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l. ADOPCION DEL ORDEN DEL DIA

1. El Comité adopta el orden del dia que figura esxeebgrama WTO/AIR/3704.

I. APLICACION Y ADMINISTRACION DEL ACUERDO

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

2. El Presidente recuerda que la lista mas recientiedaraciones presentadas de conformidad
con el péarrafo 2 del articulo 15 del Acuerdo OT@ufa en el documento G/TBT/GEN/1/Rev.10,
distribuido el 22 de febrero de 2011. Desde l@ramt reunidén del Comité, Israel ha presentado un
suplemento a su declaracion inicial (G/TBT/2/AddStppl.1) y Cuba ha presentado una revision de
su declaracion inicial (G/TBT2/Add.13/Rev.1). Hnal, desde 1995 son 121 los Miembros que han
presentado al menos una declaracion sobre la eidlicdel Acuerdo de conformidad con el parrafo 2
de su articulo 15. Por otra parte, la lista masente de servicios de informacion figura en el
documento G/TBT/ENQ/37, distribuido el 15 de jud®2010.

B. PREOCUPACIONES COMERCIALES ESPECIFICAS
1. Preocupaciones nuevas
i) Brasil — Proyecto de Resolucion N° 112, de 29 deenabre de 2010 — Niveles maximos de

alquitran, nicotina y monoxido de carbono permigden los productos de tabaco y
prohibicion de aditivos (G/TBT/N/BRA/407)

3. El representante de Turgudapresa su preocupacion por el proyecto de resolael! Brasil,

que define los niveles de alquitran, nicotina y thodo de carbono permitidos en el humo de los
cigarrillos y prohibe el uso de una lista exhawastile aditivos (que figura en el anexo de la
resolucion) en todos los productos de tabaco fathoie y comercializados en el Brasil. Turquia no
cuestiona el objetivo legitimo del reglamento, besala proteccion de la salud de las personas y la
prevencion de practicas que puedan inducir a emerpo expresa Su preocupacion por el
procedimiento escogido por el Brasil para alcanzaB| representante explica que se ha prohibido el
uso de cualquier sustancia o compuesto distintosloiaco y el agua, en la elaboracion, la fabraaci

y el envasado de los productos de tabaco, incluatosaborizantes, los aromatizantes y las sustanci
empleadas para mejorar las propiedades organaeuteesos productos.

4, Explica que algunos de los aditivos prohibidos isgmedientes esenciales del tabaco de los
tipos Burley y Oriental, que se utilizan para faéricigarrillos de mezcla, y que, de aplicarse, el
reglamento prohibiria en la practica la comercéian de productos de tabaco de mezcla. La
prohibicion de esos productos de tabaco favoredevidluntariamente la comercializacion de los
productos de tabaco sin mezcla y seria contraléa abjetivos declarados del reglamento. Turquia
considera que el reglamento restringe el comerés de lo necesario e incumple lo dispuesto en el
parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC.

5. Ademas, Turquia cuestiona la eleccion de los aditque figuran en el anexo del proyecto de
resolucion. Explica que algunos de esos aditiars isgredientes esenciales de los cigarrillos de
mezcla, a los que no confieren ningun sabor cafatite®, de forma que estos productos tienen el
mismo sabor que los de tabaco sin mezcla. Turgpiaa que el Brasil ha basado su decision
exclusivamente en los ingredientes, sin considesagfectos que éstos tienen sobre el productb fina
Al agrupar en la misma categoria los aditivos z#dios durante el proceso de mezcla y los que
aportan sabores intensos caracteristicos, el regkaminfringe el parrafo 8 del articulo 2 del
Acuerdo OTC. Turquia desea saber si se han coaduenedidas menos restrictivas del comercio,
como la limitacién del contenido en aditivos coh@as caracteristicos.
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6. Ademads, sefiala que el Brasil no se refiere a nimgindio como exige el Acuerdo OTC.
Indica que no hay pruebas cientificas de que ldasl utilizados en el tabaco de mezcla hagan que
este producto sea mas atractivo para los consuesidoras perjudicial para la salud o mas adictivo.
Pide al Brasil que presente datos probatorios ddaguaditivos utilizados en el tabaco de mezcka qu
se mencionan en el proyecto de resolucion aumdotamiesgos para la salud de las personas.
Asimismo, solicita que se faciliten datos que p&micomparar el atractivo de los cigarrillos con
mezcla y sin mezcla, asi como los riesgos paralladde las personas que conllevan los aditivos
utilizados en el proceso de mezcla frente a losawns por las sustancias que aportan sabores
caracteristicos. Turquia produce anualmente m&6d®0 kg de tabaco Oriental, y el reglamento
del Brasil afectaria a sus intereses socio-ecorg@nyi@ sus exportaciones.

