastos desproporcionados. Aenigu Union Europea ha publicado guias
explicativas para ayudar a cumplir el Reglamensaseguias son demasiado extensas. Ademas, la
actualizacién de algunas de ellas no estara dislgohiasta después de la fecha de expiracién del
registro de sustancias producidas o exportadaargiades superiores a 1.000 toneladas anuales y de
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sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas (B0vilembre de 2010). Las guias explicativas no
son suficientes; se necesita asistencia técritcael propio Reglamento se reconoce la necesidad de
prestar asistencia técnica y realizar actividadesrdacién de capacidad en los paises en desarrollo
(pérrafo 1 del articulo 77 del Reglamento (CE) 8I874/2006).

40. Con respecto a los costos desproporcionados cosegerfrentan las PYME para cumplir las
disposiciones del REACH, el representante de laewiiga enumera los costosos procedimientos de
registro, la presentacion de pruebas, el suminifgrdatos y las declaraciones de conformidad. Esas
prescripciones colocan a las PYME que operan fieda UE en situacion de desventaja con relacion
a las empresas que operan en la Unién Europeajeya menudo esas empresas tienen que abrir una
oficina en la Union Europea o contratar a un represite exclusivo para simplificar los
procedimientos. Ello impone costos adicionalessaekportadores, que se consideran necesarios para
seguir operando en el mercado de la UE. Sefialdaguempresas de la UE no tienen que cumplir
esos procedimientos. Insta a la Union Europea difitar la medida, en lo que se refiere en
particular a la complejidad del Reglamento y losta® que entrafia su cumplimiento. En opinién de
la Argentina, si no se aborda esa cuestion losreagimres quedaran excluidos del mercado europeo
de sustancias y preparados quimicos. El repregentie la Argentina indica que El Salvador
formulard una declaracion, en nombre del GRULAC, lan que quedaran reflejadas las
preocupaciones que sienten todos los paises dgitmrde América Latina con respecto al REACH.
Esa declaracion cuenta con el apoyo de su delega@oncluye diciendo que la Argentina apoya el
objetivo de proteger la salud y el medio ambiepézo opina que el REACH constituye un obstaculo
innecesario al comercio.

41. La representante del Canadlée que su delegacion ha recibido una respuestasgrito de la
Unién Europea sobre edide memoirede mediados de mayo, que esta siendo evaluada por
funcionarios canadienses. Indica que la Agencieofiga de Sustancias y Preparados Quimicos
(ECHA) ha publicado sus orientaciones sobre el Anéy pregunta como se prevé que funcione ese
procedimiento de actualizacion de las orientacigoeda via rapida y como afectara entretanto a los
aceites obtenidos de vegetales modificados gendit@. ElI Canada tiene entendido que en la
reunion de autoridades competentes (CARACAL) celddoren junio la ECHA indicé que se
revisarian las orientaciones sobre el Anexo V "ouras a su modificacion" después del 30 de
noviembre de 2010. La representante del Canad@mee qué se propone lograr la ECHA mediante
esas modificaciones, si habra un proceso de cassylten la afirmativa, qué partes interesadas se
incluirdn en las consultas y cudl sera el calendari

42. El representante de la Indiexplica que, tras las consultas celebradas conpéates
interesadas indias, su delegacidén desea exprepag@tupacion con respecto al REACH de la UE, en
particular el gravoso procedimiento de registro. ld&referente a la razon econdémica del Reglamento,
el representante de la India pregunta por qué EGaolécante tiene que preparar por separado el
expediente técnico y los informes de los andlisisnicos de cada sustancia o preparado quimico
cuando estan ya a disposicion del publico datadlddbs y no se han producido en el proceso nuevas
sustancias o preparados quimicos. Utilizandoezhpjo de los mondémeros y polimeros, explica que
el enfoque de determinar la seleccion de polimguasse han de registrar sobre la base de criterios
técnicos sdlidos y criterios cientificos validosaeslaramente reconocido; ¢por qué, pues, no se ha
adoptado el mismo enfoque para otras sustanciasgura cuél es la justificacion para registrar
todas las sustancias sin criterios técnicos sohdosterios cientificos validos. Habida cuentagle

el ciclo de vida de un monémero termina cuandoogseierte en polimero y que la informacion sobre
los monémeros contenidos en polimeros no permitelgsiones sobre el riesgo de los polimeros
producidos, pregunta cual es el motivo de exigiegistro de los mondémeros en primer lugar.

43. Con respecto a las dificultades con que tropiezaanPYME para cumplir el REACH, el

representante de la India pide la opinion de lasblite los costos especialmente elevados y lasscarga
administrativas de la pertenencia al Foro de latafiio de Informacion sobre Sustancias (FIIS) con
gue se enfrentan esos proveedores. En opinida tladia, al crear esos organismos -controlados
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principalmente por la industria de la UE y no sadut a ningun tipo de supervision normativa- la
UE coloca a los exportadores en situacion de désjeen El representante de la India pide
informacion sobre el nimero de fabricantes existe®n el territorio de la UE, asi como sobre el
volumen de negocios correspondiente a las PYMEgtéin de comprender el efecto del Reglamento
en las PYME de la industria de la UE. La Indianapasimismo que hay una serie de alternativas a las
pruebas con animales y observa que en un estudiGRIE se constata que en el caso del 50 por
ciento aproximadamente de las sustancias quimltacadas por el REACH las pruebas podrian
realizarse mediante simulacion informética. Tamb&OCDE esta redactando directrices sobre las
pruebas con animales. El representante de la pmdgunta si la UE ha considerado la posibilidad de
realizar una evaluacion de esas alternativas \satdeno un aspecto critico de toda reglamentacién
sobre sustancias quimicas encaminada a reducifr@inmlos costos y el nUmero de pruebas con
animales.

44, El representante del Japémpresa la preocupacion de su delegacion por pécduaion de
disposiciones en el REACH vy la Directiva sobre Hastricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas (Directiva RUSP). En opikiéinJapon, hay una serie de sustancias abarcadas
tanto por el REACH como por la Directiva RUSP: amtamente, las abarcadas por la notificacion a
gue se refiere el articulo 7 y la obligacion dengraitir informacion prevista en el articulo 33 del
REACH con respecto a las sustancias incluidas etista de posibles sustancias sujetas a
autorizacion, abarcadas también por el articule 4adDirectiva RUSP como sustancias sujetas a
prohibicion o restriccion. A titulo de ejemplo, rebresentante del Japén explica que si un articulo
contiene un compuesto de plomo o un compuestoaleachexavalente idéntico, esa sustancia esta
sujeta a multiples disposiciones en el marco deoarmabntroles. Sin embargo, la aplicacion del valor
de umbral difiere en una y otra reglamentacion. eEREACH el denominador en el célculo es el
articulo en su totalidad, en tanto que en la DiradRUSP el denominador es el material homogéneo
del articulo. Si en el futuro se aplicara el patgede modificacion de la Directiva RUSP, las
sustancias podrian regularse mediante dos reglaoienés con diferentes aplicaciones. EIl Japén
subraya que esa situacion seria causa de comglgjidanfusion para los exportadores no europeos
de articulos a Europa.

45, El representante de los Estados Unigasifiesta que su delegacion comparte el inteeda d
UE en proteger la salud humana y el medio ambigremy el REACH y su aplicacion les siguen
planteando problemas relacionados con el comerddanque no volvera a exponer todos los
problemas indicados en anteriores reuniones, deésstcar algunos que son motivo de especial
preocupacion para los Estados Unidos. En primgarjupide informacion actualizada sobre los
esfuerzos de la UE por finalizar los documentosrientacion restantes a tiempo para que las partes
interesadas puedan basarse en esa informacioeparprse con miras al primer plazo para el registro
Las partes interesadas estadounidenses estimaa fglta de transparencia y certidumbre juridida de
proceso de aplicacién hace que sea dificil plaanifel cumplimiento del Reglamento y limita sus
oportunidades de aportar contribuciones.

46. En segundo lugar, los Estados Unidos reiteran hescppaciones anteriormente planteadas
sobre la cuestion de las diferencias de interpdetaentre la Comision y algunos Estados miembros
con respecto al umbral del 0,1 por ciento estatibeq@ara las obligaciones de notificacién y
comunicacion de las sustancias contenidas entdadésposibles sustancias sujetas a autoriza&én.
representante de los Estados Unidos preguntaldnilan Europea podria explicar las medidas que
adoptara para resolver ese desacuerdo y dar dolaacsobre las normas por las que se regiran las
interpretaciones del umbral por parte de los Estatiembros de la UE, con el fin de dar certidumbre
juridica y previsibilidad a las partes interesagstadounidenses.

47. En tercer lugar, con respecto a la cuestion deFliS, los Estados Unidos reiteran que

muchos FIIS no funcionan efectivamente por vadasmes y preguntan qué medidas esta adoptando
la Unién Europea para abordar esa cuestion a tigrapp que las empresas cumplan el primer plazo
para el registro. El representante de los Esta#lodos recuerda la preocupacion ya planteada
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anteriormente por el hecho de que se haya estdbleai grupo de contacto formal de asociaciones
comerciales para elaborar una estrategia encameagadar a las empresas a cumplir ese primer
plazo cuya participacion estd, sin embargo, lingitadas partes interesadas de la UE, con exclusion
de las estadounidenses y demas partes interesddasiaras. A los Estados Unidos les preocupa
cOmo se va a tener en cuenta la contribucion deddss interesadas extranjeras.

48. El representante de los Estados Unidos pide adlaes sobre varias cuestiones. Pide
informacion actualizada sobre las Ultimas novedadasespecto a la repercusion del REACH en las
pruebas con animales. Ademas, segun tienen edteludi Estados Unidos, si bien el REACH exige
gue los solicitantes de registro presenten susdexmies antes de finales de noviembre, la prensa
informa de que la ECHA ha indicado que sélo pueaiargizar la tramitacion de los registros a
tiempo para cumplir el primer plazo si los expetlierse presentan para finales de junio de 2010 a
mas tardar. El representante de los Estados Uniilbes aclaraciones sobre esa cuestion y
confirmacién de que las empresas que hayan presests expedientes para la fecha limite de final
de noviembre habrdn cumplido su obligacién juridiearegistro y podran seguir produciendo e
importando sus sustancias en la Union EuropeadeShecho, la ECHA ha adoptado la posicion de
que la fecha limite es cinco meses antes de Iblesido en el propio Reglamento, los Estados
Unidos consideran que las empresas correriansgiarige tener que retirar sus productos del mercado
de la UE. Un cambio de politica tan importantalténque ser objeto de una propuesta formal. Los
Estados Unidos comprenden el motivo de instar astigitantes de registro principales a que
presenten pronto sus expedientes con el fin déalimpresentaciones de Ultima hora que aumenten las
posibilidades de que la ECHA no pueda tramitar riegistros de sus competidores en los FIIS
-muchos de los cuales son PYME- a tiempo para gaepsoductos permanezcan en el mercado.
Pregunta qué se propone hacer la Union Européss solicitantes de registro principales demoran la
presentacion de sus expedientes, con el fin deotr@es puedan presentarlos a tiempo. Indica
asimismo que los Estados Unidos presentaran olesenes, para la fecha limite de 1° de diciembre,
sobre el préximo examen del dmbito del REACH. Nstante, el representante de los Estados
Unidos pregunta si habra oportunidades de presebsarvaciones sobre otros aspectos de la medida.

49, La representante de Australi® suma a los demas representantes que han deitena
preocupaciones con respecto al REACH. Aunque sapeeapoyo de su delegacion a los objetivos
de la Union Europea de lograr un elevado nivel deepcion de la salud y la seguridad de las
personas y del medio ambiente, indica que las diisipnes excesivamente gravosas y complejas del
Reglamento repercuten de manera injusta en losiptaes no pertenecientes a la UE, en particular
en las PYME. Explica que las empresas no perteness a la UE siguen necesitando asistencia de
expertos en el REACH de la UE para poder comprepdemplir plenamente las prescripciones del
Reglamento. Aunque su pais acoge con satisfatgi@aboracion de documentos de orientacion
sobre el REACH, a la representante de Australmdecupa que esos documentos sigan siendo objeto
de cambios, lo que crea incertidumbre entre lagesap no pertenecientes a la UE con respecto a las
prescripciones y plazos establecidos en el REACH.

50. El representante de Arabia Sauditera la preocupacion de su delegacion con cesz
desfavorable efecto del REACH en el comercio deasas y preparados quimicos. La complejidad
del REACH hace que su cumplimiento sea dificil pasaMiembros. Como ejemplo, explica que las
prescripciones en materia de registro de mondényepadimeros, asi como de sustancias "destinada[s]
a ser liberada[s] en condiciones de uso normalesmzonablemente previsibles”, parecen ser
excesivamente amplias y necesitan aclaracion. @dmgda preocupacién expresada por otras
delegaciones en el sentido de que el cumplimieetoREACH representa importantes costos y
requisitos gravosos para los exportadores al merdada UE. Por otra parte, expresa preocupacion
acerca de la proteccion en el marco del REACH deféteamacién comercial confidencial y pregunta
gué medidas esta adoptando la Unién Europea pardaatas infracciones del caracter confidencial
de esa informacion. En cuanto a las sancionempomplimiento, el representante de Arabia Saudita
pide una explicacion de las sanciones estableadasformacion actualizada sobre la falta de
disposiciones en materia de sanciones en alguntaddssmiembros de la UE. Al ser un exportador
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importante de sustancias quimicas, a Arabia Saledfieeocupa que las prescripciones impuestas por
el REACH en cuanto a &mbito, costos y procedimgemparezcan ser mas estrictas de lo necesario
para lograr los objetivos de la UE.

51. El representante de Culbamparte las preocupaciones expresadas por alagadiones en
relacion con las costosas prescripciones con qaafsentan los exportadores. Recuerda que en un
estudio realizado en 2006 por el Parlamento Eurggeestimaba que el cumplimiento total de ese
Reglamento costaria a Cuba 2.780.000 euros armlaiaste el periodo de aplicacion de 11 afios. Era
la segunda cifra mas alta -después de la de Scalaflée costos a los que tendria que hacer frente un
pais del Grupo ACP. Pide claridad con respecte@esentante exclusivo, el funcionamiento del
Foro de intercambio de informacidn sobre sustargudmicas (FIIS), la proteccion de la informacion
confidencial y la posible utilizacibn de un procaiinto diferente para la confirmacion del
prerregistro en cada Estado miembro de la Unidofiga. Pide a la Union Europea que simplifique
la carga que ese Reglamento representa para lastakpres, en particular los de los paises en
desarrollo.

52. La representante de Chitmparte las preocupaciones expresadas por losivis con
respecto al REACH. Se centra en cuatro preocupesio En primer lugar, en relacion con el FIIS,
pide informacion sobre la clausula relativa a lashfs de acceso, especialmente con respecto al
carbonato de litio y el hidroxido de litio. Chintiende que las tarjetas de acceso contienen la
informacion técnica, los datos fisicos y las camdsticas toxicologicas necesarios para el registro
Indica que, en la practica, esa informacion tenia presentarse a la ECHA a principios de 2010.
Sin embargo, no esta claro -como han dicho ya stad6s Unidos- si después del 1° de septiembre
de 2010, antes de la fecha limite oficial de 1daé&embre de 2010, no se volverd a revisar esa
informacion. Como esa situacion podria traduceseincumplimiento por parte de las empresas
chilenas, pide mas informacién sobre los plazasaa tardar para la primera semana de julio, para
lograr que las empresas chilenas puedan cumplirlos.

53. En segundo lugar, en lo que se refiere a la apdinadel REACH en sectores como el de los
productos de acero semiacabados y los productasete, que estarian sujetos a las prescripciones en
materia de registro, la representante de Chilecindjue existen incertidumbres con respecto al
proceso de prerregistro. Si bien algunos puederidesntrar provisionalmente en el REACH, las
autoridades de la ECHA tendran que examinar etubotiy el correspondiente FIIS permanecera
inactivo. Indica que Eurofair, asociacion de peidtes de acero europeos, ha informado a los
exportadores chilenos de que algunos Estados misnaler la Unidn Europea tienen interpretaciones
de la cuestion diferentes a la de la ECHA. Pampje, Alemania podria considerar los productos
semiacabados como productos acabados, que estamiaprendidos entonces en el marco del
REACH, lo que crearia incertidumbre juridica. Défietes interpretaciones del REACH por los
distintos Estados miembros de la UE tendrian urrnemoefecto desfavorable en las empresas
extranjeras.

54, En tercer lugar, la representante de Chile plaotestiones en relacion con el Reglamento
sobre clasificacion, etiquetado y envasado (CEESHEjplica que algunas empresas de la UE no
tienen que notificar a la ECHA la clasificacion sles productos hasta enero de 2011. Sin embargo,
algunas empresas extranjeras no sujetas al REACH gue se refiere a las sustancias registradas
tendran que cumplir todas las disposiciones ddeggslacion. Sigue sin estar claro si es posiale |
notificacion, cuestion sin embargo crucial para daspresas chilenas registradas en el marco del
REACH y sujetas al CEESM. Pide aclaraciones glaets.

55. En cuarto lugar, la representante de Chile indiga practicamente no existe asistencia
técnica sobre el REACH y el CEESM para los paisespertenecientes a la UE. Las notas
explicativas en Internet son (tiles y existe uncpddmiento para solicitar oficialmente formacion,
pero sugiere que también podrian utilizarse videfezencias. Ademas, pide informaciéon sobre lo
que esta haciendo la Union Europea con respeet®iaffacciones de la confidencialidad y menciona
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un caso en el que empresas chilenas registradasebdnido de una empresa consultora correos
electrénicos no solicitados. Por ultimo, exprelsappyo de su delegacion a la declaracion que se
formulara en nombre del GRULAC.

56. El representante de Tailandse hace eco de las preocupaciones expresadastrpsr o
delegaciones con respecto a las dificultades certrgpiezan las PYME para cumplir el REACH. Si
bien Tailandia apoya el objetivo de proteger lagdumana y el medio ambiente, el representante de
Tailandia insta a la Unién Europea a examinar nwedie lograr que las medidas no sean mas
restrictivas del comercio de lo necesario.

57. La representante de El Salvadwce una declaracion en nombre del Grupo de Pdéses
América Latina y el Caribe (GRULAC). ElI GRULAC m@mwce el derecho de los Miembros a
establecer reglamentos técnicos sobre procedinsiel@@valuacion de la conformidad, sobre la base
de pruebas cientificas, con miras a proteger ladshUimana y el medio ambiente. No obstante,
explica que la complejidad del proceso y los costos entrafia, asi como la falta de informacién
precisa, especialmente en espariol, representaficalust innecesarios al comercio, en particulaoen |
que se refiere alas PYME. Pide que la Union Eemqpreste asistencia técnica pronta y efectiva a la
PYME en el marco del trato especial y diferenciadéade que el GRULAC se reserva el derecho de
volver a plantear nuevas preocupaciones sobre edaanen el futuro.

58. La representante de la Union Europeaponde a las preguntas y observaciones formalada
Recuerda a la India que en anteriores reunione€aité se ha dado ya una explicacién sobre la
razon de ser y los objetivos del REACH. En cuanta declaracion de la Argentina en el sentido de
gue las empresas no pertenecientes a la UE tiemeralyir una oficina en la Union Europea o
contratar a un representante exclusivo, indica mmees cierto que sea obligatorio nombrar un
representante exclusivo, ya que el REACH sélo $eaap los importadores de la Union Europea.
Como el responsable del registro es el importalagpresentante exclusivo sélo es necesario cuando
los fabricantes de terceros paises no quiereritfadds datos necesarios a los importadores.

59. A continuacion, indica que la cuestion de los pelios y los mondémeros ha sido resuelta por
el Tribunal de Justicia de la Union Europea, qudiomé la validez del parrafo 3 del articulo 6 del

REACH, en el que se dispone el registro de mond&negactivos contenidos en polimeros. Se
constaté que la obligacion de registro permitizelodt un conocimiento mejor de los polimeros y
abordar determinados riesgos para la salud y eliomaahbiente, como el de los residuos de
monomeros.

60. La representante de la Unién Europea sugiere gqueszde repetir las mismas cuestiones en
cada reunion del Comité, se centrarAd en cuestiggesactualidad con respecto al REACH,
especialmente en las relativas al primer plazo glaregistro, que expira el 30 de noviembre de 2010
Explica que el funcionamiento del FIIS @riori responsabilidad de la industria. Sin embargo, la
Comisién Europea y la ECHA han proseguido sus egfigepor ayudar a la industria a desempenfar la
funcion de FIIS. Por otra parte, el 19 de may@@#0 tuvo lugar un Dia de las partes interesadas de
la ECHA, sobre los plazos de registro; indica puede consultarse en Internet la informacion sobre
ese actd. Informa al Comité de que el siguiente Dia deptages interesadas de la ECHA, que tendra
lugar el 4 de octubre de 2010, se centrara engatre y en el segundo paso de la evaluacion del
expediente; también en este caso podran partieipagl acto todas las partes interesadas y se
dispondra de informacion en linea. Asimismo, serdwlizado un par de seminarios en linea
("webinars"), en los que se ha facilitado inforndacsobre como preparar un expediente de registro y
presentarlo a la ECHA. También puede accedersatemet a las grabaciones de esos seminarios en
linea® Ademas, puede consultarse en el sitio Web unaangeia practica (nitmero 9) sobre cémo

2 http://echa.europa.eu/news/events_en.asp.
® http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp.
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realizar el registro como miembro de una comuné@agonjuntd. Esos instrumentos, de fécil
obtencidn, constituyen una forma de asistenciadaaue se pretende ayude tanto a los fabricantes
de la UE como a los fabricantes de terceros paisdsy también otra informacion dirigida
especificamente a las PYME, para ayudarlas a cueidREACH. Subraya que los paises que tengan
necesidades concretas de formacion pueden ponersenéacto con la delegacion de la UE en su
territorio.

61. Con respecto al funcionamiento de los FIIS y alxpnd plazo para el registro, la
representante de la Unién Europea indica que upogde contacto de Directores, presidido por la
Comision Europea, ha formulado determinadas recdawones de caracter practico con respecto,
por ejemplo, a las cuestiones de los importadordesyrepresentantes exclusivos. La ECHA
comunicé inicialmente esas recomendaciones el Jgbdede 2010 y en el futuro se publicaran mas
recomendaciones. Una de las recomendaciones esl go&citante de registro principal establezca
una fecha limite para evitar que se produzcalaaibn de que empresas que no hayan participado en
los debates del FIIS presenten en el dltimo momémimrmacién importante que perturbe la
presentacion del expediente proyectada. Esa rewanen tiene por objeto abordar la preocupacion
-planteada también por los Miembros en la reuni@in@Gbmité OTC- de que algunos participantes
permanezcan inactivos en el FIIS, al animar a mapresas a iniciar con prontitud los trabajos de
recopilacién de los datos necesarios con el fingde el solicitante de registro principal pueda
presentar debidamente el expediente. La reprederda la Union Europea explica que ese grupo de
contacto se establecié rapidamente, por lo quel e @articipan Estados miembros de la UE ni
paises extranjeros. Sin embargo, todas las redanemes se hicieron publicas y, si hay paises
extranjeros interesados en estar representado®lp@onsejo Internacional de Asociaciones de
Industrias Quimicas, la Union Europea esta dispueesintablar conversaciones. Sefiala que, tras esos
esfuerzos realizados recientemente, el numerolibtaates de registro principales que han obtenido
el registro ha aumentado de nuevo, hasta alcamz#rad de 2.574 a mediados de junio.

62. En cuanto a las preocupaciones expresadas por @tileel hecho de que una empresa

consultora se haya puesto en contacto con otréisipantes en el FIIS, la representante de la Union

Europea indica que es una cuestion que se ha ptimy@ anteriormente y que se adoptaron medidas
al respecto: la ECHA respondié con un comunicagelgprnsa de fecha 30 de julio de 2009. En

cuanto a las demas cuestiones planteadas por Gfite, que su delegacion las abordara

bilateralmente.

63. A continuacion, explica que en el sitio Web de I@HA figura una lista de todas las
sustancias quimicas que las empresas han indieagoogecta registrar para el 30 de noviembre.
Pide a los Miembros que transmitan esa informaaién industria con el fin de que los fabricantes,
en particular los usuarios intermedios, puedanutarda lista y asegurarse de que estan incliedas
ella sus sustancias, que han de quedar regisppada®! 30 de noviembre. Esto es importante, ga qu
si una sustancia no ha sido registrada serd iliglidcarla o venderla en la Unién Europea. Afiade
gue la lista se actualizara periédicamente.

64. Con respecto a la referencia hecha por el Cankaraievas orientaciones sobre el Anexo V,
la representante de la Union Europea explica gas esentaciones se publicaron el 1° de abril
de 2010 y en ellas se dan explicaciones e infolinabasica sobre cdmo se aplican las diferentes
exenciones de las obligaciones de registro. Cfindéizacién de esas orientaciones, se disporaeya

todos los documentos de orientaciones importantga fa fecha limite de registro de 30 de

noviembre; la mayoria de ellos pueden obtenersedas los idiomas de los 22 Estados miembros de
la UE, incluido el espafiol. En cuanto a cuandares@saran las orientaciones, indica que las
relacionadas con el registro no se modificaransaded 30 de noviembre de 2010. De hecho, la
ECHA ha adoptado la decision de aplazar las madiiomes de diez documentos de orientaciones

* http://echa.europa.eu/doc/publications/practicaides/pg_9 reg_member_subm_revll_en.pdf.



G/TBT/M/51
Pagina 18

con el fin de dar a las empresas e industrias tiepgra centrarse en el registro hasta el 30 de
noviembre.

65. Con respecto a la cuestion del 0,1 por ciento \Wifesentes interpretaciones de los Estados
miembros, la representante de la Unidn Europe&angile, en consecuencia, no se proyecta por el
momento ninguna actualizacién de los documentosorilentaciones. Se refiere a la Gltima
declaracién hecha por la UE en el Comité OTC equ&ase explico que soélo el Tribunal de Justicia de
la Unién Europea podia dar una interpretacién definde las disposiciones del REACH. Con
referencia a la solicitud de Arabia Saudita dermicion actualizada sobre la falta de sanciones en
determinados Estados miembros, dice que sélo haystado miembro que no haya adoptado aun
sanciones para la totalidad de su territorio; $olds demas lo han hecho. En cuanto a la cuestiéon
planteada por los Estados Unidos sobre las pruebasanimales, remite a los Miembros al
comunicado de prensa de la ECHA relativo a unaangeia practica sobre la evitacion de las pruebas
con animales, publicada el 2 de junio de 2010.

66. Acto seguido, la representante de la Unién Eurdpfsma de las dltimas novedades con
respecto a la lista de posibles sustancias swgedasorizacion y las sustancias que han de ineleins

el anexo 14. Recuerda que en la ultima reunionCdehité habia en dicha lista 29 sustancias, la
ECHA habia identificado ocho nuevas posibles sgfanaltamente preocupantes y se estaban
celebrando consultas publicas. En junio de 20b0ah38 sustancias en la lista de posibles sustancia
sujetas a autorizacion: las 29 sustancias quéastga en la lista, la acrilamina (afiadida tras una
causa judicial) y las ocho nuevas sustancias dabrgue aln se estaban celebrando consultas cuando
se celebro la anterior reunion del Comité OTC.

67. Con respecto a la pregunta formulada por el Japbreda relacion entre el REACH vy la
Directiva RUSP, dice que esas dos reglamentacemeplican paralelamente. Explica que no existe
superposicion, como ha dicho el Japoén, puesto amiaiticulos 7 y 33 del REACH se refieren a
prescripciones en materia de informacion y el aldic4 de la Directiva RUSP se refiere a
restricciones. Ademas, con respecto a la posigberposicion de disposiciones, subraya que la
Comision Europea llevara a cabo una revisién ddiitnte aplicacion del REACH a mas tardar el
1° de junio de 2012 (de conformidad con el paréaftel articulo 138 del REACH) a fin de evaluar si
procede modificar o no dicho ambito para evitaagaimientos con otras disposiciones comunitarias
pertinentes. Esa revision esta ya en curso y isglebra las partes interesadas la oportunidad de
compartir cualquier experiencia pertinente que podéner con respecto al solapamiento de ambitos
o lagunas entre el REACH y otros instrumentos lativ®s de la UE. Se ha creado un sitio Web para
recibir observaciones (www.reachscope.eu), queésigerativo hasta el 1° de diciembre de 2010.
Invita a los Miembros a presentar observaciones.

68. Por ultimo, facilita al Comité OTC informacion aatizada sobre el proyecto de reglamento
por el que se modifica el Anexo XVII del REACH (ificado en el documento G/TBT/N/EEC/297),
gue se menciond en la Ultima reunién. La situaesrsimilar a la existente en el momento de la
reunion anterior: la propuesta sigue en cursoxdenen y aun no se ha adoptado. La Unica novedad
es que la Comisién Europea y los Estados miembeota dJE estan analizando actualmente el
dictamen del Comité de Evaluacién del Riesgo ded&lA sobre la utilizacion de acido bérico en
fotografia.

i) Union Europea - Directiva 2002/95/CE, sobre restianes a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos ytelricos (RUSP) y Directiva 2002/96/CE,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electr@id®AEE) (G/TBT/N/EEC/247 y
G/TBT/Notif.00/310, Corr.1)

69. El representante del Jap@mtiende que, con arreglo al proyecto de modificace la
Directiva 2002/95/CE (RUSP), el articulo 4, sobRrevencion”, se traslada al Anexo IV y se
incluyen en el Anexo Ill nuevas posibles sustangagingidas. El Japon desea confirmacion de que
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los Anexos Ill y IV forman realmente parte de ladativa 2002/95/CE, por lo que pide a la Union
Europea que confirme los procedimientos para lar@idn o supresion de partidas en los anexos.
Solicita que la Union Europea notifique todo pragete modificacion de la Directiva 2002/95/CE.

70. El representante de la Republica de Coasage con satisfaccion la exclusién de los
retardantes ignifugos bromados vy el policlorurovidédo (PVC) de la lista de sustancias restringidas
contenida en el Anexo IV de la Directiva RUSP. dstante, expresa preocupacion por el hecho de
gue permanezcan en la lista prioritaria del Andkellftalato de dietilhexilo (DEHP), el ftalato de
dibutilo (DBP), el ftalato de butilbencilo (BBP)gf policloruro de vinilo (PVC). Su inclusién podri

dar sefales indebidas de sus peligros a muchaespatéresadas, especialmente a no expertos. En
opinion de la Republica de Corea, los riesgos adosi con esas sustancias requieren una solida
investigacion cientifica. Hasta que se apruebegeanral los resultados de las investigaciones, id

la Union Europea que excluya de cualquier listechas sustancias.

71. El representante de los Estados Unideitera el apoyo de su delegacion al objetivoale |
Directiva RUSP de proteger la salud, la seguridaél ynedio ambiente, pero sigue teniendo
preocupaciones relacionadas con el comercio. &igptara, la propuesta repercutiria probablemente
en muchos productores. Por consiguiente, los Bsthithidos desean obtener de la Union Europea
informacion actualizada sobre la consideracion spiestd prestando, en el marco del proceso, a la
contribucién aportada por los productores y oti@es interesadas. Aunque el representante de los
Estados Unidos reconoce los esfuerzos realizadoks g@omision para reunir informacion que sirva
de base al desarrollo de su propuesta, inclusoamiduna evaluacién de su impacto, estima que, si
se hubiera realizado una evaluacion exhaustivargedcto, habria resultado un instrumento util para
fundamentar mejor las propuestas del Consejo yadamento sobre el &mbito de aplicacién. A su
vez, ello hubiera dado lugar a un resultado mugreifte en el Comité de Medio Ambiente. Los
Estados Unidos siguen escuchando de partes infasepaeocupaciones con respecto a las propuestas
de ambito abierto; por ejemplo, por el hecho de eu la actual propuesta no se definan claramente
las categorias excluidas.

72. Los Estados Unidos reconocen asimismo los esfuglzda Unidn Europea por articular la
relacion entre el REACH y la Directiva RUSP mediastl propuesta de revision de esta Ultima
Directiva. No obstante, en su opinion, el textgueriria mayores aclaraciones. Se observa que las
nuevas sustancias identificadas en su propuesthatiesustancias que podrian aparecer también en la
lista de posibles sustancias altamente preocupsnijietss a evaluacion y autorizacién en el marto de
REACH. Si el propdsito de la vinculacién con elAREH es armonizar enfoques, la preocupacion de
los Estados Unidos es que las conclusiones dealaasion difieran, ya que la misma sustancia se
evaluaria, en el marco de dos medidas distintas,djferentes organismos cuyos objetivos son
distintos y que aplican diferentes criterios.

73. Los Estados Unidos piden a la Unién Europea querddie el marco temporal para la
revision de la Directiva RUSP. Existe en el madaed REACH un proceso para examinar las
cuestiones relativas al ambito de aplicacién, y hmscpartes interesadas desearian presentar
observaciones especificas sobre la relacion enR&ACH y la Directiva RUSP antes de que expire
el plazo de diciembre. Si el proceso de refundicié la Directiva se ultimara antes de diciemta®, |
observaciones podrian resultar superfluas.

74. En opinion de los Estados Unidos, el funcionamietola Directiva RUSP mejoraria
mediante: un proceso de exencion transparentel guee se establecieran plazos fijos para la
adopcion de decisiones; una oportunidad signifigapara que todas las partes interesadas
formularan observaciones; y una explicacién dmake para la adopcion de decisiones. Les preocupa
que, habida cuenta del &mbito posiblemente masi@aniplla medida, al aumentar probablemente el
namero de solicitudes de exenciones tal vez lagses de la Union Europea fueran insuficientes.
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75. Con respecto a sustancias adicionales, los Estddmos instan a que toda decision de
incluir sustancias adicionales esté basada enipiosccientificos, teniendo en cuenta los posibles
usos finales y toda la informacién cientifica yniéa disponible sobre sustancias no restringidas
actualmente sobre las que el Comité de Medio Antbikaya pedido una nueva evaluacion. Al igual
gue en el caso de las sustancias para las quereléduaya pedido su prohibicion, los Estados Unidos
solicitan informacion sobre los posibles riesgaspa salud y el medio ambiente identificados,qunt
con datos sobre los procedimientos mediante loseiman identificado esos riesgos.

76. El representante de Chinaitera que su delegacion ha planteado en repetidasiones
preocupaciones sobre ambas reglamentaciones deida Huropea, bilateralmente y en el Comité.
Agradece a los anteriores oradores las cuestiolsdepdas y deja constancia de la constante
preocupacion de China con respecto a dichas regtagienes y su aplicacion.

77. La representante de la Union Eurofif@rma al Comité de que la propuesta esta etajgae

de primera lectura del proceso legislativo deldamaénto Europeo. EIl 2 de junio de 2010 el Comité
de Medio Ambiente adopt6 su informe sobre la prefaude la Comisién. EIl informe mantenia 160
de las 300 modificaciones presentadas por miemioels Parlamento en diferentes comités
parlamentarios. Dicho informe se examinara eradbfento Europeo en sesion plenaria en octubre
de 2010. Se espera que durante esa sesidén ahPartaadopte su dictamen sobre la propuesta de la
Comision. La siguiente etapa del procedimientc ssrexamen en el Consejo por los Estados
miembros de la Union Europea del texto votado pdPleno. Los Estados miembros de la UE
examinaran las modificaciones e indicaran si s@ptables. Si el Parlamento y el Consejo llegan a
un acuerdo, y la Comision acepta las modificacipredsproceso legislativo concluird con la
finalizacion del texto. Si no se pudiera lleganre transaccion, se volveria a presentar el tdxto a
Parlamento y al Consejo para su examen en segecitiad.

78. Con respecto al fondo de la cuestion, el Comité Miedio Ambiente ha propuesto
efectivamente ampliar el &mbito de aplicacion dBilectiva RUSP a todos los aparatos eléctricos y
electronicos, con inclusion de cables, materiagibie y accesorios, hasta el 1° de julio de 20EH.
Comité de Medio Ambiente ha propuesto también deterdas exclusiones de la Directiva RUSP:
en particular, medios de transporte, instalacidijees de gran escala y equipo fabricado para fies
investigacion y desarrollo. Ha propuesto asimisanmbios de los medios y las normas por los que se
otorgan las exenciones. Cabe observar que el €ateitMedio Ambiente no ha mantenido la
modificacion encaminada a aumentar el nUmero darstias que quedarian restringidas en el marco
de la Directiva sino que ha propuesto ampliar $alide sustancias contenida en el Anexd IlI
afadiendo 29 sustancias de la lista de posibl¢srsiss sujetas a autorizacion del REACH.

79. Sigue sin estar claro qué modificaciones supenar&otacién del Pleno y, en opinion de la
Unién Europea, seria prematuro hacer conjeturase subguna de ellas. En el marco del proceso
legislativo, la Comision sefialara al Parlamentda Rresidencia del Consejo de la Unién Europea las
preocupaciones planteadas por los Miembros de |& ONMa representante de la Unidn Europea
informa a los Miembros de la OMC de que, si se figada sustancialmente la propuesta inicial de la
Comision, se notificaria al Comité OTC el textoisado. Asimismo, en la siguiente reunion del
Comité se facilitard a los Miembros de la OMC infacién actualizada sobre la evolucién del
proceso legislativo.

® El Anexo Il contiene una lista de sustancias qesentan riesgos potenciales para el medio ambiente
cuando se utilizan en aparatos eléctricos y eleicin§ y con respecto a los cuales la Comisién bpyssto una
evaluacion prioritaria.
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iii) Union Europea - Reglamento relativo a determinad@soductos vitivinicolas
(G/TBT/N/EEC/15, Corr.1-2, G/TBT/N/EEC/57 y G/TBHEC/252 y Add.1 y Add.2;
G/TBT/N/EEC/264 y Add.1)

80. El representante de los Estados Unidttferma al Comité de que sigue habiendo serias
preocupaciones con respecto a las medidas de [BnUuropea que restringen rigurosamente la
capacidad de los productores de vinos no pertartesie la Union Europea para utilizar términos
comunes o descriptivos, comercialmente valiosos, lgUJE alega se asocian tradicionalmente con
vinos europeos. Ello es especialmente problematcel hecho de que algunos de esos términos no
tienen una definicibn comdn en todos los Estadasminios de la Unidn Europea, y los Estados
Unidos no tienen conocimiento de que se hayan adoptedidas para controlar o limitar su uso
dentro de la UE. Les siguen preocupando los efentmgativos en el comercio, junto con las
cuestiones planteadas anteriormente, y contingacolaversaciones con las partes interesadas.

81. El representante de los Estados Unidos tiene edterglie prosiguen las conversaciones
entre la UE y la industria con respecto a variomit#éos sobre los que la Unién Europea sigue
alegando derechos exclusivos; cita el recienteg@jede la presentacion de objeciones por parte del
Gobierno y la industria de los Estados Unidos sol&itud de Chipre de que se considere término
tradicional el término inglés "special reserve'egrva especial”). En la solicitud de Chipre ndae
indicacion alguna de que el término inglés "spexdakrve” sea un término utilizado ampliamente
dentro de la Comunidad o un término con renombr€lgpre. Los Estados Unidos preguntan si esa
solicitud puede haber sido inducida por una reeieasolucion del Tribunal de Justicia de la Union
Europea en la que se declaraba que los términdgitnaales se protegen actualmente en idiomas
distintos de aquel con el que se identificd inoiahte la proteccion. Por otra parte, los Estados
Unidos piden que se facilite informacion actualezadbre el debate acerca de términos especificos y
sobre la manera en que la Union Europea se pradmrear la solicitud de Chipre.

82. La representante de la Union Europegadece el constante interés de los Estados &Jeito

la legislacion de la Comision Europea sobre eluetigdo de los vinos e indica que sus autoridades
mantienen contactos peridédicos con "Wine of Amérida asociacion nacional de bodegas
americanas. La Unién Europea ha facilitado larmficion necesaria a la industria de la UE con el
fin de facilitar la presentacion de su solicituActualmente la Comisién est4 examinando tanto la
solicitud de Chipre como las observaciones recgithluidas las de los Estados Unidos.

iv) India - Neumaticos y camaras de aire para vehicala®moviles (G/TBT/N/IND/20 y Add.1;
G/TBT/N/IND/40 y Rev.1)

83. La representante de la Union Europepadece a la India su reciente decision de apjaxa
seis meses mas la aplicacion de la nueva Ordemlddih relativa a los neumaticos y camaras de aire
para vehiculos automoviles. No obstante, a la Wridropea le sigue preocupando que no se
consideren equivalentes los neuméticos producidoscahformidad con el Reglamento de la
Comision Economica de las Naciones Unidas paradauGEPE). Ademas, la Unidn Europea tiene
ciertas preocupaciones con respecto a la aplicadédma Orden. Ha sabido por los operadores
econdémicos que el gravoso procedimiento de cextiim hace que sea sumamente dificil recibir la
necesaria certificacion en los plazos establecid®a:. ejemplo, se pide informacion detallada sobre
las materias primas, la maquinaria utilizada efaltgicacion, el nombre del fabricante, el nimero de
maquinas instaladas y los aparatos de pruebadJnidm Europea pide aclaraciones sobre el motivo
por el que las autoridades indias exigen esa irgoidn. Por otra parte, los solicitantes tienen que
pagar un canon que se calcula sobre la base de flmsloeumaticos marcados con el logotipo indio,
ya sean importados o no, lo que obliga a los opeeadecondmicos a pagar canones elevados o a
producir neumaticos Unicamente para el mercadm.intda Unidén Europea insta a la India a que el
célculo de los canones se base en el valor totiEsdinportaciones a la India realmente efectuadas.
Insta asimismo a la India a aceptar los resultaigopruebas realizadas por laboratorios acreditados
por la CEPE.
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84. En cuanto a la certificacion, la Union Europea ideclare si el procedimiento exige que los
fabricantes de neuméticos cuenten con instalacidagsueba propias completas. La Unién Europea
ha sido informada de que se han rechazado cietiagiugles de operadores econémicos sobre esa
base. Pide aclaraciones sobre el tipo de pruelase realizarian en esas instalaciones propias y
sobre si esas pruebas complementarian las de tatiosaacreditados por la Oficina de Normas de la
India. En opinidn de la Unién Europea, todos llesnentos citados crean obstaculos innecesarios al
comercio y no estan en conformidad con el Acuerd@ O Por consiguiente, se insta a la India a
adoptar las medidas necesarias para que sus proeeftis sean menos gravosos y mas rentables
para los operadores econdmicos.

85. El representante del Japtamenta que la India haya ampliado el ambito denleumaticos
abarcados por ese Reglamento. La preocupacionJajedn es que el Reglamento contiene
considerables incertidumbres, lo que crea un obist& comercio de neumaticos y camaras de aire.
Sefiala que se debia haber presentado una notfic&TC sobre la revision amplificadora del
Reglamento. Debido a esa revision, seran muchas lasafabricas que tengan que presentar
solicitudes de inspeccion. El representante debrdgide a la India que aplace nuevamente la
aplicacion del Reglamento, con el fin de que laigtida tenga tiempo suficiente para prepararse para
la revisibn. En lo que se refiere a la marca I8llal Oficina de Normas Indias, el Japdn tiene
entendido que el Reglamento exige que los fabksapaguen derechos de licencia con respecto a
todos los neumaticos que lleven esa marca, induao exportados fuera de la India. Sefala que la
obligacion de pago de derechos de licencia tiere ligpitarse a los neumaticos importados en la
India.

86. El representante de la Republica de Camemifiesta que, a pesar del aplazamiento del
Reglamento, que es bien recibido, subsisten vartascupaciones. Con respecto al marcado
obligatorio de los neumaticos con la marca ISI rgfar 1 del articulo 3), pide de nuevo a las
autoridades indias que consideren la enorme cahtidaiempo gastado y el aumento de los costos
tanto para los fabricantes como para los consuesdomReitera que esas preocupaciones podrian
eliminarse mediante la aceptacion de marcas irdenmales de conformidad. En cuanto a la
prescripcion de divulgacion de informacion (artich), la Republica de Corea sigue opinando que es
preciso eximir de la necesidad de facilitar infocida confidencial. Corea tiene serias
preocupaciones sobre la filtracion de informaciddustrial y tecnoldgica confidencial de los
fabricantes.

87. El representante de la Indmanifiesta que, al haber aplazado la aplicacidrReglamento
hasta noviembre de 2010, han dado més tiempo eqstiglilado en el Acuerdo OTC. Con respecto a
la no aceptacion de normas internacionales, ekseptante de la India informa al Comité de que la
Oficina de Normas Indias ha emprendido un ampldélisis no solo de las normas de la CEPE sino
también de las de la Organizacion InternacionaNdemalizacion (ISO) y "American Standards”
(ASTM). En su opinion, la ISO es una institucidiernacional de normalizacion pertinente cuyos
puntos de referencia han servido de marco al Reglon En cuanto al pago de canones, el
representante de la India informa al Comité de lqu®ficina de Normas Indias ha modificado
recientemente esos canones para que su valoriorsea equivalente para el mercado interno y el
mercado de importacién.

V) Unién Europea - Reglamento sobre clasificacionguettado y envasado de sustancias y
mezclas (CEESM) (adaptaciones al progreso técnig@)TBT/N/EEC/151 y Add.1-2;
G/TBT/N/EEC/212 y Add.1-3; G/TBT/N/EEC/163 y Adt].Add.1/Corr.1)

88. El representante del Bragikitera las preocupaciones de su delegacion cepecto a la
primera adaptacion al progreso técnico del Regléonda la UE sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (Reglamento CEEEMBrasil considera que la clasificacion de
los compuestos de niquel en el marco de la primeaptacion al progreso técnico se ha basado en
una aplicacién inadecuada del método de extragwmlaciEn opinion del Brasil, las principales
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deficiencias del proceso han sido la falta de d&bsscriterios utilizados para agrupar las suséang

el no haber tenido en cuenta algunas recomendacittnks OCDE sobre el método de extrapolacion.
El representante del Brasil recuerda que en amgsrimcasiones la Unidn Europea informé al Comité
de que la primera adaptacion al progreso técnilmorefercutiria en el etiquetado de los compuestos
de niquel. Sin embargo, la clasificacion de losmpoeestos de niquel como carcind6genos ha dado
lugar a restricciones adicionales en el marco desd®eglamentos de la UE, como el REACH. Al
Brasil le preocupa que esa nueva clasificaciénaémportantes efectos comerciales que vayan mas
all4 de las prescripciones en materia de etiquetado

89. El representante del Brasil dice que su delegaleigrenta que la Union Europea no haya
brindado a los Miembros suficientes oportunidadasa presentar observaciones sobre la primera
adaptacion al progreso técnico, e indica que kexeliicia entre el Reglamento CEESM vy la Directiva
sobre sustancias peligrosas justificaba un nueviog® de consultas sobre la primera adaptacion al
progreso técnico. Debido al hecho de no habersggado un periodo para la formulacion de
observaciones, el Brasil opina que existen imptetadeficiencias en materia de transparencia en el
proceso de elaboracion y publicacién de la prinsgtaptacion al progreso técnico del Reglamento
CEESM. Aunque el Brasil no discute el objetivolaléJE de proteger la salud de las personas y el
medio ambiente, si discute la necesidad de lasdagditilizadas para lograr esos objetivos legitimos
ya que no existen pruebas cientificas sélidas dobraesgos que entrafian los compuestos de niquel
reclasificados. El representante del Brasil subtaypreocupacion de su delegacion con respeeto a |
compatibilidad de la primera adaptacion al progtésaico con los parrafos 2, 4 y 5 del articuleR d
Acuerdo OTC.

90. La representante del Canadtera las preocupaciones de larga data de sgatsbn con
respecto a la clasificacion por la UE de las sesianque contienen niquel. Recuerda que en la
anterior reunion del Comité OTC el Canada distribug documento de sala que contenia una lista de
preocupaciones y preguntas sobre esa cuestion.adécg a la Unidon Europea su respuesta a
mediados de mayo. Por otra parte, indica que dmacios canadienses estan también examinando
actualmente las observaciones de la UE sobre elntamato G/TBT/N/EEC/297 recibidas el 9 de
junio de 2010. En opinién del Canada, habida eudel posible efecto negativo en los productores y
exportadores de niquel, es esencial que todaicksitin de esas sustancias se base en principios
cientificos solidos y transparentes, principios tieleen también que aplicarse a las medidas basadas
en esas clasificaciones. Con respecto a los lmprddo representante del Canada observa las
preocupaciones planteadas por otros Miembros ackerda clasificacion como sustancia altamente
preocupante propuesta para el acido borico y expjiee el Canada tiene también interés en resolver
esas preocupaciones logrando que la evaluaciorstjogede las sustancias se basen en principios
cientificos, se lleven a cabo de manera apropiadangparente, y sean proporcionadas al riesgo que
entrafian. Expresa asimismo el interés del Canmadid @asificacion de los boratos propuesta por la
UE vy en los riesgos percibidos en relacion corxfaosicion por inhalacion en el lugar de trabajo, y
pregunta qué otras opciones de gestién del riesgohsiderado la Union Europea.

91. El representante de Turgui@antiene su posicion sobre la clasificacion deblosatos con
respecto a la falta de fundamento juridico y cieati Expresa preocupacioén por las medidas
recientemente adoptadas en la clasificacion dédoatos. Turquia entiende que la clasificacidén se
basa en la evaluacion del riesgo y en la deteridinate los limites de concentracion con respecto al
peligro para la reproduccién humana. Por consijejecuando no se sobrepasan los limites se
supone que las sustancias no son perjudicialedgpaedud de las personas. Explica asimismo que la
superacion de los limites de concentracién no gateatomaticamente riesgo. Sefiala que, ademas,
las listas de sustancias sujetas a autorizacioex@\XIV) y restriccion (Anexo XVII) contenidas en

el REACH se han determinado con arreglo al andisigiesgo. Aunque no haya otros boratos que
excedan de los limites de concentracién o que iIsgidETe entrafian un riesgo para los consumidores,
la repercusion en el proceso de comercializaciorsitla afiadir los boratos al Anexo XVII del
REACH vy, en los expedientes previstos en el Anexf) Xfiadirlos a la lista de posibles sustancias
afectadas. Indica que no parece plausible apmsuaarestringir los boratos puesto que no se vende
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a los consumidores boratos que entrafien riesganedida que transcurre el tiempo y se realizan
nuevos estudios sobre las sustancias quimicasiekti@n adquiere mas complejidad. Pide a la UE
gue evalle de nuevo esa cuestion a la luz de &asmaypreocupaciones y los nuevos estudios.

92. El representante de los Estados Uniditera la preocupacion de su delegacién con caspe

a la clasificacion inicial de determinados borayosompuestos de niquel en la Directiva sobre
sustancias peligrosas y su incorporacion al Regieomn€EESM. Con respecto a los boratos, los
Estados Unidos indican que, a la luz de la evalumadel riesgo encargada por la Unién Europea, la
utilizacién de boratos -en los casos examinadosepresenta un riesgo para el publico en general o,
en todo caso, representa un riesgo insignificaf@@mo consecuencia, la Uniébn Europea propuso
inicialmente que no se restringiera la comerciali@ade sustancias que contuvieran boratos nigu us
en productos de limpieza de uso doméstico, detmrgeyn determinadas mezclas utilizadas en
fotografia. No obstante, la Unidn Europea no a@lest exencidon por no haberse puesto de acuerdo
los Estados miembros. Los Estados Unidos tientandilo que la cuestion se remitio de nuevo al
Comité de evaluacion del riesgo de la ECHA, quedrstatado que el uso normal de los compuestos
utilizados en fotografia no representa ningun oesgl representante de los Estados Unidos pregunta
qué ocurrird con los resultados de la evaluaciimeirdel riesgo que dio lugar a la propuesta dgla

y si la Unién Europea ir4 adelante con el estalvliegito de restricciones a esas sustancias a pesar d
los resultados de la evaluacion del riesgo. lasgaUnién Europea a adoptar un enfoque basadb en e
riesgo al determinar las exenciones para el ugwatkictos.

93. Con respecto a la decision recientemente adoptadanauir determinados compuestos
bdricos en la lista de posibles sustancias sugetagorizacion, el representante de los Estadododni
pregunta si se tendran en cuenta los resultadosstiedio sobre los mineros chinos, asi como otros
estudios presentados por la Asociacion Europeaodet®. Indica que al evaluar los riesgos de no
alcanzar objetivos legitimos es esencial tenementa la informacion cientifica y técnica dispoeibl
Indica asimismo que los efectos de la clasificagnicial de los compuestos boricos en el marco de
otras medidas de la UE, muchos de los cuales sexaminado en anteriores reuniones del Comité,
parecen quedar confirmados por esa nueva decisigrchliir esos compuestos boricos en la lista.

94. Con respecto al niquel, el representante de loadist Unidos dice que la autoridad
competente danesa parece no haber ultimado tosigméms necesarios del método de extrapolacion
de la OCDE, lo que suscita dudas sobre si se Imitoten cuenta la informacion cientifica y técnica
disponible y los usos finales previstos. Los Estadnidos tienen entendido que la Unién Europea
cree que determinadas disposiciones impiden eireeto de los pasos necesarios. El representante
de los Estados Unidos pide aclaraciones sobre ifgmgiciones exactas de la Directiva sobre
sustancias peligrosas que impiden a la Union Earageguir todos los pasos del método de
extrapolacion y pregunta si las disposiciones debl&nmento CEESM vy otros instrumentos
legislativos de la UE les impedirdn seguir todas pasos del método de extrapolacion en futuros
analisis de sustancias. Pregunta también quéoeftanidra al evaluar las sustancias la interpd@taci
de la capacidad de la UE para tener en cuentddariacion cientifica y técnica disponible y los siso
finales previstos. Termina diciendo que los Estadnidos seguiran vigilando los posibles efectos
desfavorables en el comercio de esas clasificagipesos problemas metodologicos.

95. La representante de Tailandiamparte las preocupaciones planteadas por attagationes

con respecto a la clasificacion del niquel. Masifa que, ya sea por motivos de salud, seguridad o
proteccion de los consumidores, es importante guaakificacion se base en principios cientificos.
Pide que la Union Europea se asegure de que sificaei®n de las sustancias se basa en
constataciones cientificas sélidas e incuestiosabf@ocedimientos minuciosos.

96. La representante de la Republica Dominices@ierda la preocupacion de su delegacion con
respecto a la decision de la Union Europea degifickar el carbonato de niquel y otros compuestos
de niquel en su nuevo Reglamento sobre clasifinaetijuetado y envasado (CEESM). Subraya que
la primera modificacion resultante de la primeramdcion al progreso técnico, en vigor desde el
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25 de septiembre de 2009, no tiene fundamentoifiienalguno. La Republica Dominicana lamenta
que la Unién Europea no haya tenido en cuenta lsssreaciones, ni tampoco las formuladas por
varias otras delegaciones en las reuniones del t€oBITC celebradas en 2008, 2009 y marzo
de 2010.

97. Reitera la preocupacion de su delegacion con rasmgcmétodo utilizado por la Unién
Europea para clasificar las sustancias de niqukhneado "método de extrapolacién”. La Republica
Dominicana opina asimismo que la Union Europeanifdngido el parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC, en el que se establece que los MiggrdE@seguraran de que no se elaboren, adopten
o apliquen reglamentos técnicos que tengan potabjear obstaculos innecesarios al comercio. Las
prescripciones sobre clasificacidon y etiguetado ese Reglamento tendran consecuencias
perjudiciales para los productores y exportadores sdstancias que contienen niquel. La
representante de la Republica Dominicana recuerdan 2007 las exportaciones de ion de niquel de
su pais representaron mas del 50 por ciento dexfastaciones nacionales y su valor absoluto fue
de 1.153 millones de ddlares EE.UU. Sin embargbidb al descenso de los precios internacionales,
en 2008 solo se registraron exportaciones por Eer92 millones de délares EE.UU, lo que tuvo un
efecto devastador en la industria y en la econoadional. En noviembre de 2009 la empresa que
extraia ion de niquel en la Republica Dominicargpidié a mas de 900 empleados, y ya no esta en
actividad. Sefala que la extraccion de ion dealign la Republica Dominicana tiene lugar en zonas
muy deprimidas del pais en las que no existen dtrastes de trabajo o empleo. El nuevo
Reglamento de la UE empeorara esa situacion. &PideJnién Europea que reconsidere su posicion
y cumpla las disposiciones del Acuerdo OTC.

98. El representante del Ecuadoomparte las preocupaciones expresadas por el Bratas
delegaciones sobre la falta hasta ahora de traamgparen la adopcion de la primera adaptacion al
progreso técnico y la necesidad de que la Uniorofaa explique el fundamento cientifico de la
reclasificacion de los compuestos de niquel ensetondel Reglamento CEESM.

99. El representante de Colombizcuerda que el fundamento cientifico de esafidasion se ha
debatido extensamente en el Comité. Sefiala gha habido certidumbre cientifica con respecto a la
validez de las medidas y disposiciones adoptadasyiprueba alguna de efectividad en cuanto al
objetivo legitimo del Reglamento.

100. EIl representante de Culvaitera las preocupaciones de su delegacion ewidal con las
clasificaciones adoptadas por la Unidn Europearespecto a mas de un centenar de compuestos de
niquel. Su pais es un fiel defensor de la saluddma, el medio ambiente y las reglamentaciones
adoptadas con tales fines siempre que se basetineipips cientificos. Sin embargo, no ha habido
datos ni pruebas cientificas que justifiquen lasificaciones hechas en el marco del Reglamento de
la UE. Indica que el método de la UE se basa extlapolacion y, si bien Cuba no se opone a la
utilizaciébn de ese método, en este caso particotarse han seguido las practicas cientificas
internacionales, ya que se han omitido los pasas8%le la guia de la OCDE. Por otra parte, Cuba
opina que el procedimiento seguido por la UniénoBaa no es el mas apropiado desde el &ngulo de
las obligaciones establecidas en el Acuerdo OT@. Uhion Europea no ha tenido en cuenta las
multiples solicitudes de prorrogar el plazo de @@sdpara examinar las peticiones formuladas por
diversos Miembros, entre ellos paises en desarrdtio opinion de Cuba, la Unién Europea no ha
tomado tampoco en consideracion la decision adagiadel Comité en el Tercer Examen Trienal en
el sentido de que los paises desarrollados Miemthiersn un plazo de méas de 60 dias para la
presentacion de observaciones con el fin de aumkntapacidad de los paises en desarrollo a tal
efecto y ajustarse a la clausula de trato espgciiferenciado. Por el contrario, el Comité del
Progreso Técnico adopto las clasificaciones asidiaiente al de la expiracion del plazo.

101. EIl representante de Cuba indica que, aunque ajpueden calcularse los efectos de ese
sistema de clasificacion en la industria del nicuelivel mundial, sera motivo de discriminaciéon
contra los compuestos de niquel y tendra efectsid®rables en la comercializacion del producto.
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Por ello, hay diversas reglamentaciones sobre rasdld proteccion, y restricciones y prohibiciones
del uso de las sustancias clasificadas, incluid®EACH. En septiembre de 2009 la Union Europea
notificé una propuesta de modificacion del REACH: guiohibia la venta de una serie de sustancias
clasificadas en el Reglamento como carcindgena®x@as para la reproduccién, entre ellas
compuestos de niquel. Si se afiade la mala pressa, clasificaciones podrian tener un efecto
domind en otros mercados. Cuba insta a la Unidrogea a dar respuestas satisfactorias a las
siguientes preguntas: i) ¢como justifica la onnigié los pasos 5 a 8 del método de extrapolacion de
la OCDE?, ii) ¢facilitara el dictamen de expertoslaoinformacion en que se basaron las
clasificaciones?, iii) ¢tiene la Unién Europea dagobre la solubilidad en agua de cada uno de los
compuestos de niquel incluidos en la adaptaciopragireso técnico? y iv) ¢qué informacion
especifica haria que la Unién Europea reconsidesgaistema de clasificacion, dada la insuficéenci
de fundamentos cientificos? Cuba sostiene quiasificacion de los compuestos de niquel adoptada
por la Unién Europea constituye un obstéaculo ins&de al comercio y pide a la UE que revise la
primera adaptacion al progreso técnico.

102. La representante de Australi@tera la preocupacion y la decepcion de su delég por la
decision de la UE de reclasificar una serie de emsips de niquel, teniendo en cuenta que aun no se
han abordado las preocupaciones de muchos Miemileosga OMC. Australia reconoce la
importancia de asegurar la proteccién de la saluthama y el medio ambiente, y apoya, por
consiguiente, la elaboracion de medidas solidasaysparentes para lograr esa proteccion. Sin
embargo, la validez cientifica de la decision de&Ji& de reclasificar las sustancias que contienen
niquel sigue siendo motivo de preocupacion. Laesgntante de Australia indica que en anteriores
reuniones se examinaron las conclusiones del aig@naustraliano de evaluacion competente y que
siguen plantedndose preocupaciones en ese serfigitralia acogié anteriormente con agrado las
seguridades dadas por la Union Europea en el Cddiité de que la decision de reclasificar las
sustancias que contienen niquel sélo se traduemigorescripciones adicionales en materia de
etiquetado y que, por tanto, los efectos en el comale esas sustancias serian limitados. Sin
embargo, actualmente hay pruebas de que la dedigdia UE tendrd efectos importantes en el
comercio de compuestos de niquel. A ese respigme, entendido que: los Criterios Ecoldgicos en
la Contratacion Publica propuestos por las CE éérlula utilizacion de acero inoxidable que
contenga mas del 1 por ciento de niquel en losatgsade acondicionamiento del aire y las bombas
de calor; en virtud de la Directiva revisada dé&JE sobre la etiqueta ecoldgica, no se otorgara esa
etiqueta de la UE a los productos que lleven imm@go acero inoxidable o aleacion de acero que
contenga el 1 por ciento o0 mas de niquel; losymimies de teléfonos moviles de la UE podrian estar
examinando la posibilidad de suspender la utiliaacie niquel en las barreras contra la radiacion;
en el Codigo de 2008 para la utilizacion de fuemtesabastecimiento sostenibles en los Juegos
Olimpicos de Londres se incluye entre los mategiglee hay que evitar el niquel utilizado en las
baterias.

103. Anade que las modificaciones del Anexo XVII del REA prohiben ademés la venta de
sustancias que contengan niquel al pablico en gkepeaxigen que esas sustancias y mezclas lleven
una etiqueta en la que se indique "uso restringiqurofesionales”. Las consecuencias para los
productores y usuarios de niquel de esa propuestanatificacion serian de gran alcance y
confirmarian la preocupacion de Australia, planéeadteriormente en el Comité OTC, de que la
reclasificacion de las sustancias que contienamehimpmo compuestos carcin6genos y mutagenos de
las categorias 1 y 2 conlleven una serie de ppesories normativas en la etapa de comercializacion
gue impongan restricciones y prohibiciones al wseshs sustancias.

104. Australia acoge con agrado las seguridades dadals pdE en el sentido de que, antes de
tratar de imponer cualquier tipo de restriccioneslaacomercializacion o de considerar el
establecimiento de niveles maximos de exposicipnobibiciones, seria necesario llevar a cabo una
evaluacion del riesgo. La representante de Aimtssfiala que en el caso de los boratos se ha
realizado una evaluacién del riesgo como conse@elecla cual se ha excluido a algunos boratos
destinados a determinados usos finales de la pcadibde venta a los consumidores propuesta,
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aungue los Estados Unidos siguen enfrentandosprobiemas. No obstante, no parece que se haya
realizado una evaluacion del riesgo similar enciétacon las sustancias que contienen niquel. Por
otra parte, Australia tiene entendido, a travésadeconsultas mantenidas con su industria, que los
consumidores solo usan actualmente tres de lasrosagesustancias que contienen niquel propuestas
para su inclusion en el Anexo XVIl. Como imporamroductor e importador de sustancias que
contienen niquel, a Australia le siguen preocupaodosiderablemente los importantes efectos
econdémicos que probablemente tendria en los paiedsictores y exportadores de niquel -entre los
que figuran paises en desarrollo- la decision deHade reclasificar las sustancias que contienen
niquel y restringir mas su uso.

105. EIl representante de Arabia Sauditamparte las preocupaciones expresadas por otros
Miembros por el hecho de que las prescripcioneuésias por el Reglamento de la UE sobre
clasificacion, etiguetado y envasado de sustagciaszclas (Reglamento CEESM) parezcan ser mas
estrictas de lo necesario para lograr los objetileok Unién Europea. Prueba de ello son -en @pini

de Arabia Saudita- la cobertura, los costos y loeqdimientos establecidos en el Reglamento. El
representante de Arabia Saudita explica la pre@ddipae su delegacion con respecto a la evaluacion
cientifica prevista en el Reglamento. Es impre#ible que cualquier clasificacion de ese tipo seba
en datos cientificos fiables reconocidos internaadimente, asi como en procedimientos transparentes
de evaluacion por expertos, de conformidad compiascripciones del Acuerdo OTC. Al igual que a
otros Miembros, a Arabia Saudita le preocupa quetiglietado de los productos quimicos prescrito
en el Reglamento pueda tomarse o interpretarsseamdente como un sistema de etiquetado
ecologico. Al igual que el REACH, ese Reglamentede tener importantes efectos desfavorables en
el comercio. A Arabia Saudita le preocupa queagigrobligaciones excesivas y se traduzca en
innecesarios costos adicionales para la industRale a la Unibn Europea que se asegure de la
compatibilidad del Reglamento con las prescripcated Acuerdo OTC.

106. El representante de Chisa suma a los oradores anteriores al subrayaedeypacion de su
delegacion por la medida de la UE, en lo que Sereeken particular a la omision por el grupo de
estudio danés de algunos pasos del método de @ztram de la OCDE, lo que podria dar lugar a
resultados incorrectos en cuanto a la clasificadiérios compuestos de niquel. Ello podria tener
importantes efectos desfavorables en el comerciagas esferas, como ha explicado la delegacién
de Australia. El representante de China invita @nién Europea a que base sus medidas en pruebas
cientificas solidas y creibles, en consonancialaoobligacion establecida en el Acuerdo OTC de
adoptar las medidas con menores efectos de réstridel comercio.

107. La representante de la Union Eurofeaa nota de que una serie de delegaciones sigue
planteando preocupaciones con respecto a la ckdibn de los boratos y varios compuestos de
niquel en el marco de las adaptaciones al progéesoco 302 y 312 Indica que transmitird esas
preocupaciones a la capital. Explica que en Idgna$ afios la Union Europea ha facilitado
respuestas detalladas, por escrito y oralmentelas las cuestiones planteadas en la reunién so.cur
Ademads, expertos de la UE han hecho exposicion&saruniones del Comité OTC. Habida cuenta
de que no hay nada nuevo que afiadir, remite a iesiMos a las actas de las ultimas reuniones del
Comité OTC para obtener mas detalles.

108. Con respecto a la peticidn de los Estados Unidagidese describa el fundamento juridico de
la legislacion de la Unién Europea que prohibeta &slizar pruebas adicionales, explica que s& tra
del parrafo 3 del articulo 4 de la Directiva sokustancias peligrosas y el articulo 8 del Reglament
CEESM. En esas disposiciones se indica que lafickason ha de realizarse sobre la base de la
informacién disponible. Ello significa que no sgeden exigir pruebas adicionales. Sin embargo, en
el marco del REACH las autoridades de la UE puesiginera necesario a efectos del registro, pedir
pruebas adicionales. Ademas, también la indugtréale pedir la realizacion de pruebas adicionales
-en particular, pruebas con animales- para eltregi€n ese caso, hay que presentar una propyesta
la ECHA la evaluard y decidira si son o no necasasas pruebas.
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109. En cuanto a las preguntas sobre qué necesita &mEniropea para revaluar la clasificacion,
explica que en el Reglamento CEESM se indica clanénque se revisara la clasificacion cuando se
aporten nuevas pruebas cientificas. En lo queféere a la peticion de Australia de informacion
sobre los tres compuestos de niquel con nivele®deentracidn superiores a los autorizados que se
supone se encuentran en el mercado, la UE nod@racimiento, como se indicaba en las respuestas
sobre la notificacion G/TBT/N/EEC/297, de que hdyabido en el mercado productos que
contuvieran los compuestos de niquel clasificadosc@ncentraciones superiores a los niveles
autorizados. Se refiere a las explicaciones faddis por su colega en el marco del punto 2 i) del
orden del dia sobre la cuestion de la evaluacibniekgo en el caso de los boratos. Recuerda a las
delegaciones que, si hubiera alguna informacion pudiera cuestionar las conclusiones de la
Comision sobre las clasificaciones y el etiquetddandustria puede presentar esa informacion a
la UE y pedir que se trasmita a la ECHA a efectosedtision.

Vi) Canadéa - Prescripciones en materia de composiciériod quesos (G/TBT/N/CAN/203 y
Add.1)

110. EIl representante de Nueva Zelandetera su preocupacion con respecto a las normas
canadienses sobre la composicion de los quesosgnspatibilidad con los principios enunciados y
las obligaciones establecidas en el Acuerdo OT@gus la evaluacion de Nueva Zelandia, esas
normas son excesivamente restrictivas en lo quef@re tanto a los umbrales impuestos para la
utilizacién de ingredientes lacteos como a su mEdn en el comercio. Limitan la utilizacién de
proteinas obtenidas de ingredientes lacteos a gesgue esos ingredientes se utilizan y aceptda en
produccion de quesos en todo el mundo. Subrayaegas normas de composicion no estan en
consonancia con la norma pertinente del Codexngqueescribe limitaciones con respecto a la fuente
de las proteinas lacteas utilizadas en la fabdoade quesos. La delegada pide al Canadé quigefacil
al Comité OTC informacion actualizada sobre la eeidin del proceso de apelacion incoado tras la
resolucion judicial inicial sobre las normas relasi a los quesos y sobre si se aplican las normas e
espera del resultado de la apelacion. Pide asmna@nCanada que confirme si sus fabricantes de
productos lacteos estan o no presionando activenra@n&obierno para que se establezcan normas
similares con respecto al yogur; en la afirmatpr&gunta cual ha sido la respuesta del Gobierno al
respecto.

111. Los representantes de la Union Européeustraliacomparten las preocupaciones expresadas
por Nueva Zelandia.

112. La representante del Canadaplica que el Reglamento revisado aclara y armaotés
normas federales sobre la composicion de los qudsaso en vigor el 14 de diciembre de 2008 y se
aplica a los quesos fabricados después de esa f&dme de relieve que, al elaborar el Reglamento,
el Canada tuvo en cuenta las normas internaciogpdésreglamentaciones de otros paises, asi como
las observaciones recibidas durante el plazo poegis la notificacién a la OMC. Informa al Comité
de que se estima que todos los quesos importatirs @s conformidad con las normas revisadas.
Anade que el Gobierno del Canada no ha iniciadgumirproceso de reglamentacién para establecer
normas sobre la composicion de otros productogdéct Las audiencias de la revision judicial se
celebraron el 31 de marzo y el 1° de abril de 2089.7 de octubre de 2009 el Tribunal Federal
desestimo la solicitud de revision judicial. Laid@n del Tribunal Federal esta actualmente esocur
de apelacién por dos de los solicitantes. Conctligiendo que no existe prueba alguna de que el
Reglamento restrinja la actual utilizacion globalidgredientes lacteos, por ejemplo concentrados de
proteinas lacteas.

vii) India - Reglamento de medicamentos y cosmétic88@e (G/TBT/N/IND/33)

113. La representante de la Unidon Europediera su preocupacion con respecto a la Ordda de
India en la que se establece un procedimiento gistre para los productos cosmeéticos importados.
Durante una reunién bilateral celebrada recientéankenindia informé a la Unién Europea de que
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habia revisado el proyecto. Pregunta si el proyeevisado difiere de la version anteriormente
notificada y si la India se propone notificar esevo proyecto a los demas Miembros de la OMC.

114. EIl representante de la Indidice que el proyecto de las nuevas normas, enedasna
proteger la salud publica, se notifico en 2007 uigia que cuando se finalicen esas nuevas normas se
tendran en cuenta las contribuciones recibidaa tion Europea y los Estados Unidos.

viii)  China - Propuesta de reglamento sobre seguridadadieformacion (G/TBT/N/CHN/278-
290)

115. El representante de la Union Euromegresa la decepcion de su delegacion por ladenea
vigor el 1° de mayo de 2010 del sistema de cati@n obligatoria de China (el llamado
sistema CCC-l) para 13 categorias de productoegigridad de la tecnologia de la informacién, de
conformidad con el aviso de aplicacién N° 20104828 de abril de 2010, publicado conjuntamente
por el Ministro de Hacienda, la Administracion dert@icacion y Acreditacion de la Republica
Popular China (CNCA), la Administracion Estatal @exh de Supervision de la Calidad, Inspeccion y
Cuarentena (AQSIQ) y el Ministerio de Industria gchologia de la Informacion (MIIT). La Unién
Europea lamenta que las autoridades chinas no hayssiderado la posibilidad de suspender la
aplicacion de las normas CCC-l a fin de permitievas conversaciones con los interlocutores
comerciales interesados y la industria extranjeasa pabordar las preocupaciones sustantivas
expresadas. Como se ha dicho anteriormente, aifa Europea le sigue preocupando que la entrada
en vigor del sistema CCC-l, junto con la contindadie la aplicacion del Reglamento de 1999 sobre
Caddigos Cifrados Comerciales de la Oficina de lankidstracion Estatal de Criptografia Comercial
(OSCCA) vy la plena aplicacién en un proximo futded Sistema de proteccion en multiples niveles
(MLPS), establezca importantes restricciones deesx al mercado chino de una amplia gama de
productos de seguridad de la informacion, con #éhu de productos que tienen una aplicacion
puramente comercial y, por tanto, no afectan adeepcion de la seguridad nacional.

116. Con respecto al Reglamento de la OSCCA, China dndit la reunion del Comité OTC
celebrada en noviembre de 2009 que se estabarmdwigajue la OSSCA estaba dispuesta a mantener
un intercambio de experiencias con gobiernos getras La Unidn Europea reafirmé su interés en
trabajar con China sobre esa cuestion con miragrarligualdad de condiciones en ese pais entre los
fabricantes nacionales de productos de cifrado ooales y los fabricantes extranjeros o las
empresas con inversion extranjera que producemik®os productos en China, y con miras también
a la armonizacion del Reglamento de la OSCCA canrlarmas y practicas internacionales
pertinentes. El delegado de la Union Europea pi@&ina que facilite informacion actualizada sobre
la situacion de la revision del Reglamento de 1889a OSCCA, ya que la Union Europea tiene
entendido que el proyecto de texto se encuentemya Oficina de Asuntos Legislativos del Consejo
de Estado de China. Pregunta asimismo a China piosible acceder al proyecto, si las partes
interesadas pueden contribuir al proceso de revigiccudndo cabe esperar la notificacion del
proyecto al Comité OTC. Subraya la importancidadeansparencia del proceso de revision, dado su
gran interés para las industrias extranjeras, ¢ pitla participacion efectiva de partes interesadas
extranjeras en ese proceso.

117. En lo que se refiere al sistema CCC-l, la Unibnogaa acoge con agrado las aclaraciones
dadas por China con respecto a su dmbito de aidlicgc en particular, el hecho de que no queden
abarcadas las empresas de propiedad estatal. nRade aclaraciones sobre si las entidades
semipublicas -por ejemplo, hospitales o escuelasogeran en sectores no sensibles a las cuestiones
de seguridad- estan asimismo excluidas del amhldtapulicacion del sistema CCC-l. Pregunta
asimismo si las entidades que reciben fondos mshlipor ejemplo del Ministerio de Ciencia y
Tecnologia para fines de investigacion y desarrgiledaran excluidas del ambito de aplicacion o si
el recibir esos fondos significa que quedaran aos por la definicion de contratacién publica con
arreglo a la legislacién pertinente de China endéseria.
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118. El representante de la Unién Europea hace hina@pi preocupacion fundamental de su
delegacién con respecto a la viabilidad del sist&@@C-lI en lo que se refiere a sus excesivas
prescripciones en materia de divulgacion, que Batraque las empresas tendrian que divulgar
informacion de disefio sensible, incluido el codigente, durante el proceso de evaluacion. Ello es
aun mas grave por la falta general de transpargrieiamprevisibilidad del sistema, en particular e
lo que se refiere a los productos de cifrado cepeeto a los cuales la OSCCA tendria que reabzar |
evaluacion del codigo fuente, ya que los proceditoi aplicados por la OSCCA no estan a
disposicion del publico. Sefiala que la OSCCA nooseunica por escrito con colectivos y empresas
interesados en presentar un expediente de soligtudlo que estos ultimos no tienen acceso a la
informacion necesaria para poder preparar adecuadanesas solicitudes. A la Unién Europea le
sigue preocupando asimismo la posible aplicad@factodel sistema CCC-I en la esfera comercial,
es decir, que varias empresas de propiedad estati@ esfera de la tecnologia de la informacion
exijan el cumplimiento del sistema CCC-l como coiti de compra, lo que podria privar a los
fabricantes extranjeros de un acceso efectivo atade chino. La Unién Europea insta al Gobierno
chino a confirmar que las autoridades chinas n@faaran ni aprobaran esa practica.

119. Con respecto al Sistema de proteccion en multiphesles (MLPS), a la Union Europea le
sigue preocupando la falta de claridad en cuartoraanera en que se interpretaria el concepto de
"infraestructura fundamental". El delegado de lasidd Europea recuerda que, si se califica de
infraestructura fundamental el sistema de tecnaldgi la informacion de una empresa, so6lo podran
utilizarse en esos sistemas productos que hayanidbtla certificacion CCC-I o la certificacion lde
OSCCA. Ello abre una puerta falsa a la aplicadiéta CCC por conducto del Sistema de proteccion
en multiples niveles. Por ello, la Unién Europedepmayores aclaraciones sobre cémo se
interpretara el concepto de infraestructura fundaabey, en particular, si, con arreglo a esa
interpretacion, no se clasificardn como infraestmacfundamental empresas de propiedad estatal que
operen en sectores a los que no afectan las cuestie seguridad.

120. El representante de la Union Europea pide tambigm sp facilite informacion general
actualizada sobre la aplicacion del Sistema deepeain en multiples niveles y sobre la actual fecha
indicativa de aplicacion. Por ultimo, subrayargéiés de la Unién Europea en mantener un dialogo
técnico con China y anuncia una proxima propuestaidiacion de ese didlogo.

121. El representante del Japépoya las opiniones expuestas por la Unién Europesu juicio,

el proyecto de reglamento sobre seguridad de larnrdcién presentado por China no esta en
conformidad con las normas y enfoques internacgsnador lo que al Japoén le sigue preocupando la
posibilidad de que esas medidas puedan afectativeagante al comercio de productos de seguridad
de la informacién. EI Japon pide a China que itacihds informacidén sobre los sistemas que se
hayan aplicado ya, especialmente sobre sus meditigsonadas con la proteccion de la propiedad
intelectual. Por otra parte, el Japon espera dueaGea prudente al establecer medidas adicionales
en relacion con la seguridad de la informacion.

122. La representante de Chieaplica que su pais ha recibido observacionegdkstlas partes
interesadas, a las que ha prestado plena consiteraéclara que China ha reducido el @mbito de
aplicacion a la contratacion publica y ha aplazkdaplicacion. Indica asimismo que China ha
manifestado en repetidas ocasiones que no es agooieguir debatiendo esta cuestién en el
Comité OTC. En lo que se refiere al Reglamentoesabdigos cifrados comerciales, explica que su
revision estd incluida en el calendario de 2010Gtmisejo de Estado. Por ultimo, manifiesta que
China tomard en consideracion las observacionagggrencias de la Unién Europea y las demas
partes interesadas.

123. El representante de la Unién Europpi@e a China que expligue con mas detalle qué
oportunidades existen de prestar contribucionpsogleso legislativo en esta etapa.
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124. La representante de Chingitera que la revisién se ha afiadido al plaredislacion de 2010.
Anuncia que se transmitiran a la capital las olz®@ones recibidas de la Unidon Europea; a
continuacion, China evaluara qué oportunidades geddrdn a la Unidn Europea y otros
interlocutores comerciales para participar en et@so de revision.

125. El representante de la Union Eurogede una declaracion de China en el sentido deetjue
proyecto de texto revisado se notificara en el mumepropiado, ya que se trata de un reglamento
técnico y, por tanto, es obligatorio que se gacaniin minimo de transparencia. Pregunta asimismo
qué posibilidades hay de aportar contribucionesdoiaina propuesta legislativa esta pendiente en la
Oficina de Asuntos Legislativos del Consejo de #sta

126. La representante de Chineitera que se transmitirAn a los organismos ctampes las
observaciones recibidas de la Unién Europea.

iX) India - Certificacion obligatoria para los productale acero (G/TBT/N/IND/32 y Add.1)

127. La representante de la Unidon Europedera su preocupacion por las prescripcionetade
India en materia de certificacién obligatoria de jwoductos de acero. En marzo de 2010 la India
inform6 al Comité OTC de que se habian suprimiderd@nados articulos de la lista de productos
que requerian certificacion. La delegada de ladénkEuropea pregunta si esa supresion es
permanente o si esta limitada a un periodo dense$es, como han indicado las autoridades indias a
los operadores econémicos. Pregunta también giroducto -las chapas de acero galvanizado-
permanece en la lista y, por tanto, sigue sujdéoabligacion de certificacion. La India no ha dad
ninguna explicacion del motivo de que no se hayansiderado suficientes para garantizar la
seguridad del producto normas internacionales adeptgeneralmente en esa esfera. A falta de esa
justificacion, la Unién Europea insta a la Indigue se abstenga de exigir certificacion obligatoria
gue demuestre el cumplimiento de una norma nacional

128. EIl representante del Jap&e hace eco de las preocupaciones expresadas pdmidn
Europea y pide informacién actualizada sobre eshidae

129. El representante de la Indiaplica que el proceso esté en curso y que a@e ma adoptado
ninguna decision sobre la supresion de productosretns. En segundo lugar, explica que la Oficina
de Normas Indias examina periédicamente las nognsestoman normalmente como referencia las
normas internacionales. No obstante, indica quesel final del acero galvanizado tiene lugar
principalmente en las zonas rurales, en las queallad y la seguridad publica constituyen una
cuestién importante, por lo que se justifica unamao especifica. Afade que en el proceso de
normalizacién la India toma como referencia laswas internacionales.

X) Union Europea - Productos obtenidos de las focagTB&/N/EEC/249 y Add.1-2;
G/TBT/N/EEC/325)

130. La representante del Canaddica que el 3 de mayo de 2010 la Union Europstailaliyo el
texto del proyecto de Reglamento de la Comisiénebaue se establecen normas detalladas para la
aplicacion del Reglamento 1007/2009, sobre el coimede productos derivados de la foca. El
Canada notificé en aguel momento a la Unidn Eurapeael plazo de cinco dias previsto para la
presentacion de observaciones dejaba poco margen cpee los demas Miembros presentaran
observaciones detalladas sobre la medida propygsiea que la Unién Europea tuviera plenamente
en cuenta esas observaciones. El Canada comwsiioi@mo a la Union Europea que su notificacion
del proyecto de Reglamento de la Comision estatmnipleta, ya que no se daban numeros del SA o
de la NCCA para indicar qué lineas arancelariadaypi@n sujetas al Reglamento. El Canadéa
pregunta si la Unién Europea esta actualmente adidones de informar a los Miembros de los
productos abarcados por el Reglamento.
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131. La representante del Canada sefiala que, si bRegémento de la Union Europea se refiere

a los productos obtenidos de la foca, el &mbitaplieacion de la prohibicion de importacion parece

ser mucho méas amplio y abarcar todos los produdttenidos de todas las especies de pinnipedos.
Esa definicion incluye los productos derivadosrdatfil de especies como la de la morsa. Aunque el
comercio internacional de algunos productos de ih@sfenido de pinnipedos esta regulado por la

Convencion sobre el comercio internacional de esepeamenazadas de fauna y flora silvestres
(CITES), el comercio de esos productos no estalgiduh Subraya que se trata de productos de gran
importancia cultural y comercial para las comunetaihdigenas del Canada y otros paises. El
Canada insta a la Unidn Europea a reconsiderar uetida que imponga obstaculos normativos

adicionales al comercio de esculturas de marfiemibb de pinnipedos. Recuerda que la Union

Europea defendié su adopcién de la prohibiciontivelaa los productos obtenidos de las focas

argumentando que su reglamentacion no afectarfavdeablemente a los intereses econémicos y
sociales fundamentales de las comunidades indigd?ide que la Union Europea declare el objetivo

gue persigue al prohibir la importacién y el conwrde productos derivados de especies de
pinnipedos distintos de las focas.

132. La representante del Canada sefiala a la atencidosddiembros el hecho de que en el
reglamento de la Union Europea sobre los produdiesvados de la foca se establece una
prescripcion encaminada a la aplicacion de un ‘tprédasado en los ecosistemas” con respecto a los
planes de gestion de los recursos naturales. @bhssn embargo, que en el reglamento no se dan
orientaciones sobre como determinar si un progreomereto cumple esa prescripcion. Por otra
parte, las normas de aplicacion ofrecen poca staglia los organismos de certificacion sobre cémo
proceder para dar fe de que los productos cumpkeprescripciones en materia de certificacion. El
Canada reitera también su preocupacion de que rescripciones sobre el establecimiento de
organismos de acreditacion -y el tiempo que lleva @nién Europea reconocer a esos organismos-
se traduzcan en una prohibicion total de la impaytade productos derivados de la foca, asi como de
productos obtenidos de otros pinnipedos, durantarga periodo de tiempo.

133. El representante de Noruegecuerda que su pais ha hecho varias declaraaonelsComité
OTC con respecto a la notificacion por la Uniéndpaa del Reglamento (CE) N° 1007/2009, sobre
el comercio de productos derivados de la focaR&gdlamento sobre las focas"), notificado primero
en forma de proyecto en el documento G/TBT/N/EE@/2Después de la anterior reunién del
Comité OTC la Union Europea notific6 un proyecto "deglamento de aplicacion" en el que se
establecian disposiciones detalladas para la afditae las restricciones comerciales estable@das

el Reglamento sobre las focas (documento G/TBT/R/BE5). Noruega agradecio la invitacion a
presentar observaciones sobre el proyecto de Regtamobservaciones que present el 4 de mayo
de 2010. EI representante observa, sin embargoJagComision Europea no ha tenido en cuenta
ninguna de las observaciones formuladas por Noryegae no se han realizado cambios en la
propuesta final presentada al Parlamento Eurofedoraya que las normas siguen siendo ambiguas,
confusas y mucho mas restrictivas del comercioodgue puede justificar el objetivo legitimo
declarado. Aduce que las nuevas normas estableceégimen que restringe injustificadamente el
comercio de uno de los recursos naturales noruggesse caza de manera sostenible y ética. En
opinion de Noruega, las restricciones al comercie @ Union Europea aplicara el 20 de agosto
de 2010, tal como se establecen en el Reglame®2@9 y en su Reglamento de aplicacion, son
incompatibles con el Acuerdo OTC y con el GATT 884

134. La representante de la Union Europeauerda que durante la reunion anterior del Gomit

OTC la Unidn Europea indicd que, en su opinidrReglamento adoptado no estaba comprendido en
el &mbito de aplicacion del Acuerdo OTC, por lo eueeconsideraba apropiado examinarlo en el

marco del Comité OTC. Afiade, sin embargo, querat Europea esta dispuesta a examinar la
cuestidn en el marco de contactos bilaterales aeggll
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Xi) Colombia - Proyecto de decreto por medio del ceatlistan disposiciones para promover el
uso de biocombustibles (G/TBT/N/COL/96 y Add.1-3)

135. La representante de la Union Europeauerda que en la reunion anterior del Comité OTC
Colombia informé al Comité de que estaba trabajardia revision de la legislacién sobre vehiculos
gue admitan diferentes combustibles. En particlTamiombia explicé que estaba considerando la
reduccion del porcentaje de etanol contenido egakolina que los vehiculos podrian utilizar. La
Union Europea pide a Colombia que facilite inforfdacactualizada sobre la situacion.