7. El representante de Malawefala que, al prohibir el uso de aditivos enpasiuctos de
tabaco y la fabricacion y venta de cigarrillos goatengan ingredientes distintos del tabaco y ehag

el reglamento del Brasil prohibiria de hecho larifarion y la venta de cigarrillos de mezcla
tradicionales fabricados con tabaco Burley. Malapina que el proyecto de resolucion del Brasil es
mas restrictivo que la Ley C-32 aprobada por eladaren 2009. El representante sefiala igualmente
que los cigarrillos de mezcla tradicionales tienea cuota de mercado muy pequefia en el Canada,
pero en el Brasil constituyen actualmente casD6l dor ciento del mercado. Malawi no se opone al
objetivo de salud publica esgrimido por el Brasilrdducir los incentivos que animan a los jovenes a
fumar, pero considera que la legislacion propuestaes un modelo adecuado para regular los
ingredientes del tabaco a nivel internacional, yee qo se basa en una evaluacion cientifica
significativa ni en una evaluacién de los ingrethen Las preocupaciones de Malawi relativas al
reglamento del Brasil son las mismas que mantierespecto de la Ley C-32 del Canada.

8. El representante de Malawi afirma que no existénsdprobatorios fiables que indiquen que
el uso de aromatizantes induzca a fumar los mendfés bien, los estudios han demostrado que esos
ingredientes son un factor predictivo irrelevangé lthbito tabaquico. En cambio, esta ampliamente
reconocido que los factores sociales, como laqmedel grupo, el hdbito de los padres o familiares

el deseo de parecer libre, independiente, o "dfu#ton la causa principal de que los jévenes
empiecen a fumar. Ademas, los estudios demuegtramo existen diferencias significativas en la
prevalencia del tabaquismo entre los mercados dataspor el tabaco de mezcla americano y por el
tabaco Virginia. Por consiguiente, Malawi considdeue la legislacion propuesta por el Brasil
impondria un obstaculo innecesario al comerciormatgional e infringiria los parrafos 2 y 8 del
articulo 2 del Acuerdo OTC.

0. El representante de Malawi considera preocupargeetjmodelo legislativo del Brasil llegue

a adoptarse en forma generalizada y se prohibrdumar cigarrillos de mezcla americanos a
muchos consumidores de todo el mundo que los heferfo tradicionalmente. Esta situacion
incentivaria el comercio ilegal de cigarrillos dentrabando y falsificados. Ademas, se limitaria la
capacidad de los fabricantes de tabaco para falmigevos productos. En concreto, el representante
sefala que la legislacion perjudicaria de formamg®rcionada a los productores de tabaco Burley,
entre los que se cuentan alrededor de 700.000antties de su pais. Afiade que Malawi es el primer
exportador mundial de tabaco Burley, con alredel@b25 por ciento de la produccion mundial, y que
el volumen anual de su cosecha es, aproximadantengf8.682 toneladas métricas. El sector aporta
alrededor del 13 por ciento del PIB nacional y @spnta cerca del 60 por ciento de los ingresos en
divisas del pais. Teniendo en cuenta que el tagsebd cultivo comercial mas importante de Malawi,
gue su industria tabacalera es su principal matocrdcimiento y que la totalidad del tabaco Burley
producido en el pais se vende a empresas tabacpbrala produccion internacional de cigarrilles d
mezcla tradicionales, las consecuencias de la &opa otros paises de la legislacién propuesta por
el Brasil serian catastroficas.

10. Malawi reconoce el riesgo para la salud que supbneso de productos de tabaco, y opina
gue es necesario y conveniente crear un marcamatdenal adecuado y proporcionado para regular la
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rama de produccion, que se base en pruebas daastifiolidas. Sin embargo, considera que la
legislacién propuesta por el Brasil no es un modglmpiado para regular los ingredientes de los
productos del tabaco a nivel internacional, tomagnlocuenta las pruebas cientificas disponiblesy la
posibles repercusiones de su adopcidn mas geraetaliz

11. El representante de Malawi insta al Brasil a quealstenga de aplicar el reglamento
propuesto y a que considere medidas menos resisajue le permitan cumplir con las obligaciones
dimanantes de las normas de la OMC y no afectem economia de Malawi. Ademas, insta al
Canada a que derogue la Ley C-32 y emplaza al destdiembros a que se abstengan de adoptar
leyes similares en el futuro. Por ultimo, sefalee @l Brasil ratificoé el Convenio Marco de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el @drdel Tabaco (CMCT) y querria saber si el
Brasil no considera que su propuesta contradiesoce implicitamente la declaracidn interpretativa
gue habia hecho, en su propdsito y su espiritial&eue Malawi y el Consejo Ejecutivo de la Union
Africand han refrendado la Declaracion de los ministrosateercio africanos relativa al Convenio
Marco para el control del tabaco.

12. El representante de Zamteaplica que, si bien su delegacidon no cuestior@bjetivo de la
medida del Brasil, es decir, la proteccion de ladsde las personas y la prevencion de las préctica
gue puedan inducir a error, el reglamento pueder tepercusiones importantes en el comercio y
posiblemente infringe el parrafo 2 del articuloe? Acuerdo OTC. Informa al Comité de que la
medida del Brasil se ha examinado a fondo duran@uilrta Conferencia de las Partes del Convenio
Marco de la Organizacion Mundial de la Salud (OM&a el Control del Tabaco, celebrada en 2010.
Ademds, Zambia considera que las propuestas delbGia Trabajo sobre el articulo 9 del CMCT no
se han adoptado plenamente, por lo que se ext@mdandato del Grupo de Trabajo hasta la Quinta
Conferencia de las Partes (octubre de 2012). Borew, el Grupo de Trabajo sobre el articulo 9
continuard su labor de examen de cuestiones raktds con la definicion y la mensurabilidad del
atractivo y la palatabilidad de los ingredientesasarios para la fabricacion de cigarrillos de naezc
tradicionales. Afiade que el Brasil ha participplgmamente en los debates celebrados.

13. Debido a las posibles repercusiones que la medidBrdsil y otras medidas similares tengan
para el comercio de cigarrillos de mezcla tradiales y de las variedades de tabaco especificas de |
cigarrillos de mezcla, el representante de Zamlaiat@a varias cuestiones: ¢Qué datos cientificos y
gué experiencia de otros paises ha consideradoasil Bara la elaboracion del reglamento? De
acuerdo con esos datos, ¢cdmo contribuiria lalpicddn de la fabricacion y la venta de productos de
tabaco que contienen aditivos a proteger la satulhgl personas y prevenir las practicas que puedan
inducir a error en el Brasil? ¢Qué datos ciemt$fise han utilizado para determinar el efecto de lo
ingredientes en la palatabilidad de los produceotabdaco?

14. Por otra parte, pregunta al Brasil por qué ha slegadelante con un reglamento que, segun
declara, se basa en el CMCT de la OMS, cuando ebdsde Trabajo pertinente todavia no ha
finalizado su labor. Reitera que entiende qualiastrices que esta elaborando el Grupo de Trabajo
no estaran listas hasta octubre de 2012. Puestdagiconclusiones del Grupo de Trabajo sobre el
articulo 9 seran una orientacién Util para los gmtpue podrian adoptar medidas, Zambia considera
gue la medida del Brasil es prematura.

15. Ademas, el representante de Zambia dice que ladaeldi Brasil crea problemas que afectan
en general a los productos de tabaco de mezciaitiaales. Sefiala que en la Cuarta Conferencia de
las Partes en el CMCT se han reconocido las difides que podrian conllevanedidas
generalizadas como una prohibicién total, y endelsates generales se ha llegado a la conclusién de
gue el establecimiento de restricciones es prédéeailta prohibicibn.Zambia esta dispuesta a dialogar
con el Brasil sobre este asunto, ya sea bilaterag@por otras vias.

2 Doc. EX.CL/631(XVIII), (Unidn Africana, 31 de erede 2011).
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16. Por ultimo, indica que las preocupaciones comeassiatlacionadas con el tabaco figuran en
el orden del dia del Comité OTC desde hace tiemgoaey probablemente, continuaran siendo objeto
de debate mientras los Miembros adopten esas nsega@lta alcanzar los objetivos de su politica
nacional y cumplir sus obligaciones regionales dtitaterales. A fin de facilitar la coordinacién a
nivel nacional y ayudar a los Miembros a cumplis sibligaciones contraidas en diversos foros
multilaterales, el representante de Zambia propb@omité OTC que organice una reunién conjunta
entre la OMC y el CMCT. Zambia considera que gsoitante encontrar una solucion permanente,
que seria el modo mas eficaz de resolver de forimlallas preocupaciones de los Miembros
relacionadas con el tabaco. EIl representante liacapié en que este debate es muy similar a los
mantenidos al respecto de las obligaciones contesciespecificas establecidas en los acuerdos
multilaterales sobre el medio ambiente y de si@hacon las normas de la OMC.