136. El representante de Colombieitera la disposicion de su Gobierno a reviséRegjlamento
con el fin de lograr una mayor flexibilidad con pesto a la reduccion del porcentaje de etanol
contenido en la mezcla utilizada como combustitdajendo en cuenta las experiencias de otros
paises. Explica que la Comisién IntersectoriaCdéombia, que aprueba la gestion del combustible,
se reunié en marzo de 2010 y sefald la importaheieevisar la norma y fortalecer el régimen de
flexibilidad con respecto a los combustibles con incentivo para la produccion nacional de
automoviles. Anade que Colombia esta estudiantimimente ese plan. Con respecto a la politica
nacional sobre esa medida y los compromisos cdogale examinar la cuestion, informa al Comité
de que el Ministerio de Minas y Energia ha encargadna empresa de consultoria la realizacion de
un estudio técnico sobre la mezcla flexible de agstibles en Colombia. Anuncia que el 28 de junio
de 2010 se presentard la propuesta técnica de paesm de consultoria sobre la cadena de
distribucion de combustibles requerida para lacaplon y el desarrollo del programa. Afade que
Colombia tiene una serie de experiencias internatés en la produccién de biocombustibles, la
mezcla flexible de combustibles en la industria @elomovil y la utilizacion de un porcentaje de
etanol en el combustible.

Xii) Francia - Prescripciones excepcionales aplicaddssatractores cortacésped

137. El representante de los Estados Unidsitera la preocupacion de su delegacion con c&spe

a la prescripcion del Ministerio de Agricultura ricggs de que los tractores cortacésped estén
equipados con un faldén, medida que no se ha juldia través de una ley o decreto oficial en

Francia ni se ha notificado a la OMC y que ha ptado perturbaciones en las exportaciones

estadounidenses de cortacéspedes a Francia. &xplie los Estados Unidos han planteado su
preocupacion por esta cuestion en anteriores reesidel Comité y han formulado preguntas sobre el
fundamento técnico del requisito del faldon, laviseson de esa prescripcion de las prescripciores d

otros Estados miembros y de las normas interndeienala falta de transparencia.

138. En la dltima reunién los Estados Unidos indicarooe gse estaban manteniendo
conversaciones entre la industria estadounidens® guropea, el Ministerio de Agricultura, la
Comision y otras partes interesadas para trataestdver la cuestion; incluso se estaban realizand
esfuerzos para hallar una redaccion adecuada parerima EN 836 del Comité Europeo de
Normalizacion (CEN) sobre los tractores cortacésp&ddo ello contribuyé a la adopcion de una
norma revisada del CEN, que cont6 con el voto faverde una gran mayoria de los miembros del
Comité Técnico. Le decepciona que el organismoatmalizacion francés haya presentado después
una apelacion contra esa norma, lo que demoranéblicacion de la norma revisada.

139. EIl representante de los Estados Unidos indica qo&etanto, las autoridades francesas
parecen haber intensificado sus esfuerzos por karaplir el requisito del faldén, y las empresas
estadounidenses estiman que esos esfuerzos vatamgnte dirigidos a ellas. Recientemente, el
Ministerio de Agricultura francés puso en tela dieip los resultados de pruebas realizadas por un
"organismo notificado" de la UE que demostrabapléma conformidad con la norma EN 836 de los
tractores cortacésped de una empresa estadounidmmsecuando esos resultados habian sido
aceptados por todos los demas Estados miembrasUte $in problemas ni dificultades. Los Estados
Unidos instan a la Comisién Europea a examinatategnte esa cuestion y a intervenir en cuanto sea
procedente para contribuir a su solucion, en iatded comercio de cortacéspedes seguros y de alta
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calidad que cumplan los requisitos esenciales oigmpor las consecuencias sistémicas que las
medidas de Francia puedan tener para el Nuevo &&foq

140. El representante de la Unidn Europkssea dar algunas aclaraciones con respectocdsoro
en curso de revisién de la nhorma armonizada eurpjfealaboracién paralela de la norma ISO sobre
seguridad de los cortacéspedes. En particularregpecto a la revision de la norma armonizada
europea 836, relativa a la seguridad de las cadadde césped motorizadas, el Comité Técnico
decidié no abarcar en el actual proceso de modificael requisito esencial 1.3.7 del Anexo 1 de la
Directiva sobre Maquinas, en relacion con la prtetde los transelntes frente al riesgo de cantact
con elementos moviles de las maquinas. Como coeseia, en el actual proyecto de modificacion
el requisito de seguridad pertinente sélo abarsaspectos relativos a la seguridad del operader qu
ocupa el asiento del conductor, no la de los tiarss. El procedimiento propuesto actualmente por
la Association Frangaise de Normalisation (AFNQR)yganismo nacional de normalizacién de
Francia y miembro del Comité Europeo de NormalizagiCEN), aborda precisamente el hecho de
gue la actual modificacion no abarque la protecdérios transedntes. La Comision Europea no
puede intervenir en ese proceso, que se rige goprocedimientos del CEN. Soélo intervendri
cuando se le presente -en su caso- la norma mexdtficon la peticion de que se publiquen sus
referencias en el Diario Oficial de la Union Eurapeon miras a conferirle presuncién de
conformidad con los requisitos esenciales perteégede la Directiva sobre Maquinas. Soélo en esa
etapa adoptara la Comision Europea una decisidmre $alpublicacién, basada en la adecuacion de la
modificacion propuesta al objetivo de conferir piregon de conformidad.

141. El representante de la Union Europea explica tambige hay otra iniciativa paralela de
la ISO encaminada a elaborar una norma interndcsmtaie la seguridad de los cortacéspedes en el
marco de la serie de normas ISO 5395. Ese prastaateniendo lugar bajo la direccion del CEN,
con arreglo al Acuerdo de Viena entre el CEN y3®. La Comisién Europea anima a todas las
partes interesadas a tratar de lograr una solugdransaccion aceptable a las cuestiones pensliente
sobre la proteccion de los transeuntes en el nierda elaboracién de esa nueva norma internacional,
gue por el momento se halla en etapa de proyentiga referencia es ISO/DIS/5395.

142. Con respecto a las nuevas medidas sobre vigila@etienercado emprendidas recientemente
por el Ministerio de Agricultura en Francia, la dsidn Europea no interviene en ese proceso. La
vigilancia del mercado es una prerrogativa de lasrilades nacionales competentes. Si se adopta
una medida definitiva que restrinja la comerciaign del producto en cuestién, la medida se
notificara a la Comision Europea de conformidad ebrocedimiento previsto en la clausula de
salvaguardia de la Directiva sobre Maquinas, moment el cual la Comision Europea tendra que
adoptar una decisién sobre la justificacion de dalioa. La Unidn Europea esté dispuesta a facilitar
nuevas aclaraciones bilateralmente. Recuerdaaguéelrpretacion del requisito esencial 1.3.7 per |
autoridades francesas ha sido respaldada por fododemas Estados miembros de la UE y la
Comision Europea en el Grupo de Trabajo sobre laguihas, que es el 6rgano técnico que apoya la
aplicacion de la Directiva sobre Maquinas. Asigpuedos los demas Estados miembros de la UE
comparten y apoyan esa interpretacion. Por coesitp) las conversaciones tienen que centrarse
ahora en qué solucion técnica dar4 mejor expresiése requisito, teniendo en cuenta la situacion
actual de la tecnologia.

xiii)  Corea - Reglamento de la Ley de Promocion de ladtvéh Alimentaria (G/TBT/N/KOR/204
y Suppl.1)

143. La representante del Canaatdradece a Corea que haya aplazado a enero déa2i@tha de
aplicacion de las modificaciones de la Ley de Prigrode la Industria Alimentaria y su Reglamento
propuestas. Como se establece en el Acuerdo GSiomo en el Codex, el Canada espera que
Corea utilice ese aplazamiento para incluir enégimen disposiciones que permitan acuerdos de
equivalencia. El Canadé acoge con agrado la apded de trabajar con miras a la elaboracién de un
acuerdo de equivalencia con Corea. Explica quéaalada le preocupa que, a partir de 2011, los
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productores no puedan exportar productos con nestiingredientes porque necesiten tiempo
adicional para lograr la certificacion de todosilugredientes con arreglo al régimen coreano. aSeri
conveniente un nuevo periodo de transicion paraeldificacion de los ingredientes, lo que
aumentaria la probabilidad de que los consumidmresanos siguieran teniendo en los proximos afios
acceso a una amplia gama de productos organicbarada le preocupa que las modificaciones
propuestas, que son mas restrictivas del comereidodnecesario, impidan a los productores
canadienses suministrar a los consumidores corgaodsictos organicos después del 1° de enero
de 2011.

144. Ademas, el Canada sefiala a la atencion del Comitérta enviada por los Gobiernos del
Canada, los Estados Unidos, la Union Europea, Numlandia, Australia y Chile al Ministro
Adjunto coreano de Politica Comercial, MinistersmAlimentacion, Agricultura, Silvicultura y Pesca
(MIFAFF), en la que se ponen de manifiesto las qupaciones compartidas por todos los firmantes
con respecto a las modificaciones de las reglamienis propuestas. El Canada espera seguir
manteniendo conversaciones bilaterales con Caree flel Comité OTC, sobre esa cuestion.

145. La representante de la Unién Euroeasuma a la delegacion del Canada al reiterar sus
preocupaciones con respecto al Reglamento de laléegyromocion de la Industria Alimentaria de
Corea. La Union Europea agradece que Corea hdgzadp las prescripciones por un afo, hasta el
1° de enero de 2011, asi como el anuncio hecha eruhion del Comité OTC de marzo de 2010 de
gue esta realizando un estudio sobre la posibikamhtroducir un mecanismo de equivalencia en su
sistema de reglamentacion de los productos organébconsonancia con las directrices del Codex
sobre dichos productos. A ese respecto, la Unidnogea pide a Corea que facilite informacién
actualizada sobre la situacion de la modificaci@ st legislacion prevista en relacién con el
reconocimiento de la equivalencia de los sisterabgedos productos orgénicos de otros paises.

146. Por otra parte, indica que, no obstante las pasitimedidas emprendidas por Corea para
facilitar el proceso de acreditacion, el procedirtoede aprobacién de los organismos de certificacié
extranjeros sigue siendo problematico. Es moti@in preocupacion la prescripcion de certificar
individualmente cada ingrediente de los productggmicos elaborados, asi como los métodos de
elaboracion correspondientes. Como ha dicho esiant@s anteriores, la Unidn Europea considera
gue esa prescripcion es practicamente imposibleud®lir, en particular en el caso de productos
elaborados con multiples ingredientes, y plantgeasies problemas para la importacion en Corea de
todos los productos organicos con multiples ingnetdis, salvo los mas basicos. Por consiguiente, la
Unién Europea reitera a Corea su peticion de qumeexde la prescripcion de certificar los
ingredientes en el caso de los productos importagos lo menos hasta que se establezca un
mecanismo de reconocimiento de la equivalenciar (®omo, a fin de reducir al minimo las
distorsiones del comercio de productos organico€@amea, la Union Europea pide a este pais que
prorrogue el periodo de transicion tras el cualiseinara gradualmente el sistema existente.

147. Al ser su pais uno de los firmantes de la cartguote enviada recientemente al MIFAFF de
Corea, el representante de Nueva Zelamaghaya las observaciones formuladas por el Candda y
Union Europea. Nueva Zelandia acoge con satisfacel anuncio de que se ha encargado a un
profesor de la Universidad de Inha que realice xmmen del sistema de reglamentacion de los
productos organicos propuesto por Corea. Ese gwode examen y la prérroga de la fecha de
aplicacion brinda a Nueva Zelandia la oportunid&d thbajar constructivamente con Corea en
disposiciones de su régimen que permitan acuemesjuivalencia u otros acuerdos pertinentes tanto
en el caso de los productos organicos elaborados em el de los productos organicos sin elaborar.
Nueva Zelandia espera que se introduzcan modifinasi que garanticen la menor perturbacién
posible del mercado y también que los consumidoesanos sigan teniendo acceso en los préximos
afios a una amplia gama de productos organicoselayudaria a Corea a cumplir los objetivos de su
Ley de Promocién de la Industria Alimentaria.
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148. EIl representante de Suizacuerda que en la anterior reunion del Comité Qddea
manifestd que el MIFAFF estaba realizando estudaime la manera de establecer un sistema de
aplicacion de las medidas basado en la equivalerBligza pide a Corea que informe al Comité OTC
del resultado de esos estudios y que prorroguergddn de transicidn hasta el establecimiento de es
sistema.

149. El representante de Austratamparte las preocupaciones expresadas y confjuaau pais

es uno de los firmantes de la carta conjunta. ralistagradece la decisién de Corea de aplazaa hast
el 31 de diciembre de 2010 la aplicacion paralelarégimen revisado de importacion de productos
alimenticios orgénicos en Corea y las prescripcd@remateria de etiquetado de la Administracion de
Alimentos y Productos Farmacéuticos de Corea. oRrarparte, pide informacion actualizada sobre
las preocupaciones anteriormente expuestas poraliaston respecto al régimen revisado: por
ejemplo, necesidades de formacion y numero de aedit Las preocupaciones de Australia se
atendieron mediante modificaciones de poca impoidague se suponia se anunciarian en marzo
de 2010. Sin embargo, en junio de 2010 el organiaustraliano en materia de competencia en la
esfera de las exportaciones de productos orgamooshabia recibido confirmacion de esas
modificaciones. Ademas, como se adujo en la @etide reconocimiento de la equivalencia hecha en
junio de 2009, Australia considera que su sistemaxportacion de productos organicos esta en
conformidad con el objetivo de politica de las rase\prescripciones de Corea. Australia es
consciente de que, para que pueda permitirse ehoetniento de la equivalencia de sistemas
extranjeros, es preciso modificar tanto la Ley dar®cion de la Industria Alimentaria como la Ley
de Promocion de una Agricultura Respetuosa con aflidd Ambiente. En consonancia con los
principios sobre acuerdos de equivalencia enunsiatoel Acuerdo OTC, asi como también en el
Codex, Australia insta a Corea a demorar la apboadel régimen revisado hasta el momento en que
se hayan establecido disposiciones que permitatehocimiento de equivalencia.

150. El representante de los Estados Unida®ge con satisfaccion la decision de Corea de
prorrogar por un afio la fecha de aplicacion deeglamentacion sobre los productos organicos
elaborados, con el fin de que pueda proseguir mectio de dichos productos. No obstante, a los
Estados Unidos les sigue preocupando que esa mgfacion no contenga actualmente un
procedimiento para el reconocimiento de la equn@ée Los Estados Unidos animan a Corea a
actuar con la mayor rapidez posible para modificarlincorporar clausulas que permitan tales
acuerdos. Los Estados Unidos agradecerian asingbsministro de informacion actualizada sobre
la situacion de ese proceso y del estudio quet&eesizando.

151. Ademas, el representante de los Estados Unidogsxsu preocupacion por las dificultades
con que tropiezan los productores estadounidenaes qumplir las prescripciones revisadas, en
particular la prescripcion de certificacion indival de los ingredientes de los productos elaborados
A los Estados Unidos les preocupa que a partirndeoede 2011 muchos productores no puedan
exportar productos que contengan mdultiples ingrgdge porque la prescripcidn de certificar
individualmente cada ingrediente de los productabagados haga que sea sumamente problematica
la certificacion de todos los productos organicos gontengan multiples ingredientes, salvo los més
simples, lo que podria ser perjudicial para losoetgulores, los importadores, las empresas de
elaboracion nacionales, los minoristas y los conmdoires coreanos. Para corregir esa situacion, los
Estados Unidos proponen un nuevo periodo de tiénspara la certificacion de los ingredientes
hasta que se establezca un acuerdo de recono@ndergquivalencia entre las partes interesadas y
Corea.

152. Elrepresentante de Coresuerda que en la dltima reunién del Comité OD@e€ informé a

los Miembros de que el MIFAFF estaba realizande@studio de viabilidad sobre la cuestion de la
equivalencia. Indica que el MIFAFF esta unificadd® dos sistemas de certificacion de alimentos
organicos elaborados y sin elaborar. Informa asimial Comité OTC de que el MIFAFF esta

realizando un estudio de viabilidad sobre la caastiManifiesta que para Corea es imposible otorgar
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una nueva prérroga de la fecha de aplicacién, gaeiiMIFAFF ha aplazado ya dos veces esa fecha.
Se transmitirdn al MIFAFF todas las demas obseovas formuladas.

xiv)  Brasil - Registro de productos para la salud (G/T&/BRA/328)

153. El representante de los Estados Unidesge con satisfaccion la medida adoptada por el
Brasil para evitar que a partir del 22 de mayo @02 fecha de aplicacion de la Resolucion 25, se
perturbe el comercio de articulos médicos segums glta calidad, asi como los detalles adicionales
facilitados a la industria sobre el proceso deeénsipn. Indica que la industria estadounidense ha
informado al Gobierno de los Estados Unidos deeaju®rasil no ha impedido que ninguno de sus
productos se comercializara en el pais por no balvealizado una inspeccion de las instalaciones en
relacion con el registro de los productos ya anesicado. No obstante, durante la reunién ANVISA-
industria mantenida en el mes en curso los repias®s del organismo de reglamentacion brasilefio
dijeron a las empresas que debian haber solicieadospeccion seis meses antes de la fecha de
aplicacion de 22 de mayo de 2010. Hace hincapiguenla ANVISA no ha publicado aun sus
orientaciones aclaratorias ni ha respondido a tagumtas complementarias con tiempo suficiente
para que la industria de aparatos e instrumentaco® presentara sus solicitudes para esa fecha.
Ademas, como la industria no sabia que debia solild inspeccién con seis meses de antelacion,
algunas empresas no lo hicieron en el caso de @dgonmoductos y les preocupa que el Brasil pueda
impedir su comercializacion en el pais. Dada lla faicial de claridad sobre las prescripciondssy
plazos, los Estados Unidos piden que el Brasiradalos instrumentos y aparatos aprobados podran
permanecer en el mercado en espera de la inspestiiém buenas practicas de fabricacién (BPF).

154. La representante de la Unién Europeaparte las preocupaciones de los Estados Unados
respecto a las prescripciones del Brasil sobreegiktro de aparatos e instrumentos médicos. La
Unién Europea acaba de recibir la ultima respuelth Brasil a sus observaciones sobre la
notificacion G/TBT/N/BRA/328, centradas en partaoulen la no aceptacion por el Brasil de la
certificacion ISO 13485. Anuncia que la Union Epga analizar4 minuciosamente la respuesta del
Brasil y volvera a dirigirse a este pais bilateeaite con nuevas preguntas. Entretanto, y no dbstan
la solicitud de la UE de aceptacion de los ceddims 1SO, la Union Europea pide al Brasil que
facilite informacion actualizada sobre la actudicagion de las prescripciones sobre buenas peéctic
de fabricacion (BPF). En particular, la Unién Eea pide informacion sobre el ndmero de
instalaciones en las que la ANVISA ha realizadpégsiones y expedido certificados BPF, asi como
sobre el nimero de instalaciones para las que sestiitado inspecciones que aun no se han
realizado. Con arreglo a la informacion de queag la Union Europea, parece que no todas las
fabricas para las que se habia solicitado una éogpe habian sido inspeccionadas por la ANVISA
para la fecha limite de 22 de mayo. Con el finedigar posibles perturbaciones del acceso a los
mercados y confusion entre los operadores econémliaoUnion Europea pide al Brasil que dé
seguridades de que los aparatos e instrumentososéuira los que se haya presentado a la ANVISA
una solicitud de inspeccién seguirdn teniendo acatsnercado brasilefio en tanto se realizan las
inspecciones BPF pertinentes, aun cuando su regiayta expirado.

155. El representante de Suiga hace eco de las preocupaciones expresadaspoioh Europea.

A Suiza le sigue preocupando el cambio de la lagigh del Brasil sobre el acceso a los mercados de
los aparatos e instrumentos médicos clasificadodi@ro pais en las categorias de riesgo 3 y 4.
Como se ha dicho, en el caso de esos aparatosr@mneatos médicos el Brasil no reconoce ya los
resultados de la inspeccion de la calidad basatdtsmorma internacional ISO 13485. Recuerda que
esa norma ISO es la principal norma internaciomah gos sistemas de gestién de la calidad en
relacion con los aparatos e instrumentos médidoss resultados de la inspeccion de la calidad
basados en esa norma ISO se aceptan en Suizzgptalmn antes en el Brasil. A Suiza le sorprende
gue el Brasil no acepte ya esa certificacion I1&0o es alin mas sorprendente por el hecho de gue, e
el contexto de las negociaciones OTC en la esfala AMNA, el Brasil es uno de los
copatrocinadores de un entendimiento marco solgrebstaculos no arancelarios (TN/MA/W/136).
En ese documento se reconoce que la ISO es untudist internacional de normalizacion
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pertinente. Suiza pide al Brasil que explique qu se considera que la ISO 13485 no es apropiada
para garantizar el control del riesgo y la calidados aparatos e instrumentos médicos clasificados
en las categorias de riesgo 3y 4 en el Brasil.

156. EIl representante del Bragicuerda que la resoluciéon N° 25/09 de la ANVIS&ne por
finalidad garantizar la calidad de los aparatoastrumentos médicos vendidos en el Brasil y, por
consiguiente, proteger la salud humana. Es untiebjéegitimo reconocido expresamente en el
Acuerdo OTC. Subraya que el Brasil no tiene intanalguna de perturbar la entrada de aparatos e
instrumentos médicos en el pais, debido al caréstacial de esos productos y debido también a sus
obligaciones internacionales. Informa al ComitéQ0de que las autoridades sanitarias brasilefias no
han recibido ninguna queja sobre perturbacionegimiadas con la importacion o comercializacion
de aparatos e instrumentos médicos en el Brasiiraga asimismo que la resolucién N° 25/09 de la
ANVISA no ha hecho nada mas que establecer plazwa pue las empresas cumplan las
prescripciones ya establecidas en la resolucid@Npublicada en 2000. Esas prescripciones eran ya
obligatorias para los fabricantes nacionales, pajue no cabe alegar discriminacién ni sorpresa por
el contenido de la resolucién N° 25/09.

157. Informa de que los empleados de la ANVISA vienaalizando oportuna y ordenadamente
las inspecciones necesarias para la obtencionrtiiicaglos de buenas practicas de fabricacionul® g
permite un flujo regular de aparatos e instrumentédicos en el Brasil. La ANVISA ha realizado
hasta la fecha 144 inspecciones y estan ya progasraras 77. Hay 180 solicitudes pendientes de
programacion, programacion que depende principakrdmla determinacion de fechas convenientes
tanto para la ANVISA como para las empresas.

158. Con respecto a las preguntas formuladas sobrepasicion de prescripciones que van mas
alla de la ISO 13485, aclara que la norma inteamadiy las prescripciones de la resolucion N° 59/00
tienen ambitos de aplicacion diferentes, aunqueardlictivos. La ISO 13485 se centra en las
caracteristicas del sistema de calidad de la empie$abricacion, en tanto que la resolucion NOG9/
trata directamente de los procesos y métodos aripean y se centra principalmente en el riesgo de
los aparatos e instrumentos médicos clasificadastmgorias de alto riesgo (3 y 4).

159. En relacioén con la pregunta formulada por Suizaeststbcompatibilidad de la reglamentacion
brasilefia con la propuesta hecha por el Brasil gnupo de negociacion OTC (AMNA), manifiesta
gue, si bien la propuesta estd encaminada al reitoiemto de algunas instituciones internacionales
de normalizacién como pertinentes, no anula ni reegioa lo establecido en el Acuerdo OTC, es
decir, que un pais podra apartarse de una norraenational para proteger objetivos de politica
publica legitimos, que es lo que sucede en este cas

160. Sefala asimismo que la imposicion de prescripcienasateria de certificacion adicionales a
las de la ISO 13485 es una practica internaciamalin. De hecho, las prescripciones establecidas en
la resolucion 59/00 se basan en las impuestapdtdtados Unidos en la Parte 820 del Reglamento
de Sistemas de Calidad contenido en el Codigo déaRentos Federales - Productos alimenticios y
farmacéuticos. En cuanto a la Unidn Europea, eDitactiva 93/42 se establecen modelos de
procedimientos de evaluacion de la conformidad cpmbinan la 1ISO 13485 con otros métodos,
como ensayos clinicos, evaluacion de proyectosnolagacion.

161. Hace hincapié en que hasta ahora el Brasil no hialateconocimiento de ningun caso
concreto en que la resolucion haya planteado prase Es muy importante que las empresas que
deseen registrar un nuevo aparato o instrumentecméldsificado en las categorias de riesgo 3 4,
cuyo actual registro esté a punto de expirar, isatida certificacion con una antelacién razonable.
Recomienda a tal efecto una antelacion de seissmeselara que, en caso de expiraciéon de un
certificado BPF ya existente, seguird siendo vdtdsta que se realice la inspeccion necesaridgara
renovacion si la empresa solicita dicha inspeccidm una antelaciéon minima de 120 dias a la fecha
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de expiracion de la certificacion y ésta esta efamidad con la resolucion 66 de la ANVISA, de
octubre de 2007.

162. EIl representante de los Estados Unidodara que la Administracion de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos de los Estados Unidosexige un nuevo registro para que los
productos aprobados permanezcan en el mercad@esidense.

XV) Union Europea - Acreditacion y vigilancia del medoaen relacion con la comercializacion
de los productos (G/TBT/N/EEC/152)

163. El representante de Coréaforma al Comité OTC de que, como consecuenciaumke
conversacion con la Union Europea mantenida esemondia, Corea ha recibido respuesta a sus
preguntas. La preocupacion planteada por Coreapiedas autoridades nacionales de los Estados
miembros de la UE pueden rechazar los certificatkwsonformidad expedidos por organismos
acreditados por organismos de acreditacion no eosgue no cumplan las nuevas prescripciones
europeas, aunque sean signatarios de acuerdosa®caniento mutuo de la ILAC y acuerdos
multilaterales del FIA. Pregunta si el Unico medéque los Estados miembros de la UE acepten a
signatarios no europeos de acuerdos de la ILAC FlA&les un acuerdo de reconocimiento mutuo
entre gobiernos con la Unién Europea o un acueedsuicontratacion con un organismo notificado
de la UE. Si asi fuera, pide a la Unién Europeax@pplique el valor en su territorio de los acusrdo
de reconocimiento mutuo de la ILAC y/o los acuendhodtilaterales del FIA tras la entrada en vigor
del reglamento el 1° de enero de 2010.

164. EIl representante de los Estados Unidgigera su gran preocupacion con respecto al nuevo
marco de acreditacidén de la Unién Europea estaldesm el Reglamento 765. Explica que la medida
se aplica a todos los sectores, exige que cadddEsteembro de la UE nombre un solo organismo
nacional de acreditacion que opere como una entmddica sin fines de lucro y prohibe la
competencia entre los organismos nacionales dditami®n de los Estados miembros dentro de cada
Estado miembro. Ello significa que en cada Estadombro s6lo habra una entidad gubernamental
autorizada a acreditar a los organismos de evalag la conformidad de la Union Europea.

165. Sin embargo, a los Estados Unidos les siguen ppaocio especialmente los posibles efectos
del Reglamento en el reconocimiento de los orgavssie acreditacion de paises no pertenecientes a
la UE en el marco de los acuerdos de reconocimiantao de la ILAC y los acuerdos multilaterales
del FIA, y en la aceptacion de las evaluacionesladeonformidad realizadas por organismos
acreditados en virtud de acuerdos de reconocimimatao de la ILAC y acuerdos multilaterales del
FIA. Hasta la fecha, con respecto a la ILAC, l@natarios de la ILAC pertenecientes a la EA
(Cooperacion Europea para la Acreditacion) paresgar colaborando con los signatarios de la ILAC
no pertenecientes a la UE y confirmando la equngidede sus acreditaciones, habida cuenta de que
ambos conjuntos de organismos i) mantienen la cmidad con la ISO 17011 y los documentos de
orientacion de la ILAC conexos, ii) garantizan dados sus laboratorios acreditados cumplen la
ISO 17025 y los documentos de la ILAC conexosi)yhén sido objeto de exdmenes por homélogos
y han demostrado que cumplen los criterios deAd&Clien materia de competencia.

166. Los Estados Unidos observan que el Reglamentoadejs Estados miembros la decision de
reconocer o no a los organismos de acreditaciG@unapeos, asi como la decision de aceptar o no los
certificados de evaluacién de la conformidad exgesiipor organismos acreditados por la ILAC y el
FIA. A los Estados Unidos les preocupa que, sientaciones claras de la Comision Europea, los
Estados miembros de la UE puedan negarse a recanocganismos de acreditacion no europeos o a
aceptar certificados de evaluacion de la conforthieapedidos por organismos de pruebas y
certificacion no europeos, lo que socavaria eksiatinternacional de acreditacién y obstaculizaria
las exportaciones estadounidenses a la Union Earope
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167. Indica que la Cooperacion Europea para la AcreaditaEA) sigue promoviendo la EA 1/13,

lo que anuncia que la EA sélo firmar4 acuerdosatgperacion con organismos de acreditacion de
otros paises si esos organismos cumplen las preierrés del Reglamento 765. La EA ha indicado
gue adoptard medidas para terminar los acuerdesajEeracion existentes que no se basen en esas
prescripciones. Por otra parte, no sélo parecsmnozer los organismos de acreditacion de la UE la
equivalencia de sus acreditaciones con las de isrgas no pertenecientes a la UE que sean
signatarios de acuerdos de reconocimiento mutda HeAC y acuerdos multilaterales del FIA, sino
que la Comision ha reconocido muchas veces queddsicados de conformidad expedidos por
organismos acreditados por organismos de acretfitaci pertenecientes a la UE podian considerarse
igualmente fiables que los expedidos por organisaweditados por un signatario de un acuerdo
multilateral de la EA.

168. En la anterior reunién del Comité OTC la Union Eea indicO también que las
prescripciones del Reglamento 765 no habian tefuiddamento cientifico ni técnico y afiadié que
habian obedecido a una decisién politica. Asi peesopinion de los Estados Unidos, no parece
haber base alguna para que un organismo de aciéditie la UE pueda considerar perjudiciales para
la credibilidad de la acreditacion los certificadde conformidad expedidos por organismos
acreditados por organismos de acreditacion noremtentes a la UE que sean signatarios de esos dos
tipos de acuerdos pero no cumplan las prescripgidet Reglamento 765. El representante de los
Estados Unidos indica que, con arreglo al Reglamn@&6b, cada organismo de acreditacion de los
Estados miembros de la UE parece tener un monogol&u propio mercado, pero los organismos de
acreditacion de los Estados miembros pueden congadtie ellos en los mercados de otros paises.
En opinién de los Estados Unidos, ello es una @rueés de que a la Union Europea no le preocupa
la fiabilidad de las acreditaciones cuando hay @ienxia entre los organismos de acreditaciéne Si |
preocupara, las prescripciones limitarian tamkaéroimpetencia entre los organismos de acreditacion
de los Estados miembros de la Unién Europea eméwsados extranjeros. Concluye diciendo que si
la Comision Europea sigue dejando esta cuesti@inmenhte en manos de la EA y las distintas
autoridades nacionales europeas, se pondra eraodadicidén de los organismos de acreditacién no
pertenecientes a la UE en el mercado europeo,dgoqdria tener efectos perjudiciales en el marco
internacional de acreditacion. Representaria #&mbn retroceso importante para la aceptacion mas
general de los resultados de las evaluacionesamfarmidad. Por consiguiente, los Estados Unidos
instan a la Comision Europea a dar orientacionks BA y a las distintas autoridades nacionales
europeas.

169. La representante de Austraiamparte las preocupaciones expresadas por @iegadiones

en el sentido de que el Reglamento 765/2008 podbstaculizar el reconocimiento de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad ditardos por organismos de acreditacion de
terceros paises. Observa que el Reglamento 76 guie los organismos nacionales de acreditacion
de los Estados miembros de la Uniébn Europea aspheaa responsabilidad juridica con respecto a
los resultados de los procedimientos de evaluat#dla conformidad respaldados por organismos de
acreditacion extranjeros, aun cuando esos orgarmigmacreditacion extranjeros puedan no satisfacer
plenamente algunos de los criterios establecidad Beglamento. Si bien Australia reconoce que la
EA ha adoptado una resolucion en la que se establex los organismos de acreditacion extranjeros
gue sean signatarios de acuerdos del FIA/ILAC peroumplan necesariamente los criterios internos
del Reglamento 765 son "igualmente fiables desdeueto de vista técnico”, a Australia le sigue
preocupando la posibilidad de que los organismo®nales de acreditacion de la Unién Europea se
nieguen a reconocer a los organismos de acreditagidanjeros. Australia invita a la Unién Europea
a dar mas aclaraciones sobre el funcionamientoRe#glamento 765 y su interaccion con los
organismos de acreditacion extranjeros.

170. El representante de Tailandiamparte las preocupaciones expresadas por lostbviis que
le han precedido en el uso de la palabra.
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171. El representante de la Union Euromsearefiere en primer lugar a la amplia explicadiéh
nuevo sistema de acreditacion de la Unién Europeta én la anterior reunién del Comité OTC.
Pone de relieve que el nuevo marco de acreditamid@@ambia nada con respecto a la capacidad de los
organismos de evaluacion de la conformidad no pecientes a la UE para realizar evaluaciones de
la conformidad en la zona regulada. Un organisenevéluacion de la conformidad no establecido en
el territorio de la Union Europea no puede comambdéner la condicion de organismo notificado en
el marco de la reglamentacién de la UE, indepetaiieente de que esté acreditado o no. Recuerda
que durante la dltima reunion del Comité OTC la duniEuropea explicé la razén de que el
establecimiento sea un criterio para la obtenciédadcondicion de organismo notificado, y que el
sistema de la UE conlleva la utilizacion de la Reation de Conformidad del Proveedor en vastos
sectores de la economia gracias a la aplicacibmsieimentos de evaluacion del impacto de la
reglamentacién (EIR) en la esfera de la evaluad&ta conformidad. Por consiguiente, como se ha
dicho anteriormente, los sectores de la economiaseque la UE exige la evaluacion obligatoria de
la conformidad por terceros son bastante escasosybstante, en esos sectores la realizacién de la
evaluacion de la conformidad exigida en virtud deréglamentacion de la UE se reserva a los
organismos notificados.

172. Elrepresentante de la Unién Europea dice tamhiéretisistema prevé una gran flexibilidad,
en el sentido de que un organismo notificado pwedeontratar a un organismo de evaluacién de la
conformidad ajeno a la Union Europea partes sust@scdel procedimiento de evaluacion de la
conformidad, como las pruebas o cualquier inspecdde se pueda exigir en el marco de una
evaluacion de sistemas de gestion de la calidad.ed6s casos se supone por lo general que la
acreditacion de miembros de la ILAC o el FIA establ los requisitos de competencia técnica
necesarios para poder concertar acuerdos de stdteaidn con un organismo notificado de la UE.
Aclara que la Unica tarea que no puede subcorgeatarla expedicion real de los certificados, y& qu
por motivos relacionados con la responsabilidad silema, s6lo un organismo que haya sido
designado organismo notificado puede asumir espomeabilidad. Aclara asimismo que la
designacion de un organismo notificado entrafia naegso en dos etapas: en primer lugar, una
evaluacion técnica, que suele basarse en la axiEdit y, en segundo lugar, una decision politica
por la que los Estados miembros de la UE asumessfonsabilidad del funcionamiento, supervision
y vigilancia de ese organismo; ello obedece, cemba dicho anteriormente, a que ese organismo
podré realizar evaluaciones de la conformidad dectes en interés publico. Por ello, la Unidn
Europea opina que el sistema solo podréa funciomaocse pretende lo haga si esos organismos estan
plenamente bajo la jurisdiccion de los Estados riesde la Union Europea.

173. En cuanto a la relacion entre el sistema de aa@dit de la UE y el sistema internacional en
el marco de la ILAC o el FIA, la representantea&hion Europea se remite al documento citado por
los Estados Unidos (EA 1-13:2009, de mayo de 2089l que se establece la actual politica de la
EA con respecto a su relacion con los organismaacdeditacion de paises que no son miembros de
la Unién Europea o la AELC. Confirma que el sisdeque se contempla en ese documento de
politica prevé basicamente dos marcos diferentebyidir la acreditacion fuera de la Union Europea
en dos categorias. En primer lugar, hay organisteoacreditacion de paises que han solicitado la
adhesion a la Unién Europea o pertenecen a lafidadieuropea”; esos paises estan ya integrados en
el mercado interno o estan (o estaran) vinculadés en sectores especificos mediante acuerdos
concretos, por ejemplo acuerdos sobre evaluacidta dmnformidad y aceptacion de productos
industriales. Ello implica que esos paises sadiados de hecho como Estados miembros a efectos
del mercado interno de la UE, lo que sélo es pesibhsumen plenamente el acervo legislativo de la
UE, con inclusién de la infraestructura de califlatlamental, que comprende la plena integracién en
el sistema de acreditacion de la UE en los secpmeimentes. Por consiguiente, la cooperacidreent

la EA y los organismos de acreditacion de esosepdigne un caracter particular, debido a la
necesidad de que esos paises compartan las mibligegiones que los Estados miembros de la UE,
dando asi efecto al objetivo politico de integracé@ondmica entre la UE y los terceros paises en
cuestién. En segundo lugar, en lo que se refiefesaorganismos de acreditaciébn ajenos a la
"vecindad europea”, explica que en el documentpatiica EA 1-13:2009 se indica claramente que
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la relacion con esos organismos de acreditaciogesdonara por conducto de la ILAC o el FIA.
Subraya que no se tiene la intencién de socavanm@io alguno el funcionamiento del sistema
internacional de acreditacion existente. Por @tila UE examinard, sobre la base también de los
debates mantenidos en el Comité OTC, si seria omwe dar mas aclaraciones por escrito sobre
como cooperara la EA con los organismos de acwgitano pertenecientes a la UE. En todo caso,
la UE sigue dispuesta a mantener conversacioregefales, a nivel de expertos, con las delegaciones
interesadas.

xvi)  Union Europea - Carne de aves de corral (G/TBT/NCEXS7 y Add.1)

174. El representante del Brasiigradece a la Union Europea la informacion faciit en las
conversaciones bilaterales mantenidas sobre elaRegito 1047/2009 de la UE, notificado en el
documento G/TBT/N/EEC/267, y reitera algunas de mescupaciones al respecto. Indica que el
nuevo Reglamento de la UE entré en vigor en may@Qd®, sin tener en cuenta ninguna de las
preocupaciones expuestas o las sugerencias hechas Brasil. Reitera que al Brasil le preocupa
gue el Reglamento de la UE contenga definicionedadearne de aves de corral fresca y las
preparaciones a base de carne de aves de corrpligdan dar lugar a graves restricciones del acceso
a los mercados de productores extranjeros situaglissdel mercado de la Unidén Europea. Explica
gue las nuevas normas podrian impedir, sin juatifim razonable, la utilizacién de carne de aves de
corral congelada en preparaciones a base de aamgeladas. Segun la informacién facilitada por la
Unién Europea, las nuevas normas seguirdn permdiéa utilizacion de carne de aves de corral
congelada en las preparaciones a base de carneesladla corral siempre que se respeten ciertos
limites de temperatura en el proceso de elaboratddsas preparaciones. El representante agradece
esa aclaracion, pero anuncia que su pais volvpl@ngear esta cuestion en el futuro si asi lo exqui

la evaluacion del Brasil de la viabilidad de ela@volas preparaciones dentro de esos limites de
temperatura.

175. Explica que la Union Europea ha informado tambie@€@mité de que las preparaciones a
base de carne de aves de corral tendrian que genctargeladas, ya que vender carne descongelada o
refrigerada podria hacer creer erroneamente aolmsumidores que esos productos eran frescos. Por
consiguiente, el Brasil reitera su sugerencia diartlas palabras "previamente congelada" en las
etiquetas de la carne de aves de corral descorgglis preparaciones a base de carne de aves de
corral congelada que se vendan descongeladasgeretftas.

176. Indica que en las conversaciones bilaterales ladJnEuropea manifestd que los
consumidores podian comprar carne de aves de dasabngelada creyendo errbneamente que era
fresca y volver a congelarla después. La Uniérnopeat adujo también que etiguetas como las
sugeridas por el Brasil eran ineficaces. Sin egthael Brasil considera que los consumidores
europeos son capaces de entender las diferendrascamnne de aves de corral congelada, fresca y
descongelada, por lo que pregunta si la Unién BEadggne pruebas empiricas que demuestren que
etiquetas como las sugeridas por el Brasil no Gnai. El Brasil sigue opinando que la aceptacion
de su sugerencia haria que el Reglamento tuviermnee efectos de restriccién del comercio. A
pesar de la informacion facilitada por la Union &hea, el Brasil sigue creyendo que el nuevo
Reglamento crede factodiscriminacion en favor de los productores eursp&pque constituye una
infraccion del péarrafo 1 del articulo 2 del Acued®C. Dadas las distancias de transporte, solo los
productores europeos podrian vender en el meraadpen carne de aves de corral que no estuviera
congelada y so6lo los productores europeos poduiamngstrar carne de aves de corral para la
fabricacién de preparaciones frescas. Por Ulteh8rasil pide a la Unidbn Europea que considere su
sugerencia con respecto al etiquetado. Informaitamal Comité OTC de que las autoridades
brasilefias y el sector privado siguen examinandmmapatibilidad del Reglamento 1047/2009 con
los Acuerdos pertinentes de la OMC.

177. Elrepresentante de Austrague interesado en las preocupaciones expueastas Brasil.
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178. La representante de la Union Europeforma al Comité de que la reunién bilateral
mantenida ese mismo dia ha aclarado varias cuestiokn la Gltima reunion del Comité OTC el
Brasil dijo que las medidas de la UE tendrian epréetica el efecto de prohibir la utilizacion de
carne de aves de corral congelada en las prepaeaciobase de carne de aves de corral y afiadio que,
en su opinién, no habia ninglin motivo sanitaridigiénico que justificara impedir la utilizacion de
carne de aves de corral congelada en las prepaeaciobase de carne de aves de corral. Subnaya, si
embargo, que las nuevas normas de marcado deelparaciones a base de carne de aves de corral
frescas no prohiben en modo alguno esa utilizagie no hay en la Union Europea obstaculo
alguno al uso de carne de aves de corral congetatiaelaboracion de preparaciones a base de carne
de aves de corral. Por consiguiente, consideraegBeasil no ha comprendido bien las normas de la
Union Europea.

179. A titulo de aclaracion, explica que se puede segtilizando carne de aves de corral
congelada en las preparaciones a base de carneeglela corral y que esas preparaciones han de
venderse al por menor en estado congelado a umeetatara no superior a -18°C en todo momento.
Con arreglo al Reglamento (CE) 853/2004, las peepanes de carne deben congelarse a una
temperatura interna no superior a -18°C, tempexajue ha de mantenerse durante el almacenamiento
y el transporte. A ese respecto, es importanterels que es posible el aumento parcial de la
temperatura con arreglo a procedimientos basada sistema de andlisis de riesgos y de puntos
criticos de control (HACCP), en los que puede pinsei cierta tolerancia durante un tiempo minimo
necesario para la elaboracién. Por consiguieateemperatura de la carne de aves de corral
congelada puede elevarse para elaborar una prigpayatajarse después de nuevo para la venta.

180. Recuerda que en la reunion anterior el representieitBrasil manifestd que su pais habia
sugerido que las preparaciones a base de carneededa corral elaboradas con carne de aves de
corral congelada se comercializaran como "previaeneongelada”. Explica que las autoridades de la
UE no se han decidido, sin embargo, por esa ogméue induciria a error a los consumidores, en el
sentido de que comprarian preparaciones que parigeras pero que de hecho se habian elaborado
con carne de aves de corral congelada. En cudatalegacion del Brasil de que las normas de la UE
podrian sede factodiscriminatorias porque los productores extragjg¢emian que congelar la carne
de aves de corral para poder exportarla a la UmiGropea, contesta que hay una cantidad
considerable de carne de aves de corral y de @@paes a base de carne de aves de corral
producidas en el territorio de la Unién Europea sgi¢ransportan en estado congelado dentro de ese
territorio. Por dltimo, indica que, tras un anéliexhaustivo de las observaciones del Brasil, la
Comisién Europea ha llegado a la conclusion deejumpacto no sera sustancial, ya que la gran
mayoria de las importaciones de la UE procedentdsBdasil afectadas son de productos o
preparaciones de aves de corral con respecto @édss las normas de comercializacion no afiaden
ningan requisito nuevo.

xvii)  Canada - Ley C-32 por la que se modifica la LeyTdddaco

181. La representante de la Unidn Europeitera su preocupacion con respecto a la Ley @eB2
Canada por la que se modifica la Ley del Tabacpidg al Canada que dé respuesta a las varias
preguntas formuladas por los Miembros en la reumiéh Comité OTC de marzo de 2010. En
particular, la Union Europea insta al Canada afgqailite informacién con respecto a su enfoque de
prohibir una amplia lista de aditivos, incluidogréds aromatizantes que pueden dar la impresion de
ser atractivos para los jovenes. Ademas, la reptaste de la Unidén Europea pregunta si el Canada
puede facilitar estudios cientificos u otra infooida pertinente que establezcan una vinculacion
entre los aditivos prohibidos y el atractivo pana jévenes. Pide asimismo que el Canada dé
seguridades al Comité OTC de que las medidas paisvisroporcionan un nivel uniforme de
proteccion con respecto a todos los tipos de talya@sea importado o de produccion nacional. Pide
también mas detalles sobre cualesquiera otrasiivigs de politica que haya adoptado, o se proponga
adoptar, conjuntamente con la Ley C-32, para disaalds jovenes de fumar y lograr que ese grupo
de poblacion sea mas consciente de los riesgasaedalos con el tabaco. Por ultimo, indica que la
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Union Europea apoya firmemente el objetivo del @ande proteger la salud humana vy, en particular,
de disuadir a los jévenes de fumar, objetivo qué es consonancia con el Convenio Marco de la
OMS para el Control del Tabaco.

182. EIl representante de Indonedi&/TBT/W/332) responde a la comunicacién enviatla a
Comité OTC por Malawi, de fecha 23 de marzo de 2Gbbre las repercusiones de la Ley del
Canadé de restriccion de la comercializacion dehda entre los jovenes en las exportaciones de
tabaco de tipo Burley de Malawi (G/TBT/W/329). Esa comunicacidon Malawi expresa su
preocupacion acerca de la incompatibilidad de esacbn las obligaciones contraidas por el Canada
en virtud del Acuerdo OTC de la OMC. En particuamMalawi le preocupa la compatibilidad con
los péarrafos 2 y 8 del articulo 2 del Acuerdo Oedalprohibicién establecida en la Ley con respecto
a la fabricacién y venta de cigarrillos, puritopapel de enrollar que contengan cualquiera de los
aromatizantes y aditivos enumerados en una listxaaa la Ley. En sus observaciones Malawi
compara el enfoque adoptado en su Ley por el Capadireducir el habito de fumar entre los
jovenes con el adoptado en leyes similares de qgpbaises, como Francia, Australia y los
Estados Unidos. Malawi implica que el enfoque radivo adoptado por esos otros paises, que
Unicamente prohiben productos que tengan un aranaateristico a caramelo o fruta, tiene menores
efectos de restriccidn del comercio que el adoptadta Ley del Canada y es, por tanto, de algin
modo compatible con el Acuerdo OTC.

183. El representante de Indonesia refuta toda sugerelecMalawi o de cualquier otro Miembro
de la OMC en el sentido de que la manera en quEdtados Unidos han restringido determinados
cigarrillos aromatizados es compatible con el GAIET1994, el Acuerdo OTC u otros Acuerdos de
la OMC. Indonesia indica que ha solicitado al Qyde Solucion de Diferencias el establecimiento
de un grupo especial para que examine su diferamialos Estados Unidos con respecto a una
medida establecida en la Ley de control del tabaqevencion del tabaquismo en la familia,
de 2009, que prohibe la produccion y venta de wiigar de clavo de olor pero permite la venta de
otros cigarrillos, incluidos los mentolados (WT/M&&). Aclara que Indonesia no discrepa de
Malawi en cuanto a que la reduccién del habitowealr entre los jovenes es un objetivo de salud
legitimo, ni en que la limitacion de la prohibici@n"aromas caracteristicos" es un enfoque mas
preciso para disuadir a los jovenes de fumar qyedhibicion de todos los aromatizantes y aditivos.
No obstante, Indonesia sostiene que incluso unaiilpeddn mas especifica debe ser no
discriminatoria, estar basada en pruebas cierifjcgécnicas y, como minimo, abarcar los aromas
caracteristicos que estd demostrado atraen a toadfres jovenes. Indonesia sostiene que la
prohibicién de la venta de cigarrillos de clavoaler en los Estados Unidos es incompatible con
diversas obligaciones contraidas por ese pais sraedo de las normas y principios pertinentes de
la OMC, y no debe considerarse un "modelo" partanegntaciones de otros paises encaminadas a
restringir la produccién y venta de cigarrillos maiizados destinados posiblemente a atraer a los
jovenes.

184. El representante de Méxiaxpresa su decepcidn por la respuesta dada @anelda en la
tltima reunién del Comité OTC sobre su intenciomdenotificar la Ley C-32 del Parlamento. En
opinién de México, constituye un precedente petigrque arroja dudas sobre la seriedad con la que
el Canada asume sus compromisos internacionaléictMespera aln una respuesta concreta a las
cuestiones planteadas en la anterior reunion dehit€oOTC, resefiadas en el parrafo 185 del
documento G/TBT/M/50. México apoya el objetivo gleteger la salud humana, pero cuestiona el
medio por el que se persigue ese objetivo en edd@ay, en particular, la falta de transparencia.

185. EIl representante de Keny&/TBT/W/330) comparte las preocupaciones y duglgmliestas
por otros Miembros. Si se aplicara en su formaagcta Ley canadiense propuesta prohibiria de
hecho los cigarrillos de mezcla tradicionales, soe una de las dos principales clases de cigatrrillo
gue son objeto de comercio en practicamente todmwido y el motivo de la preocupacion
fundamental de Kenya con respecto a esa legisla&8run hecho conocido que el tabaco tradicional
se produce normalmente con tres tipos de tabaagirid, Burley y Oriental- y se mezcla después
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con aditivos que la Ley canadiense propuesta ttat@rohibir. La prohibicibn de esos aditivos

representaria de hecho la prohibicion de los dlgmrde mezcla tradicionales, aun cuando, en
opinion de Kenya, esos cigarrillos no tienen ningdoma apreciable a caramelo o fruta ni ningdn
otro aroma que pueda considerarse atractivo parpdlenes. Por consiguiente, la modificacion es
contraria a las disposiciones del parrafo 3 détw@d 12 del Acuerdo OTC, en el que se estableee qu
los Miembros de la OMC deben asegurarse de queeglsmentos técnicos no creen obstaculos
innecesarios a las exportaciones de los paisessanrdllo Miembros.

186. Por otra parte, Kenya opina que la legislacion pespa es incompatible con otras
disposiciones del Acuerdo OTC, por ejemplo losgfés 2, 8 y 9 del articulo 2 y el péarrafo 3 del
articulo 12. Aunque la ley propuesta tiene poretabjabordar una preocupacion concreta, es
innecesariamente restrictiva del comercio. En i6pirde Kenya, las cuestiones planteadas en la
legislacion podrian resolverse facilmente mediates medios igualmente efectivos que tuvieran
menores efectos de restriccion del comercio y fuecanpatibles con las obligaciones del Canada en
el marco del Acuerdo OTC. El representante de Kgrige al Canada que responda a tres preguntas:
1) ¢sobre qué base se determinaron los aditivies ld#a y por qué resultan especialmente atrastivo
esos aditivos para los jovenes?; 2) ¢considefaamada la posibilidad de modificar la lista de
productos y aditivos afectados por la prohibicianapasegurarse de que dicha prohibicion se aplique
Unicamente a cigarrillos que tengan un aroma agskcia caramelo o fruta?; 3) ¢en qué pruebas
especificas se ha basado el Canada para afirmalogiy#oductos de tabaco de mezcla son méas
téxicos, adictivos y apetecibles para los jévenes?

187. El representante de Turgutitera la preocupacidn de su delegacién con cespela medida

en cuestion y se remite a las observaciones hguirasu pais en anteriores reuniones del Comité
OTC. Aunque apoya plenamente el objetivo de lesl@gon, Turquia opina que en su forma actual
es mas restrictiva del comercio de lo necesariedibhte esa medida el Canada prohibe la utilizacién
de diversos aditivos en determinados productoslucb. Como esas clases de productos, ya sean o
no de mezcla, son productos similares, toda megigaresulte favorable a la prohibicion de los
productos de tabaco de mezcla tiene caracter misaiorio. Afiade que los aditivos no dan ningdn
aroma caracteristico al producto de tabaco y quedssion se adoptd sin tener en cuenta sus efectos
en los productos finales. Ademds, no existen @sieientificas y la medida no guarda proporcion
con su objetivo. Por consiguiente, pide al Cargqgresponda a las observaciones formuladas por
Turquia y le insta a que reconsidere sus decisipmasdifique la medida de conformidad con sus
compromisos en el marco del Acuerdo OTC.

188. La representante de Chiemparte las preocupaciones expresadas por @legadiones. Su
pais envid a la Embajada canadiense en Chile uteaarala que expresaba sus preocupaciones y esta
aun esperando una respuesta formal. En esa daltaeRpresaba su apoyo al objetivo de la Ley y al
intento de las autoridades canadienses de reduté#bé@o de fumar entre los jévenes. Sin embargo,
en opinién de Chile, el ambito de la Ley es mucls mmplio que su objetivo y prohibe de hecho la
importacion, fabricacion y comercializacion de cidlws y tabaco de mezcla americano. Por
consiguiente, Chile apoya las observaciones fordaslgpor otros Miembros y lamenta que la medida
adoptada por el Canada no se haya notificado 8@ @e conformidad con las directrices en materia
de transparencia y, en particular, el parrafo 9adétulo 2 del Acuerdo OTC. La notificacion era
necesaria puesto que la medida afecta a produbjeae comercializacion, incluso en Chile. Por
otra parte, en opinién de Chile, la medida canadieno es compatible con las obligaciones
estipuladas en los parrafos 2 y 8 del articulo I2Adeerdo OTC. A Chile le preocupa que la Ley
tenga efectos negativos en el comercio de los ptodude tabaco afectados. Chile es un pais
productor de tabaco Burley y el tabaco Burley skzaten los cigarrillos de mezcla americanos.
Explica que Chile tiene alrededor de 2.400 hectadeaese cultivo, que proporciona empleo a unos
1.000 trabajadores. Las empresas tabacalerastaxpoés del 25 por ciento de su produccion total a
mas de 15 paises, entre ellos el Canada. Pomodersie, Chile insta al Canadé a que tenga ena&uent
su posicion con miras a llegar a un entendimieoloesesta cuestion.
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189. El representante de Tanzaigoya las declaraciones hechas por las delegacipreele han
precedido en el uso de la palabra. Al igual quesgbaises, Tanzania apoya el objetivo legitimiade
medida; sin embargo, en su opinion, la Ley -tahcasta redactada actualmente- es excesivamente
amplia e incumple las obligaciones comerciales @ahada como Miembro de la OMC y puede
imponer graves e innecesarias dificultades de aréconémico y social a los productores de tabaco
de Tanzania y afectar a sus perspectivas de désartargo plazo. Tanzania no se opone al olgetiv
de la Ley C-32 del Canadéa en la medida en quecestminada a reducir el nUmero de jovenes que
fuman, no obstante lo cual es necesario equililBranagnitud de la contribucién de la medida al
objetivo, sus efectos de restriccion del comerdmiynportancia de los valores e intereses afestado

190. La Ley C-32 prohibe la utilizaciébn de una largdalisle diferentes tipos de ingredientes
empleados en la fabricacién de muchos productdaldeo, asi como en productos alimenticios, con
inclusiobn de componentes naturales de la hoja lilcta Observa que la prohibicion se aplica sin
tener en cuenta la cantidad utilizada ni su efentel aroma del producto acabado. La preocupacion
de Tanzania es que la Ley C-32 imponga de hech@namébicion total de los cigarrillos de mezcla
tradicionales, una de las dos principales categoadm cigarrillos del mundo. Explica que los
cigarrillos de mezcla tradicionales se producentoes tipos de tabaco: Burley, Virginia y Oriental
Muchos de los ingredientes prohibidos en la Ley2Cs8n componentes fundamentales de los
cigarrillos de mezcla tradicionales vendidos emtedmundo. Su utilizacion contribuye a la mezcla
de los tres diferentes tipos de tabaco y compretetaentos de recetas de marca de los fabricantes.
El tipo y la cantidad de los ingredientes utilizaden los cigarrillos de mezcla tradicionales no
confieren ni muestran ningln aroma apreciable & faucaramelo, ni de cualquier otro tipo, que
pueda considerarse atractivo para los jovenes.cl@gn diciendo que el Canad4 no ha presentado
pruebas cientificas de como puede de hecho evaleatatractivo” de los productos de tabaco sobre
la base de principios cientificos.

191. La preocupacion de Tanzania es que la Ley C-3Blegta un precedente peligroso y pueda
tener efectos devastadores en los intereses dafdiangn materia de exportacion de hoja de tabaco,
en el comercio de productos de tabaco y en lap@etisas a largo plazo de desarrollo del cultivo de
tabaco. En particular, sefiala que Tanzania expuopartantes cantidades de hojas de tabaco a todo
el mundo, ya que el volumen anual de su cosechaegitorno a los 79 millones de kg, de los cuales
mas del 90 por ciento es tabaco Virginia curadohamo. Explica que en Tanzania hay
aproximadamente 98.000 agricultores que cultivaada, de los que 91.000 cultivan tabaco Virginia
curado al humo, lo que hace que el tabaco seaneigal cultivo comercial, ya que genera mas de
160 millones de dolares EE.UU. anuales. Tanzamie tque la demanda de hoja de tabaco Virginia
curada al humo descienda probablemente si losctatigs no pueden utilizar los ingredientes para
fabricar cigarrillos de mezcla tradicionales. Esasmsecuencias desfavorables pueden evitarse
utilizando medidas menos restrictivas del comeroiopatibles con las normas de la OMC.

192. EIl representante de Tanzania explica a continuagign la Ley C-32 infringe diversas
disposiciones del Acuerdo OTC. En el péarrafo 2attkculo 2 de dicho Acuerdo se prohibe a los
Miembros adoptar reglamentos técnicos que tenganefexto crear "obsticulos innecesarios al
comercio”. En particular, se dispone que "losaegintos técnicos no restringiran el comercio mas
de lo necesario para alcanzar un objetivo legititeniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo". Se dispone también que "[a]l eva&sms riesgos, los elementos que es pertinente tomar
en consideracion son, entre otros: la informadi@ponible cientifica y técnica, la tecnologia de
elaboracion conexa o los usos finales a que seéndastos productos”. Por consiguiente, para
Tanzania la cuestion juridica pertinente es srdhipicion restringe el comercio mas de lo necesari
para alcanzar el objetivo perseguido. Por otreepan el parrafo 8 del articulo 2 del Acuerdo GSEC
establece que "[e]n todos los casos en que seadwoie, los reglamentos técnicos basados en
prescripciones para los productos seran definidosgs Miembros en funcion de las propiedades de
uso y empleo de los productos mas bien que endnnde su disefio o de sus caracteristicas
descriptivas". En opinidon de Tanzania, es posdgear el mismo objetivo de reducir el atractivequ

se observa tienen para los jévenes algunos pradetdabaco de otras maneras que no restrinjan el
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comercio. Otros Miembros de la OMC han adoptadonorma basada en las propiedades de uso y
empleo para regular los ingredientes de los produdé tabaco. En opinion de Tanzania, el Canada
infringe el parrafo 8 del articulo 2 del Acuerdo@Tya que regula el disefio del producto, en ladorm
de su composicion, sin tener en cuenta como afdotaingredientes a las propiedades de uso y
empleo del producto de tabaco en la forma de smamaracteristico. El enfoque "basado en las
propiedades de uso y empleo" parece estar en caimsancon el Acuerdo OTC; es mas preciso y
mas proporcionado que un enfoque que prohiba wga ligta de ingredientes en cualquier cantidad y
sin tomar en consideracion sus efectos en el adwharoducto de tabaco final. Por consiguiente,
Tanzania insta al Canada a que considere la pdatbile adoptar un enfoque similar basado en las
propiedades de uso y empleo.

193. Ademas, el representante de Tanzania indica queyl&-32 no esta en consonancia con el
parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo OTC. Habidarda de que no existe una norma internacional
pertinente sobre la fabricacion de productos dac@aby del efecto significativo en el comercio de |
Ley C-32, antes de firmar dicha Ley el Canada déiaber publicado un aviso, en una etapa
convenientemente temprana, de modo que la Ley @yegio pudiera llegar a conocimiento de las
partes interesadas de los demas Miembros. E| @agheloia también haber notificado a los demas
Miembros en una etapa convenientemente temprana;opolucto de la Secretaria, cudles eran los
productos abarcados por la Ley en proyecto, indicalbrevemente su objetivo y razon de ser.
Refiriéndose al parrafo 10 del articulo 2 del Adee®TC, el representante de Tanzania indica que, Si
el Canada hubiera considerado la venta de cigerditomatizados un problema urgente de seguridad,
sanidad, proteccion del medio ambiente o seguricedional, hubiera debido notificar
inmediatamente a los demas Miembros, por condueia &ecretaria, la existencia de la Ley C-32 y
los productos abarcados, indicando brevementejetiaby la razén de ser de dicha Ley, asi como la
naturaleza de los problemas urgentes.

194. En opinion de Tanzania, la repercusion de la Leye82también incompatible con las
obligaciones del Canada en el marco del TLCAN. eEpérrafo 4 del articulo 904 del TLCAN se
establece que "Ninguna de las Partes podra elalzataptar, mantener o aplicar medidas relativas a
normalizacién que tengan por objeto o efecto codmtaculos innecesarios al comercio entre las
Partes." En el contexto del parrafo 2 del arti@ttel Acuerdo OTC, la Ley C-32 crea un obstaculo
innecesario al comercio dentro de la corresponglieagion, pone en cuestiéon la coherencia del
Canada en el marco del derecho mercantil internaktip suscita también preocupacion en cuanto al
trato equitativo de los Miembros. Por ultimo, réfidose al parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo
OTC, recuerda la condicion de Tanzania de pais snedelantado (PMA) y pide al Canada que trate
de lograr su objetivo interno de reducir el atracipara los jovenes de determinados productos de
tabaco con un enfoque menos restrictivo del comerci

195. El representante del Braglice que, a pesar de que su pais es totalmenteafds a los
objetivos perseguidos por la legislacién canadiesigee teniendo preocupaciones con respecto a los
posibles efectos en el comercio de la medida. dticplar, le interesa saber si el azlicar es udogde
ingredientes contenidos en las listas de aditivw$ad=AO/OMS y la Administracion de Productos
Alimenticios y Farmaceéuticos de los Estados Unidos el Canada ha indicado como una de las
bases de su reglamento.

196. El representante de Zamlmamparte las preocupaciones expresadas por oisyalvbs con
respecto a la Ley canadiense sobre el tabaco. eiaCk32 prohibe la utilizacion de diferentes tipos
de ingredientes, entre los que figuran algunossguecomponentes esenciales de los cigarrillos de
mezcla tradicionales. La utilizacion de algunodageingredientes prohibidos ayuda a mezclar los
tres tipos de tabaco (Virginia, Burley y Orientgl)ayuda también a sustituir muchos de los
componentes naturales de la hoja de tabaco quétedmde curado destruye en el caso de algunos
tipos de tabaco. Indica que los cigarrillos de atezonstituyen una de las principales categoras d
cigarrillos en todo el mundo y, por consiguiente,prohibicion de esos ingredientes representa
también una prohibicion de hecho de los cigarritiesnezcla tradicionales, a pesar de que el tipo y
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cantidad de los ingredientes utilizados en losrdils de mezcla tradicionales no confieren ningdn
aroma especifico a fruta o caramelo que puedataesatractivo para los jovenes. En opinion de
Zambia, la medida constituye un obstaculo inne@shcomercio de productos de tabaco, por lo que
insta al Canad4 a que adopte una medida con menfee®s de restriccion del comercio para
abordar su legitima preocupacion.

197. Afiade que, en su forma actual, la Ley C-32 no sbdutaria negativamente a los paises
productores de tabaco, como Zambia, sino que afedambién a sus perspectivas de desarrollo
futuro. Zambia ha venido realizando esfuerzos gaexsificar la economia y parte de esos esfuerzos
ha consistido en aumentar la produccion y las eapmnes de productos agricolas, incluido el
tabaco. Informa al Comité de que el 20 por ciglgdas exportaciones agricolas de Zambia son de
tabaco, de las que mas del 60 por ciento se subastialawi. El tabaco subastado se utiliza para
producir cigarrillos de mezcla tradicionales, emt®s tipos de cigarrillos, afadiendo algunosase |
ingredientes prohibidos, y se reexporta a otrosesaiincluido el Canada. Por consiguiente, la
Ley C-32 tiene el potencial de afectar negativamenfs exportaciones de hoja de tabaco de Zambia
y a los medios de subsistencia de centenares weltges.

198. El representante de Ugand&/TBT/W/331) comparte las preocupaciones plargsaggor
otros Miembros. Explica que Uganda es uno de toxipales paises de Africa cultivadores de
tabaco y, por tanto, le preocupan los efectos dmddida del Canadd en su produccidén y sus
exportaciones de hoja de tabaco. La Ley prohili@diacacion y venta de cigarrillos, puritos y pape
de enrollar que contengan cualesquiera de los gimanges y aditivos enumerados en una lista que
lleva anexa. Al representante de Uganda le preopupfundamente que esa Ley sea incompatible
con las obligaciones contraidas por el Canada enaeto del Acuerdo OTC y que tenga efectos
negativos en las perspectivas econémicas a lasgo ple su pais.

199. Si bien Uganda apoya plenamente el objetivo deb@arde reducir la incidencia del habito
de fumar entre los jovenes, le preocupa que larestyinja el comercio mucho més de lo necesario
para alcanzar ese objetivo. Concretamente, a @gkngreocupa que la Ley prohiba de hecho los
cigarrillos de mezcla tradicionales, que son undadedos principales categorias de cigarrillos del
mundo. Los cigarrillos de mezcla tradicionalegadgican con tres tipos de tabaco (Virginia, Burley
y Oriental) y se mezclan con ciertos aditivos quédy trata de prohibir pero que son componentes
esenciales de los cigarrillos de mezcla tradicesal Los aditivos se utilizan como ayuda para
mezclar los tres tipos diferentes de tabaco y caromatizantes para dar a cada marca su sabor Unico.
Los aditivos de los cigarrillos de mezcla tradiel®s no confieren al producto final un aroma
caracteristico a fruta o caramelo. Asi pues, ahipir los aditivos la Ley prohibe de hecho los
cigarrillos de mezcla tradicionales, aunque esgardilos no tengan un aroma distintivo a caramelo,
fruta u otro producto que resulte especialmenteato para los jovenes.

200. Informa a las delegaciones de que Uganda es unriampe productor mundial de hojas de
tabaco: el volumen anual de su cosecha gira @o tolos 37 millones de kg, de los que mas de la
mitad es tabaco Burley. En Uganda hay aproximad#amé6.810 agricultores que cultivan tabaco y
de ellos unos 36.000 cultivan tabaco Burley. M#98 por ciento de la totalidad de la cosechalanua
de tabaco del pais se exporta a fabricantes deritggade todo el mundo, lo que genera unos
ingresos anuales de 66 millones de délares EE.B&r. consiguiente, las medidas que restrinjan los
cigarrillos de mezcla tendran un efecto perjudierala produccion y las exportaciones ugandesas de
tabaco, que es desde hace varios afios el primtijp@o comercial de exportacion.

201. En opinion de Uganda, las cuestiones que plantdaeyacanadiense podrian resolverse
facilmente mediante otras medidas igualmente edf&gapero menos restrictivas del comercio, que
abordaran el objetivo de la Ley y garantizaran igimo tiempo el cumplimiento de las obligaciones
contraidas por el Canada en el marco del Acuerd€.OTEn conclusion, dada la importante
repercusion de la legislacion canadiense, Ugartkailas autoridades del Canada una respuesta a la
lista de preguntas contenida en la comunicacion gsarito distribuida por la Secretaria como
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documento el dia anterior. Aunque Uganda apoysaptente la finalidad de la Ley, es decir, abordar
el problema de que los jovenes adquieran el h&@egtfumar atraidos por productos de tabaco con
aroma a caramelo o fruta, Uganda opina que la raerdidadiense es demasiado restrictiva.

202. El representante de Jordamigplica que su delegacién apoya plenamente etivbjde la

Ley canadiense sobre el tabaco, es decir, redutébito de fumar entre los jévenes. No obstdate,
preocupa que la Ley sea excesivamente restricél/aaimercio con relacion al objetivo que trata de
lograr. Por consiguiente, Jordania comparte l@®qupaciones expresadas por otros Miembros e
insta al Canadéa a que atienda esas preocupaciones.

203. El representante de la ex Republica Yugoslava deelftaniaapoya las declaraciones hechas

por otros Miembros y reitera su preocupacion cepaeto a la Ley propuesta. En su condicion de
pais productor de tabaco tradicional, la ex Repab¥ugoslava de Macedonia opina que hay un
medio de hallar un mejor equilibrio entre las obtignes dimanantes del Convenio Marco para el
Control del Tabaco (CMCT) y los aspectos econdmim$os productores de tabaco, que tienen una
gran repercusion social y econdémica en los paisatesarrollo y los paises desarrollados. Insta al
Canada a tener en cuenta todas las cuestionesogupexiones planteadas por la ex Republica
Yugoslava de Macedonia.

204. El representante de Eqgipse hace eco de las preocupaciones expresadas gqdantaciones
al Canada sobre la compatibilidad de la Ley solbréalgaco modificada con las obligaciones
contraidas por el Canada en el marco de los Aca&d&/OMC.

205. El representante del Ecuadecuerda que la Ley C-32 del Canada tiene elefibetprohibir

la importacién del tipo de cigarrillos conocido amgigarrillos de mezcla americanos o cigarrillos de
mezcla tradicionales, que es el tipo de cigarridaslos que se mezcla tabaco Oriental, Virginia y
Burley y que produce y exporta el Ecuador. El Houaeconoce el derecho del Canada a perseguir
un objetivo legitimo mediante medidas razonables) fre preocupa que el Canada haya incumplido
las obligaciones dimanantes de los parrafos 29 &gl articulo 2 del Acuerdo OTC. En opinion del
Ecuador, la medida parece constituir un obstacuiedesario al comercio internacional, ya que en
ella no se tiene en cuenta la necesidad de quedtamentos técnicos se basen en las propiedades de
uso y empleo de los productos mas bien que ensaiialiy caracteristicas. El representante del
Ecuador informa al Comité de que, dados los efemtasl comercio que tendria la Ley, podria afectar
a la economia del Ecuador, ya que alrededor deOlfabnilias ecuatorianas (alrededor
de 6.000 trabajadores) se dedican a producir taBackey y su mezcla, que se comercializan en
Europa y América del Norte. El Ecuador pide al &tnque responda a la pregunta de como
afectaria su legislacion a su produccion naciorsalayimportacion de tabaco del extranjero.

206. El representante de Honduraxpresa su preocupacién por las consecuenciasade |
modificacion de la Ley sobre el tabaco para la®gapiones de tabaco de su pais al Canada. Aunque
Honduras comparte el objetivo legitimo del Gobietleb Canada de proteger la salud de los jévenes,
considera excesivo el medio por el que trata detaggse objetivo, ya que crea obstaculos al comerci
gue son mas restrictivos de lo necesario. Al igusd los demas Miembros, a Honduras le sigue
preocupando la compatibilidad de esa Ley con léigaiones del Canada en el marco del Acuerdo
OTC vy los efectos negativos que tendria en lasppetivas economicas a largo plazo. Por
consiguiente, pide al Canada que explique cédmoeha&ld en cuenta -segun se establece en el
parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo OTC- las setzdes especiales de Honduras al redactar y
aplicar la prohibicion sobre la utilizacion de adis. Por otra parte, Honduras plantea la cuest#n

la compatibilidad de la Ley C-32 con el articulo @ Acuerdo sobre los ADPIC, en el que se
estipula que no se complicara injustificablemeriteise de una marca de comercio de bienes o
servicios en el curso de operaciones comercialegxigencias especiales.

207. El representante de Guatemalpresa serias preocupaciones con respecto § la32, que
entrd en vigor en el Canada el 8 de octubre de ,2008poya plenamente las observaciones
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formuladas por otros Miembros, especialmente poxiddé Chile y Kenya. Explica que la
preocupacion de Guatemala con respecto a esa laegaatlos aspectos. En primer lugar, tiene que
ver con las obligaciones en materia de transpaestiel marco del Acuerdo OTC, con arreglo al
cual cada Miembro tiene que notificar a los demasniros los reglamentos técnicos en proyecto
que puedan de una u otra manera afectar a interesegciales legitimos y darles tiempo suficiente
para que formulen las oportunas observacionesa Gaatemala es motivo de gran preocupacion que
el Canada haya adoptado y aplicado la Ley, que tiepercusiones comerciales, sin haber hecho la
necesaria notificacion y sin tener en cuenta |lagfaciones de los demas Miembros.

208. Aunque Guatemala comparte el objetivo perseguidep@anada con esa legislacion, opina
gue la manera de lograr ese objetivo es excesivaayobstaculos encubiertos al comercio, lo que es
incompatible con el péarrafo 2 del articulo 2 deludo OTC. Por otra parte, la nueva Ley
discrimina contra diferentes tipos de tabaco, |l® @qfecta indirectamente a los productores
guatemaltecos de tabaco. Recuerda a las delegadjore, aunque la legislacion canadiense prohibe
la utilizacion de aditivos, prohibe también indieenente las mezclas de tabaco y, en particular, la
mezcla americana, lo que crea un precedente glebéém Como Guatemala es un pais productor de
tabaco Burley, que se usa en esas mezclas, leup@oen gran medida las repercusiones en el
comercio de la nueva Ley. Guatemala comparte jetiob del Canada de tratar de proteger la salud
de los jovenes; sin embargo, como el Canada ne tijxguna prueba cientifica de que la utilizacion
de todos los aditivos confiera al tabaco aromaspyigelan hacerlo mas atractivo para determinados
sectores de la poblacion, Guatemala opina que Hidaees excesiva e infringe el parrafo 2 del
articulo 2 del Acuerdo OTC. Insta al Canada aseaVias disposiciones de la Ley C-32 teniendo en
cuenta las observaciones hechas por los Miembrsis tea fecha y respetando las obligaciones en
materia de transparencia establecidas en el p&mébarticulo 2 del Acuerdo OTC.

209. La representante de la Republica Dominicapoya a los demas Miembros que han
expresado y reiterado su preocupacion por la adopgor parte del Gobierno del Canada de la
Ley C-32, que prohibe la fabricacién y venta dearitios de mezcla tradicionales. Informa al
Comité de que el Canada no ha notificado aun ladaeal Comité OTC, a pesar de que puede tener
una importante repercusion en las ventas de digarren particular de cigarrillos producidos con
tabaco Burley. La Republica Dominicana cultiveetghtes variedades de tabaco que componen las
mezclas tradicionales. La Ley canadiense redudirigroduccion de tabaco en la Republica
Dominicana, lo que repercutiria en la economiaamatiy crearia un problema social y pérdida de
puestos de trabajo. Como dijo en la anterior @udel Comité OTC, considera que el Canada debia
haber notificado la medida antes de su adopcidmpcge estipula en el parrafo 9 del articulo 2 del
Acuerdo OTC. Recuerda que los Miembros debianrtadgdmatido y comentado la medida.

210. La Republica Dominicana observa que la Ley eseéntada a prohibir la fabricacion y venta
de productos de tabaco, incluidos los cigarrillos puritos y otros productos de tabaco, con sabwmre
aromas caracteristicos, como de dulce o fruta. gdenla Republica Dominicana comprende el
objetivo de esa medida, la forma en que se hatadtaes excesivamente amplia y desproporcionada:
en vez de prohibir los productos con un sabor anar@specifico, prohibe los productos que
contengan simplemente uno de los ingredientes enadlo® en una lista de mas de 5.000 ingredientes,
gue son necesarios para la fabricacion de cigaridlaborados con los tres principales tipos de
tabaco. Teniendo en cuenta el efecto radical dardaibicion de esos cigarrillos de mezcla con
aditivos sin sabor o aroma especifico a caramédtata, y que la mezcla tradicional s6lo representa
el 1 por ciento del mercado total de cigarrill@sRepublica Dominicana opina que la prohibicion de
los ingredientes no parece perseguir un objetivealied publica sino que constituye un innecesario
obstaculo técnico al comercio, lo que representa imfraccion de diversas disposiciones del
Acuerdo OTC, entre ellas las contenidas en losafimr2 y 8 del articulo 2. Por consiguiente, la
Republica Dominicana insta a las autoridades canads a que revisen y modifiquen la Ley en
cuestion.
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211. El representante de Bururdice que, aunque su pais comprende las legitirmasypaciones
relativas a la salud que han inducido al Canad&tabkecer la Ley C-32, expresa su profunda
preocupacion con respecto a esa Ley y se sumadedtdaraciones hechas en ese sentido por otros
Miembros. La modificacién propuesta de la Ley chewse sobre el tabaco no sélo afectaria a
Burundi, como pais productor de tabaco, sino quéaemién mas restrictiva del comercio de lo
necesario. Indica que Kenya, Tanzania y Ugand&stados asociados en la Comunidad del Africa
Oriental y contribuyen, por tanto, a la integraciégional y a los esfuerzos en materia de desarroll
de esa region. Por consiguiente, Burundi se veitamafectado por lo que afecta a esos paisema Ins
al Canada a dar una justificacion de la Ley aZadiel las disposiciones pertinentes del Acuerdo OTC
y a tener en cuenta todas las preocupaciones exiiesa ese respecto por otros Miembros de
la OMC.

212. El representante de Maladice que a su delegacion le sigue preocupandormmamente la
nueva reglamentacion del Canada (G/TBT/W/329), ya Idalawi es el mayor productor de tabaco,
gue es el principal cultivo comercial del pais. |&a recomienda al Canada que considere la
posibilidad de revisar la reglamentacién tenienda@enta las cuestiones planteadas por Malawi y
otros Miembros.

213. El representante de Filipinaomparte las preocupaciones expresadas por lagadébnes

gue le han precedido en el uso de la palabra gpeceo a la Ley C-32 del Canada. Aunque apoya el
objetivo del Canada de abordar problemas de salbtica mediante la reduccion de los incentivos
gue animan a los jovenes a fumar, la Ley C-32 gasec mas restrictiva del comercio de lo necesario.
Por consiguiente, Filipinas pide al Canada queord a las preocupaciones y cuestiones planteadas
por los Miembros en relacion con esa legislacion.

214. El representante de Croadi&ce que la modificacion de la Ley canadiense es@brtabaco
prohibird de hecho la fabricacién y venta de logaxillos de mezcla tradicionales y reducira
considerablemente, por tanto, las importacionedadevariedades de tabaco Burley y Oriental
utilizadas en esos cigarrillos. Como la mayoreae la produccion de cigarrillos de Croacia es de
tabaco de mezcla y la mitad de esa produccion gertax Croacia estima que se trata de una medida
comercial discriminatoria y se hace eco de lasqugaciones expresadas por otras delegaciones.

215. El representante de Mozambiqae suma a los demas Miembros que han expresado sus
preocupaciones con respecto a la Ley C-32 del Gand su condicién de pais cultivador de tabaco,
a Mozambique le preocupan los posibles efectoa dey canadiense en sus exportaciones de hojas
de tabaco. Al igual que otros paises, Mozambigagaplenamente el objetivo de la Ley canadiense
de reducir el consumo de tabaco entre los joverwshpendo la fabricacion y venta de productos con
aroma a caramelo o fruta destinados a atraerl@sol¥tante, a Mozambique le preocupa que la Ley
prohiba de hecho los cigarrillos de mezcla trad@ies producidos con tabaco de las variedades
Virginia, Burley y Oriental, dos de las cuales s#tican en Mozambique. Informa al Comité de que
el tabaco es uno de los cinco principales produde®xportacion de Mozambique y la Ley del
Canada tendra un efecto negativo en los ingresaecepto de exportaciones y en el desarrollo
econdmico del pais. Por consiguiente, Mozambigstial Canad& a evitar efectos negativos que
empeoren las perspectivas econémicas de paisefeperden de las exportaciones de tabaco.

216. El representante de Zimbabweomparte las preocupaciones expresadas por otras
delegaciones con respecto a la repercusion deyla&k®2 del Canada. Al ser un pais cultivador de
tabaco y fabricante de productos de tabaco, a Zimbale siguen preocupando las probables
repercusiones negativas de la modificacion en ledlios de subsistencia de muchos pequefios
cultivadores de tabaco de los paises Miembros aafest Si se hubiera realizado un estudio
minucioso, incluido un andlisis de las propiedadesiso y empleo de los productos de tabaco, se
hubieran hallado otras maneras menos restrictighsamnercio de abordar el problema del consumo
de tabaco entre los jovenes, a fin de atendemrtascppaciones de Zimbabwe y de otros Miembros y
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alcanzar al mismo tiempo los objetivos del Canadéarabolver los problemas de salud de sus
ciudadanos. Zimbabwe espera que el Canada tengeeeta las observaciones formuladas.

217. Larepresentante del Canashéplica que la Ley por la que se restringe la aoiakzacion del
tabaco entre los j6venes responde a un importdijétivao del Gobierno canadiense en materia de
salud publica. Se aplica a los cigarrillos, lostps y el papel de enrollar fabricados o vendidol|
Canad4, independientemente de su origen. Infotr@@mité de que la Ley obtuvo la sancion real
el 8 de octubre de 2009 y la mayoria de sus methiga®ntrado ya en vigor. El articulo que prohibe
la venta de productos de tabaco que contengarvalifirohibidos entrara en vigor el 5 de julio
de 2010. Entre otros, la nueva Ley prohibe lazation de determinados aditivos que contribuyen a
gue los productos de tabaco resulten mas atragiam@slos jévenes en los puritos, los cigarrilled y
papel de enrollar vendidos en el Canada, indepetmiiente de su origen. Subraya que la hey
prohibe ningun tipo de producto de tabaco o tiptatbaco. El Gobierno del Canada ha introducido
esas modificaciones en la Ley sobre el tabaco paoteger a los jovenes de practicas de
comercializacion que les animan a fumar. Al elabdat Ley se tuvieron en cuenta las obligaciones
contraidas por el Canad4 en el marco de los Acaseddola OMC, incluido el Acuerdo OTC.
El Canada esta decidido a respetar sus obligacmomasrciales internacionales al mismo tiempo que
trata de lograr sus objetivos de politica.

218. Informa al Comité de que en la anterior reunion @emité OTC, celebrada en marzo
de 2010, los Miembros que intervinieron formulamumerosas preguntas. Al contestar a esas
preguntas, el Canada ha agrupado las respuestasregio a los diferentes temas. Indica que en la
reunion de marzo el Canada respondid ya a vareguptas, por lo que en lo que se refiere a esas
preguntas se remitird al acta de dicha reunionufdeato G/TBT/M/50).

219. En respuesta a la pregunta de Malawi en relaciénaelaboracion de la lista y la eleccion
de los aditivos prohibidos incluidos, indica qué&Cahadéa contestd ya a esa pregunta en la reunion de
marzo, por lo que puede encontrarse la respuestdaenorrespondiente acta (documento
G/TBT/M/50).

220. Enrespuesta a las preguntas formuladas por ne@dtiiembros sobre las pruebas cientificas
utilizadas para elaborar la lista de aditivos grimds, indica asimismo que el Canada dio ya una
respuesta en la reunion de marzo. En resumelijpsgue habia pruebas solidas de que determinados
aditivos, incluidos los aromatizantes, aumentalthatractivo de los productos de tabaco. Los ppio
documentos de la industria tabacalera, hechosqm3btiomo resultado de un litigio, demuestran que
el uso de aditivos contribuye a que los produc®datbaco sean mas atractivos para los jovenes.
Ademas, el Canada ha preparado una lista de refasede los numerosos estudios, publicamente
disponibles, en los que se ha examinado la utiimade aditivos que aumentan el atractivo de los
productos de tabaco. Esa lista de referenciadddpaginas, esta a disposicién de los Miembros
interesados como documento de sala.

221. Enrespuesta a las preguntas recibidas de multifilrmbros sobre la relacion de los aditivos
con los tipos de productos de tabaco afectadotagista, reitera que hay pruebas cientificas a8lid
de que los fabricantes de tabaco utilizan los \axditi incluidos los aromatizantes, para hacer mas
atractivos sus productos de tabaco, incluidosifgariclios de mezcla de hojas de tabaco. La Ldy de
Canada estad encaminada a prohibir la utilizaciomodns los cigarrillos, los puritos y el papel de
enrollar fabricados o importados en el Canada d&@sl que contribuyan a que esos productos sean
mas atractivos. En respuesta a las preguntas daeidm Europea y otros Miembros sobre el trato
otorgado a los productos de tabaco nacionales gs amportados, aclara que la medida prevista
proporciona un nivel uniforme de proteccion conpeeto a todos los tipos de tabaco, ya sean
importados o de produccién nacional.

222. Respondiendo a la pregunta de Malawi sobre la gidsid de modificar la lista de aditivos
prohibidos utilizados en los productos abarcadeSala que, de conformidad con el articulo 9 de la
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Ley sobre el tabaco modificada, el Gobernador ens€jo tiene facultades para modificar la lista
mediante una orden; no obstante, por el momentsenestan considerando modificaciones. Con
respecto a los sabores o aromas, la limitaciéaslesistricciones a los de caramelo o fruta Unictenen
no resolveria, en opinién del Canada, el probleelattactivo para los fumadores. Por ejemplo, los
fumadores canadienses podrian estimar que otros tip aromas o sabores hacian también mas
atractivos los cigarrillos, por ejemplo el sabalor a mantequilla.

223. Con respecto a la pregunta formulada por la Argardiurante la reunién de marzo de 2010
del Comité OTC en relacion con la elaboracion dista de aditivos excluidos -incluido el mentol-
de la lista de aditivos prohibidos, aclara quelista se perfild durante las audiencias celebrpdas

la Camara de los Comunes (Parlamento canadiebsepante esas sesiones se pidid a miembros del
publico, funcionarios del Gobierno, defensores alesdlud, minoristas de tabaco y fabricantes de
tabaco que formularan observaciones sobre ladestaditivos prohibidos. Normalmente, excepto en
el caso de los productos mentol, 1-mentol y 1-nmemtao se espera que los 21 productos quimicos
excluidos de la partida 1 de la lista "Aditivos qmopiedades aromatizantes" confieran aroma o lo
intensifiquen. Informa a las delegaciones de gseattas de todas las deliberaciones mantenidas en
las dos Camaras del Parlamento canadiense sobey lpor la que se restringe la comercializacion
del tabaco entre los jovenes, incluidas las redati@ la manera en que se ha elaborado la lista de
aditivos excluidos, estan a disposicién del publao linea (www.parl.gc.ca). En cuanto a la
exclusion del mentol, en el Canada so6lo el 2 pamtoide los fumadores usan cigarrillos mentolados y
hace varios afios que las ventas de esos cigawidinen disminuyendo. El objetivo de la Ley por la
gue se restringe la comercializacion del tabacoedns jévenes es proteger a los jovenes de los
aditivos que aumentan el atractivo de los cigasijllos puritos y el papel de enrollar.

224. En respuesta a las declaraciones de mdultiples Misnén el sentido de que la lista del
Canada de aditivos prohibidos es demasiado ampgjieecel Canada debe adoptar enfoques similares
a los utilizados por otros paises, indica que dauesta del Canada figura en el acta de la rew@ion
Comité OTC celebrada en marzo de 2010 (documeBTIM/50). En resumen, manifiesta que se
estimé que el enfoque del Canada era el mas adeqaad abordar los problemas de salud publica
con que se enfrentaba el pais.