17. El representante de Méxiatice que su delegacion comparte el objetivo déeges la salud

de las personas esgrimido por el Brasil. No obstaonsidera preocupante que la medida del Brasil
no solamente siga la pauta de la Ley C-32 del Gasiamb que, de hecho, sea mas restrictiva puesto
que prohibe el mentol. Sefala que si bien lasréagiones de productos de tabaco mexicanos al
Brasil son en la actualidad limitadas si se compamen las de otros Miembros, la propuesta de

reglamento reduciria sus posibilidades futurasréeimiento.

18. El representante de México plantea cuatro preodmpas especificas relacionadas con la
medida del Brasil. En primer lugar, con respedtparafo 9 del articulo 2 del Acuerdo OTC,
entiende que después de la fecha limite del 31 alearde 2011 establecida para que el puablico
presente observaciones al proyecto de resoludidrasil podria aplicar la medida de inmediato, sin
necesidad de que la examine el Congreso. PideslgBeasil aclare si pretende aplicar la medida
inmediatamente al expirar el plazo para la preséniale observaciones.

19. En segundo lugar, México considera que la medidan@smpatible con el parrafo 2 del
articulo 2 del Acuerdo OTC porque restringe el cmiwemas de lo necesario para alcanzar el
objetivo legitimo de proteger la salud publica. pia que otros paises han satisfecho eficazmente
sus objetivos sanitarios sin prohibir el uso deivamh, utilizando medidas menos restrictivas como |
limitacion de sus concentraciones. Asimismo, setegco de intervenciones anteriores en las que se
ha sefialado que no hay pruebas ni estudios comstifjue justifiguen un reglamento como el
propuesto en el proyecto de resolucion del Brasil.

20. En tercer lugar, sefiala que los reglamentos téeni@ien basarse en el empleo de los
productos mas que en su disefio o sus caractesistescriptivas. Siendo asi, observa que el
reglamento del Brasil incumple el péarrafo 8 deicatb 2 del Acuerdo OTC porque regula los
ingredientes como tales y no Iqwoductos de tabaco que presentan determinados/oadit
caracteristicos.

21. En cuarto lugar sefiala que el hecho de que el gimyde reglamento del Brasil se base,
supuestamente, en el CMCT de la OMS, no guardaunagelacion con la cuestién de saber si la
medida es conforme a los Acuerdos de la OMC, yaajdéderencia de las convenciones de otra
organizacion internacional que rigiese las medi#a®s Miembros, el sistema juridico de la OMS es
autonomo en general. Es mas, opina que la medajaugsta por el Brasil ni siquiera entra en el
campo de aplicacién del CMCT. En la Cuarta Comigiee de las Partes (COP 4) en el CMCT,
celebrada en noviembre de 2010, las Partes haldapta@lo determinadas directrices para la
aplicacion de los articulos 9 y 10 de la Convenci&hrepresentante afiade que el apartado 3.1.2 de
esas directivas establece que las medidas cordédengcesarias para regular los ingredientes de los
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productos de tabaco deben basarse en pruebadic@mntioncluyentes y en la experiencia de otros
paises.

22. A pesar de que esas directivas prevén la posidilida restringir la utilizacion de
ingredientes, el representante explica que lag®art la COP-4 estimaron que era necesario disponer
de pruebas cientificas complementarias para esthl@ vinculo entre la prohibicion de ingredientes

y la capacidad adictiva de los productos de tab&mhecho, este punto deberd examinarse de nuevo
en la COP-5 que debe celebrarse en 2012. En ecmrssa, México opina que la medida propuesta
por el Brasil es prematura y considera preocupgueun productor de tabaco como el Brasil siga un
precedente y pueda crear asi confusion entre btiesibros en cuanto al modo en que conviene
regular los productos de tabaco. El representantece eco de la propuesta de Zambia de organizar
una reunién con la Secretaria del CMCT de la OM@ gansibilizar sobre obstaculos técnicos al
comercio y hacer que haya mas coherencia con@iasizaciones internacionales.

23. El representante de Indonegi@e que el Brasil aclare varias cuestiones refealas con su
proyecto de reglamento. En primer lugar, respdetta definicion de productos de tabaco, pregunta
si abarca los cigarrillos de tipo kyetek. En selyulugar, pregunta en qué leyes internacionalémse
basado el Brasil para establecer los niveles m&jeomisibles de alquitran, nicotina y monoxido de
carbono. Asimismo, solicita mas explicaciones sdbs motivos de la inclusion de cada uno de los
aditivos, y desea saber si la prohibicion se aptinto a los productos que se fuman como a losgue
consumen sin combustién.

24, En tercer lugar, explica al Comité que el artictildel proyecto de resolucion prohibe toda
descripcion en los paquetes y en el material deigidd de los productos de tabaco que pueda
inducir a los consumidores a interpretaciones eaén En referencia a expresiones canlase
contenido ultra bajpcontenido bajp suave ligero, débil, moderadoy alto contenido solicita al
Brasil que aclare cudles son las expresiones pdalsity que dé ejemplos de expresiones que siguen
estando autorizadas. A ese respecto, preguntaaall Bi prevé iniciar un proceso de autorizacion
previa del envasado y si también se prohibiramiascas en las que figure una expresion prohibida.

25. En cuarto lugar, sefala que el Anexo | del proyéetoesolucion del Brasil menciona varias
excepciones a la prohibicion de utilizar aditivogor ejemplo, se excluyen los aditivos necesarios
para fabricar productos de tabaco. Solicita alsBrgue explique por qué no pueden excluir
determinados tipos de aditivos. En quinto lugafiata que los limites establecidos en el articulo 3
del proyecto de resolucion para el contenido deitadm, nicotina y monoéxido de carbono en los
cigarrillos vendidos en el Brasil se han calculataliante un andlisis cuantitativo en laboratofib.
representante pregunta en qué norma se ha bas&dasél para realizar ese analisis cuantitativo y
cudles son los tipos de laboratorios autorizadoes gf@ctuarlo.

26. Por ultimo, al respecto del articulo 2.9.2 del AdaoeOTC, sefala que el articulo 4 del
proyecto de resolucion del Brasil prevé la apli@adnmediata de la medida. Solicita que se aclare
esa cuestion y, en concreto, si se concederafalidsantes e importadores de cigarrillos un period
de transicion para su cumplimiento. También prégonal sera la duracion de ese periodo. En caso
de que la medida se aplique de inmediato, ¢signéilo que el Brasil considera que se trata de un
problema urgente, en el sentido del articulo 10Adelerdo OTC?

27. El representante de Tanzargafiala que su pais es uno de los principales giarés
africanos de tabaco y que la propuesta de ley dddilBafectaria a sus importaciones y exportaciones
de hoja de tabaco. Afirma que en el mercado lfésilpredominan los cigarrilos de mezcla
tradicionales y que en la fabricacion de estosrgips se utilizan distintas variedades de tabaco

® Directivas parciales para la aplicacién de logaits 9 y 10 del Convenio Marco de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para el Control del Taha@MCT/COP4(10), noviembre de 2010.
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Burley, Virginia y Oriental que se mezclan con gdjentes prohibidos por la ley brasilefia. Por
tanto, los fabricantes de tabaco del Brasil ya odrgn producir cigarrillos de mezcla tradicionales,
sea para el mercado nacional o para exportaci@udbperjudicara a las importaciones de tabaco en
el Brasil, incluido el procedente de Tanzania.

28. El representante de Tanzania explica también queraslecto de resolucién del Brasil
conllevaria cambios importantes en las mezclaslogcb que afectarian a la demanda de las distintas
calidades de tabaco Burley, Virginia y Oriental.anZania opina que el proyecto de resolucién
restringe el comercio mas de lo necesario paranzdecael objetivo legitimo de proteger la salud
publica. En concreto, el proyecto de resoluciéndt& unos efectos desastrosos sobre las
exportaciones de hoja de tabaco de Tanzania yetapgrtivas nacionales de desarrollo de ese cultivo
a largo plazo. Tanzania produce anualmente aloedkxi12.000 toneladas métricas de tabaco, en su
mayor parte de la variedad Virginia. El cultivotdeaco da trabajo a alrededor de 100.000 fanyilias
mas del 95 por ciento de la produccion se expoftdb@cantes de todo el mundo, incluidos algunos
brasilefios, generando unos ingresos anuales danill8thes de dolares EE.UU. Sefiala que, por esta
razén, cualquier medida restrictiva del comercicigarrillos de mezcla tendria efectos desastrosos
sobre los ingresos de Tanzania. Los problemaset#op han afectado a otros cultivos comerciales
en los mercados internacionales y el tabaco seoheedido en el principal cultivo comercial de
Tanzania.