225. Contestando a la pregunta de la UE sobre quéintcéativas ha emprendido o emprendera el
Canada para proteger a los jovenes, recuerda Miabros otras importantes disposiciones de la
Ley por la que se restringe la comercializaciéntdiehco entre los jovenes. Sefiala que el consumo
de tabaco causa en el Canadé 37.000 muertes pramatafio y es también responsable de costos de
atencion sanitaria directos por un importe de 4#ines de dblares canadienses. Ademas de la
prohibicion de determinados aditivos, la nueva teytiene medidas destinadas a proteger a los nifios
y a los jovenes de las practicas de comercialinad® la industria del tabaco, que les animan a
consumir productos de tabaco. Por ejemplo, laamley exige que los puritos y el papel de enrollar
solo se vendan en envases de por lo menos 20 esidackscripcion similar a la que existe para los
cigarrillos desde 1994. Esos productos se vendideriormente en el Canada en unidades o en
pequefias cantidades ("paquetes para nifios") y egtineado que eran indebidamente asequibles para
los jovenes debido a su bajo precio. La nuevaprefiibe asimismo la publicidad de la industria del
tabaco que venia figurando en publicaciones qu&pogr nifios y jovenes. Hace hincapié en que el
Gobierno canadiense esta decidido a tratar devegsials cuestiones relativas al consumo de tabaco
entre los jovenes, para lo que emplea métodosapétitos: por ejemplo, elaboracion de politicas,
reglamentaciones que restringen el acceso devesgd a los productos de tabaco, programas en los
medios de comunicacién, mensajes del riesgo pardulmadores pasivos, material escolar, hacer
intervenir a los jovenes en actividades de luchatraoel tabaco, y suministro de recursos e
instrumentos para que los jévenes entren en accion.

226. Con respecto a las cuestiones planteadas por Mdigmbros sobre la notificacion de la
legislacién, se remite a la respuesta dada ernuldde del Comité OTC de marzo de 2010, en la que
se indico que cuando los Miembros plantearon ab@ana cuestion de la falta de notificacion de la
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Ley C-32 era ya demasiado tarde para presentaotificacion en el marco del parrafo 9.2 del
articulo 2 del Acuerdo OTC. No obstante, subrayamunca ha sido intencion del Canadé ocultar la
legislacion a los demas Miembros de la OMC y qu€ahada tiene un proceso legislativo muy
transparente. Hace hincapié en que el Canadartiegepresentes las observaciones hechas por los
Miembros de la OMC en las reuniones del Comité ORGemas, si se contemplara la elaboracién de
un reglamento técnico para aplicar la legislacihre el tabaco, se notificaria a la OMC en unazetap
temprana. Por ultimo, informa al Comité de qu€Eahada ha tomado nota de todas las declaraciones
formuladas ese dia, incluidas las observaciondsasguor Tanzania sobre el TLCAN, todo lo cual se
transmitira a la capital.

xviii)  Taipei Chino - Productos organicos (G/TBT/N/TPKMY669)

227. El representante de la Union Europetera la preocupacion de su delegacion con cespé
nuevo sistema de gestion de los productos orgamicpsertados establecido por el Taipei Chino.
Agradece el hecho de que el Taipei Chino haya hextemsivo el reconocimiento de la equivalencia
a uno de los "nuevos" Estados miembros de la UlRidropea (Hungria), sobre la base de la
informacion complementaria presentada. No obstalateUnién Europea sigue considerando
injustificada la distincion establecida por el TaigChino entre los sistemas sobre los productos
organicos de los Estados miembros de la Unién Eardpntiguos” y "nuevos", por lo que insta al
Taipei Chino a hacer extensiva su aprobacion ssttmoEstados miembros de la Unidn Europea.

228. El representante del Taipei Chimforma al Comité de que el 2 de febrero de 2@lfesibid

de Hungria toda la informacion necesaria, lo gues tin minucioso proceso de examen, dio lugar a
gue el 21 de mayo de 2010 se reconociera comoagute el régimen sobre productos organicos de
Hungria. Manifiesta que el Taipei Chino anima & demés nuevos Estados miembros de la UE a
facilitar la informacion pertinente, como ha he¢hangria, con el fin de facilitar el reconocimieni®

la equivalencia, y que el Taipei Chino esta disfuen todo momento a examinar la cuestion
directamente con la Unién Europea.

xix)  Indonesia - Reglamento del BPOM N° HK.00.05.1.263%elativo a las prescripciones en
materia de licencias de distribucion de determiradeedicamentos, productos cosméticos,
suplementos alimenticios y alimentos

229. Larepresentante de la Union Euroge@resa su preocupacion con respecto a un Regiamen
de Indonesia que limita el otorgamiento de licemda distribucion de medicamentos, suplementos
alimenticios tradicionales, productos cosméticadimentos obtenidos de sustancias "no halal", o que
contengan dichas sustancias, asi como de alcolsitijaciones de emergencia Unicamente. Indica
qgue no hay claridad en lo que se refiere a la @éjim de "situacion de emergencia”, lo que ent@far
el proceso de evaluacion para la concesidn deicaracla en esos casos y cuanto tiempo requerird esa
concesion. Aungue la Unidn Europea respeta elcHerele Indonesia a regular el comercio de
productos "halal", estima que el actual sistematdpietado "halal" voluntario es suficiente y menos
restrictivo del comercio. La Unién Europea pidéndonesia que facilite informacion actualizada
sobre el proceso de revisién en curso y pide quetfque al Comité OTC la medida en proyecto
para que se puedan formular observaciones.

230. El representante de los Estados UnidefSala que Indonesia no ha notificado esa medida y
gue las nuevas prescripciones son confusas ers\agj@ctos y pueden restringir las exportaciones de
determinados alimentos y suplementos alimenticioedicamentos (por ejemplo, capsulas de

gelatina, vacunas y jarabes contra la tos) y pttoduzpsméticos a Indonesia. Debido a esa confusion
el decreto podria perturbar el comercio destinadltdanesia de medicamentos cruciales, como las
vacunas, y tener también efectos negativos ennedigzio de otros productos. En el decreto se indica
que la utilizacién de medicamentos, suplementosesiticios y productos cosmeéticos tradicionales no

tiene "en general caracter urgente", por lo quear@ce probable que se conceda una licencia de
distribucion para productos obtenidos o derivadog@terminadas sustancias de origen animal o que
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contengan dichas sustancias. Los Estados Unidien gionfirmacién de que el decreto no se ha
aplicado e informacidon sobre la situacion del psoade revision por Indonesia.

231. El representante de Indonesidorma al Comité de que el reglamento esta emsocuie
revision por el Organismo Nacional de InspeccionRteductos Alimenticios y Farmacéuticos.
Indica que la parte del decreto relativa a los petas alimenticios y las bebidas esté relacionada c
un reglamento ya existente titulado "Criterios wgadimientos de evaluacion con respecto a los
productos alimenticios"; la parte relativa a laplementos alimenticios y los productos terapéstico
esta relacionada con un reglamento titulado "Goitey procedimientos de registro con respecto a los
medicamentos y los fitofdrmacos tradicionales"|a parte relativa a los productos cosméticos esta
relacionada con un reglamento titulado "Productosn@ticos”. Informa a las delegaciones de que el
organismo indonesio encargado de las notificacignes servicio de informacién ha enviado una
carta al Organismo Nacional de Inspeccion de Ptoduslimenticios y Farmacéuticos en la que le
insta a que notifique el reglamento revisado ddararidad con el Acuerdo OTC. Confirma que el
reglamento no esta aun en vigor.

XX) China - Prescripciones en materia de Normas (WAPI)

232. El representante de los Estados Uniditera su preocupacion con respecto a la presgnp

de China de que los teléfonos moviles que utillaamorma WiFi puedan funcionar en modo dual con
la norma WAPI para los sistemas inaldmbricos. dientendido que en 2009 el Ministerio de
Industria y Tecnologia de la Informacion (MIIT) &sfecié un proceso de aprobacion de dispositivos
inaldmbricos manuales, por ejemplo teléfonos méwleeléfonos inteligentes con capacidad para
conectarse a Internet. No obstante, en conversxtioilaterales, el MIIT ha indicado a funcionarios
publicos de los Estados Unidos gs@o aprobara los dispositivos que utilicen la normaFMéi
también pueden funcionar con la norma WAPI.

233. Los Estados Unidos no tienen conocimiento de niaguedida escrita o publicada en la que
se prevea esa prescripcion de capacidad dual ya tasfecha, China no ha notificado dicha
prescripcion a la OMC. Al no haberse publicadarmiedida, los Estados Unidos no disponen de
explicaciones por escrito acerca de su fundamergasyaspectos técnicos. Tampoco ha habido
oportunidad de que las partes interesadas formmutavaervaciones significativas. Por otra parte, la
norma WAPI cuyo cumplimiento exige China no paréederse elaborado mediante un proceso
abierto, transparente y basado en el consenso.cdnsiguiente, los Estados Unidos piden a China
gue explique por qué no ha publicado esa medideretany que dé también una explicacion técnica
de la razon por la que no se ha utilizado la nowfigi -cuya utilizacion esta generalizada en el
mercado mundial- para lograr sus objetivos. P&lmiamo que se facilite el texto de la medida e
indica que, como ya se ha debatido anteriormeasesdlicitudes de aprobacién de las empresas no
son prueba de que la prescripcion no cause problema mas bien de que las empresas no tienen
mas opcion que presentar esas solicitudes si quagre sus dispositivos moviles tengan acceso al
principal mercado mundial de teléfonos méviles.

234. El representante de Chinmforma al Comité de que, con el fin de garantizar
funcionamiento seguro de las redes inalambricasest@r un servicio mas fiable, los operadores de
telecomunicaciones chinos desean dar opcionejpartos usuarios elijan los productos de las redes
inaldmbricas y el material pertinente que apoyandana WAPI y la norma ISO CEI 802.11i al
mismo tiempo. Para atender las necesidades debdeey promover el desarrollo de la industria, en
2009 el Ministerio de Industria y Tecnologia ddnformacion establecio una prueba de acceso a la
red para los moéviles que apoyan la norma WAPIyolana 1ISO CEI 802.11i, lo que se hizo sobre la
base de solicitudes voluntarias de las empresasstaHa fecha, han superado la prueba cerca de
100 modelos moviles. Afade que la aplicacion derleba de acceso a la red de teléfonos moviles
WAPI atiende las necesidades de seguridad de lesunndores y no es contraria al espiritu del
Acuerdo OTC. No obstante, teniendo en cuentadassidades de la industria y las necesidades en
materia de fusiones, podria modificarse en el fusiise estimara necesario.
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xxi)  Indonesia - Decreto N° Kep-99/MUI/111/2009 relatiada certificacion Halal

235. El representante de los Estados Unidiise que, si bien su pais respeta el derecho de
Indonesia a regular el comercio de productos hapina que las reglamentaciones sobre la

aprobacién de los organismos de certificacion haalen que elaborarse de manera transparente y
gue no perturbe el comercio. En anteriores intexiemes los Estados Unidos han expresado

preocupacion con respecto a la falta de notificagioclaridad de las prescripciones, lo que ha

repercutido en las posibilidades de los organistieosertificacién y los productores estadounidenses
de ser aprobados mediante el nuevo proceso. BRsigoiente, los Estados Unidos piden a Indonesia
que facilite informacion actualizada sobre la sitéia de su proceso de acreditacion de organismos de
certificacion adicionales.

236. El representante de Indonesliae que, como consecuencia de la preocupacidresaqia por

los Estados Unidos con respecto al nuevo decrdboeslos organismos de certificacion halal,
promulgado el 22 de octubre de 2009, que no inauganismos de certificacion de aves de corral o
cordero, Indonesia celebré consultas con el Institindonesio de Evaluacion de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos del Consejo Indoned® los Ulemas, que informé de que el
reconocimiento se basaba principalmente en lasitsoles y estaba destinado a las propuestas de
revaluacion hechas por el Consejo Indonesio deUlesnas. Por consiguiente, el decreto sélo
abarcaba los tipos de mataderos que se habiaitaslibasta la fecha, o que no queria decir que el
Consejo Indonesio de los Ulemas no diera cabidaanocimiento de los mataderos de aves de
corral o corderos. Por otra parte, el 14 de aeriP010, representantes del Instituto de Evaluatgdn
Productos Alimenticios y Farmacéuticos y ProdudBmsméticos del Consejo Indonesio de los
Ulemas se reunieron con el representante del Cepanto de Agricultura de los Estados Unidos y la
reunion concluyé con un entendimiento mutuo en ezitido de que el reconocimiento de los
mataderos de aves de corral y corderos de los dsstadidos podia realizarse mediante solicitudes
individuales de los administradores de los matadal&€onsejo Indonesio de los Ulemas. Indonesia
respondié también al Servicio de Informacion OTAakeEstados Unidos por carta oficial y correo
electrénico el 18 de mayo de 2010. En cuanto molicacion de la reglamentacion revisada,
Indonesia ha hecho seguir la carta al Instituto E@luacién de Productos Alimenticios y
Farmacéuticos del Consejo Indonesio de los Ulermasa nstarles a que notifiquen la nueva
reglamentacion de conformidad con el Acuerdo OTC.

xxii)  Tailandia - Advertencias sanitarias con respecto las bebidas alcohdlicas
(G/ITBT/N/THA/332 y Add.1)

237. La representante de la Union Europede a Tailandia mas informacion sobre las pruebas
cientificas que han dado lugar a la decision dealdsridades tailandesas de no utilizar alternsitiva
menos restrictivas del comercio, y menos costosgmyosas, a las advertencias sanitarias gréficas.
Pide aclaraciones sobre los datos cientificos gséfican la hipétesis de que las condiciones
descritas en las advertencias sanitarias son gmreral consecuencia de cualquier nivel de consumo
de alcohol, incluso un consumo moderado. Porparee, la experiencia de la UE es que las politicas
publicas encaminadas a modificar los habitos delbealenen que abordarse de manera holistica: por
ejemplo, llevando a cabo campafas de educacion h@srer que se conozcan mejor problemas
concretos relacionados con el alcohol. Por corege, la Unidn Europea pide a Tailandia que
indique si estd examinando también otras alterasi etiquetado obligatorio de los productos, como
actividades de educacion y/o informacion.

238. La representante de la Unién Europea indica gquassautoridades tailandesas deciden no
obstante seguir adelante con el establecimientesde prescripciones, la Uniébn Europea pide mas
flexibilidad con respecto a su aplicacion, en patéir en lo que se refiere al tamafio y la colocacio
de las advertencias sanitarias. La Union EurojEagsimismo a Tailandia que prevea un periodo de
transicion suficiente para que los operadores enmud puedan adaptar sus etiquetas a las nuevas
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prescripciones. Por Ultimo, reitera su peticiongde Tailandia aclare la relacién existente erare |
medida en proyecto y el texto notificado en el doento G/TBT/N/THA/282.

239. El representante de Méxiamxpresa preocupacion con respecto a los mediotopaue se
pretende alcanzar el objetivo legitimo de Tailarmdigoroteger la salud humana y pide que Tailandia
examine alternativas menos costosas y menos testsicdel comercio, asi como las razones
cientificas y economicas adicionales que inspirsa @isposicion. Sefiala que los exportadores
necesitardn tiempo suficiente para poder adaptardas modificaciones de la reglamentacion
propuestas por Tailandia.

240. El representante de los Estados Unida® que a su pais le resulta dificil comprender e
fundamento cientifico y técnico en que ha basadiaridia el texto de las declaraciones de
advertencia prescritas, y examinara la informadiglicional facilitada por Tailandia. Expresa
asimismo la preocupacion de su delegacion por ehdhele que la prescripcion en materia de
etiquetado propuesta pueda dificultar la colocad®marcas de fabrica o de comercio legitimas en la
botella o el suministro de informacion Gtil en &&gjuetas de los productos, incluida informaciéa qu
sea necesaria para distinguir un producto de otro.

241. La industria estadounidense ha informado al Reptaste de los Estados Unidos para las

Cuestiones Comerciales de que la prescripcion wenal las etiquetas de advertencia cada mil

botellas requeriria una parada y un cambio den&altle produccidén cada tres/cuatro minutos, lo que
seria sumamente dificil de gestionar para los mdwees y muy perturbador para el proceso de
produccion. Los Estados Unidos piden también @uararrogue el periodo de aplicacién a fin de que

los proveedores tengan tiempo para introducir ladificaciones que se proponen. Por ultimo, a los

Estados Unidos les preocupa que se haya aplicadoay@rescripcion tailandesa sobre mensajes de
advertencia en la publicidad de las bebidas alocdsdlen los medios de comunicacién, a pesar de
estar aun en curso de examen las observacionesesi® mensajes de advertencia.

242. El representante de Australigregunta si Tailandia ha examinado alternativasiase
restrictivas del comercio y dice que comparte l@®gupaciones expresadas por otros Miembros en
relacion con los disefios graficos y las etiquetasuyalternancia, asi como con las medidas ya
aplicadas sobre mensajes de advertencia en laigaolide las bebidas alcohdlicas.

243. Larepresentante de Chitpina que el consumo de alcohol no es nocivo enssho y que, si
bien un consumo de alcohol excesivo es peligrasaomsumo moderado de alcohol puede incluso
tener efectos beneficiosos para la salud humanajocthan demostrado muchos estudios
internacionales. El consumo de alcohol -en pddicuale vino- ha sido una practica comdn durante
muchos siglos. El consumo moderado de alcoholasackptado tradicionalmente siempre, por no
considerarse nocivo. Por consiguiente, Chile guee sélo debe impedirse el consumo excesivo de
alcohol, no el consumo de alcohmér se Por otra parte, a nivel conceptual, la propuesiria
sentar un precedente para muchos productos alci@ntue tienen todos ellos el potencial de dafar
la salud humana cuando se consumen en exceso.pifidnode Chile, el objetivo de impedir el
consumo excesivo de alcohol puede lograrse corigadanenos restrictivas del comercio. A Chile
le preocupa también el gran tamafio de las etiqyetgsiestas por las autoridades tailandesas y la
propuesta de que los mensajes de advertencia qceperambio, menos del 15 por ciento de su
espacio.

244. El representante de la Argentimacuerda que su delegacion formulé hace cuatraesnes

observaciones y preguntas a Tailandia, que hadechka no han tenido respuesta. La Argentina
reconoce el objetivo legitimo de Tailandia de pyetda salud humana y, concretamente, de impedir
problemas relacionados con un elevado consumocddailentre los jovenes. No obstante, estima
que la medida es innecesariamente costosa, yaegapasta de la legislacion de todos los demas
Miembros. La Argentina se suma a los demas Miesue han solicitado mas informacion sobre el

fundamento cientifico en que se basan las dectareside advertencia propuestas.
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245. El representante de Nueva Zelanddaonoce que, al tratar de abordar el problemsatied
publica del consumo nocivo de alcohol, el proyatdaeglamento sobre el etiquetado de las bebidas
alcoholicas notificado por Tailandia tiene el objetlegitimo de proteger la salud publica. Sin
embargo, las prescripciones propuestas puedemrsszdsariamente restrictivas del comercio; para
lograr ese mismo objetivo pueden adoptarse enfoglesativos con menos efectos de restriccion
del comercio. Indica asimismo que las nuevas ppEsones impondrian importantes costos
adicionales y cargas administrativas a los exports] que podrian dar lugar a que éstos se mastrara
renuentes a atender al mercado tailandés y, paigioente, se redujera el comercio. En opinion de
Nueva Zelandia, en consonancia con la "EstrategitadAsamblea Mundial de la Salud sobre el
consumo nocivo de alcohol”, debe lograrse el dekiglailibrio entre los objetivos de politica en
relacion con el consumo nocivo de alcohol y otioetd/os de la politica publica. Por altimo, Nueva
Zelandia tiene interés en conocer los antecedepueshan conducido a la eleccion del enfoque de
etiquetado propuesto y desea también recibir irdorém sobre qué alternativas se han considerado
para lograr el mismo objetivo, por ejemplo la Edion de campafias de educacion publica y el
examen de las actuales précticas internacionales.

246. La representante de Tailandilice que la notificacion se presentd de conforthidan las
disposiciones del Acuerdo OTC. Con arreglo al gfar2 del articulo 2, la medida persigue el
objetivo legitimo de proteger la salud humana. doaeformidad con el parrafo 1 de ese mismo
articulo, el reglamento se aplicara a los produngasonales y a los importados, sin discriminacion.
La medida se notificé debidamente y, en consonasuiael parrafo 6 del articulo 10, se dio a los
Miembros la oportunidad de formular observacion&silandia establecié inicialmente un plazo de
60 dias para la presentacion de observaciones) segamienda el Comité OTC, e incluso prorrogo
ese plazo por otros 30 dias. EIl organismo comfeetgne es el Departamento de Lucha contra las
Enfermedades del Ministerio de Salud Publica, hateen cuenta todas las observaciones recibidas.
En la medida se prevé un periodo de transiciér8@ellas a contar de la fecha de su publicaciéa en |
Gaceta Oficial.

247. La representante de Tailandia dice también queassinmo considera que el alcohol sea un
producto "ordinario”, debido a sus posibles efealesfavorables en la salud, asi como en el
desarrollo social y el crecimiento econdmico. diailia considera que la decisién de beber es un
derecho individual, pero estima que abordar loblproas relacionados con el alcohol constituye una
responsabilidad publica. En la sociedad tailandeses tradicional el consumo de alcohol. Las dos
principales religiones -el budismo y el islamisnseguidas, segun las estimaciones, por el 99 por
ciento de la poblacién, desaconsejan e inclusoilpeohel consumo de alcohol. No obstante, el
Ministerio de Salud Publica no trata de eliminac@isumo de alcohol en la sociedad tailandesa ni se
opone tampoco a la bebiger se aunque se propone combatir los problemas reladascon el
alcohol de manera rentable y sostenible. Paraalogse objetivo, el Ministerio ha elaborado la
medida en cuestidn, que incluye una combinacidntdevenciones de politica.

248. Larepresentante de Tailandia explica que la picilbib de las botellas de bebidas alcohdlicas
de pequefio tamafio tiene por objeto reducir la laedndre los menores de edad, ya que esas botellas
son atractivas para ellos debido a su precio vel@ente barato y a la posibilidad de ocultarlassa |
padres y profesores. Hace ya casi diez afios glandia prohibid las "botellas diminutas”. En su
opinién, los seis mensajes gréaficos de advertdian todos ellos una gran pertinencia contextual
estan respaldados por pruebas cientificas nacomalaternacionales. Tienen conocimiento de la
existencia de estudios que indican que el consweralabhol moderado puede ser beneficioso para la
salud de personas con caracteristicas especifichd obstante, sefialan que las pruebas
epidemiolégicas muestran que los beneficios pasalad no pueden medirse a nivel agregado en
paises con baja prevalencia de enfermedades ca®naspecialmente en paises de ingresos bajos y
medios como Tailandia. Entre 1999 y 2004, la iexada de enfermedades atribuibles al consumo de
alcohol aument6 en Tailandia un 40 por ciento emitéos de "Afios de vida ajustados en funcion de
la incapacidad (DALY por sus siglas en inglés)tu V@alor fue en 2004 el 10,4 por ciento de la carga
sanitaria total, lo que representa el doble deinedio global. El consumo de alcohol se considera



G/TBT/M/51
Pégina 59

actualmente el segundo mayor factor de riesgo lpasalud de la poblacion tailandesa. El mercado
tailandés de alcohol se caracteriza por el auméattos volimenes de consumo, la frecuencia del
habito de la bebida, las variedades de productts gxposicion a la comercializacion directa e
indirecta de alcohol, todo lo cual da lugar a wrémento del consumo de alcohol y de los problemas
relacionados con el alcohol en la sociedad tailsade

249. Segun la representante tailandesa, las pruebdamayee las advertencias en los envases de
productos que entrafian un posible dafio constitugenedio eficaz de educar a la poblacién general
con respecto a los riesgos asociados con el ugwatiicto en cuestion. Por otra parte, cuanto mayo
sea el nivel de consumo de alcohol mayor serd &amei nivel de exposicién a las medidas de
advertencia. La experiencia adquirida con el em@aglel tabaco demuestra que las advertencias
gréficas tienen un mayor impacto que los mensajesatnente de texto. Actualmente los tailandeses
gue beben muestran un escaso conocimiento de V@stewtias Unicamente de texto hasta ahora
empleadas, lo que, segun los expertos, podria skelaéremplazamiento de esos mensajes y a su
pequefio tamafio. Por consiguiente, la nueva mediga que los mensajes graficos de advertencia
ocupen del 30 al 50 por ciento de la superficieet®iase, lo que permitiria suministrar informacion
sobre el producto en el espacio restante. Poipatta, los mensajes graficos pueden llegar arescto
de la poblacion con bajas tasas de alfabetizacKaemas, las advertencias graficas evitan que los
ninos beban alcohol. En opinién de la delegaciélardesa, la alternancia de los mensajes de
advertencia es técnicamente viable. Por ultimdalse que la medida estd comprendida en el
programa nacional de lucha contra los problemaaciaiados con el alcohol, que incluye una
campafa de educacion.

250. El representante de Méxisenala que la declaracion de Tailandia da la isnfmede que
Tailandia ha adoptado ya una decision sin tenecusmta los argumentos expuestos ni posibles
alternativas.

251. Larepresentante de Tailandesponde que las alternativas propuestas hasta isotuyen la
realizacion de campafias de educacion en las escyebara la poblacion en general, cosa que
Tailandia ya ha hecho. A eso viene a afadirsadaaxmedida propuesta; asegura a las delegaciones
gue se tendran en cuenta todas las preocupacipesstas.

xxiii)  Estados Unidos - Sustancias peligrosas: Transpietbaterias de litio (G/TBT/N/USA/518)

252. El representante de Chimaforma al Comité de que el 12 de mayo de 2018egVicio de
Informacion OTC/OMC envi6 observaciones sobre ldfinacion G/TBT/N/USA/518. En opinion

de China, las normas propuestas eliminan muchapexmes normativas con respecto a las pilas y
baterias de litio establecidas en las Recomendexide las Naciones Unidas relativas al Transporte
de Mercancias Peligrosas. Ello impone restricdanas rigurosas al transporte de esos productos v,
por tanto, repercutiria considerablemente en elecoim internacional de pilas y baterias de litm, |
gue -en opinion de China- no esta en conformidadet@arrafo 4 del articulo 2 del Acuerdo OTC.
Si los Estados Unidos insisten en eliminar esagpmeiones, China pide que den una justificacion
cientifica suficiente.

253. Por otra parte, el representante de China obsemdog Estados Unidos estdn considerando
la posibilidad de exigir que en todas las pilasatelias de litio aparezca un simbolo de las Nasione
Unidas. Sin embargo, en la ley propuesta por ktadds Unidos no se concretan los requisitos en
materia de pruebas y especificaciones necesariasopéener ese simbolo. Por consiguiente, China
propone que los Estados Unidos indiquen claramégerequisitos en materia de pruebas y

especificaciones necesarios y los notifiquen aNECO Pide a los Estados Unidos que no apliquen las
normas hasta que hayan quedado claramente espdoffiesos requisitos y procedimientos y se
hayan tenido en cuenta las observaciones formufaatdes demas Miembros.
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254. Ademas, en la notificacion se da un plazo de 7§, diaontar de la fecha de publicacion, para
el cumplimiento obligatorio. Esto ocasionariadliftades para que los productores de los paises en
desarrollo Miembros adaptaran su produccion altamas prescripciones de los Estados Unidos. En
el parrafo 12 del articulo 2 y en el parrafo 9 ddiculo 5 del Acuerdo OTC se exige que los
Miembros prevean un plazo prudencial entre la pabidon de los reglamentos técnicos o los
procedimientos de evaluacion de la conformidad grdtada en vigor; en la Decision Ministerial de
Doha adoptada en noviembre de 2001 se interpretamplazo prudencial significa normalmente un
periodo no inferior a seis meses. Asi pues, Cinista a los Estados Unidos a cumplir fielmente la
Decision Ministerial de Doha y a establecer unqukride transicion no inferior, como minimo, a seis
meses. Al mismo tiempo, China pide a los Estadudds$ que otorguen trato especial y diferenciado
a los paises en desarrollo Miembros concediendperiodo alin mas largo para los operadores de
todos los paises en desarrollo Miembros, incluidiag

255. El representante de la Union Europefarma al Comité de que después de la Gltimaiéeun
del Comité la Unién Europea ha analizado el praygdha observado que las nuevas prescripciones
no estan en conformidad con las Recomendacionkss déaciones Unidas relativas al Transporte de
Mercancias Peligrosas ni con las Instrucciones i€asnde la Organizacion de Aviacion Civil
Internacional (OACI) para el transporte sin riesgesmercancias peligrosas por via aérea. En la
anterior reunion del Comité los Estados Unidosieapbn que se habia estimado necesario introducir
cambios debido a varios incidentes en los que béaharoducido fuego en las aeronaves. Sin
embargo, la Union Europea indica que el Grupo deeHrs sobre Mercancias Peligrosas de la OACI
examind también esos incidentes y presenté un demtantle trabajo. En ninguno de esos incidentes
se trataba de baterias de litio que cumplian plentarias actuales prescripciones de la OACI. Asi
pues, la simple modificacién de las prescripciopel® imposicion de mayores restricciones no
hubieran impedido necesariamente que ocurrieras gsidentes. Se han introducido algunas
modificaciones, pero la mayoria de los miembros@eipo de Expertos consideraba que no habia
justificacion suficiente para introducir cambiosstsunciales en las Instrucciones Técnicas. No
obstante, se acordd que si mas adelante hubieidomdie que las actuales prescripciones no eran
adecuadas, el Grupo de Expertos volveria a exalanaPor consiguiente, la Unidn Europea invita a
los Estados Unidos a que apliquen primero las noadibnes convenidas a nivel internacional y se
abstengan de adoptar un enfoque unilateral. Fdtedos Unidos optaran no obstante por adoptar un
enfoque unilateral, la Union Europea les pediria gatablecieran un periodo de transicion de 18
meses, ya que las nuevas prescripciones obligarles operadores econdmicos a realizar cambios
sustanciales en el embalaje, los procedimientadggiistica.

256. El representante del Japérpresa preocupacion por la restriccion al tranemte baterias de
litio propuesta por los Estados Unidos, desde eitqpude vista de la armonizacion con las
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativasaaisporte de Mercancias Peligrosas y las
Instrucciones Técnicas de la Organizacion de ASra&ivil Internacional (OACI), asi como de su
repercusion en el comercio. Por otra parte, els€onConsultivo Empresarial del APEC ha enviado
una carta a los Ministros de los Estados Unidoargaclos del comercio en la que se hace hincapié en
la armonizacién de los reglamentos sobre la seggritl transporte internacional. El Japon tiene
entendido que los Estados Unidos han recibido nwudiservaciones de partes interesadas tanto
nacionales como extranjeras, entre ellas del JapBide a los Estados Unidos que examinen
seriamente esas observaciones.

257. El representante de Corepina que el modo mas efectivo de lograr que aglsporte de
baterias de litio sea mas seguro es velar pornrdracion y el cumplimiento de las normas y
reglamentos internacionales, por ejemplo los deNasiones Unidas, la OACI o la Organizacion
Maritima Internacional (OMI). Corea insta a la Adistracion de Seguridad de Tuberias y
Materiales Peligrosos (PHMSA) a que presente prielamtificas sélidas en las que haya basado sus
decisiones.
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258. El representante de los Estados Unidosfirma que la Administracion de Seguridad de
Tuberias y Materiales Peligrosos, en coordinac@nla Administracion Federal de Aviacion de los
Estados Unidos, ha publicado la medida propuesta pbordar ampliamente la cuestion de la
seguridad en el transporte por via aérea de pilzterias de litio. Ello representa nuevos paros e
los esfuerzos constantes por lograr que el tratespler baterias de litio no entrafie riesgos y evitar
accidentes catastroficos en vuelo; en la anteeonion se dieron algunos ejemplos de incidentes
imprevistos que hubieran podido causar mayoresanal@s medidas propuestas tienen por objeto
reforzar el actual marco normativo de los Estadoglés mediante la imposicion de salvaguardias
mas efectivas -con inclusion de disposiciones s@buebas, embalaje y avisos de peligro- con
respecto a diversos tipos y tamafos de bateridiialen contextos de transporte especificos. En
conjunto, la propuesta eliminaria algunas excegsi@ctuales en relacion con determinadas baterias
pequefias y, al hacerlo, reforzaria la seguridadawdntizar que todas las baterias de litio estaie
disefiadas de forma que soportaran el transport®mraiciones normales, estuvieran embaladas de
manera que se redujera la posibilidad de dafiospgderan dar lugar a un incidente y fueran
acompafiadas de un aviso de riesgo que aseguranengjo cuidadoso y apropiado por parte del
personal de las lineas aéreas e informaria a lEsuaps de transporte y al personal de socorrasle |
medidas que habria que adoptar en caso de emexgenci

259. Aunque el plazo para la presentacion de observesisnbre la medida propuesta expiré el
12 de marzo de 2010, los organismos de reglaméntgertinentes de los Estados Unidos siguen
examinando las observaciones adicionales. Adembgetiodo formal para la presentacion de
observaciones, se celebré una reunidon publica qunelch otra oportunidad para que las partes
interesadas formularan observaciones. Asistieroell@a mas de 100 personas de empresas,
asociaciones, embajadas extranjeras y otras oggamies, y se hicieron numerosas exposiciones.
Todos los materiales y andlisis utilizados en kbetaciéon de la medida propuesta, asi como las
declaraciones hechas en la reunién, pueden corsgulteen la siguiente direccion:
www.regulations.gov. En cuanto a la situacién aarledida, los organismos de reglamentacién
pertinentes estan aln examinando todas las obamreacrecibidas. Se esta elaborando la medida
definitiva y en principio se espera que se publigtfieales de 2010 o principios de 2011.

260. El representante de los Estados Unidos dice quéeites cuestiones que se han planteado es
gue quizas no fueran necesarias prescripcionemmadglies a las Instrucciones Técnicas de la OACI.
Sin embargo, los Estados Unidos observan que sasutitiones Técnicas de la OACI no abarcan las
baterias méas pequefias que ellos proponen abarsar @opuesta. Por consiguiente, esa propuesta
reforzara la reglamentacion actual, ya que hayhasisdlidas de que las baterias de litio pequefias,
especialmente cuando van embaladas en grandedachedj plantean los mismos riesgos de ignicién
que las baterias de litio mas grandes.

261. El representante de los Estados Unidos recuerdauuesegunda cuestion planteada es la
alegacion de que los Estados Unidos se apartadasdeormas internacionales pertinentes. Se han
hecho referencias a las Instrucciones Técnicag d@AICI y al Manual de Tareas de las Naciones
Unidas. Indica que los organismos de reglamemad#los Estados Unidos participan normalmente
en la labor de esos organismos y toman en considaraesos documentos al elaborar
reglamentaciones. Sin embargo, hay pruebas daidas Instrucciones Técnicas de la OACI ni el
Manual de Tareas de las Naciones Unidas se hawratib de conformidad con una decision
adoptada en 2002 por el Comité OTC que contienecamunto de principios que considera
importantes para la elaboracion de normas intesnat$ (la Decisién del Comité OTC).
Concretamente, el comité técnico de la OACI québaka las instrucciones técnicas y otros
documentos pertinentes emplea a un grupo de espaetée Comision de Navegacion Aérea. Esos
grupos de expertos no estan abiertos a todos les\btbs de la OMC; en el parrafo 4 de la Directiva

® Decisi6n relativa a los principios para la elabta de normas, guias y recomendaciones
internacionales con arreglo a los articulos 2 yd snexo 3 del Acuerdo OTC, reproducida en el doento
G/TBT/1/Rev.9, Parte I, seccion Il (paginas 1133 L Anexo B (paginas 41 a 43).
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sobre los grupos de expertos de la Comision de déaven Aérea se indica que los grupos de
expertos tienen que mantenerse reducidos, normtnaitre 12 y 15 miembros, y que la propia
Comision elige los paises que invitara a particgraire aquellos que se sepa tienen los necesarios
conocimientos especializados en una esfera técleidaterés. La Comision busca miembros que,
entre otras cosas, puedan proporcionar facil acaesstalaciones de investigacion y conocimientos
especializados de apoyo. Como consecuencia decata®s, la mayoria de los miembros de ese
organo son paises desarrollados avanzados y seles drece miembros participantes, incluido el
Presidente, son representantes de Estados mierdbrda Unién Europea. Por otra parte, las
decisiones se adoptan por mayoria de votos, nogmeenso. Concretamente, en el articulo 15.4 del
procedimiento de trabajo se dispone que el grupexdertos procurard lograr un acuerdo unanime de
sus miembros con respecto a sus recomendacionas Gorhision; no obstante, cuando una
recomendacion se acepte por decision mayoritaridodemiembros es importante que en el
correspondiente informe se indique tanto la opirdénla minoria como la de la mayoria de los
miembraos, y la magnitud del apoyo a cada opinibado el gran nimero de Estados miembros de
la UE que participan en la Comision, constituyea uomayoria absoluta en las reuniones. Asi pues,
los Estados Unidos consideran que el proceso dmreleion de normas favorece claramente los
intereses de la Union Europea. De hecho, los Bstadembros se retnen formalmente como grupo
previamente a cada reunién del grupo de expertoa [fagar a una posicion comuin; por
consiguiente, el grupo de expertos adopta eserammémios documentos definitivos elaborados por
ese grupo. La Comision de Navegacion Aérea recledéntemente la solicitud presentada por otro
pais europeo para participar en el grupo de exqeyt que esa participacion aumentaria el actual
desequilibrio geogréafico. El hecho de que la Cdmishaya rechazado también la solicitud de
participacién de un Miembro de la OMC demuestralgu@ACI no aplica un procedimiento abierto,
como se establece en la Decision del Comité OTC.

262. De la misma manera, en el Comité de Expertos enspaate de Mercancias Peligrosas que
elabor6 el Manual de las Naciones Unidas estareseptados 26 gobiernos, de los cuales 14 son
Estados miembros de la Unién Europea que actUabidanen bloque. Habida cuenta de que las
decisiones de ese grupo de expertos se adoptaietapdr mayoria simple y no por consenso, son
los Estados miembros de la UE los que de hechardlos términos de los instrumentos elaborados
en ese Organo. Asi pues, ambos 6rganos adoptanfoque unilateral de la UE, motivo por el cual
los Estados Unidos se niegan a adoptar todosdosealtos de ese enfoque. Al ser evidente que esos
organos no siguen los principios de apertura y et enunciados en la Decision del Comité OTC,
los Estados Unidos no creen que los documentosetpl®mran respondan efectivamente a las
necesidades normativas en todos los casos. Conse@eencia de la posicion mayoritaria de los
Estados miembros de la Unién Europea, los Estadatol no consideran que esos documentos sean
pertinentes a nivel global y creen que tambiénsop@ises ajenos a la Union Europea se apartan de
esas reglamentaciones con arreglo a sus necesidadestivas concretas. Los Estados Unidos
indican que, si en esos 6rganos se siguieran isigios enunciados en la Decision del Comité y en
los documentos definitivos se reflejaran las opia® de todos los participantes, esos documentos
gozarian de una adhesion més generalizada, loaqgbeiria a una convergencia normativa global
en esas esferas y al logro de los objetivos leg#tide los Estados Unidos en materia de
reglamentacion en la esfera de la seguridad eselamaves.

263. Por ultimo, la Comisidn de Navegacion Aérea deA&COtiene normas que establecen que el
grupo de expertos sea muy reducido y que la Comigiteda rechazar solicitudes de participacion
sobre la base de criterios que se inclinan a fal@rpaises con competencia técnica en la
reglamentacion de las aeronaves, lo que hace gadgpmayoria de los paises en desarrollo sea muy
dificil participar. Los Estados Unidos considergne muchos paises en desarrollo estarian
interesados en contribuir a la elaboracién de wmma sobre el transporte sin riesgos de baterias de
litio por via aérea a través de sus territoriosdifarencia de muchos de los paises que si pati@p

el grupo de expertos, la mayoria de los paisegsarllo no producen las baterias en cuestion; po
consiguiente, su ausencia de dicho grupo y deltdgmaede también sesgar el contenido de los
documentos definitivos. Sefiala que en el Quintanten (G/TBT/26) el Comité hizo hincapié en que
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una participacion mas amplia de las partes intdessaontribuye a garantizar un proceso abierto y
transparente, en consonancia con las disciplinae dos organismos de normalizacion establecidas
en el Acuerdo OTC vy los principios enunciados ebdaision del Comité OTC. Por consiguiente, los
Estados Unidos no aciertan a ver como el procestadeomision de la OACI responde a la
dimensién de desarrollo de la Decision del Conyigégue la mayoria de los paises en desarrollo no
pueden participar en su labor. Los Estados Umidesn que esta cuestion constituye un ejemplo de
por qué el Comité no ha designado nunca organigmermacionales de normalizacion.

264. Los Estados Unidos creen asimismo que de ese @esapleduce claramente que el nombre
del organismo no indica si elabora 0 no una nomternacional pertinente; es necesario examinar
mas a fondo el procedimiento mediante el que dmra esos documentos, entre otras cosas en lo
gue se refiere a la observancia de los principiameados en la Decisién del Comité OTC. Los
Estados Unidos esperan que esta cuestion induatm dala OACI como a las Naciones Unidas a
examinar sus respectivos procedimientos y a rdosale manera que puedan adoptar el cédigo de
buena conducta y observar los principios de lagd@tidel Comité OTC.

xxiv)  Brasil - Bebidas alcohdlicas (G/TBT/N/BRA/348 y 8.1

265. El representante de la Union Europedera su preocupacion con respecto a la Disigosic
Ministerial N° 327 del Brasil, de 17 de septiembe=2009, y sus posibles efectos negativos en los
operadores econémicos de la Union Europea. LarlJBifropea presentd observaciones sobre esa
notificacion en diciembre de 2009 y expresé su gupacion en la reunion del Comité de marzo
de 2010; pide ahora al Brasil que facilite infocida actualizada sobre su proceso legislativo y dé
respuesta a las observaciones presentadas pao gscria Unidon Europea.

266. El representante de los Estados Unidtderma al Comité de que en las conversaciones
bilaterales mantenidas con el Brasil con respe@saamedida los Estados Unidos han expresado su
preocupacion acerca de los posibles efectos deethidan en las exportaciones estadounidenses de
cerveza, vinos y bebidas espirituosas. Los Estddatos han enviado observaciones al Brasil y han
pedido aclaraciones sobre varios aspectos de laaned proyecto, con inclusion de la propuesta de
prohibir la utilizacién de determinadas abreviatuitustraciones y expresiones de uso comun en el
etiquetado de las bebidas alcohdlicas. Expresahiém preocupacion acerca de la necesidad de un
formato obligatorio y de incluir consejos. Poraoparte, el periodo de transicién previsto para las
prescripciones en materia de etiquetado puedensafidiente, ya que el cumplimiento de dichas
prescripciones puede requerir que se vuelva a aligefalmente la etiqueta. Los Estados Unidos
esperan seguir examinando esas cuestiones bitag@ y piden al Brasil que facilite informacion
actualizada sobre la situacion de la medida.

267. El representante del Brasitforma al Comité de que las autoridades de ss @stian aun
examinando las observaciones recibidas sobre gepim de reglamentacion relativo al etiquetado de
las bebidas y asegura a las delegaciones que bsas/aciones se tendran en cuenta antes de la
publicacion de la medida definitiva. Indica quengue ha expirado el plazo para la presentacion de
observaciones sobre la reglamentacion en proylest@utoridades brasilefias siguen disponibles para
responder a preguntas sobre el contenido de degflamentacion. Como el proyecto esta adn en
curso de examen interno por parte de los organisroorativos, las autoridades brasilefias no estan
aun en condiciones de dar respuestas definitivssesta manera en que se aplicaran varias
disposiciones de la reglamentacion en proyectocu®ea a las delegaciones que el objetivo de la
nueva reglamentacion es garantizar un nivel adecudel informacion y proteccion a los
consumidores y que las prescripciones estableeidda reglamentacion en proyecto se aplican por
igual a las bebidas alcohdlicas nacionales y arlpsrtadas.