29. El representante afirma que el proyecto de resmiudel Brasil podria aplicarse facilmente de
una forma menos restrictiva del comercio, sin camater su objetivo. Recuerda al Comité que en
el péarrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC se flvseha los Miembros de la OMC adoptar
reglamentos técnicos que creen obstaculos innéagsal comercio, es decir, los reglamentos
técnicos no deben restringir el comercio mas deelgesario para alcanzar un objetivo legitimo y
evitar los riesgos que habria de no tomar medi@sepresentante pregunta al Brasil si su proyecto
de resolucion esta en consonancia con esos poscipi

30. El representante de Tanzania sefiala también glaeGonferencia de las Partes celebrada en
noviembre de 2010 se adoptaron solamente direqtiaasales sobre los articulos 9 y 10 del CMCT
de la OMS. En concreto, el apartado 3.1.2 deitastdces hace hincapié en la necesidad de basar |
medidas en pruebas cientificas. Por otra partezarda opina que el Brasil no ha demostrado que los
cigarrillos de mezcla tradicionales presenten gudistintivos.

31. Por dltimo, explica que el parrafo 3 del articut® del Acuerdo OTC establece que los
reglamentos técnicos de los Miembros no deben @bstéculos innecesarios a las exportaciones de
los paises Miembros en desarrollo. De acuerddacorformacion de que dispone Tanzania, el valor
de las importaciones brasilefias de tabaco proaedientos paises menos desarrollados, entre ellos
Tanzania, asciende anualmente a mas de 6 milloeedotires EE.UU., a los que se suman
60 millones de dolares en importaciones de tabacutrds paises en desarrollo. Por consiguiente, la
resolucion del Brasil perjudicaria a los paisedesarrollo y, en particular, los PMA que siempre ha
recibido apoyo del Brasil para su desarrollo. Bafa insta al Brasil a adoptar un reglamento que
tenga en cuenta estas preocupaciones y obligaciones

32. El representante de Zimbabwambién suscribe el objetivo sanitario alegadogbdrasil en

el reglamento, pero advierte de la necesidad dartese asunto tomando en cuenta las pruebas
cientificas y las obligaciones del Acuerdo OTC. plia que su pais es uno de los principales

productores de tabaco de las variedades Burleygini, que la rama de produccién genera empleo
para numerosas familias y que el tabaco constitugemera fuente de divisas del pais. De apl&ars

la medida tendra efectos desastrosos sobre el emialeentrada de divisas y la economia de

Zimbabwe en general. El representante insta ailBaaesperar a que se haya celebrado la COP-5
del CMCT para aplicar su reglamento sobre el taba8efala, ademas, que el Brasil facilitaria el
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comercio, en lugar de obstaculizarlo, si basasersglamentos en pruebas cientificas y en el
Acuerdo OTC.

33. El representante de la Republica Dominiceomparte las preocupaciones de otros Miembros
y explica que la prohibicion de aditivos en el amgénto del Brasil constituye una prohibicide
facto de la fabricacion y venta de cigarrillos de mezddalicionales, asi como de los aditivos que
contienen. Como consecuencia de ello, se prohibiilizar tabaco Burley y Oriental en el Brasil.
Sin embargo, aun se podrian fabricar cigarrillosaglitivos, utilizando solamente tabaco curado, del
cual el Brasil es el principal productor mundial.

34. La Republica Dominicana considera que la medidaBdasil no est4 en consonancia con los
parrafos 2 y 8 del articulo 2 del Acuerdo OTC. ddigue para determinar si una medida restringe en
exceso el comercio, los Miembros deben evaluanflarmacion técnica y cientifica. Esta medida
restringe en exceso el comercio. Su delegaciésidera que la medida tiene por objeto prohibir los
cigarrillos de mezcla tradicionales, a pesar daulsencia de pruebas cientificas que demuestren que
presentan gustos y aromas distintos de los caistates del tabaco. Ademas, la medida es
incompatible con el parrafo 8 del articulo 2 debié&do OTC, puesto que se basa en el disefio y las
caracteristicas descriptivas del producto. La Bkgal Dominicana propone otra solucién, que
consistiria en que el Brasil prohiba los produd®s$abaco que presenten sabores afrutados o dulces,
gue no son los caracteristicos del tabaco.

35. El representante pregunta si la medida propuestal lgrasil se basa en datos cientificos. En
concreto, desea saber si hay pruebas cientificgs@és aditivos que no confieren un sabor dulce o
afrutado, u otros sabores distintivos, pueden atanehconsumo de tabaco. Ademas, pregunta si se
ha demostrado que los cigarrillos tradicionaleganca fumar a los jévenes mas que el tabaco curado
o si los productos de tabaco sin aditivos son mpegsdiciales o adictivos que los productos qse o
contienen. En caso de que existan tales pruebésites que se presenten al Comité. Ademas,
pregunta también si el Brasil ha considerado os@sciones legislativas y si éstas reducen la
incidencia del tabaquismo con la misma eficacialgueedida propuesta. Por ultimo, pregunta si el
Brasil ha efectuado una evaluacion de los efeatespyede tener el proyecto en la fabricacion y el
comercio de cigarrillos.

36. El representante de Mozambigsefiala que, si bien su delegacion no se opongethm de
proteger la salud de las personas alegado porasilBMozambique, como pais productor de tabaco,
observa con preocupacion las posibles repercust@igsglamento para los exportadores de hojas de
tabaco. Al prohibir los aditivos, la medida sedtreiria en la practica en una prohibicién de los
cigarrillos de mezcla tradicionales y del empleaatsaco Burley y Oriental en el Brasil. El orador
considera preocupante que la medida pueda perudicdos ingresos de Mozambique por
exportaciones y a sus perspectivas economicassedeniento.

37. El representante explica que Mozambique exportactalal Brasil por un valor anual de

2 millones de ddlares EE.UU. Se trata de una cifradesdefiable para Mozambique, que espera
incrementar su volumen de exportacion de tabaBoaalil. El representante pide al Brasil que adopte
una medida que no cree barreras técnicas al camgeciabaco procedente de paises en desarrollo,
para los cuales se trata a menudo del principtivoude exportacion. Por ultimo, apoya la propaest
de Zambia de organizar un debate conjunto enttd& y la OMC sobre este asunto.

38. El representante del Ecuads®fiala que su pais exporta tabaco y mezclas deotab Brasil.

Su delegacion reconoce la legitimidad del objetiggroteger la salud de las personas. Sin embargo,
recuerda al Comité que, de conformidad con losafigsr2 y 8 del articulo 2 del Acuerdo OTC, los
Miembros tienen la obligacion de no adoptar reglao®que puedan crear obstaculos innecesarios al
comercio. Afiade que, para estar en consonancialodbcuerdo OTC, las medidas deben basarse en
un analisis técnico y en pruebas cientificas siiteis que justifiguen su adopcidén o su promulgacion
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El Ecuador considera que el Brasil puede adoptas gboliticas que le permitirian alcanzar su
objetivo legitimo sin prohibide jureni de factoel comercio de tabaco en el mercado brasilefie. Po
altimo, indica que se muestra a favor de la projguasterior de Zambia, sefialando que ayudaria a
aclarar cuales son las medidas necesarias pasateblcdel consumo del tabaco y las obligaciones a
las que estan sujetos los Miembros en el marcsisteina de comercio multilateral.

39. El representante de Jordarsafiala que su delegacion esta de acuerdo condalandel
Brasil si su objetivo es proteger la salud de lessgnas. Sin embargo afirma que, si se trata de
proteger la salud humana, es necesario basar ldislaseen pruebas cientificas. Por consiguiente,
pregunta si existen tales pruebas y si la medidgpuymsta por el Brasil es compatible con las
obligaciones dimanantes del péarrafo 2 del arti@ubel Acuerdo OTC. Jordania considera que la
medida del Brasil restringe el comercio mucho n&bdecesario.

40. El representante de Kenyaforma al Comité de que su delegacion planteeggumtas por
escrito al Brasil en el transcurso del dia.

41. El representante de la Ex Republica Yugoslava deelitaniaexpresa su preocupacion por
los efectos directos de la aplicacion de la propude reglamento del Brasil sobre el comercio de
tabaco Oriental, un sector en el que Macedoniadigomo el segundo exportador mas importante al
Brasil en 2010. Ademas, advierte de que ese reglimtomprometeria las economias vulnerables de
los paises en transicion y de los paises menogzadas, en un momento en que los Miembros no
estan avanzando en el cumplimiento del Prograniaoti@ para el Desarrollo y se ven afectados por
los efectos negativos de la crisis econémica mlindia

42. El representante de Chifefiala con preocupacion que ese tipo de medidate pronstituir

un obstaculo innecesario al comercio. Por estantansta al Brasil a que proporcione las pruebas
cientificas en que ha basado la medida. Reitexdagudirectrices del CMCT de la OMS establecen la
necesidad de obtener pruebas cientificas anteswe decisiones de orden normativo. Si bien Chile
esta de acuerdo con el objetivo legitimo de redel@onsumo de productos de tabaco para proteger la
salud publica, considera que esa medida restringareercio mas de lo necesario.