268. El representante del Brasil recuerda que en lanaltreunion la Union Europea pidié
informacion sobre la marca de registro que hakdetievar las bebidas importadas. Indica que la
prescripcion de introducir ese nimero de registtd eelacionada con el hecho mismo de que la
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bebida es importada. Los productores nacionalesfsentan con una prescripcion similar de indicar

el numero de registro de sus productos en lasettigu El Brasil estima que esas prescripciones son
necesarias con el fin de otorgar un nivel sufigied¢ proteccién a los consumidores, ya que los
nameros de registro permiten a las partes inteassigéntificar a la persona legalmente responsable
de la introduccion de la bebida en el mercado.ofiinion de las autoridades brasilefias, permitir que
los numeros de registro se indiquen en etiquethesihs separadas no ofrece el mismo nivel de
proteccion.

xxv)  Turquia - Nuevos procedimientos de evaluacion dedaformidad para los productos
farmacéuticos

269. El representante de los Estados Unidiigera su preocupacidn con respecto a determinado
aspectos del nuevo decreto de Turquia en reladdnla@s procedimientos de evaluacion de la
conformidad para las importaciones de productosidaéuticos. El 31 de diciembre de 2009 el
Ministerio de Sanidad de Turquia publico un reglatmejue entré en vigor el 1° de marzo de 2010.
A partir de esa fecha, se exige que las fabricdegdproductores extranjeros sean inspeccionadas po
el Ministerio de Sanidad, que expedira un certifccde buenas practicas de fabricacion, a menos que
el pais que fabrique los medicamentos sea pani@ ecuerdo de reconocimiento mutuo con Turquia.
Subraya que, aunque los Estados Unidos no sonacastra las prescripciones en materia de
inspeccion de las fabricas de productos farmaa#sytec su delegacion le preocupan varias cuestiones.

270. A los Estados Unidos les preocupa que la medidsenitaya publicado en la Gaceta Oficial
de Turquia en la forma propuesta y que no se hatyiicado a la OMC. Por otra parte, por noticias
recibidas de su industria, los Estados Unidos timmdendido que existe @wtatu quono oficial con
respecto a nuevas aprobaciones reglamentarias mpezé antes de que se anunciara la medida
en 2009 y que no estd reflejado en ningun docunaitibco. Los Estados Unidos piden a Turquia
gue expliqgue qué problemas de salud o seguridadespecto a las importaciones procedentes de
determinados paises le han inducido a dejar detaacéys certificados de buenas practicas de
fabricacion (BPF) expedidos por organismos normatiextranjeros, como la Administracién de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos de los Estadnidos, y que aclare por qué no acepta ya
esos certificados. Los Estados Unidos han hechiasvpeticiones de que se faciliten los datos que
Turquia ha indicado sirvieron de base para el cambpero hasta la fecha no ha recibido esa
informacion. Piden a Turquia que indique en lenpra oportunidad posible los problemas de salud o
seguridad que puedan haber causado productos ddbsicen instalaciones certificadas por la
Administracion de Productos Alimenticios y Farmda®s de los Estados Unidos que hayan
perjudicado a ciudadanos turcos y hayan inducidorguia a dejar de aceptar esos certificados de
buenas practicas de fabricacion.

271. El representante de los Estados Unidos indica tainfpie a su industria le preocupa que se
dé un periodo muy breve (tres meses) para quertaggdores cumplan la medida en cuestion, lo
gue, afadido a la falta de notificacién, ha peaddlas exportaciones estadounidenses de productos
farmacéuticos a Turquia. Algunos de esos prodsetasilizan para el tratamiento de la diabetes, lo
ataques cardiacos, la osteoporosis y otras enfaadeedy los retrasos tendrian efectos negativos en
pacientes que en Turquia tuvieran necesidad demesdEamentos, que salvan vidas o mejoran la
salud. La industria de los Estados Unidos ha inféolo de que hay aproximadamente 227 productos
en espera de aprobacion y que Turquia no tieneciciph suficiente para inspeccionar todas las
fabricas que se tienen que inspeccionar en elpkituro. Dada esa aparente falta de capacidad, a
los Estados Unidos les preocupa que el procesatdézacion de esos productos pueda llevar varios
afios, lo que impediria de hecho las importacioneBuequia de esos medicamentos esenciales. Los
Estados Unidos tienen entendido que se han manoterodversaciones complementarias en la
Comision de Asociacion Econémica Estados Unidostliaren las que han participado funcionarios
de alto nivel del Gobierno estadounidense. Le tacepga oportunidad de aumentar la comunicacion
y fomentar la intensificacion del didlogo entrévihisterio de Sanidad y la industria estadounidense
sobre esa y otras cuestiones. Los Estados Unidgea asimismo con satisfaccion la oportunidad de
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facilitar conversaciones de caracter técnico doserganismos de reglamentacion sobre cuestiones
relacionadas con los procedimientos y la capacidadinspeccion, asi como intercambios de
informacion sobre la metodologia utilizada en tepéecciones de fabricas.

272. Habida cuenta del defecto de procedimiento enwgi@a y la aplicacion de la nueva medida,
la falta de datos que fundamenten la necesidaccatabio y la aparente falta de capacidad de
inspeccion, los Estados Unidos piden a Turquiasyspenda la medida y vuelva a reconocer los
certificados de buenas practicas de fabricacionedigps por la Administracion de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos para restablecer eksa de los pacientes a los medicamentos. Los
Estados Unidos piden también a Turquia que noéflgumedida a la OMC, de manera que las partes
interesadas puedan formular observaciones y elskiid de Sanidad pueda tener en cuenta esas
observaciones. Por Ultimo, y de manera mas gernesakEstados Unidos indican que en los ultimos
aflos ha habido varias medidas de Turquia -por &erspbre el etiquetado de productos de la
biotecnologia, los aparatos e instrumentos médicdss procedimientos de inspeccion en relacion
con determinados productos de tecnologia de lantacidon- con respecto a las cuales no se ha dado
oportunidad de formular observaciones a las partegesadas ni se ha presentado notificacion alguna
a la OMC. Por consiguiente, los Estados Unidogrpid Turquia que revalle sus procedimientos
internos de transparencia con miras a aumentaineéro de partes interesadas que pueden formular
observaciones y a garantizar la debida notificad®tas medidas a la OMC.

273. El representante de la Union Europeamparte las preocupaciones expresadas por los
Estados Unidos con respecto a las nuevas presorgsi de Turquia sobre los productos
farmacéuticos. Segun la informacion recibida dedperadores econdmicos de la Union Europea, el
establecimiento de la medida con breve aviso ha gadugar a demoras importantes en el registro de
nuevos productos farmacéuticos en Turquia, debidpagticular a que las autoridades turcas no
parecen tener la capacidad necesaria para re&tidas las inspecciones necesarias y expedir el
certificado BPF requerido en un plazo razonableas dificultades se agravan aun mas por la
exigencia de que las empresas presenten extensmelaacion en su expediente de solicitud. Por
altimo, la situacion de los productos ya en el mdocy la de los que se hallaban en curso de
aprobacién cuando se aplicd la medida sigue sieodéusa. La Unidn Europea observa que la
medida no se ha notificado, a pesar de ser unmegi® técnico. Por otra parte, se considera que un
periodo de tres meses entre la publicacion y lea@aten vigor es demasiado breve para que los
operadores econdmicos puedan cumplir las preseriesi Por consiguiente, la Unién Europea pide a
Turquia que vuelva a su préactica anterior y reccadas normas Yy certificados BPF de la Unién
Europea sin requisitos administrativos adicionales.

274. El representante de Suizamparte las preocupaciones expresadas por lagdsstUnidos y

la Unién Europea y repite que la medida debia Isabeotificado en una etapa convenientemente
temprana, cuando se hubiera podido aun introduaddifinaciones y tener en cuenta las
observaciones recibidas. El periodo de tres nm@sla aplicacion es inadecuado y no permite a las
partes interesadas informarse debidamente de lmnmuedida. Con arreglo al Acuerdo OTC de la
OMC, los Miembros tienen que asegurarse de que, \eexique sea posible, se acepten los resultados
de los procedimientos de evaluacion de la confadhide los demas Miembros, aun cuando esos
procedimientos difieran de los suyos, siempre aumgdn el convencimiento de que se trata de
procedimientos que ofrecen un grado de conformidawl los reglamentos técnicos pertinentes
equivalente al de sus propios procedimientos. cindjue en Suiza se aceptan en general los
certificados de Miembros de la OMC como prueba alednformidad en cuanto a BPF de los
fabricantes de productos medicinales acabados.resldtado factible y Suiza anima a Turquia a
adoptar una solucion similar. En la anterior rénrdel Comité OTC el delegado turco mencion6 que
el objetivo de su pais era proteger la salud huraaegurandose de la efectividad, seguridad y chlida
de los productos farmacéuticos. Suiza tiene iatenérecibir mas informacion sobre los problemas de
calidad que hayan planteado productos farmacéutadnicados de conformidad con los principios
internacionales. Ademas, desea saber si Turquiarig®derado que los obstaculos al acceso a nuevos
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medicamentos pueden incluso representar una ampaeazda salud humana. En conclusién, Suiza
invita a Turquia a reconsiderar su nueva medidayspender su aplicacion.

275. El representante de Turguigforma al Comité de que, con arreglo a la anterasion del
reglamento, o bien expedia los certificados BPHMiglsterio de Sanidad de Turquia o se aceptaban
los certificados expedidos por las autoridadesodedspectivos paises. Sin embargo, como explico
Turquia en la reunidon del Comité OTC celebrada arza) la retirada del mercado de més de 30
productos en los tres ultimos afios indujo al Marist a examinar su enfoque con respecto a los
certificados BPF. Asi pues, decidi6 desempefafuma@én mas activa con respecto al cumplimiento
de la prescripcion relativa a las buenas practieafabricacion con miras a la proteccion de ladsglu

la vida de las personas. Por consiguiente, el dbrk009 se modificé el reglamento sobre la
expedicion de licencias, modificacién que entroviggor en marzo de 2010, con el fin de velar por
que los productos farmacéuticos sean seguros wnceficy cumplan las normas de calidad del
sistema BPF.

276. El representante de Turquia subraya que el objetivéa modificacion del procedimiento
relativo a las inspecciones BPF es lograr la poidecde la salud publica y esta en conformidad con
las disciplinas de la OMC. Por otra parte, tahtsistema BPF como el procedimiento de evaluacion
estan en consonancia con las normas y guias intenades y no imponen restricciones adicionales ni
cargas a los importadores. El Ministerio de Sahida Turquia ha venido expidiendo certificados
BPF desde el decenio de 1980. Realiza inspecciBREsy expide certificados BPF cada dos afios
para los fabricantes turcos. Por consiguientdliisterio tiene capacidad suficiente para aceptar
todas las solicitudes de certificados BPF. En tmanla solicitud de estadisticas que apoyen la
adopcion de la nueva politica, el Ministerio dei8at esté trabajando aun con la informacion, ya que
podria haber un elemento de confidencialidad.nk@nacién se comunicara lo antes posible.

xxvi) Italia - Productos lacteos (G/TBT/N/ITA/13)

277. La representante de Nueva Zelandiae que a su delegacion le sigue preocupando la
legislacion italiana en proyecto sobre los prodsitdoteos que se notificd al Comité OTC en febrero.
Esa legislacién incluye disposiciones en las quprgpone prohibir la utilizacion de proteinas en la
fabricacién de quesos y prevé también el establentmde un etiquetado obligatorio indicativo del
pais de origen con respecto a la leche y los imgmezs |acteos. Nueva Zelandia tiene entendido que
el proyecto de legislacion esta siendo objeto dmigeen Bruselas entre la Comisién Europea e Italia
y espera gue en esas deliberaciones se tengaema sus preocupaciones y las de otros Miembros.

278. La representante de Australiice que a su delegacion le sigue preocupandeaketb
propuesto. Le preocupa en particular la prohibicite la utilizacion de proteinas lacteas en la
fabricaciébn de quesos. Por consiguiente, Austisiiae interesada en las deliberaciones sobre el
decreto y en la evolucion de éste.

279. El representante de la Unién Europeafirma que se estan manteniendo deliberaciantes e

la Comision y las autoridades italianas en el cdatdel procedimiento interno de notificaciéon. Por
ello, por el momento no puede facilitar mas inforida sobre la medida; se daran aclaraciones una
vez concluya el proceso interno de celebraciorodsudtas.

xxvii) Canada - Subvencion a las materias grasas butinit=ts helados/Programa de etiquetado
(preocupacion planteada anteriormente bajo la deimaion "Subvenciones a los helados
en Ontario”)

280. Larepresentante de Nueva Zelandieuerda que esta cuestion se plante6 antericernsent|
Comité OTC bajo la denominacién "Subvenciones &&ados en Ontario". La nueva denominacion
refleja la evolucion de la comprension de este pammg canadiense por parte de Nueva Zelandia. El
programa se ha puesto en marcha a nivel nacioreh ppinion de Nueva Zelandia, puede incluir
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tanto una subvencién como un elemento de etiquethld®va Zelandia tiene varias preocupaciones
de caracter sistémico en relacion con el prograenaethtegros con respecto a las materias grasas
butiricas de los helados. En particular, ha sidgy rdificil obtener pormenores concretos del
programa. Debido a la evidente falta de transgéaeen la elaboracion, disefio y aplicacion del
programa, es imposible determinar si es, de hagh@rograma de sustitucion de las importaciones
apoyado por el Gobierno canadiense. Por consigyidlueva Zelandia reitera su peticion de que el
Canada facilite mas detalles sobre el disefio dgjrama de reintegros, especialmente en lo que se
refiere a la funcion de la Comision de Productostéds del Canada.

281. Recuerda que la dltima vez que Nueva Zelandia gdafet cuestion en el Comité OTC el
Canada indic6 que la funcién de la Comisién de rtus Lacteos se limitaba a agrupar los fondos
para el programa. Por consiguiente, Nueva Zelgrd@&una explicacion de lo que realmente entrafa
esa "agrupacion”, y si en realidad es toda la qipattion que tiene el Gobierno canadiense en el
programa. Nueva Zelandia tiene también conocimiede diversas sugerencias (incluso
recientemente en los medios de comunicacion camsehg de que el programa de reintegros en
relacion con las materias grasas butiricas estulido al programa canadiense de etiquetado "vaca
azul", que tiene entendido consiste en una etigdetponible en el Canada para la leche de
produccion nacional en un 100 por ciento. Nueuarba hace hincapié en que, al igual que en el
caso de otros elementos de estas cuestiones, rmuficignte informacion del Canada para verificarlo
Yy, por consiguiente, pide aclaraciones a ese pafe $a naturaleza y la magnitud de las vinculaeson
existentes entre el programa objeto de examen ypregrama de etiquetado "vaca azul".
Nueva Zelandia esta considerando también la pimkililde volver a plantear la cuestién en la
proxima reunion del Comité de Agricultura de la OMC

282. El representante de Austratamparte las preocupaciones expresadas por Nwdaadia y
desea que el Canada facilite mas informacion.

283. El representante del Canattima nota de las preocupaciones expresadas cpectesa la
iniciativa sobre los helados de los Fabricante®Pmieluctos Lacteos del Canada ("Diary Farmers of
Canada"); no obstante, el Canada no acierta la yartinencia del Acuerdo OTC de la OMC en este
caso. La iniciativa sobre los helados de "Diarynigas of Canada" consiste en un acuerdo
contractual privado entre "Diary Farmers of Canada® es una organizacion no gubernamental, y
productores particulares de helados. Es un memgrama de promocion de la industria en el que el
Gobierno nada tiene que ver. En cuanto a la ptagobre las noticias aparecidas en los medios de
comunicacion, no corresponde al Gobierno del Canadéntar medidas aparecidas en los medios de
comunicacion sobre las actividades de entidadesgas. Con respecto a la participacion de la
Comision de Productos Lacteos del Canada (CDGhjdativa no es un programa del Gobierno del
Canada ni de la CDC. Esta ultima se limita a dafclos beneficios comunes en nombre de los
productores pero son éstos quienes deciden la emanajue disponen de sus ingresos. Por ultimo, el
Canada indica que la reunién del Comité de Agticalipodria realmente ser un foro mas apropiado
para examinar la cuestion.

C. INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS
1. Buenas préacticas de reglamentacion
i) Seguimiento del Quinto Examen Trienal: procespgogedimientos nacionales

284. El Presidentesefiala a la atencion del Comité la recomenda@éimpnte del Quinto Examen
Trienal realizado por el Comité, que figura endtafo 11 del documento G/TBT/26.

285. El representante de Méxiesta de acuerdo con otros Miembros en la impdeateavanzar
lo mas rapidamente posible en la aplicacion derdasmendaciones contenidas en el Informe del
Quinto Examen Trienal del Comité. Recuerda querdias Miembros, entre ellos México, han hecho
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contribuciones especificas sobre las buenas paactie reglamentacién (BPR), entre las que figura
una comunicacion conjunta del Canada, México yHsmdos UnidoS. El representante de México
pide a la Secretaria que prepare un documento bolergas practicas de reglamentacién que pueda
servir de base para nuevos debates del Comité.

286. El Presidentesubraya la importancia de indicar a la Secretpréatrabajos pertinentes han de
enumerarse. Sugiere asimismo la celebracion dsuttas con las partes interesadas con el fin de
estudiar la manera de llevar adelante los trabajos.

287. El representante de la Union Europesafirma el interés de su delegacion en cooperar
activamente para promover la aplicacion de lasmecalaciones del Comité en la esfera de las

buenas practicas de reglamentacién. Con respetdolabor que se espera realice el Comité de

conformidad con el apartado a) del parrafo 11 digrine del Quinto Examen Trienal (G/TBT/26),

la UE entiende que esa labor consta esencialmentios etapas. La primera consistiria en hacer
balance de las directrices actuales y las expesignexistentes, o que significa basarse en las
experiencias de los propios Miembros y en las dedaanizaciones internacionales. Se trata

esencialmente de un ejercicio de inventario o k@larLa segunda etapa entrafiaria la evaluacion de
esa labor con miras a determinar si hay elemerdgosiges sobre cuya base pueda llegarse a un
acuerdo en el Comité OTC. Esos elementos comemisdos que, en principio, podrian aplicar a su

proceso de reglamentacion todos los Miembros @M&. Asi pues, la labor consistiria en tratar de

llegar a un consenso en el Comité OTC sobre algefementos basicos de buenas préacticas de
reglamentacion que pudieran servir de guia a ttmdosliembros. En aras de la eficiencia, podria ser

conveniente que el Comité explorara una estruchérs flexible para su labor, por ejemplo mediante

el establecimiento de grupos de trabap hoc u otra estructura en la que pudieran participar

activamente todas las partes interesadas.

288. Los representantes de Méxicp El Salvador expresan ciertas dudas en cuanto al

establecimiento de un grupo de trabajo o cualggriepo separado del Comité, ya que esa férmula
podria limitar la participacion a los Miembros cogcursos para participar, que serian los que
establecieran el programa del debate. El reprasentie México indica que la celebracion de otro

taller podria ser un enfoque mejor. En ese tipaates los Miembros pueden examinar mas de cerca,
por ejemplo, las experiencias en cuanto a equiggpra este respecto, tal vez el Comité OTC desee
conocer la experiencia en la esfera MSF, en lasqu®n elaborado directrices.

289. El representante de Chillesea también participar en los debates que pumdatenerse
sobre buenas practicas de reglamentacion. Chifedesacuerdo en que el establecimiento de un
grupoad hocpodria ser un modo de enfocar estas cuestioned;iapatilizarse tecnologia moderna
para evitar el problema de falta de recursos mead@ por México. Indica que su pais tiene un
manual interno sobre buenas practicas de reglaméntgue podria constituir una contribucién al
debate.

290. El representante de Colomtsiabraya la importancia de considerar los estutBosvaluacion
del riesgo en el contexto de las buenas practieasglamentacion y de hallar medios de intercambio
de experiencias entre los Miembros, en este Uliaso a través incluso de Internet.

291. La representante de Georgiadica que su delegacion esta elaborando y armod@ su
sistema de reglamentacion. A este respecto, esimpgrtante conocer los diversos enfoques
utilizados por los Miembros: podria ser til lal®racion de "mejores practicas".

" La comunicacién conjunta figura en el documentdBI/W/317, de fecha 15 de junio de 2009. En
las paginas 20 y 21 del documento G/TBT/26 puedecordrarse referencias a otras comunicaciones
relacionadas con las buenas practicas de reglaon@mta
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292. El representante de la Secretadi@e que podria elaborarse una lista de los wabaj
pertinentes existentes. A este respecto, setigueilos Miembros indicaran a la Secretaria lo que
consideran es la informacién mas pertinente.

293. El Presidentéhace hincapié en que hay que dar dos pasos: rprimea compilacion de la
labor existente y, segundo, la identificacion darentos comunes. Propone que el Comité acometa
la tarea paso por paso. Es importante que los bfissnasimilen la informacién disponible.

A medida que avance la labor, los Miembros estaras integrados en ella y el proceso sera mas
evidente.

i) Taller sobre cooperacion en materia de reglamerda&ntre los Miembros

294. El Presidenteecuerda que el Comité ha convenido en organizdalier sobre cooperacion
en materia de reglamentacion entre los Miembrogdfth16 del documento G/TBT/26) y que esa
actividad se programe de manera que coincida caulaon ordinaria del Comité de marzo de 2011.
Indica que en el Plan de Asistencia Técnica y Forbmade la OMC para 2010 se ha dispuesto lo
necesario para facilitar la participacion de funeidos de las capitales de paises en desarrollo
Miembros?

295. El representante de los Estados Unida® que las economias miembros del APEC estan
trabajando para actualizar varios documentos dé&@\Bobre buenas practicas de reglamentacion,
con inclusién de algunas directrices con respedtoradaccién de reglamentos técnicos y notas de
informacion sobre buenas préacticas de reglamemtdémnica; tiene entendido que las revisiones se
habran ultimado para principios de 2011. Comadlosumentos se redactaron inicialmente en 1995
y 2000, se tiene la intencion de actualizarlos esdarbase de la labor realizada durante el dltimo
decenio; de hecho, en marzo de 2011 tendrd lugdosEstados Unidos un taller sobre buenas
practicas de reglamentacion entre las economiasbmis del APEC para finalizar esos documentos.
Esto podria constituir una contribucion al tallerld OMC que se celebrara en marzo. Ademas, el
representante de los Estados Unidos indica quea®u garticipa en varias otras iniciativas sobre
buenas practicas de reglamentacion. Mas concratamen lo que se refiere a tratar de mejorar la
cooperacion en materia de reglamentacién, hay end®e los Estados Unidos y la Union Europea, un
foro de cooperacion en materia de reglamentacicitdenivel en el que los dos Gobiernos examinan
muchas cuestiones. Existe también un consejo dpecacion en materia de reglamentacion,
recientemente constituido, en el que se estarzapalo esfuerzos a ese respecto con México, y cabe
esperar gque también se una el Canada. Tambiérss@szos podrian considerarse en el taller de la
OMC previsto.

296. El representante de la Union Europsanfirma las observaciones hechas por los Estados
Unidos sobre las actividades de cooperacién UE-BEdJindica que podrian formar parte de una

exposicion conjunta; la Unién Europea reflexionsoére otras posibles contribuciones al taller, asi
como sobre su estructura.

297. El representante de Chibgpoya lo dicho por México en lo que se refier@ralgrama del
taller, en cuanto a la conveniencia de considexagdquivalencia como forma de cooperacién en
materia de reglamentacion.

298. El representante del Brasécuerda que en 2008 su pais presentd en el Camiéla guia

de buenas préacticas de reglamentacion que acabahdogtar y que constituye un hito en el marco
normativo, ya que, aungue se trata de una guiantasla, cuenta con el apoyo de los organismos de
reglamentacion del Brasil. Existe ya también aiestperiencia adquirida en la aplicacion de la guia
entre los organismos de reglamentacion, que pusdeartirse con los demas Miembros en el marco
también de la cooperacion en materia de reglaméntac

8 WT/COMTD/W/170/Rev.1, pagina 57.
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299. El representante de Santa Lusigbraya la importancia de abordar en el tallestioes
relacionadas con la aplicacion.

300. El Presidentdéndica que, al preparar el proyecto de prograraedaditil que los Miembros
presentaran propuestas, incluso ideas inicialede @las delegaciones que presenten esas prapuesta
para el 22 de julio, a més tardar, con el fin de tu Secretaria pueda distribuir un proyecto de
programa tras la pausa de agosto.

2. Procedimientos de evaluacion de la conformidad

301. El Presidentesefiala a la atencion del Comité la recomenda@éingnte del Quinto Examen
Trienal realizado por el Comité, que figura endirafo 19 del documento G/TBT/26. Recuerda que
en la anterior reunion el representante de la URidropea hizo una exposicién sobre su Marco
Comun para la Acreditacion (JOB/TBT/2).

302. La representante de Nueva Zelandipresa su especial interés en el programa dejdrab
convenido en el apartado c) del parrafo 19 delrinéosobre el Quinto Examen Trienal, que se refiere
a la iniciacién de trabajos para elaborar direetripracticas. En su opinion, toda guia tiene que
abarcar todas las opciones posibles, desde losnmeauss de aceptacion unilaterales a los acuerdos
de reconocimiento mutuo (ARM) y los acuerdos devedencia. Esa guia tiene que basarse en las
experiencias de los Miembros: es importante -dioe-los Miembros intercambien esas experiencias
en comunicaciones escritas y exposiciones. Comtople partida, Nueva Zelandia ha empezado a
compilar una lista de documentos presentados alit€ddTC: hasta la fecha se han identificado
nueve de esos documentos. Esto podria complersertan documentos de otros foros, como los
talleres de la OCDE. En un principio, se prepataradocumento para la reunién del Comité de
noviembre. Nueva Zelandia expresa su apoyo aekad@ celebrar reuniones informales, ademas de
las reuniones ordinarias del Comité, para hacerzarda labor.

3. Transparencia

303. El Presidentanforma de la sexta reunién extraordinaria del @®&mobre procedimientos
para el intercambio de informacion (véase el arkedel presente documento).

304. EIl representante de los Estados Unidws refiere a la Ultima sesion de la reunion
extraordinaria, en relacion con la transparenciaekrestablecimiento de normas. Subraya la
importancia del debate entre los organismos de alacion del sector privado sobcémo esos
organismos aplican los principios enunciados édeeision del Comité OTC relativa a la elaboracion
de normas internacionales. Es interesante -diéenochan reaccionado los organismos de
normalizacién ante esos principios: de hecho, @denpn para convencer a los Miembros de la
OMC de cuan abierto, transparente, basado en sénea y favorable al desarrollo era su proceso de
normalizacién. En opinion de los Estados Unidaes, @&ctitud dara lugar a normas de mejor calidad
que respondan a las necesidades de la industaa grganismos de reglamentacion. Promueve la
innovacion y fomenta una mayor participacion erlaldor de normalizacion entre los paises en
desarrollo: no simplemente en la votacion sinobi@men la elaboracion real de las normas en los
comités técnicos. A ese respecto, los Estadosodrsdbrayan la necesidad de fomentar la constante
observancia de la Decision del Comité OTC.

305. El representante de la Union Europsabraya que, para aprovechar el intercambio de
experiencias sobre la transparencia, es necegsamg segundo paso, que el Comité entable un
debate sobre cuestiones mas especificas. Por lejeppdria ser interesante que el Comité

mantuviera un debate mas a fondo sobre las ddidet con que tropiezan los Miembros con respecto
a la notificacién de legislacion combinada con aegintos técnicos que no ha sido adoptada por la
Administracién sino por el Parlamento; ¢podriar pfemplo, hallarse un sistema de "alerta

inmediata" incluso para esas medidas? Con respelet@uestion de las diversas bases de datos, la
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opinion de la Unidn Europea es que el Comité poskéaminar la posibilidad de elaborarabase de
datos conjunta, en vez de que cada Miembro elahongropia base de datos con su propio portal
Web. La base de datos de la Secretaria (el Sigddlergastion de la informacion OTC) podria ser un
primer paso a ese respecto, pero seria hecesgrlmdm Por ejemplo, seria importante que pudiera
obtenerse en un solo lugar toda la informacionc{@ades, traducciones, texto definitivo) sobre una
notificacion concreta. Por ultimo, los Miembrosdgan utilizar también esa aplicacion basada en la
Web para cumplimentar el propio formulario de nci€ion.

306. El representante del Pakist#lica, con respecto a la normalizacion, las difades con que
tropiezan los paises en desarrollo para identifasaorganizaciones internacionales de normalizacio
pertinentes en relacion con el Acuerdo OTC y laifdé@e del Comité OTC. Serfiala a la atencion del
Comité las propuestas en curso de examen en lasinegpnes sobre el acceso a los mercados de los
productos no agricolas (AMNA), en las que la Inképropuesto la designacion de determinados
organismos concretos, como la ISO, la CEl, la UBI €odex. No obstante, ¢cémo abordar el hecho
de que cada dia haya nuevas innovaciones y canglgioslogicos y que la elaboracién de una norma
requiera afos? ¢es realista identificar simplemembs cuantos organismos y hacerles cargar con la
tarea de elaborar normas pacalo? ¢seria mejor idear otros modos y medios de anamias
organismos de normalizacién a elaborar normas neaties? Es también importante observar
transparencia en el establecimiento de normasniatémnales. Hay una serie de cuestiones
importantes que es preciso examinar.

307. El representante de Malawsubraya la necesidad de volver sobre la cuesti®nlad
transparencia en futuras reuniones del Comitéimpsrtante que los paises en desarrollo oigan de
otros Miembros cémo resolver los problemas relaos con la aplicacion de las disposiciones en
materia de transparencia del Acuerdo, por ejengptebtion de los servicios de informacion.

M. ACTIVIDADES DE COOPERACION TECNICA

308. El representante del Paraguaforma al Comité de la existencia de un nueveetw entre el
Paraguay y la Union Europea que incluye cuesti@ES. Afiade que hay también un proyecto de
acuerdo econémico entre el MERCOSUR vy la UE.

309. El representante del Codéacilita al Comité informacion actualizada solas actividades de
asistencia técnica recientemente llevadas a cabla p&\O y la OMS’

310. El Presidentesefiala a la atencion del Comité un documento guefiguran las actividades
de asistencia técnica de la Secretéria.

311. La Secretarianforma al Comité de la celebraciéon de un cursanaado sobre el Acuerdo
OTC del 14 al 25 de junio, con la participaciore8euncionarios de paises en desarrollo y PVA.

V. ACTUALIZACION POR LOS OBSERVADORES
A. INFORMACION FACILITADA POR LOS OBSERVADORES
312. El representante de la ISidne de relieve la importante funcion desempepaddos paises

en desarrollo miembros de la ISO en la identifitaae sus necesidades de asistencia técnica y en la
prestacion de esa asistencia. La posicion cemiialos paises en desarrollo ocupan en el nuewo pla

° Puede encontrarse mas informacion sobre esos gosyeen la siguiente direccion:

http://www.codexalimentarius.net/web/index_en.jsp.

' G/TBT/GEN/102.

' Puede obtenerse el programa completo y las expnsi& en el sitio Web de la OMC:
www.wto.org/english/news_e/news10_e/tra_14junlQne.h
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estratégico de la ISO -dice- queda de manifiestolgpananera en que la 1ISO ha asignado fondos
especificos de sus propios recursos, ademas deidia ale los donantes, para su utilizacion en esa
esfera'?

313. El representante de la CHlcilita al Comité informacién sobre las actividadecientemente
realizadas por la Comision en los paises en déisatio

314. La representante de la CEREorma al Comité de que el siguiente periodo eosies del
Grupo de Trabajo sobre Cooperacion en materia dgaRentacion y Politicas de Normalizacion
(WP6) tendra lugar del 1 al 3 de noviembre de 20#8e periodo de sesiones incluira dos reuniones
de grupos de expertos: una sobre gestion deloriesda asistencia en materia de reglamentacion y
otra sobre cooperacion internacional en la esferdadevaluacién de la conformidad. Subraya la
importancia de la gestion del riesgo en las bug@nasticas de reglamentacién y el aumento de su
utilizacién en una serie de paises en la elabaraciéplicacion de obstaculos técnicos al comercio.
Asimismo, informa al Comité OTC de que la Secrataté la CEPE esta dispuesta a prestar su
contribucién y a compartir su experiencia para fresn un marco de reglamentacion comun en
sectores especificos. Recuerda al Comité que &b WoRenta la cooperacion en materia de
reglamentacién mediante la promocién de la conveiigede las reglamentaciones y, en un sentido
mas general, promueve la cooperacion en la aplicals las reglamentaciones.

315. El representante del CodaxXorma al Comité de las actividades recientemesdéizadas y de
la labor en curso en relacién con los OTC.

B. SOLICITUDES DE LA CONDICION DE OBSERVADOR EN ECOMITE OTC

316. El Presidentesefiala a la atencion del Comité el documento G/GEN/2/Rev.1, en el que
figura una lista de los organismos que han sotioita condicién de observador en el Comité.

317. El representante de Sudafriapoya la solicitud de la Comunidad de Desarrodb Africa
Meridional (SADC) e informa al Comité de que la SAldesempefia una importante funcién en la
organizacion de los reglamentos técnicos y las asren la comunidad de desarrollo del Africa
meridional.

318. Los representantes de los Estados Unigda Unién Europeaapoyan la solicitud de la
condicion de observadad hocpresentada por la UIT. No obstante, piden quééasas solicitudes
se examinen en la siguiente reunion del Comité etdin de tener tiempo para consultar con expertos
de las capitales.

319. Larepresentante de Zamlsa suma a Sudafrica en su apoyo a la solicitud dendicién de
observadorad hoc presentada por la SADC. Recuerda al Comité qusoliaitud se presento a
principios de 2010 y se distribuyé como documergcsdla en la reunién del Comité celebrada en
marzo.

320. Los representantes de Chipael Brasilapoyan la solicitud de la UIT habida cuenta de las
estrechas relaciones entre las Organizaciones esféaa de la normalizacion. El representante de
Filipinas apoya asimismo la solicitud de la UIT y recuerdaCamité que, al ser la UIT una
organizacion intergubernamental, la mayoria deMasmbros de la OMC lo son también de la UIT.
El representante de Méxi@poya también la solicitud de la condicion de olzsorad hocen el
Comité OTC presentada por la UIT.

12 G/TBT/GEN/101.
13 G/TBT/GEN/103.
14 GITBT/GEN/104.
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321. El Comité _acuerdatorgar la condiciébn de observadmt hoca la Union Internacional de
Telecomunicaciones (UIT). En la siguiente reuroédinaria del Comité OTC volveran a examinarse
las demdas solicitudes pendientes.

V. FECHA DE LA PROXIMA REUNION

322. La siguiente reunién ordinaria del Comité OTC téntlrgar los dias 3 y 4 de noviembre
de 2010
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ANEXO 1

INFORME RESUMIDO DE LA SEXTA REUNION EXTRAORDINARIA SOBRE
PROCEDIMIENTOS PARA EL INTERCAMBIO DE INFORMACION

22 de junio de 2010

Presidente: Sr. Amit Yadav (India

1. De conformidad con su decision de celebrar, ahafa afios, "reuniones de las personas
encargadas del intercambio de informacion, inchiida responsables de los servicios de informacién
y de las notificaciones”, el Comité OTC celebré6 Sexta Reunién Extraordinaria sobre
procedimientos para el intercambio de informacié2ede junio de 201b.EI objetivo de la reunion
extraordinaria era brindar a los Miembros la optdad de examinar, a nivel técnico, cuestiones
relativas al intercambio de informacién y analizdrfuncionamiento de los procedimientos de
notificacion y los servicios de informacién.La reunién extraordinaria se estructuré en cuatro
sesiones de grupos en las que se tratd de loesigsitemas: i) buenas practicas de notificacion;
ii) bases de datos electronicas; i) funcionarmerde los servicios de informacion; vy
iv) transparencia en el establecimiento de normas.

A. PRIMERA SESION- BUENAS PRACTICAS DE NOTIFICACION

2. La moderadoraabrié la sesién sobre buenas practicas de naiifica Recordd que en el
Quinto Examen Trienal los Miembros habian subrayladonportancia de la transparencia en los
procesos y procedimientos utilizados en la elab@nay aplicacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad. sésidén tenia por objeto examinar, entre otras
cosas, la manera de facilitar la coordinacion irggrara la aplicacion efectiva de las obligaciatees
notificacion establecidas en el Acuerdo OTC.

1. Canada: Ejemplos de "buenas préacticas" destinaab a facilitar la coordinacion interna
para la aplicacion efectiva de las obligaciones deotificacion establecidas en el
Acuerdo OTC*

3. La representante del Canaglébrayé que en su pais tenia la responsabilidadrgede la
coordinacién y aplicacion de todos los Acuerdodad®MC el Ministerio de Asuntos Exteriores y
Comercio Internacional. Desde 1980 el Ministerabila mantenido un acuerdo con el Consejo de
Normas del Canada (CNC) con respecto al funcionamigel Organismo Nacional de Notificacion y
el Servicio Nacional de Informacion. El CNC estaraargado de cumplir las obligaciones en
materia de transparencia establecidas en los Aosi®d C, MSF y TLCAN, asi como de distribuir a
los canadienses las notificaciones de la OMC podwcto de su servicidEkport Alert”, atender las
solicitudes de informacion y proporcionar a losve#os de informacidén extranjeros datos sobre las
normas, los reglamentos técnicos y los procedimgede evaluacion de la conformidad del Canada.
Sefald que en el Canada el proceso de reglamemtheziéral estaba estructurado de manera que
constituyera un procedimiento coherente para edab@glamentos, a nivel global, asegurandose al
mismo tiempo de que se cumplian los compromisosnateria de politicas y las obligaciones

! El programa de la reunién extraordinaria figureeedocumento G/TBT/GEN/100.

Z La participacion de 96 representantes de paiseesarrollo Miembros fue posible gracias al apoyo
del Fondo Fiduciario Global del PDD de la OMC.

% La moderadora de la sesién fue la Sra. Xueyan Brimera Secretaria de la Misién Permanente de
China ante la OMC, encargada de las cuestionesyOMISF.

* Exposicién de la Sra. Andrea Spencer, Directoté8devicio de Informacién OTC/MSF, Consejo de
Normas del Canada (CNC), Canada.
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juridicas del Gobierno del Canada. El proces@sisucturado garantizaba también previsibilidad y
transparencia a los canadienses, las institucpfesempresas afectadas por la reglamentacioa Pa
ello, se empleaban dos mecanismos: primero, ldamdeton sobre la clasificacion de la
reglamentacion y, después, el informe sobre lauag@n de su impacto (EIR).

4. Al principio del proceso de elaboracidon de lglamentacion, las organizaciones normativas
tenian que evaluar una opcién normativa y una opeidnormativa, o decidir la modificacion de una
reglamentacion existente o el establecimiento da wnomeva reglamentacion. Cuando una
organizaciéon normativa elegia como instrumento daifrcacién de una reglamentacion ya existente
o el establecimiento de una reglamentacion nuevayaluaban en una primera etapa las propuestas
de reglamentacion para determinar qué procesosupadcionalizarse y donde debian centrarse los
recursos, proceso que se denominaba "de clasditaciLa evaluacion se complementaba con una
declaracion sobre la clasificacion en la que séaten cuenta la informacién disponible sobre la
magnitud del impacto que se esperaba tendria lpupsta de reglamentacion en diez esferas
fundamentales y se asignaba a cada una de elfageélde impacto esperado: "bajo", "medio”, o
"alto". Las respuestas a las cuestiones planteadasse proceso permitian a la organizacion
normativa iniciar la celebracién de consultas, izaal un andlisis detallado de la propuesta de
reglamentacion y redactar el informe de la evairaagle su impacto con relacion al nivel de
importancia global del proyecto indicado por el ggso de clasificacion de la propuesta de
reglamentacion. Uno de los beneficios fundamestdkd proceso de clasificacion era el enfoque
coherente de las evaluaciones del impacto de lamegtacién en todos los organismos de
reglamentacion federales (por ejemplo, el Consegjoidthal de Recursos, Health Canada, etc.). Por
consiguiente, fuera cual fuera la organizacion m@birra, se evaluaban los mismos principales
elementos, que se desarrollaban en consecuen@hieforme de la evaluacion del impacto de la
reglamentacion, lo que garantizaba la previsibiliggda coherencia de la evaluacion para el Servicio
de Informacion y para las partes interesadas.off@parte, una de las diez esferas fundamentakes q
se evaluaban en el proceso de clasificacion erapglcto que se esperaba tendria la reglamentacion
en las obligaciones internacionales del Canadaemmplo las dimanantes del Acuerdo OTC de
la OMC.

5. Aunque el plazo uniforme para la formulacionotbservaciones era de 30 dias, se requerian
como minimo 75 dias cuando se trataba de medidasfgataban al comercio internacional (lo que
dejaba un margen de 15 dias para actividadesorkatis con el examen, preparacion, presentacion y
envio de la natificacion con relacién al plazo d& @&ias recomendado por la OMC para la
formulaciéon de observaciones). El Servicio de imi@acion canadiense examinaba y evaluaba todas
las propuestas, y todas las propuestas de reglacr@migue pudieran tener un impacto importante en
el comercio, incluidas las basadas en normas ext@mnales, se notificaban a la Secretaria de
la OMC.

6. Un segundo instrumento empleado por el Canast#edeacia cerca de 25 afios era el informe
sobre la evaluacion del impacto de la reglamemag¢i®lR). Cuando un organismo publico
determinaba que el mejor medio de lograr un olgetina establecer una reglamentacion, iniciaba un
proceso de planificacion y consultas pablicas, enteafiaba la identificacion de las partes interesad

y afectadas, a las que se brindaba la oportunidgehdicipar en debates abiertos y significativos e
todas las etapas del proceso de reglamentaciora vEn ultimado el proceso de clasificacion, el
organismo publico preparaba su propuesta de regtagién, junto con un informe sobre la EIR, que
servia como resefia publica de la manera en quepagsta seguia cada elemento de la politica de
reglamentacion federal y como demostracion de ¢esidad de establecer una reglamentacion. El
informe sobre la EIR permitia al publico comprenidemtencion y los objetivos del Gobierno, asi
como el impacto que se esperaba tendria la regtamén. En él se indicaba también a quienes
afectaria, las consultas que habian tenido lugstaHa fecha, las opiniones y observaciones de las
partes interesadas y la manera en que se habiadidateesas observaciones, las ventajas de la
reglamentacion y como se proponia el Gobierno avalunedir el resultado de la reglamentacion con
relacion al objetivo declarado. A continuaciors, feopuestas de reglamentacién, con inclusionsie lo
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correspondientes informes sobre la EIR, se pregalidin en [€£anada Gazettdo que proporcionaba
a todas las partes interesadas un medio para exataimeglamentacion y formular observaciones
adicionales.

7. Para estimar el impacto que cabia esperar gerdriel comercio una medida propuesta, se
prestaba especial atencion a las partes del infewbee la EIR relativas al resumen ejecutivo, la
cuestién planteada, los objetivos perseguidosesaripcion, el andlisis costos/beneficios, la radén
ser, y las consultas. Esos elementos ayudabaendti® de Informacion a determinar si existia una
norma internacional, el impacto de la reglamentgcids paises a los que afectaria, y si la
reglamentacion quedaba abarcada por el Acuerdo MISE Acuerdo OTC. Al final de la
reglamentacion se indicaba también un nombre déacimnpara que el Servicio de Informacion
pudiera dirigirse al organismo de reglamentaciésesnecesitara informacién adicional. Una vez se
llegaba a la decision de notificar la propuest&@a@hité OTC, se hacia todo lo posible por seguir las
decisiones y recomendaciones del Comité OTC catdenén el documento G/TBT/1/Rev.9 y en
otros documentos. Utilizando el informe sobre I&,Eel Servicio de Informacién elaboraba un
resumen claro y descriptivo de la propuesta deameghtacion que, a falta del texto integro,
permitiera a los Miembros comprender el propésitorativo del Gobierno del Canada.

8. El Consejo de Normas del Canada (CNC) desempetiad funcion de coordinacion en la
recepcion y transmision de observaciones. El prdpipartamento de reglamentacion realizaba un
examen de todas las observaciones en tanto fibaliga reglamentacion. La reglamentacién o el
procedimiento de evaluacion de la conformidad fagapublicaba en la Parte || dedanada Gazette
con un informe actualizado sobre la EIR que inclufaresumen de las observaciones recibidas
durante el proceso anterior a la publicacion yexyicacion de como se habian tenido en cuenta. Si
no se hubieran recibido observaciones, se inditadién en la reglamentacion. EIl Servicio de
Informacion examinaba la Parte || de Ganada Gazettepara determinar las reglamentaciones
adoptadas que habian de notificarse a la OMC. nfeirme actualizado sobre la EIR facilitaba
informacion fundamental a ese respecto, incluidéetdna de prepublicacion, lo que permitia una
comparacion con el proyecto inicial de la medi8a. enviaban también ejemplares del texto adoptado
a los Miembros que habian presentado observaciones.

9. En respuesta a las cuestiones planteadas duehmtebate, la representante del Canada
informé a las delegaciones de que la declaraciédasgficacion de la propuesta de reglamentacion
no se publicaba, ya que era un instrumento de megitacién interno del Gobierno del Canada.
Confirmo que los elementos del informe sobre la liedaban reflejados en las propuestas de textos
de reglamentacion y que el organismo normativo gresentaba la propuesta realizaba también el
analisis necesario para la EIR en consulta conrganismo de supervisién del Gobierno Federal.
Aclar6 también que las esferas fundamentales qu gmoceso de clasificacion se consideraba cabia
esperar sufrieran un impacto "alto" se sometiapussa un analisis mas detenido y detallado para el
subsiguiente informe sobre la EIR que las esfemassg consideraba sufririan sélo un impacto "bajo".
Con respecto al numero de notificaciones presestadaMiembro, opinaba que, entre otras cosas,
dependia de la actividad normativa de los paisadngcuencia de sus publicaciones: el Canada, por
ejemplo, publicaba sus propuestas de reglamentaei®analmente, en tanto que los Estados Unidos
tenian publicaciones diarias.

2. Esfuerzos de la Unién Europea por facilitar el eceso de terceros paises a las
notificaciones de la UE

10. La representante de _la Union Europga que el Servicio de Informacion aconsejabas |
servicios que participaban en actividades legislatgque, cuando notificaran una medida en proyecto,
incluyeran en el formulario de notificacion refecs a normas internacionales y permitieran un

® Exposicién de la Sra. Patricia McGinley, Coordim@den el Servicio de Informaciéon OTC de la
Unién Europea, Direccidon General de Empresas estridude la Comision Europea.
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plazo para la presentacion de observaciones de96iéas. El Servicio de Informacidn publicaba en
su sitio Web todas las medidas en proyecto, y dastdas notificaciones a la OMC se indicaba un
enlace con ese sitio Web con el fin de facilitard@mora el texto integro a los demas Miembros Lo
proyectos de propuestas a la Comisidén solian estam solo idioma, normalmente el inglés y, a
veces, el francés. Los proyectos de propuestaBadbmento o al Consejo estaban siempre
disponibles en todos los idiomas de la Union Ewpde manera que en la notificacion a la OMC se
indicaban enlaces para obtener las versiones &sjritancés y espariol.

11. La propia Union Europea traducia regularmesgeniedidas en proyecto de otros Miembros.
Esas traducciones se publicaban en su sitio Web gressentaban a la OMC con el fin de que se
pudieran transmitir a los Miembros interesados caromplemento de la notificacién original.
Cuando presentaba una notificacién, la Union Ewogaba siempre una amplia descripcion del
contenido del texto en la casilla 6 del formulad® notificacién, con el fin de facilitar a los desma
Miembros un cuadro completo, de manera que pudiraluar si podia interesarles traducir el texto
integro de la medida (de no estar en un idiomaabfie la OMC). La Unién Europea estimaba que
esas descripciones amplias reducian el nimero tildopes de aclaraciones complementarias por
parte de otros Miembros.

12. La representante de_la Unidn Europehco que, cuando notificaba una modificaciénude
texto anterior, la Unién Europea indicaba siempra referencia al texto anterior en el formulario de
notificacion e incluia también una referencia avaluacion de su impacto si se habia realizads. La
modificaciones de medidas adoptadas se presentabam notificaciones nuevas, las modificaciones
de medidas en proyecto aun no adoptadas se nbéficaomo adiciones, y las sustituciones de
medidas no adoptadas como revisiones. Por Ultianmformacion complementaria -por ejemplo,
directrices, tasas o prérrogas de plazos- se pgedseen forma de adiciones. Habida cuenta de los
diferentes tipos de informacién categorizados c6adiciones", la Union Europea no era partidaria
de notificar de esa forma las modificaciones déosexadoptados. Por ejemplo, la Unién Europea
habia notificado hasta la fecha 65 modificacioneslad Directiva 91.4.14 del Consejo. Si esas
modificaciones se hubieran notificado como adicsonal vez los demas Miembros habrian evaluado
de manera diferente su importancia. Por dltimplie& que la Union Europea notificaba los textos
adoptados como adiciones a las anteriores nofificas. Las observaciones de los demas Miembros
se transmitian inmediatamente a la persona eneardadla medida en proyecto. Después, se
elaboraba siempre una amplia y detallada resppestascrito, en la que podian intervenir varios
servicios diferentes de la Comisidn que participama la reglamentacién. Todas las observaciones y
respuestas se publicaban en el sitio Web de la si@mi

13. En respuesta a las cuestiones planteadas élwardebates, la representante de la delegacion
de la Union Europeaxplic6 que los Estados miembros tenian dereclamaptar sus propios
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluad@dla conformidad cuando se trataba de grupos
de productos cuya legislacion no se habia armoaieada Unién Europea. En esos casos la Unién
Europea aconsejaba a sus miembros que siguienacigios que, de hecho, eran parecidos a los
establecidos en el Acuerdo OTC, con el fin de parmi libre flujo de mercancias en el mercado
interno europeo. Las propuestas de legislacionosiécaban a la Comision Europea y a todos los
demas Estados miembros, practica también similarsaguida por la OMC en la administracion del
Acuerdo OTC. La delegacion de la Union Europearint asimismo de que las traducciones de las
medidas en proyecto de otros Miembros de la OMChéasan a nivel interno funcionarios de la
Comision Europea si esas medidas estaban en upe @tomas de la Union Europea; de no ser asi,
se encargaban a traductores externos. Por Ultom,respecto a la cuestion del gran nimero de
notificaciones, la representante de la Union Eumopegiri6 como posible explicacion del gran
namero de notificaciones de paises en desarrokonbnios que podia deberse al hecho de que los
paises desarrollados tenian ya una extensa laédislan vigor, en tanto que los paises en desarrollo
estaban aun en proceso de elaborar esa legislacion.



G/TBT/M/51

Pagina 78

3. Estados Unidos: Practicas en materia de notificion de obstaculos técnicos al comercio
ala OMC®

14, La representante de los Estados Unidquicd que todas las normas en proyecto o difasit

de cualquier institucién del Gobierno Federal deHstados Unidos se publicaban diariamente en el
"Federal Register" (en forma impresa y electroniqale era la Unica fuente que utilizaban los tres
empleados del Servicio de Informacion de los Egtddlidos para todas las posibles notificaciones a
la OMC relacionadas con obstaculos técnicos al omme Las observaciones recibidas de otros
Miembros sélo se publicaban en ese Diario Ofigisdto con las respuestas dadas, paralelamente a la
"Norma Definitiva". En cuanto a los reglamentosniéos a nivel de gobierno subcentral sobre
cuestiones relacionadas con el comercio internakitedos los dias se ponia a disposicién comercial
una compilacién de reglamentos de los 50 Estadodprenato de base de datos, que se filtraba
electronica y manualmente.

15. Hizo hincapié en que los Estados Unidos trataleanotificar todas las cuestiones que tenian
efectos importantes en el comercio, independientgsrge que las normas propuestas se basaran o no
en normas internacionales. Como el proceso demrlaidn de normas entrafiaba una larga cadena de
acontecimientos y actividades, con el transcursdigi®po las notificaciones se complementaban a
menudo con adiciones, correcciones y revisionéSekicio de Informacion habia elaborado para su
propio uso un largo documento en el que se dabtatledede cémo notificar, cobmo elaborar una
adicién, correccion o revisién, y como solicitarauprérroga de un plazo para la presentacion de
observaciones. Todas las notificaciones a la OME@ansmitian también al Servicio de Informacion
MSF de los Estados Unidos, a las otras partes @a@AN (Canada y México) y a otros 13 paises
con los que los Estados Unidos tenian acuerdotetzilas de libre comercio. Por otra parte, el
Servicio de Informacion de los Estados Unidos hacianforme mensual de todas las actividades,
con inclusion de observaciones, notificacionesgiades, correcciones, revisiones y solicitudes de
prérrogas de plazo para la formulacion de obsemwas, asi como una lista de todas las solicitudes
pendientes adn por atender.

16. En respuesta a las cuestiones planteadas elulastdebates, la representante de los
Estados Unidosnformé al Comité de que el informe mensual devalddes era un documento
interno del Gobierno de los Estados Unidos queenpublicaba. Con respecto a las propuestas
examinadas en el Congreso de los Estados Unidiispique esas propuestas planteaban problemas
particulares con respecto a su notificacion a ladQya que frecuentemente las medidas propuestas
tenian mdaltiples origenes y a menudo diferentepysstas se cambiaban o fusionaban, de manera
que era dificil evaluar cuales seguirian adelardeales debian notificarse a la OMC. El Servi@o d
Informacion de los Estados Unidos no traducia éhmilas medidas en proyecto de otros Miembros,
sino que se basaba en traducciones facilitadadapmdustria. Como esas traducciones eran de
dominio privado, los Estados Unidos no las trarismipor lo general a la OMC, aunque podian pedir
en cada caso permiso para hacerlo a quienes lénhfatilitado, si asi lo pedian otros Miembros.
La delegacion de los Estados Unidos sefialé queabdandrespuestas por escrito a todas las
observaciones, en las que se explicaba cémo sartianido en cuenta esas observaciones y si habian
dado o no lugar a la introduccion de modificaciomesa legislacion.

17. Para concluir, la_ moderadomracordé que en el informe del Comité OTC sobr&ueinto
Examen Trienal se recomendaba el establecimienatedimientos comunes sobre como notificar
las modificaciones de medidas notificadas anteeots o cualquier otra informacion pertinente al
respecto, y en qué formato. En su opinidn, esatiéue particular justificaba nuevos debates del
Comité.

® Exposicién de la Sra. Anne Meininger, Jefe de Eouel Servicio de Informacién y Organismo
encargado de las Notificaciones de los Estadosddnithstituto Nacional de Normas y Tecnologia d& lo
Estados Unidos (NIST).
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B. SEGUNDA SESION- BASES DE DATOS ELECTRONICAS

18. El_moderaddrabri6 la sesién, encaminada a intercambiar expeigie sobre como podia
aumentar la transparencia y el acceso a las raatifines la utilizacién de instrumentos electrénicos
aplicaciones basadas en la Web. Indicé que edlfimsos afios los Miembros de la OMC habian
aprovechado el importante progreso de los instrtwseglectronicos y las aplicaciones basadas en la
Web. Afadio que las exposiciones demostrarian agseoaprovechamiento habia conducido a una
mayor transparencia de las medidas relacionadash=iaculos técnicos al comercio.

1. Portal de reglamentos técnicos de Chfle

19. La representante de Chhablé de la decision adoptada por su pais antedasidad de
establecer un portal para poner a disposicion déligp los reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluacion de la conformitafijo que la accesibilidad de ese universo de
reglamentos, ademas de otra informacion relacionaddos obstaculos técnicos al comercio, era un
ejemplo de la eficacia con que los organismos wbiiehabian coordinado sus conocimientos y
mejorado la disponibilidad de informacién por coctdude Internet. Era prioritario constituir una
base de entendimiento comin entre los Ministerams) el compromiso de garantizar que la
informacion fuera actual y se mantuviera al did.oligetivo de Chile era cumplir las prescripciones
en materia de transparencia a través del portaleritar la elaboracion de reglamentos y brindar una
oportunidad de celebracion de consultas publicas.

20. La representante de Chile indico que desdstablkecimiento del portal en 2007 se habian
logrado muchos progresos. Al desempefiar su furdgdnoordinacién para reforzar los mercados
asegurando la coherencia de los reglamentos técyidos procedimientos de evaluacién de la
conformidad, su pais trataba de lograr el debidoptimiento de los reglamentos, de conformidad
con sus obligaciones. Subsistian importantes retogarticular el desarrollo de la coordinacion
interna, mediante formacion, para aumentar la emogcion y las aptitudes. También se habia
considerado un elemento fundamental para futur@emaes una mayor transparencia, reflejo de
buenas préacticas de reglamentacion.

21. El representante de Comgdié aclaraciones sobre cémo decidia Chile el tip reglamentos
que habian de incluirse en su portal. Utilizé jehmplo del portal de un Miembro de la OMC que
abarcaba todos los reglamentos promulgados pooleemo central. Sin embargo, en el caso de
Chile el portal tnicamente abarcaba los reglamedgtoscos.

22. La representante de Chilespondié que el universo de los reglamentos désnera
complejo, ya que requeria la participacién de tddesministerios encargados de la elaboracion de
esos reglamentos, asi como la del sector privaBe. mantenian reuniones para examinar cada
reglamento, tomando en consideracion el contexteetsal mas amplio y teniendo presente que el
proceso de filtracidbn requeria un andlisis conjumon el correspondiente organismo de
reglamentacion. La tarea no era facil: cada sisalequeria por lo menos dos o tres examenes antes
de determinar la clasificacién del reglamento t&zni A continuacion se emprendia una etapa de
actualizacion que requeria también tiempo. Una presentadas a la Secretaria de la OMC las
notificaciones, se publicaban en la Gaceta Oficgdgun el nUmero de organismos de reglamentacion
gue intervinieran -en Chile habia unos 12- eseqzmpodia llevar varios afios.

23. El representante de Uganal@guntd si las actualizaciones las realizabarotganismos de
reglamentacion y si estaban o no centralizadas.

" Actué como moderador en esa sesion el Sr. Juasn&nbDorantes Sanchez, México.

8 Exposicion de la Sra. Carolina Ramirez JoignaetyiSio de Informacién OTC, Departamento de
Comercio Exterior del Ministerio de Economia del€hChile.

® www.reglamentostecnicos.cl/.
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24, La representante de Chdgo que, con respecto a la obtencién de datas gctualizacion,
estaban tanto centralizadas como descentraliza@senfoque adoptado era que cada centro de
coordinacioén de los organismos de reglamentaciépetdientes de diferentes ministerios, recurrieran
a ambas formulas. Una vez publicado el reglamt&aoico en la Gaceta Oficial, el organismo de
reglamentacion les informaba de la necesidad dsiilecen el portal. El formato lo autorizaba el
organismo correspondiente.

2. Experiencias de China en el procesamiento deit#ormacion™®

25. La representante de Chirapuso las experiencias de su pais en el proces@mie la
informaciéon. Dijo que China habia establecido base de datos de notificaciones OTC/MSF y una
red de informacién para facilitar el intercambio idéormacion y su gestiéH. Apoyada por 220
bases de datos con enlaces a sitios Web pertindsmtesd facilitaba acceso a las notificaciones, lo
reglamentos técnicos, las normas, los procedimsestoevaluacion complementarios, el acceso a los
mercados, etc. El motor de busqueda ofrecia ioster opciones mediante palabras clave: por
ejemplo, nimero de la notificacion, fecha o titploddigo del SA. Informé a las delegaciones de que
a partir de 2001 las notificaciones OTC habiandesthsponibles en chino y en inglés, y sefialé que
las versiones china e inglesa de su base de datesmn las mismas. El libre acceso al publicabesta
provisto de alertas de riesgo con respecto a detedas leyes, tanto nacionales como
internacionales, y la disponibilidad a tiempo ayaalaa los fabricantes en caso de retirada de
productos en los paises importadores.

26. La representante de China indic6 que se habfaeadido un andlisis estadistico del sitio
Web y de la base de datos de notificaciones, & gattcual los usuarios podian extraer informes pa
obtener datos sobre el nimero de notificacionefp@de notificaciones, el Miembro notificantes lo
productos abarcados, los objetivos y los motivos.

27. El representante de la Union Europeaguntd si a China le habia planteado problemas |
diferenciacion entre notificaciones nuevas y adiesd Por ejemplo, algunos Miembros notificaban
las modificaciones de textos adoptados medianteadli@dén en vez de una nueva notificacion.
Pregunté si la base de datos de China tropezaba&lamismo problema y si se habia hallado una
solucion.

28. La representante de Chirespondié que el sitio Web de su pais distingaganbtificaciones
nuevas de las adiciones (de notificaciones antjguadRecomendd el sistema de gestion de la
informacion OTC de la OMC, ya que incluia notificaes nuevas, adiciones y correcciones, y era
facil de utilizar. Afadioé que, visto en retrospet algunas aplicaciones se hubieran desarrotiado
manera diferente, por ejemplo el servicio de spsin en linea.

3. Herramientas electronicas de la UE: Una gestiomas eficiente y una mejor distribucion
de las notificaciones OTE?

29. El representante de la Union Europedic6 que el numero de notificaciones OTC
presentadas a la OMC se habia duplicado en menainde afos, lo que habia constituido un
problema para crear una aplicacion de gestionAtualmente se disponia de ella a través del sitio
Web, multilingiie, de la Comision Europea "Empresadaistria - OTC™® Desde que se establecio
en 2004, se habian realizado unas 50.000 busgaedates. Al recibir las notificaciones OTC, el
procedimiento automatizado extraia los datos partés. Por el ahorro de tiempo que permitia, este
eficaz instrumento tenia un valor afiadido realviaede base para criterios de investigacion sobre

19 Exposicién de la Dra. Xu Zhanju, Servicio de Imfiacién OTC/OMC de China, China.
\www.tbt-sps.gov.cn/Pages/home.aspx.

12 Exposicién hecha por el Sr. Cyril Hanquez, Conmigidiropea.

13 http://ec.europa.eu/enterprise/tbt/index.cfm?dspEen.
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mejora econdmica de los servicios internos, prapoaba un cuadro claro de cada notificacion y
facilitaba su seguimiento. El sitio Web publicaifitgaba a los usuarios una vision global en péental
de cada notificacion, instrumentos de busquedaesac@ una biblioteca en linea, resimenes
mensuales, suscripcidn por correo electrénico,cesla otros sitios Web Utiles y opciones para
entablar contactos y formular observaciones.

30. El representante de_la Union Europeticé que la utilidad del sitio Web de la UE degia

de una comunicacién efectiva con ministerios, esgsey operadores externos. La base de datos
permitia la identificacion de notificaciones queguerian elaboracion o presentacion a la OMC. El
servicio de alerta interno advertia a los colabomesl designados de la entrada de notificaciones que
podian requerir analisis. Consciente del valomégrar sus servicios Web, la UE habia previsto un
nuevo sistema de notificacion en el formato méabéstde documento portable (PDF).

31. El representante de Malaabservo que la UE ofrecia acceso publico mediantgortal
separado y pregunté si eso se habia traducido anpérdida de informacion pertinente en el
momento oportuno. Pregunté asimismo si Malawi, @opais en desarrollo, podria obtener
asesoramiento detallado sobre la elaboracion geogio sistema TI.

32. El representante de la Unidon Europespondié que el sitio Web publico facilitaba
informacién equivalente a la de la aplicacion dstiga. No obstante, esta Ultima ofrecia el sesvici
adicional de un mecanismo de seguimiento intersioc@no documentos procedentes de la industria
cuyas opiniones no eran necesariamente las deniésioo.

4, Experiencia de la India en la creacién de un ptal OTC en linea por el Centro de
Estudios sobre la OMC*

33. El representante de la Indijo que el Centro de Estudios sobre la ORi€e habia
establecido en 2002 con los siguientes principabgstivos: prestar al Gobierno apoyo independiente
en materia de investigacion y andlisis, difundiioimacion sobre cuestiones relacionadas con el
comercio y ejecutar programas de divulgacion yaéeade capacidad. El portal prestaba servicio a
los exportadores y a los encargados de la formarade politicas, al permitirles examinar las
oportunidades de acceso a los mercados mediargiiaiglobal. La fuerza impulsora de la creacion
de una amplia base de datos capaz de difundimia@ion oportuna habia sido la anterior incapacidad
para obtener informacién global sobre las medidaarancelarias, la precision de mirar mas alla de
los aranceles y la necesidad de relacionar laficaaiiones de los Miembros de la OMC con cédigos
del SA. El proceso habia durado seis afios y awtumé contenia todas las notificaciones OTC y
MSF presentadas a la OMC (hasta marzo de 2010acoomenclatura del SA. En estos momentos
su portal ofrecia registro gratuito a los solidiésn sin restricciones en cuanto al nimero de
inscripciones por organizacion.

34. Al establecer el portal el Centro tropezé coa serie de dificultades de orden practico: por
ejemplo, la falta de cddigos SA en las notificae®®TC. Esto tenia un efecto negativo, ya que los
organismos de aduanas de los paises importadaneswedo decidian la clasificacion del producto en
el momento de la importacién, lo que a su vez ptdiducirse en tasas adicionales, la necesidad de
reclasificacion y demoras para el exportador. ®w parte, indicé que se presentaban a la OMC
notificaciones repetitivas con respecto a la mismaana o reglamentacion, debido a adiciones o
modificaciones, lo que ponia de manifiesto la nideels de aumentar la concienciacion de los
Miembros y la asistencia técnica de la Secretaria ©@MC. Aungue el idioma era un problema mas,
el representante de la India sefald la especiadadi del sitio Web de los Estados Unidos, por la

14 Exposicién del Profesor Rajan Sudesh Ratna, CemércEstudios sobre la OMC, Instituto de
Comercio Exterior de la India, Nueva Delhi, India.
15 http://wtocentre.iift.ac.in/.
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disponibilidad de traducciones al inglés. En coamtlos problemas mencionados, el sistema de
gestion de datos OTC de la OMC podia contribuesalverlos.

35. El representante de Mauricisreguntd si la base de datos de la India sumatiatr
informacion acerca de la simplificacion de medislalsre un codigo SA o un producto especifico, en
lo que se referia a la compilacion de las medidastificadas no arancelarias, con inclusiéon de las
medidas sanitarias y fitosanitarias.

36. El representante de la Indespondio que, como la base de datos se habieradmba partir

de las notificaciones de los Miembros de la OMCsadabia considerado como podian simplificarse
esas medidas. Por ejemplo, si se pedia informambre una linea del SA por paises, el sistema
facilitaria la lista de notificaciones por linead 8A y por paises.

37. El representante de Méxieapreso la preocupacion de que, aunque por el mtone sitio
Web era de acceso gratuito, en el futuro podriame@stricciones o costos para los usuarios.

38. El representante de la Indianfirm6 que por el momento el portal era de azagatuito.
Preveia que asi continuaria, ya que la finalidaccréar el sitio Web habia sido ayudar a los
exportadores indios. Ademas, él representaba angtiaucion académica que habia promovido su
portal entre investigadores que trabajaban endi#sas de los obstaculos técnicos al comercio y las
medidas sanitarias y fitosanitarias, para los gqaeiraportante obtener informacion de una fuente
principal.

5. Sistema de informacion sobre notificaciones: Laxperiencia de Indonesi¥

39. El representante de Indonedi@ que en 1995 se habia designado al OrganisacioNal de
Normalizacion de Indonesia (BSN) Servicio de Infaoidn y Organismo de Notificacién encargado
de la aplicacion del Acuerdo OTC de la OMC. EI B8k responsable de tramitar todas las
notificaciones y atender las peticiones de infoigracconexas, asi como del desarrollo y
mantenimiento de cooperacién con las partes irgdess Las notificaciones entrantes se vigilaban y
distribuian entre los organismos técnicos pertegnt se establecian grupos de trabajo con
representantes de organismos de reglamentacion g oelustria; y se mantenian reuniones de
coordinacién con las partes interesadas con mitagealizacion de exdmenes y andlisis. También
las notificaciones salientes eran objeto de vigikany analisis. Indic6 que se analizaban y
examinaban todos los proyectos de reglamentosctis;rdespués de lo cual se notificaban al Registro
Central de Notificaciones (RCN) de la OMC.

40. La base de datos del BSN permitia la presémtami linea de peticiones de informacion de
partes interesadas nacionales y extranjeras. ésitmabia establecido recientemente un sistema de
informacion sobre OTC que incluia notificaciones s, notificaciones entrantes de Miembros de
la OMC vy una lista de reglamentos técnitosEl sistema en linea indicaba al solicitante de
informacion el marco temporal del reglamento téeifor ejemplo, verde para 15 dias, amarillo para
siete y rojo para expiracion del plazo) y permitéscargar documentacion. ElI BSN tenia un plan de
accion consistente en emprender la mejora dehsistie informacion sobre la base de los examenes
de las partes interesadas, aumentar su promoctém las partes interesadas y los comerciantes, y
establecer un sistema de alerta segun el prodwatdsstino.

16 Exposicién del Sr. I. Nyoman Supriyatna, Organishecional de Normalizacién de Indonesia
(BSN), Organismo encargado de la notificacion @N&C y Servicio de Informacién sobre OTC, Indonesia.
7 http://tbt.bsn.go.id/index.php/notif/usulan/pub/en
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0. Bases de datos electronicas del Servicio de Infacion OTC/OMC de los
Estados Unidos: "Notificacion en los Estados Unidg*®
41. La representante de los Estados Unjatesento la base de datos electronica del Serdeio

Informacién de los Estados Unidos, "Notificaciénien Estados Unido$”" establecida en el Instituto
Nacional de Normas y Tecnologia (NIST). Iniciada2€05, integraba tres médulos: un elemento de
procesamiento de datos que recogia las notificasi@TC a la OMC; un elemento administrativo
que permitia al Servicio de Informacion gestiomer Usuarios registrados y administrar los informes
y las estadisticas; y una interfaz con los useat@ sitio Web publico que facilitaba a los usosri
registrados el acceso a la base de datos. Enidos dltimos afios se habian registrado unos
5.000 usuarios, que representaban a unas 3.00@ssspindividuales y a 50 Miembros de la OMC
(podian utilizar el sistema todos los Serviciosldermacion OTC/OMC). Solo en 2009 se habia
suministrado informacién sobre OTC en 63.000 oceesipreto al que no se hubiera podido hacer
frente con un sistema manual. En breve estarikicpatente disponible un sitio Web adicional que
permitiria el acceso a todas las notificacione®si€&stados Unidos en un solo lugar.

42. Los usuarios a los que estaba destinada ladeagatos "Notificacion en los Estados Unidos"
eran la industria y las empresas nacionales (asd airas partes interesadas en el comercio nacional
y mundial); eran las fuerzas impulsoras que hab&ido lugar a la elaboracién de la aplicacion.
Brindaba la oportunidad de mejorar las actividades divulgacion del Gobierno Federal, en
colaboracién con la industria nacional. Mediardgipas adaptadas a los usuarios, "Notificacion en
los Estados Unidos" permitia el acceso a textagios y a una extensa informacion de la OMC
relacionada con los OTC; se establecian plazas Ipaiormulacion de observaciones y se ofrecian
consejos sobre como presentar observaciones efedfivsolicitudes de prorrogas de plazo. La
aplicacion proporcionaba también un sistema deaalemediata a los exportadores estadounidenses
sobre los cambios de las normas y los reglamegtwscbs utilizados en el mercado mundial. Las
partes interesadas en el comercio obtenian innaeciatte informacion sobre condiciones
cambiantes; tenian oportunidad de formular obs@mas y posiblemente de influir en los
resultados; y recibian asistencia con respect@stiones comerciales mundiales.

43. El representante de la Argentifipp que cuando habian intentado suscribirse difibkcion

en los Estados Unidos" el sistema habia advertidoslo estaba disponible para suscriptores que
fueran ciudadanos de los Estados Unidos y persqoasformaran parte de organizaciones e
industrias con sede en los Estados Unidos. Pigkdse modificara el sistema para facilitar el azces
de organismos gubernamentales exteriores.

44, El representante de los Estados Unigkspondid que se habia restringido el uso a partes
estadounidenses. No obstante, se habia hechoerec#®n para los Servicios de Informacién OMC.
Por otra parte, se estaba debatiendo si debia tpsemel uso de la aplicacion a un puablico mas
amplio.

45, El representante de Jordarpeegunté cémo determinaba "Notificacion en losa#ss
Unidos" la metodologia utilizada para informar s partes interesadas de cambios mundiales y cémo
se realizaba exactamente esa accion.

46. El representante de los Estados Unidije que "Notificacion en los Estados Unidos"
clasificaba las notificaciones entrantes por sestandustriales segun el codigo de la Clasificacion
Internacional de Normas (ICS). Los usuarios dskaia determinaban sus preferencias dentro de su
perfil en linea. Se realizaba una clasificacioe g@mparejaba al usuario con la notificacién que le
correspondia mediante el cédigo ICS. Automaticaense generaba un correo electrénico al usuario.

18 Exposicion de la Sra. Anne Meininger, Jefe de mmulel Servicio de Informacién y Organismo
encargado de las Notificaciones de los Estadosdgnid
19 https://tsapps.nist.gov/notifyus/data/index/indéx.
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Indicé que muchos usuarios experimentados no dmarfi@n la notificacién por correo electronico de
“Notificacion en los Estados Unidos" y preferiampoobar el sistema a diario.

7. Sistema de gestion de la informacién OTC de laNC %

47. El representante de_la Secretaria de la @kSento el Sistema de Gestion de la Informacion
OTC (SGIY, instrumento en linea para la busqueda y comubitgmersonalizada de informacién
relacionada con los OTC. Establecido en 2009, piera los Miembros y a las partes interesadas
rastrear informacion sobre los OTC. Informé al @érde que desde 1995 hasta la fecha el numero
total de notificaciones OTC era de unas 14.000inteafaz en linea facilitaba la tarea de la Seciat

de suministro oportuno de un gran volumen de maiifones, asi como de informacion actualizada
sobre los Servicios de Informacion. Las busqueasotificaciones podian realizarse mediante la
signatura del documento, la fecha de distribudids diferentes productos, los cédigos SA hasta un
nivel de 6 digitos, y los plazos para la preseatade observaciones. Se asignaba a las notifitegio
entrantes en el Registro Central de Notificacioff®SN) cualquiera de las 45 palabras clave de la
notificacion: por ejemplo, "piensos” o "biocombbls". Incluia una funcion de suministro de
informes personalizados que permitia a los usuasiear un cuadro formulado con arreglo a
diferentes criterios que podia exportarse a ExEkkepresentante de la Secretanfarmdé también a

los Miembros de un nuevo rasgo sobre informacitacienada con las preocupaciones comerciales
especificas.

48. El representante de Ugandgo que en la gestion cotidiana del Servicio Naal de
Informacion OTC se utilizaba el sistema SGI. Pregusi era posible modificar los criterios de
bdsqueda, ya que no podian recuperar las notificaside todos los Miembros mediante la busqueda
del Miembro notificante.

49, El representante de_la Secretagigpondid que si se dejaba en blanco la opcidmidgueda
"Miembro" aparecerian las notificaciones de todasMiembros. Afadié que la Secretaria plantearia
la cuestion a su equipo Tl para ver si era positglerporar una opcion de busqueda mas clara con el
fin de recuperar las notificaciones de todos losriviros.

50. El representante de Suiracordd que en el Quinto Examen Trienal el Conhibia
formulado una recomendacion con respecto a la itidaith de utilizar el Sistema de gestion de la
informacion OTC (SGI OTC) para las observacionémsyrespuestas sobre las notificaciones. Pidi6
informacion sobre la viabilidad de ese ejercici®or otra parte, como el niumero de notificaciones
estaba en constante aumento, sugirié que la Seardi@la OMC informara a los usuarios privados
de la posibilidad de inscribirse en el SGI OTC, ¢orgue no seria necesario que los Miembros
distribuyeran ellos mismos las notificaciones: ifformacién podria facilitarse directamente por
conducto del sitio Web de la OMC en vez de hacartcavés de los sitios Web nacionales de los
distintos Miembros.

51. La_Secretarisespondio que se daban cuenta de la crecienterteiada utilizar los sitios Web
como foro de debate, incluso con respecto a laBoagiones. Teniendo en cuenta la recomendacion
formulada en el Quinto Examen Trienal mencionaal&gdcretaria examinaria el alcance actual de su
capacidad en materia de tecnologia de la informacBntretanto, no era posible formular en linea
observaciones sobre las distintas notificacionaesetidas en el SGI OTC de la OMC.

52. El moderadorconcluyé que las exposiciones hechas demostrabanlay utilizacion de

instrumentos electrénicos aumentaba realmentestdieflad de la aplicacion de las disposiciones en
materia de transparencia del Acuerdo OTC. De heslhdesarrollo de esos instrumentos ayudaba a
los Miembros en sus actividades nacionales de owmidn entre los organismos de reglamentacion y

20 Exposicion del Sr. Pablo Jenkins, Secretaria @M&.
2 http://tbtims.wto.org.
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otras partes interesadas, incluido el sector poivagsos mismos instrumentos electrénicos permitian
a los Miembros obtener mas facilmente estadistidastificar intereses comerciales e intercambiar

informacion. No obstante, habia muchos problemas tenian que superarse. Por ejemplo, la
diversidad de idiomas en que estaban escritoselflamentos técnicos podia reducir la eficacia del
sistema cuando las autoridades de diferentes pa#taban de consultarlos. Tampoco se disponia
aun facilmente de Internet en todas partes. Emtoua la prestacion de asistencia técnica, era
importante que los Miembros intercambiaran sus rxpeias en materia de desarrollo de la

tecnologia de la informacion, ya fueran paises rdatsdos o paises en desarrollo. Sugirid que

podrian utilizarse mejor los recursos si el SGI Gagllitara enlaces con todos los sitios Web de los
Miembros que contenian informacion sobre las matifiones OTC y los Servicios de Informacion.

C. TERCERA SESION FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE INFORMACION

53. La_moderadofa abrié la sesion subrayando la importancia de Istencia de servicios de
informacion que funcionaran bien como parte detgdamiento de notificacién de OTC. Explicoé que
la finalidad de la sesidén era identificar los pesbhs con que se enfrentaban los servicios de
informacion y contemplar soluciones para superarlos

1. Brasil: Promocion de la sensibilizacion sobret cuestiones relativas a los OTC entre las
pequefias y medianas empresas brasileffas

54, El representante del Brasikpuso la experiencia del Instituto Nacional detrblegia,
Normalizacion y Calidad Industrial, conocido comdMETRO, en la promocién de la sensibilizacién
sobre las cuestiones relativas a los OTC entrerfggesas brasilefias, especialmente las pequefias y
medianas empresas (PYME), mediante actividadeslagidn con el ambito de las obligaciones
contraidas en el marco del Acuerdo OTC y mediantstrumento electrénico denominado "jAlerta
Exportador!”.

55. El INMETRO estaba encargado desde 1995 dentesones de Servicio de Informacion en el
marco del Acuerdo OTC, al mismo tiempo que realiz&mbién otras actividades en una serie de
esferas, entre ellas las siguientes: metrologientifica e industrial;  metrologia legal;
establecimiento de reglamentos técnicos y procedims de evaluacion de la conformidad, para lo
que tenia facultades; acreditacion de laboratodesensayo y organismos de certificacion;
informacion sobre innovacion y tecnologia; y bip& salud y biotecnologia. El representante del
Brasil record6 que el establecimiento de un Sevui@ Informacion habia sido un factor importante
en la labor de asegurar la transparencia de lanmaftion sobre reglamentos técnicos en curso de
aplicacion o preparacion. El principio de transpara se habia extendido, en virtud del articulo 10
del Acuerdo OTC, a la aplicacién de reglamentosités, normas y procedimientos de evaluacién de
la conformidad. Las disposiciones de dicho arti¢ehian como principal objetivo garantizar que los
Miembros no formularan o aplicaran reglamentosgaltdirios con la intencion de crear obstaculos
innecesarios al comercio.

56. En el Brasil el INMETRO facilitaba informaci@nlos exportadores nacionales por conducto
de un servicio electronico sobre preguntas en iglacon prescripciones técnicas extranjeras,
llamado "jAlerta Exportador!". Ese servicio peliaia los exportadores reunir la informacion minima
necesaria para preparar una peticién de informagidn Servicio de Informacion OTC extranjero.

La informacién disponible incluia la clasificaci@el producto en el Sistema Armonizado y una
comprobacion preliminar de anteriores notificac&ne también era posible realizar cierta

investigacion mediante la utilizacion de palabrés/ee Ademas, con una simple busqueda era

22 Actu6 como moderadora en esa sesion la Sra. MEME Coordinadora de cuestiones relacionadas
con los OTC, Organismo encargado de las notificescgy Servicio de Informacion OTC de la Unién Ewap
Direccién General de Empresa e Industria, Uniéropea.

% Exposicion del Sr. Eduardo Trajano Gadret, INMETR@asil.
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posible hallar la notificacién original, el textorapleto del reglamento técnico en proyecto y un
resumen en portugués del contenido de la notificagi el formulario adicional que contenia la
direccion del sitio Web en el que podia obtenersexto final adoptado.

57. El INMETRO habia promovido activamente ese is&rv electronico mediante
presentaciones, que incluian unas 200 aparicionésri@s comerciales extranjeras en cinco afos, lo
gue habia contribuido a fomentar una cultura deosapién en el Brasil y a aumentar el
conocimiento del sitio Web OTC del INMETRO. Poraotparte, el INMETRO habia podido
incrementar el numero de suscriptores de "jAlertgpoBador!" mediante la distribucion de
formularios de inscripcion en ferias comercialesrajeras. La realizacion de publicaciones vy
estudios conjuntamente con organizaciones intesnalds habia contribuido a aumentar el
conocimiento del Acuerdo OTC y del servicio "jAkeExportador!" entre los exportadores.

58. El representante del Brasil concluyd presemtasldunas estadisticas sobre el niumero de
peticiones de informacién recibidas por "jAlertapBstador!" y de sus suscriptores. Explicoé que
en 2010, a pesar de la crisis econdmica mundiAlefta Exportador!" habia alcanzado la cifra

de 8.000 suscriptores.

2. Paraguay: Funcionamiento y retos del servicioalinformacion del Paraguay previsto en
el Acuerdo OTC*

59. El representante del Paragpagsent6 el Sistema Nacional de Informacion y fidaition de
reglamentos técnicos, normas y procedimientos driaeion de la conformidad (SNIN). Financiado
mediante un acuerdo con la Comision Europea pavaquer las exportaciones del Paraguay, el
sistema se cre6 en 2005 mediante el Decreto 6488. 2006 el Paraguay pudo cumplir las
prescripciones en materia de notificacion del AdaedTC, y en 2009 establecio el Comité Técnico
Nacional sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.

60. Indic6 que el SNIN estaba integrado por 10 rwggublicos de reglamentacion, entre ellos
los siguientes: el Ministerio de Industria y Coaier(coordinador general), el Ministerio de Asuntos
Exteriores (centro de coordinacion), el Ministed® Agricultura, el Servicio Nacional de Sanidad
Animal y Calidad, el Ministerio de Salud Publicaey Instituto Nacional de Alimentacion. Los
procedimientos de reglamentacion y notificacionRielaguay comenzaban con la elaboracion por los
organismos de reglamentacion de un proyecto damegito técnico. La unidad de coordinacion de
los organismos de reglamentacién remitia a contidnaos proyectos de reglamentos al Pleno del
SNIN y al Comité Técnico Nacional sobre Obstacdiésnicos al Comercio, donde se analizaban y
difundian. Por ultimo, se enviaban al MinistereAksuntos Exteriores, que los notificaba a la OMC.
Para 2010 el Paraguay habia presentado a la Secm¢ala OMC un total de 32 notificaciones de
conformidad con el parrafo 6 del articulo 10 deuéwlo OTC.

61. El proceso de recepcion de las notificacioreefod demas Miembros de la OMC empezaba
en el Paraguay en la unidad de coordinacion deNSNue analizaba y difundia el texto a las

entidades de reglamentacion pertinentes, al secteado, al Pleno del SNIN y al Comité Técnico

Nacional sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.

62. El representante del Paraguay indico que lganismos de reglamentacion del SNIN seguian
también un cbédigo de buena conducta cuando esiablecevos reglamentos. Entre las diversas
recomendaciones cabia citar la notificacion a 1aCOB80 dias antes de la aplicacion y el seguimiento
de las normas internacionales en la legislaciéionat Por otra parte, se habian llevado a cabo
consultas internacionales para apoyar el estahilmion y la posicion estratégica del SNIN,

24 Exposicion del Sr. Ricardo Herreros Usher, Dire@eneral de Comercio Exterior, Ministerio de
Industria y Comercio, y Asesor en materia de coineexterior del Secretario de Estado de Comercio,
Paraguay.
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modernizar el sistema de informacién y notificacidmpartir formacion a los exportadores y mejorar
la competencia técnica mediante formacion de hesrgos funcionarios del SNIN.

63. Expuso en lineas generales algunos de lossdivgsroblemas y dificultades con que se
enfrentaba el Servicio de Informacién del Paragualn primer lugar, la traduccion de las
notificaciones extranjeras llevaba tiempo y reduldacapacidad del Paraguay para formular
observaciones sobre los reglamentos técnicos eegm El Paraguay no recibia a menudo apoyo de
paises desarrollados que tenian una capacidad nmapar a ese respecto. En segundo lugar, las
notificaciones no seguian muchas veces el Sistearmaizado para identificar los productos de que
se trataba, lo que hacia que para la industriggpaya resultara dificil saber si se veria afecfaa

los reglamentos técnicos o las normas de otro gafstercer lugar, el Servicio de Informacion del
Paraguay necesitaba mejorar su infraestructura femologia. En cuarto lugar, la escasez de
recursos humanos (el Servicio de Informacién estategrado por un director y cuatro funcionarios)
habia dado lugar a una estrategia de distributrablajo a diferentes organismos que tenian mas
capacidad. En quinto lugar, los programas de foiinadestinados a los funcionarios del SNIN, a
nivel nacional e internacional, a menudo no surdfetto, ya que el Paraguay se enfrentaba con
importantes problemas para fortalecer la capacigad, ejemplo los frecuentes cambios de las
autoridades publicas. Como consecuencia, se peidiportantes recursos humanos y no podia
realizarse una gestion a largo plazo.

64. Existian ademas otros problemas, por ejempiaespecto a la capacidad del sector privado
para formular observaciones sobre los proyectogglamentos. Con el fin de abordar esa falta de
capacidad técnica, el representante del Paragggyiawna reestructuracion organizativa, afiadiendo
incluso personal para la vigilancia de los mercad®s otra parte, subrayé la necesidad de medprar
difusion y comunicacion de sus reglamentos técnmfigales. Sugiri6 que el Paraguay podia
publicar los proyectos de reglamentos técnicosaeGaceta Oficial (como hacian otros paises),
proceso que seria mas rapido que las actualegcactifnes por correo o correo electrénico. Com ell
se aumentaria el acceso a la informacion pertinelatéransparencia.

65. Para el Servicio de Informacion del Paraguaybtén era importante la cooperacion
internacional. La cooperacion con la Unidn Europahia continuado tras el establecimiento del
SNIN para asegurar los logros con respecto al 8erde Informacion. A nivel regional, en el marco
del MERCOSUR el Paraguay participaba en el subgdgdrabajo sobre reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidadeleque se armonizaban los reglamentos de los
paises del MERCOSUR. Subrayé que el MERCOSUR ®29dareglamentos armonizados que eran
comunes a todos sus miembros y que habian side teltts notificados a la OMC. Concluy6
diciendo que, a pesar de los importantes problemagjue se enfrentaba el Servicio de Informacién
del Paraguay, el SNIN estaba cumpliendo todas liligaziones dimanantes del Acuerdo OTC y
trataba de mejorar su funcionamiento.

3. Turquia: Problemas que encuentra el Servicio damformacion turco®
66. El representante de Turquéapuso los problemas con que se enfrentaba elictene

Informacion turco. En Turquia ejercia las funceme Servicio de Informaciéon la Secretaria de
Comercio Exterior, que también facilitaba la cedeildn de consultas entre los organismos de
reglamentacion a nivel nacional. La Subsecretada Comercio Exterior (UPF) gestionaba

desde 2005 un programa basado en la Web mediantguesl los usuarios podian acceder

instantdneamente a todas las notificaciones predanpor los demas Miembros de la OMC, sobre la
base de las peticiones de informacién de otrosiGesvNacionales de Informacién. Ademas de los
organismos de reglamentacion, podian obtener imfoiin de ese sistema todas las partes
pertinentes.

% Exposicién del Sr. Tarik Gencosmanoglu, Expertindjval en Comercio, Subsecretaria de
Comercio Exterior, Turquia.
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67. Con respecto al proceso de informacion y maiiiibn de Turquia, el Servicio de Informacion
recibia peticiones de informacion tanto de partésrésadas nacionales como de Servicios de
Informacion extranjeros y exportadores extranjer@. Servicio de Informacion turco atendia las
peticiones de informacion sencillas de partes és@itas nacionales, en tanto que las peticiones mas
complejas se remitian a los Servicios de Informa@étranjeros pertinentes. Las peticiones de
informacion de los Servicios de Informacion exteao se clasificaban y registraban en el programa
basado en la Web administrado por la UPF, comeddi que pudieran coordinarse las respuestas. Si
la informacion podia obtenerse facilmente, se davia respuesta inmediatamente; en caso contrario,
se solicitaba ayuda al organismo encargado deglamentacion. El Servicio de Informacion se
ocupaba asimismo de las notificaciones. Todasddificaciones publicadas en el sitio Web de la
OMC se compilaban y se distribuian a las partesdéstadas pertinentes de Turquia. A continuacion,
el Servicio de Informacion coordinaba y redactaba bbservaciones en relaciébn con las
preocupaciones suscitadas por las notificaciones.

68. Entre los problemas con que se enfrentabarelc®ede Informacion turco cabia citar los
siguientes: i) funcionamiento del propio Serviblacional de Informacién, ii) coordinaciéon de los
organismos de reglamentacion, iii) prescripcionedadunion aduanera, iv) comunicacion efectiva
con los demas Servicios Nacionales de Informaciyrpreocupaciones de las partes interesadas
nacionales, y vi) proceso del mecanismo OTC.

69. Con respecto al funcionamiento del Servicio ldfermacion turco, el representante de
Turquia indic6 que las prioridades reales de dishovicio de Informacion no estaban siempre en
consonancia con las prioridades OTC y otras preamtapes comerciales. Ademas, el Servicio de
Informacion preferia los procedimientos bilateradel®s multilaterales; soportaba una pesada carga
de trabajo, se enfrentaba con un nimero cada vgarrda notificaciones y sufria falta de personal y
cambios frecuentes en sus puestos. El represerdanturquia preguntd si, habida cuenta de esos
problemas, era eficiente combinar las funcionednflermacion y notificacién. Reiteré que las
notificaciones OTC habian aumentado rapidamenteante los 15 Ultimos afios se habian triplicado
con creces.

70. Con respecto a los problemas que planteabaodadioacion de los organismos de

reglamentacién turcos, el representante de TurgufdicO que existian varios obstaculos: por
ejemplo, los organismos no siempre sabian o nopsetenian competencia suficiente para saber
cuadndo se requeria una notificacion. La frecuewtacion de los empleados dificultaba el

establecimiento de concienciacion institucionabr &tra parte, existia en los organismos una earéne
percepcion de que el mecanismo OTC no era suferierte eficaz.

71. Turquia se habia visto también obligada a aimapsu legislacién técnica con la de la Unién
Europea, proceso complejo que planteaba problein&eraicio de Informacion turco. Surgian
incertidumbres sobre cuando se requerian notificas, o que ocurria especialmente cuando
Turquia trasladaba legislacién sobre procedimienfiicables en la zona armonizada de la Unién
Europea. El representante de Turquia preguntdé gat debia notificar reglamentos que estaban ya
en vigor en la Unién Europea.

72. El Servicio de Informacion turco sefalaba t@mblas dificultades que existian para
comunicarse con los Servicios de Informacion desofraises. En algunos casos no se obtenia
confirmacién de la recepcion de las peticionesnflermacion hechas, lo que hacia que fuera dificil
coordinar los siguientes pasos. Ademas, a vecesenespondia a las peticiones de informacion
nacionales ni se facilitaba el texto integro deéggamentos técnicos extranjeros.

73. Las partes interesadas nacionales se enfrentab@ién con problemas con respecto al
proceso de peticion de informacion. Cuando séi@titextos extranjeros en idiomas distintos de los
idiomas oficiales de la OMC resultaba dificil exaari los reglamentos propuestos y formular
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observaciones al respecto. Los formularios defication incompletos (por ejemplo, falta de
codigos SA) aumentaban el trabajo de los Servagosformacion nacionales.

74. Por dltimo, el representante de Turquia expas@roblemas que planteaba a su Servicio de
Informacion el mecanismo OTC. Explico que el aumedel nimero de notificaciones habia
impuesto una pesada carga de trabajo al Comité OTGmo consecuencia, a menudo no habia
tiempo suficiente para examinar preocupaciones mmates especificas en las reuniones del Comité.
Ademas, las diferencias de interpretaciéon de amessi técnicas entre los Miembros planteaban
problemas fundamentales. La lentitud y duracidrpdeceso daba a las partes interesadas turcas y al
Servicio de Informacion turco la impresion de cuetilidad del mecanismo OTC era limitada.

75. En conclusion, se sugeria que: i) todos losniros mejoraran la coordinacion entre los
Servicios de Informacion nacionales, ii) la asistertécnica prestada fuera mas efectiva y adaptada
las circunstancias (por ejemplo, que diferenciaraieenivel elevado y niveles técnicos) vy iii) la
duracion de las reuniones del Comité OTC se pralande dos a cinco dias, como era la practica del
Comité MSF.

76. Durante el periodo de preguntas, Malagicd que se enfrentaba con problemas similares a
los del Servicio de Informacion turco. Subraydnigportancia de la tecnologia de la informacion,
pero indicd que el acceso a Internet no siemprepesible en Malawi. Cuando se difundian las
notificaciones a las partes interesadas, el Serdei Informacion de Malawi tenia a menudo que
complementarlas con ejemplares impresos. Exislifaoultades adicionales debido a la alta tasa de
analfabetismo entre determinados sectores.

77. La _moderadoraoncluyé que el mayor problema destacado en l&rsema el de la
coordinacién: coordinacion interna entre los orgraos de reglamentacion; coordinacion dentro del
organismo que albergaba el Servicio de Informacigncoordinacion con las partes interesadas
extranjeras. Entre otros problemas mencionadda citlr los siguientes: el nimero cada vez mayor
de notificaciones OTC, la falta de personal y suiabdlidad en determinados Servicios de
Informacion, la falta de infraestructura Tl, elddia de los textos, y las notificaciones incomplétas
particular, falta de cédigos SA). Los Miembros laabpropuesto algunas soluciones, entre ellas la
utilizacién de bases de datos para aumentar laomsipdad de informacion y la formacion del
personal de los Servicios de Informaciéon. Concldipiendo que debian proseguir los intercambios
de informacion, tanto en el Comité OTC como a ripikalteral.

D. CUARTA SESION- TRANSPARENCIA EN EL ESTABLECIMIENTO DE NORMAS

78. La_moderadoffabrié la sesién recordando a los delegados lostéginantenidos durante el
Quinto Examen Trienal en relacién con las normi&o asimismo referencia al Codigo de Buena
Conducta del Comité OTC y a la Decision del Comgtativa a los principios para la elaboracion de
normas, guias y recomendaciones internacionales.

1. Experiencia de Egipto en relacion con la transpancia en el establecimiento de
normas’’
79. La representante de Egip®puso los pasos seguidos para asegurar la trans@aen el

establecimiento de normas en Egipto. Subray6 agi@bdrmas egipcias se utilizaban para lograr un
aumento de la productividad y mejorar la calidadodeproductos, asi como para la proteccion de los
consumidores y el medio ambiente. La mejor conaaidn y comprension del proceso habia dado
lugar a un aumento de la competitividad en los ads nacionales e internacionales.

% Actu6 como moderadora de esa sesion la Sra. Méci@doper, Primera Secretaria de la Misién
Permanente del Canad& ante la OMC.
7 Sra. Heba Hammad, Organizacién de NormalizacidBgipto (EOS).
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80. Explicéd los procedimientos para garantizarréngparencia en el establecimiento de una
norma. Eran los siguientes: elaboracion de un glanormas; realizacion de un estudio inicial;
distribucion del proyecto de norma con miras adanfulacion de observaciones; notificacion;
aprobacién por el Consejo de la Organizacién deridbracion de Egipto (EOS); vy, por ultimo,
asignacion de un numero a la norma y publicacid@stribucion de la misma. El plan de normas
contemplaba las necesidades reales de las patéessedas, con inclusion del sector privado, los
medios académicos, los departamentos gubernanmgentdtes consumidores. Realizaba el estudio
inicial un comité técnico, que distribuia despuépreyecto de norma a los organismos pertinentes
para su examen y la formulacion de observacionesralele un plazo de 60 dias. Las normas
egipcias se publicaban después en la revista ystioeWeb de la EO% La representante de Egipto
subrayé que la participacion de todas las partesesadas en el proceso de establecimiento de
normas era esencial para la transparencia de groceso.

81. En respuesta a una pregunta formulada por pgesentante de Kenysobre como se
aseguraban los comités técnicos de que en sunesnhubiera una buena representacion del sector
privado, la representante de Egipto explico quea phsector privado de su pais era muy importante |
confianza de los consumidores, por lo que las oz@si de celebracion de consultas contaban con una
nutrida asistencia de funcionarios de las cAmagasodhercio que representaban a las empresas del
sector privado.

2. Criterios de la OMC en la normalizacién europe®

82. El representante de la Unidn Eurogezo una exposicidn sobre la transparencia en el
establecimiento de normas en la Unién Europea. €Batn por una breve introduccién sobre el
CEN® y el CENELEC', 6rganos encargados en la Unién Europea de larakgibn de normas en
todos los sectores, con exclusion del de las telan@aciones. Dijo que esas asociaciones sin fines
de lucro se componian de 31 organismos nacionalesmnalizacion o comités nacionales: 27 eran
de Estados miembros de la UE, 3 de la AELC y unGrdacia. Subray6 que el CEN y el CENELEC
eran las Unicas organizaciones europeas de noatidlizreconocidas por las instituciones de la UE
(junto con el Instituto Europeo de Normas de Tealamaicacion (ETSI), en virtud de la
Directiva 98/34.

83. El representante de la Unién Europea explicé, quon arreglo al sistema europeo de
normalizacién, todos los miembros nacionales estabtigados a adoptar una norma europea como
norma nacional y a retirar cualquier norma anterenmte existente que pudiera estar en conflicto con
la norma europea. Habia también 19 afiliados grdins acuerdos de cooperacion a escala mundial.
Sefald los principios de las organizaciones: amwge apertura y transparencia; compromiso
nacional (aun en el caso de que un miembro hub@ealo en contra de la norma europea en la etapa
de proyecto); coherencia técnica a nivel nacignaliropeo; integracion adecuada con otra labor
internacional (el 70 por ciento de las normas deNELEC eran idénticas a normas de la Comision
Electrotécnica Internacional (CEI)); relevancid dercado; vy, por ultimo, el Cédigo de Buena
Conducta de la OMC. Para asegurar la transparexi@eograma de trabajo se publicaba en los sitios
Web del CEN y el CENELEC. La creacion de consdaaga lugar en los organismos técnicos, con
delegaciones nacionales designadas por los mienmarcisnales del CEN. Esos Comités tenian
equivalentes a nivel nacional, de manera que panli@articipar también las partes interesadas.
Durante ese proceso se distribuia el proyecto deana los miembros nacionales del CEN con el fin
de que se pudieran realizar consultas publicasun@rserie de paises se podia acceder a los psyect

2 \mww.eos.org.eg.

29 5r, Georges Malcorps, Comision Europea [¢,pueddiraiaalgo, por ejemplo el cargo?].
30 Comité Europeo de Normalizacion.

31 Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica.
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de normas y examinarlos en linea. Una vez finddizea norma, se publicaba en el sitio Web
del CEN¥

84. El representante de la Union Europea expusjesiplo de un estudio reciente relacionado
con las PYME en el que se ponian de relieve esérdas que era necesario mejorar la transparencia.
Se habian formulado 58 recomendaciones en las euestablecian cuatro principales objetivos:
aumentar la concienciacion con respecto a las royntas beneficios conexos, mejorar el acceso a
las normas, facilitar la utilizacién de las norm@&sncrementar la participacion en el proceso de
normalizacion. Para lograr esos objetivos, seahasiiablecido un servicio de asistencia a las PYME
con puntos de contacto nacionales, se facilitalmagl esitio Web un resumen de las normas y sus
proyectos, y se habia establecido un conjunto gigumentos de normalizacion y una guia para
ayudar a los redactores de normas a tener en clasntecesidades de las PYME. Otra iniciativa
habia sido el establecimiento de un grupo de togb@ja examinar los criterios de adhesion del CEN
y el CENELEC, con el fin de lograr que los prinopienunciados fueran respetados y aplicados
plenamente por todos los miembros; esos criterias mas amplios que los contenidos en el Codigo
de Buena Conducta de la OMC relativo a los OTC.emdls, los miembros estaban sujetos a una
evaluacion por homologos. En conclusién, sefia&) gubien el sistema de la UE era transparente,
siempre habia margen de mejora, especialmenteesmecto a la manera de facilitar el acceso al
proceso europeo de normalizacion y la participaeiogl.

85. En respuesta a las preguntas del Pakigtdrabia Sauditasobre si las normas eran
voluntarias u obligatorias para los exportadorepréeuctos a la Unién Europea, el orador confirmé
qgue seguian siendo voluntarias, ya que las normaasossideraban voluntarias por naturaleza.
Contestando a una pregunta de Arabia Saudita spliresignificaba que la labor en curso era mas
amplia de lo previsto en los Acuerdos de la OMGgeplesentante de la Unidn Europea explico que,
aunque las decisiones estaban aun por adoptasnsamplaban criterios adicionales: por ejemplo, la
evaluacion por homdlogos, el establecimiento deqaude referencia y el intercambio de mejores
précticas.

86. En respuesta a una pregunta del representattertyyasobre si en la legislacién de la UE se
hacia referencia a las normas y, en la afirmatvase podia obtener su texto gratuitamente, el
representante de la Unidén Europea explicé que forimde las normas utilizadas en el marco de la
legislacion se utilizaban con arreglo a la técrnieaeglamentacion del llamado "nuevo enfoque”, lo
gue significaba que las normas seguian siendo tavlas. Confirmé que la mayoria de los
organismos nacionales de normalizacién del CENitiazan el texto de las normas gratuitamente
durante el periodo de peticiones de informaciénpdélico. En cuanto a la pregunta sobre como se
establecia la prioridad de las normas propuestgdjcé que, como las normas se proponian,
elaboraban y aprobaban por las partes interesgydasan después objeto de consultas, no era
necesario establecer prioridades.

87. La_moderadorabservé que la exposicién ponia de relieve queal@sparencia no siempre
significaba que hubiera concienciacion entre lagepanteresadas, y que las PYME en particular
acogerian con agrado la prestacion de ayuda.

3. Procedimientos de elaboracién de normas: La egpencia de Fiji®

88. La representante de Hijizo una exposicion sobre la manera en que elbhdas normas la

Oficina de Normas Comerciales y Control de la Galidle Fiji, encuadrada en el Departamento de
Comercio Leal y Asuntos del Consumidor. Se tratian proceso en cinco etapas. En la primera
etapa se realizaba una evaluacién del nuevo prayemt la segunda se decidia si se utilizaria una

32 http://www.cen.eu.
% Sra. Seema Sharma, Asistente en funciones dettbirelel Departamento de Comercio Leal y
Asuntos del Consumidor del Ministerio de Industfiarismo, Comercio y Comunicaciones.
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norma internacional pertinente o se elaborarianuieaa norma; en la tercera se pedia la formulacion
de observaciones por parte del publico y se exdramasas observaciones; en la cuarta se adoptaba
la norma; vy, por ultimo, en la quinta etapa saldstia la norma mediante su publicacién en la
Gaceta Oficial y en el sitio Wéb.

89. Explic6 que durante la primera etapa se ag@icabiterios para determinar si se procedia o no
a la elaboracion de una norma. Realizaban esdsaei@es expertos de diferentes esferas -por
ejemplo, protecciébn de los consumidores, ingenigudesionales, importadores, fabricantes y

representantes de las industrias de elaboracidamadieictos alimenticios- con el fin de garantizar la

participacién de todas las partes interesadasnpatés en la decision inicial de emprender las

distintas etapas del proceso de elaboracién deasorn®e tenian en cuenta beneficios nacionales
como la calidad de la vida, la salud y la segurighdomercio y la armonizacion con los Acuerdos de

la OMC. También era un factor importante al comsid la posibilidad de elaborar una norma o un

reglamento técnico obligatorio el analisis de lostas y beneficios.

90. La representante de Fiji subray6 la importagigadar a todas las partes interesadas y al
publico en general tiempo suficiente para formolaservaciones. A tal efecto, Fiji se aseguraba de
gue las partes interesadas pudieran disponerxtelde los proyectos de normas, para su examen, y
se anunciaba la propuesta de norma en medios denaauidon impresos y por radiodifusion; a pesar
de esas medidas, se daba un plazo de dos mesda famaulacién de observaciones. Uno de los
mayores retos con que se enfrentaba Fiji era ehfdemar a las partes interesadas. Puso como
ejemplo una norma sobre la reduccion del contedel@zufre en el combustible cuya aplicacion
habia llevado mas de seis afios, ya que a las rmmiel subcomité, integrado por expertos de los
importadores de combustibles y otras partes irddees asistian principalmente consumidores en vez
de importadores. Ello dio lugar a que los impartad dijeran que no habian sido informados cuando
la norma apareci6 en la Gaceta. Subrayo tambignplartancia de no reinventar la rueda: en el caso
de Fiji eso significaba comprobar si habia ya estralia y Nueva Zelandia normas disponibles y
hacer las modificaciones necesarias para adaptadassituacion de Fiji. La representante de Fiji
indicé que la ventaja de adoptar normas internadésnera evidente, ya que esas normas facilitaban
el comercio y reflejaban por lo general las mejoegeriencias de la industria y las
reglamentaciones. Por otra parte, con ello se Bamjas obligaciones de Fiji en el marco de los
Acuerdos OTC y MSF y se facilitaba la participacgimsistemas internacionales de certificacion.

4, Transparencia en la elaboracion de normas: Lax@eriencia de Nueva Zelandi®

91. El representante de Nueva Zelani#o una exposicion sobre la transparencia deddra
estructura de gestion de "Standards New Zealaniiiff@ de Normas de Nueva Zelandia), asi como
la transparencia en la elaboracion de normas. Ebmpébrayando la importancia de la interaccién de
las partes interesadas en el proceso de elabordeidmormas. "Standards New Zealand" -dijo-
utilizaba las cuatro "Cs™ clientes (los que peittaban la norma), Comité (el organismo
gubernamental), compradores (los que comprabarolasas) y, por ultimo, consumidores (los que se
beneficiaban de la norma). Nueva Zelandia opeeabel marco de la Ley de Normas de 88én
virtud de la cual se estableci6 el Consejo de Nerommo entidad sin fines de lucro. El Consejo de
Normas era el 6rgano rector y "Standards New Zdalama la seccion comercial que elaboraba
realmente las normas. En la Ley de Normas se wiiage el Consejo invitara al publico a formular
observaciones, celebrara consultas y cooperardodas las partes interesadas, y velara por que sus
actividades contaran con el apoyo de las parteseisadas. Se exigia también la participacion de
Nueva Zelandia en la preparacion de normas y aspecificaciones internacionales, y en su

3 \www. fiji.gov. .

% Sr. Craig Radford, especialista en comercio imeional y normas encargado del Servicio de
Informaciéon OTC de Nueva Zelandia.

% http://www.legislation.govt.nz/act/public/1988/@test/DLM128139.html?search=ts_act_
Standards_resel&p=1.



G/TBT/M/51
Pagina 93

promulgaciéon. El Ministerio de Comercio supervisaa labor de "Standards New Zealand" y del
Consejo de Normas mediante ulgclaracion de Intencionesnual’’ El representante de
Nueva Zelandia explicoé que su pais seguia la daésh de la Guia ISO/CEI 59, con arreglo a la cual
aseguraba la transparencia invitando a una garanegdaizaciones apropiada a presentar candidaturas
para formar parte del Comité. Cuando se publitabarma, en la parte interior de la cubierta fabnt
figuraba una lista de esas organizaciones.

92. Con respecto a la transparencia en el prooessatboracion, "Standards New Zealand", en
consonancia con el Acuerdo OTC, consideraba inaate la posibilidad de adoptar normas
internacionales como solucion a una necesidad deatizacion. Cuando no resultaba una solucion
apropiada, se examinaba la posibilidad de elabmmanas conjuntamente con Australia. Si tampoco
resultaba adecuada la elaboracion de una normantange creaba una norma nacional como medio
de satisfacer la necesidad nacional. En cuantasanbrmas internacionales, Nueva Zelandia
promovia y apoyaba firmemente la labor de la I1Sl@ €EI, y solicitaba las opiniones de las partes
interesadas fundamentales sobre todas las nuewgmiegstas. Con respecto a la peticion de
observaciones por parte del publico, el represemtde Nueva Zelandia explic6 que se hacia
mediante la elaboracién de una extensa lista degeteresadas a las que se enviaba el proyecto de
norma. En el caso de las organizaciones que nwafman parte del Comité, se les enviaba también un
ejemplar del texto para que formularan observasiogese anunciaba en la revista electrénica
mensual "Touchston& se daba un plazo de 60 dias para la formulatédobservaciones. Como se
enviaba también el proyecto por correo electroréicdos que estaban inscritos para recibir
informacion actualizada por medio del servicio "tdaganme al corriente”, uno de los problemas con
que se enfrentaba el Comité era el enorme volureabservaciones recibidas.

93. El representante de Nueva Zelandia habl6é sutbos cuatro aspectos de transparencia en el
proceso de normalizacion: la clausula sobre obs@mes, con arreglo a la cual muchas normas
tenian clausulas con una barra lateral que conteb&zrvaciones adicionales para facilitar la
interpretacion de la clausula; el Standards Prdgetranet (SPEC) (proyectos de normas Extranet),
plataforma informética en la que todos los miemlielsComité podian examinar documentos, seguir
debates y obtener informacion; la Ley sobre Infmi@n Oficial de 1982, en la que se disponia que
debia facilitarse toda la informacion reunida dteda elaboracién de una norma a quienquiera que la
pidiera; vy, por ultimo, la certificacion ISO 900§ye garantizaba el cumplimiento de las normas de
calidad internacionales, lo que incluia auditoridernas de los proyectos para asegurarse de que se
cumplian los requisitos de calidad, uno de los esuadra la transparencia. En resumen, el
representante de Nueva Zelandia dijo que su paia teuy presente la transparencia a lo largo de
todo el proceso de elaboraciébn de normas e hizoapi@ en la considerable utilizacion de
comunicacion electrénica como instrumento de trarsycia.

5. Cdémo promueven la ISO y la CEl la participaciorde los sectores publico y privado para
asegurar la transparencia en la elaboracion de noras internacionale&’

94. El representante de la CEIl (hablando tambiémambre de la ISPpuso de relieve los

beneficios sociales y econdémicos de las normasnetenales de la ISO y la CEl para la industria,
los organismos de reglamentacion y los consumidoré&sas normas inspiraban confianza y
facilitaban a la industria el cumplimiento de laglamentaciones. Ademas, normas como las
elaboradas por la ISO y la CEI contribuian a laniglacion de los obstaculos innecesarios al
comercio. La elaboraciéon de una norma internatiedifo- representaba un esfuerzo colectivo
realizado de manera voluntaria por comités intemgagor expertos de sectores industriales,

3 http://www.standards.co.nz/NR/rdonlyres/4ABOBAOGIAB-4AC5-A26 A-8DCEAE6B150B/0/
StandardsCouncil20102013Statementofintent.pdf.

3 \www.standards.co.nz/touchstone/lssue+20/defanit.ht

39 Sr. Jonathan Buck, Director de la CEl encargadtadeformacion a los dirigentes de la industria y
los gobiernos.
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empresariales y técnicos que habian constatadecksitlad de esa norma. Subray6 que, a diferencia
de lo que ocurria en otros tipos de organismosodealizacion, todas las partes interesadas podian
participar en el proceso. La ISO y la CEI habimtb@ado mas de 25.000 normas internacionales,
elaboracion en la que habian participado 100.0@eréss de todo el mundo. El representante de la
CEl explicé que, para asegurar una representademiiva, los expertos que integraban los comités
técnicos se reunian para examinar y debatir eleaat de una norma hasta que llegaban a una
opinibn consensuada. A continuacion, se publicatrao proyecto de norma internacional y se
distribuia a todos los miembros de la ISO o la &l miras a la formulacién de observaciones. Se
compilaban las observaciones recibidas y se ex&éamaasta acordar, por votacion, un proyecto
definitivo. Una vez aprobado, el documento seipabh como norma internacional.

95. Los organismos nacionales de normalizaciorad&0 y los comités nacionales de la CEl
eran los érganos fundamentales para recoger opmionacionales sobre las normas internacionales.
Identificaban, apoyaban y financiaban la partidipace delegados nacionales, realizaban encuestas
publicas, publicaban y distribuian normas y proran\gu utilizaciéon. Sus redes, arraigadas en todas
las esferas de la economia y los organismos pooigsis, entrafiaban que podian llegar facilmente a
las partes interesadas. En muchos paises se mreabaés que eran reflejo de uno o varios comités
técnicos de la ISO o la CEl, adaptados a las nda#ss$ nacionales, sobre una determinada tecnologia
en curso de normalizacién. La ISO y la CEIl redlara esfuerzos considerables para fomentar la
participacién en los procesos de normalizacion,particular entre las PYME de los paises en
desarrollo y los paises desarrollados. Ambas Qrgeiones ofrecian programas y plataformas que
fomentaban la participacion en los procesos de akization?

96. El representante de la CEIl recordd que en @itQiExamen Trienal se habia subrayado la
importancia de basar los reglamentos técnicos piosedimientos de evaluacion de la conformidad
en normas, orientaciones y recomendaciones intemses pertinentes, en consonancia con el
parrafo 4 del articulo 2 y el parrafo 4 del articGldel Acuerdo OT¢' Reiter6 el excepcional valor
afiadido de las normas internacionales y la largeréencia de la ISO y la CEI en la creacion de
consenso a nivel internacional, y el caracter parente y sumamente inclusivo de sus procesos de
normalizacién. En su opinion, los modelos empiaker de la ISO y la CEIl garantizaban que las
normas internacionales se elaboraran en un contexttral que aseguraba alcance y relevancia
mundial, lo que hacia que tanto las marcas de@ad@no las de la CEl figuraran entre las marcas
mas ampliamente reconocidas y respetadas del mundo.

97. En respuesta a una pregunta del representarBemnsobre los tamafios y formas de las
clavijas y los enchufes, no normalizados internzaimente, el representante de la @kplico que
hacia 75 afios que se realizaban intentos de efalm@anorma internacional, sin éxito, ya que los
costos de la instalacion a nivel mundial de clavijaenchufes normalizados eran prohibitivos.
Afadio que esa esfera particular constituia unrdatorio para no cometer el mismo error al aplicar
actualmente tecnologias de redes inteligentes.

98. El representante de la CEI se refirio tambiéma cuestion planteada por la delegacion de
Kenya sobre la disponibilidad puablica de los proyectos.ese respecto, sefialé a la atencion del
Comité varios sistemas nacionales de registronea lfjue se aplicaban en muchos paises, con arreglo
a los cuales los usuarios registrados podian aceedea proyecto de norma siempre que aceptaran
limitar la utilizacion del proyecto.

99. En respuesta a una pregunta formulada porpetgentante de Suizobre la cooperacion

entre la ASTM y la ISO, el representante de la AS@lico que, si bien no existia una asociacion
formal entre ambas Organizaciones, muchas normad/Adnstituian la base de trabajos de la 1SO.
Esto habia dado lugar a preocupaciones, ya qu8Ta#no siempre gozaba de reconocimiento como

“0EI DEVCO de la ISO y el Programa de Paises Afiliade la CEI.
“1 Documento G/TBT/26, parrafos 24, 25y 27.
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marca. Esperaba que en el futuro hubiera un pragrgue combinara todas las normas
mundialmente pertinentes.

100. El representante de la IS&nfirm6 que la ASTM y la ISO estaban manteniendo
conversaciones sobre la manera de coordinar negdrdbajos de ambas Organizaciones.

6. Incorporar la transparencia y los principios de la OMC en la normalizacion
internacional - Enfoque global de ASTM Internationd para la elaboracion de norma¥’

101. El representante de la ASTdijo que esta Organizacion se estableciéo en 1888nyaba
actualmente con 34.000 miembros en 135 paisesa @#&mbro era un experto técnico individual
con derecho a voto en el proceso de elaboracidmaieas. Se habian publicado 12.160 normas y se
realizaba un promedio anual de actividades en s&feaaede 3.200, lo que incluia nuevas normas y
revisiones, reaprobaciones y retiradas de norfeasepresentante de la ASTM destaco la diversidad
de los miembros e indicé que entre ellos figuraltas dirigentes de las organizaciones de
normalizacién alemana, brasilefia y japonesa.

102. Indicé que su Organizacion habia realizadodgs inversiones en tecnologia con el fin de
contribuir a impulsar la participacion en todos tastextos de normalizacion. Para ello, la ASTM
habia establecido el "rastreador de normas intemales*’, servicio de notificacion en linea que
facilitaba informacion gratuita sobre normas ret@erente aprobadas y medidas adoptadas con
respecto a normas existentes. Asimismo, para gamdm transparencia, la revista ASTM se
publicaba en inglés, chino, japonés y espafiolsynamas se traducian a multiples idiomas bien por
la ASTM bien a través de acuerdos de traduccionl@®paises interesados. El empleo de personal
plurilingle brindaba la oportunidad de abordar pupaciones y observaciones expresadas en
idiomas distintos del inglés. Inform6 a las detégaes de un exitoso programa de memorandos de
entendimientd’ que facilitaba gratuitamente la coleccién compl¢anormas ASTM que podian
utilizarse como modelos de normas o reglamentasicés nacionales. La Unica obligacién del
asociado era informar anualmente sobre la utiirade la norma ASTM. En 10 afios se habian
firmado memorandos de entendimiento con 69 ecorsoreiaergentes. Esos paises se habian
beneficiado también de asistencia técnica de eopde la ASTM en concienciacion y formacién con
respecto a la aplicacion de normas. Otro medie@pque la ASTM habia aumentado la transparencia
-dijo el representante- era la utilizacion de reoes virtuales. En 2009 habian tenido
lugar 933 reuniones virtuales, lo que acelerabasiderablemente la labor de normalizacion,
aumentaba el numero de participantes y permitiabitam participar a 350 beneficiarios de
memorandos de entendimiento. La ASTM tenia tamhiéa importante biblioteca digital que
contenia la totalidad de las 12.000 normas ASTM,igolusién de resimenes que podian consultarse
antes de proceder a la compra.

103. El representante de la ASTM asegur6 al Comute su Organizacion estaba decidida a

cumplir plenamente principios de la OMC como lodrdaesparencia, apertura y consideracién de los
paises en desarrollo, de lo que era prueba laadién de 5.200 citas de normas ASTM en 100 paises
distintos.

104. En respuesta a una pregunta del represemtarBeninsobre los tamafios y formas de las
clavijas y los enchufes, no normalizados internzaimente, el representante de la I&®lico que
hacia 75 afios que se realizaban intentos de efalm@anorma internacional, sin éxito, ya que los
costos de la instalacion a nivel mundial de clavijaenchufes normalizados eran prohibitivos.
Afadio que esa esfera particular constituia unrdatorio para no cometer el mismo error al aplicar
actualmente tecnologias de redes inteligentes.

“25r, James A. Thomas, Presidente de ASTM Intemaitio
3 www.astm.org/TRACKER/filtrexx40.cgi?index.frm.
“ www.astm.org/ABOUT/images/ASTM_ARO09.pdf.
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105. El representante de la ISO se refirio tamhbiéma cuestién planteada por la delegacién de
Kenya sobre la disponibilidad publica de los proyectos.ese respecto, sefialé a la atencion del
Comité el sistema de registro en linea de la IS®sguaplicaba en muchos paises, con arreglo al cual
los usuarios registrados podian acceder a un pmykr norma siempre que aceptaran limitar la
utilizacién del proyecto.

106. EIl representante de la ASTekplico que durante el proceso de elaboracion amex
facilitaban el texto, en la aplicacion "sélo leetyrde las normas para que todos los interesados
pudieran examinar el proyecto.

107. El representante de Nueva Zelandhafirmd que podian descargarse gratuitamenteude s
sitio Web todos los proyectos sometidos a obsemmasi por parte del pablico. Como en los casos en
que el proyecto de norma se adoptaba como normmational surgian preocupaciones en materia
de propiedad intelectual, se utilizaba un sistemeedistro similar al de la ISO.

108. En respuesta a una pregunta formulada papeésentante de Suizabre la cooperacion
entre la ASTM y la ISO, el representante de la ASE¥lico que, si bien no existia una asociacion
formal entre ambas Organizaciones, muchas normadtA®nstituian la base de trabajos de la 1SO.
Esto habia dado lugar a preocupaciones, ya qu8TaAno siempre gozaba de reconocimiento como
marca. Esperaba que en el futuro hubiera un pragrgue combinara todas las normas
mundialmente pertinentes.

109. El representante de la ISEnfirm6é que la ASTM y la ISO estaban manteniendo
conversaciones sobre la manera de coordinar nujdrdbajos de ambas Organizaciones.

110. La_moderador@oncluyé que la sesién habia demostrado los muphalslemas que se
planteaban para lograr la concienciacion de lagpanteresadas y su participacion en la elabaracio
de normas, en particular en el caso de las PYMRE. vdtias exposiciones se habia destacado la
utilizacion de instrumentos electrénicos y sitiosb¢omo medio de ayudar a resolver ese problema y
reducir la duracion del proceso, pero existian&hsgbs financieros y técnicos que habia que tamer e
cuenta. Era una esfera -dijo- en la que podriaertiigar muchos mas debates. Terminé diciendo
que la sesion habia demostrado que para la ciddibile las normas era importante que hubiera
transparencia a lo largo de todo el proceso déabwmcion.
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ANEXO 2
INFORME DEL PRESIDENTE RELATIVO A LA SEXTA REUNION
EXTRAORDINARIA SOBRE PROCEDIMIENTOS PARA EL
INTERCAMBIO DE INFORMACION CELEBRADA EN
EL MARCO DEL ACUERDO OTC

Declaracion del Presidente

Sr. Amit Yadav (Indii

Reunién ordinaria del Comité OTC celebrada
los dias 23 y 24 de junio de 2010

1. Con arreglo a la decision adoptada en 1995 bbree, cada dos afios, "reuniones de las
personas encargadas del intercambio de informatiéhyidas las responsables de los servicios de
informacion y de las notificaciones”, el Comité OT€lebr6 su sexta reunion extraordinaria sobre
procedimientos para el intercambio de informacib22ede junio de 2010. Se invito a participar en
ella a los Miembros, los observadores y los organéspertinentes que participan en la elaboracion de
normas.

2. La reunion extraordinaria brindé a los Miemblaesportunidad de examinar, a nivel técnico,
cuestiones relacionadas con el intercambio derirdoron, asi como de analizar el funcionamiento de
los procedimientos de notificacion y de los sepsaie informacién. Los debates tuvieron lugar en
cuatro reuniones de grupos Yy trataron de los sigsetemas: i) buenas practicas en materia de
notificacion; ii) bases de datos electrénicag) fiincionamiento de los Servicios de Informacion;

iv) transparencia en el establecimiento de normiqrograma definitivo de la reunién extraordinari
figura en el documento G/TBT/GEN/100.

3. En laprimera sesiort los Miembros mantuvieron un debate sobre buenastipas de
notificacion. El Grupo examin®, entre otras cotaspanera de facilitar la coordinacion internaapar
el cumplimiento efectivo de las obligaciones deifiwaicion previstas en el Acuerdo OTC. Por
ejemplo, escuchamos cdmo el Canada utiliza un poocke clasificacion y una evaluacion del
impacto de la reglamentacion (EIR) en el contexto ld aplicacion de las obligaciones de
notificacion. Escuchamos asimismo los procedinogrgstablecidos por la Unién Europea: por
ejemplo, facilitar los proyectos de texto (de lasdidas notificadas); ofrecer traducciones no
oficiales; dar amplias descripciones de los textosficados, asi como enlaces con "anteriores"
medidas y evaluaciones de su impacto. Los Estddimslos hablaron de sus practicas y
procedimientos de notificacién, a nivel de gobietaato central como subcentral. Se hizo hincapié
en que los Estados Unidos utilizaban un procedimiele aviso y peticion de observaciones. Se
describié la utilizacion del "Federal Register"j asmo la "Red Estatal", servicio en linea de
informacion en materia de reglamentacion. En bateemantenido los participantes plantearon, entre
otras, cuestiones relacionadas con el "seguimiagolas notificaciones, la notificacion de leyes o
proyectos aprobados por organismos legislativas wtilizacion de la evaluacion del impacto de las
reglamentaciones.

4, En lasegunda sesiénlos Miembros examinaron diversas bases de datosd@lEas. Fue

una sesion popular: se oyeron las experienci&hde, China, la Unidén Europea, la India, Indonesia
y los Estados Unidos. Es evidente que, al aumahtatimero de notificaciones, crece también la
importancia de una buena gestidén de la informacfda:una cuestion resaltada por la Unién Europea.

! Presidida por la Sra. Xueyan GUO (China).
2 Presidida por el Sr. Juan Antonio Dorantes San(éxico).
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Tanto Chile como Indonesia subrayaron que, pawadacion de la base de datos (que entrafiaba la
realizacion de un inventario del "universo" de aegbntaciones), era importante tener una buena
coordinacién con los organismos pertinentes. [hdeese proceso de coordinacion y cooperacion
era en si mismo til, y parecia que los Miembros @u habian aplicado habian mejorado su
cumplimiento de las disposiciones en materia desparencia del Acuerdo OTC. China facilité
informacion interesante de su base de datos (bagtatbs conjunta TBT WMSF): por ejemplo,

en 2009 la mayor parte de las notificaciones serigf a productos alimenticios y el "objetivo" mas
invocado fue la proteccion de la seguridad humianealidad y el medio ambiente. La India subray6
algunos de los problemas que se planteaban, elitie e hecho de que varias notificaciones
(presentadas por varios Miembros) podian afectamisino producto. Por consiguiente, para los
exportadores era util hacer la busqueda por producta ese respecto, la no utilizacion de la
nomenclatura del SA en las notificaciones (o ldizatiion incoherente de dicha nomenclatura)
constituia un problema. Oimos también hablar datifisacion en los Estados Unidos" y se expuso
asimismo la aplicacion del sistema de gestion daftamacién OTC de la OMC. En el debate se
identificaron varios otros problemas: por ejemmbhecho de que los idiomas siguen planteando
dificultades a muchos Miembros, la posible necekide asistencia técnica para facilitar el
establecimiento y la utilizacion de bases de datos| hecho de que la tecnologia de la informacion
puede representar aun un obstaculo en algunosspaisdesarrollo Miembros. Se propuso también
que la aplicacién del sistema de gestion de lanmigion OTC podia incluir una pagina con enlaces a
las actuales bases de datos de diversos Miemhos sotificaciones OTC.

5. En latercera sesion los Miembros describieron los problemas asociadizs actividades y

el funcionamiento de los Servicios de Informaci&h.Brasil facilité informacion actualizada sobite e
INMETRO Yy el establecimiento délerta Exportador! El Paraguay describié el funcionamiento de
su Servicio de Informacién: constituia un buemgle de cdmo una reorganizacion habia mejorado
el cumplimiento de las disposiciones en materiatrdesparencia del Acuerdo OTC. En las
exposiciones y en los debates se plantearon varaidemas. Turquia indicé que el aumento del
namero de notificaciones aumentaba la carga deSkwicios de Informacion. Ademas, el
incremento de las negociaciones bilaterales vy lptarales sobre cuestiones relacionadas con los
OTC, la falta de personal y los frecuentes cami@snismo intensificaban la tension. En el debate
se subray6 que los Servicios de Informacion temjae hallar mejores medios de fomentar la
participacion del sector privado, en particuladdd sector exportador. A ese respecto, era impierta
obtener una contribucion equilibrada y variadaadeplartes interesadas.

6. Por Ultimo, en lzuarta sesiér los Miembros examinaron el tema de la transpareztial
establecimiento de normas. En esa sesion se ptantearias cuestiones: tal vez debiera decir en
primer lugar quéodosse mostraron de acuerdo en la importancia fund@inda la transparencia en

la elaboraciérde normas. Ahora bien, aunque esté asegurattankparencia no se traduce siempre
en un aumento de la concienciacién: los Miemhbesgeh que trabajar para aumentar el conocimiento
de la importancia de las actividades de normaligcies importante para la credibilidad de las
normas; primero tiene que haber transparenciano diay transparencia, tampoco habra después
credibilidad. De lo dicho en esa sesion se desprefaramente que los organismos de normalizacion
son conscientes de ello. Por ejemplo, oimos haleldos esfuerzos realizados en la Union Europea
para fomentar la participacion de las pequefas dianas empresas (PYME). También los
representantes de Egipto y Fiji hablaron de comwedaba por la transparencia del proceso de
elaboracion de normas en sus paises; a ese mespgicsubray6 la importancia que atribuian a la
necesidad de evaluar los beneficios de las normsék debian elaborarse normas si los beneficios
eran superiores a los costos. QOimos asimismo aelpesentantes de la ISO/CElI y de ASTM
International hablar de sus mecanismos encamiradasnentar el conocimiento de las actividades
de normalizacion y la participacion en ellas. [@e bbservaciones formuladas por los diversos
oradores se deduce claramente que la actividadsdeaktes interesadas en el proceso de elaboracion

% Presidida por la Sra. Meike Wolf (Unién Europea).
* Presidida por la Sra. Michelle Cooper (Canada).
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de las normas varia: mientras que algunos Miemigigben muchas observaciones sobre las normas
en curso de elaboracion (Nueva Zelandia), otrosesgpon preocupacion con respecto a la necesidad
de que hubiera una participacion mas equilibradariada de las partes interesadas en el proceso de
formulacion de observaciones (Fiji). También ekiBtan subray6 en el debate la necesidad de que
los Miembros participaran en la elaboracién de rarenivel internacional.

7. Permitanme que_concluyabservando que los debates mantenidos en la reunio
extraordinaria celebrada el 22 de junio fueron irfgpdes y enriquecedores. De hecho, la
participacion fue sustancial: incluyé 96 funcicoarde las capitales de paises en desarrollo cuya
asistencia fue patrocinada por la OMC a través Fteldo Fiduciario Global. No puedo sino
animarles a que prosigan el intercambio de infordmasobre el cumplimiento de las obligaciones
dimanantes del Acuerdo OTC. De hecho, en el comtdgl Comité, este debate técnico deberia
ayudarnos a avanzar en el seguimiento de las ngagrmecomendaciones formuladas en nuestros
examenes trienales.

8. Antes de continuar con nuestro orden del dise@eformarles de que la Secretaria elaborara
un informe resumido de la Sexta Reunidén Extraordirgobre Procedimientos para el Intercambio de

Informacion. Por otra parte, las exposiciones heaturante esa reunién se publicaran en la pagina
Web sobre OTC de la OMC.