43. La representante de Nicaraguansidera que el reglamento del Brasil restriagéticomercio

de productos de tabaco mas de lo necesario. Ndésiéisamente, la medida impondria un obstaculo
al comercio e incumpliria el parrafo 2 del articRldel Acuerdo OTC. Explica que si bien el objetiv
de la medida anunciada por el Brasil en su notifizaa la OMC esté reconocido en el péarrafo 2 del
articulo 2 del Acuerdo OTC, Nicaragua no tiene cimgento de las pruebas cientificas en que se
basa la medida, en particular al respecto del engeeaditivos y de la salud de las personas. ifolic

al Brasil que proporcione informacion sobre lasepas cientificas que han servido de base para la
elaboracion de esa medida.

44, La representante de Hondurdise que su delegacion se suma a todas las demedbam
expresado preocupacion por las repercusiones dilmento del Brasil para sus exportaciones.
Sefala que Honduras reconoce la proteccién delda gaiblica como un objetivo legitimo, pero
opina que la medida del Brasil es excesiva y gearta obstaculos innecesarios al comercio. Explica
qgue la medida prohibiria practicamente todos lagvad (incluido el mentol), en lugar de prohibir
sblo los aditivos pertinentes, como hacen otrosegsai En consecuencia, podria constituir una
prohibicidonde factodel comercio de determinados productos de tabaco.

45, Sefiala que la medida del Brasil significaria lahfisigion en ese pais del empleo de tabaco
Burley, variedad producida por Honduras. Elloraduciria en un descenso de las exportaciones, con
la consiguiente pérdida de empleos y la disminud&merspectivas econémicas para Honduras, que
tiene pocas alternativas a ese cultivo. Ademaspafque la medida no se basa en pruebas ciestifica
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gue demuestren que un determinado aroma o aditisida de alguna manera en el consumo o
potencie el atractivo de los productos de tabaco.

46. La representante recuerda los péarrafos 2 y 8 dieubr 2 del Acuerdo OTC, e indica que
podrian tomarse otro tipo de medidas que no afaatarla elaboracién final del producto. Ademas,
con respecto al parrafo 3 del articulo 12 del AdaedTC, sefiala que la medida del Brasil reduciria
innecesariamente los ingresos de los paises erralksalnsta al Brasil a que explique como piensa
tener en cuenta las necesidades de los paisesamnatle.

47. El representante de Cuba hace eco de las preocupaciones expresadasqMoembros al
respecto del proyecto de reglamento del Brasil. d8legacion considera que no hay pruebas
cientificas que demuestren una relacion de caashédtre el sabor o los aditivos de los productos d
tabaco y el tabaquismo o las pautas de consumeadepeoductos, o que los cigarrillos con aditivos
sean mas perjudiciales o posean mas atractivolpsujgvenes que los que no los contienen. Por
consiguiente, Cuba considera que es poco probabkléagmedida contribuya a reducir el consumo de
tabaco en el Brasil.

48. Si bien Cuba suscribe plenamente el objetivo dedie@l habito tabaquico entre los jévenes

y en la poblacion en general, considera que eaneghto restringiria innecesariamente el comercio.
Ademdas, Cuba considera preocupante el hecho delgaglamento pueda sentar un precedente que
induzca a otros Miembros a establecer sus proptes |de aditivos prohibidos, lo cual crearia
incertidumbre y obstéculos innecesarios a los lgomerciales. Sugiere que el Brasil adopte una
reglamentacion menos restrictiva, como hacen giaises que han prohibido los productos de tabaco
con un alto contenido en aromas. Esta soluciofa seas adecuada porque, como establece el
péarrafo 8 del articulo 2 del Acuerdo OTC, la regdatacion se basaria en las propiedades de uso de
los productos mas que en su disefio 0 sus caréicesidescriptivas.

49, El representante de Colombiansidera que el reglamento del Brasil incumplpétafo 2

del articulo 2 del Acuerdo OTC. Explica que suspasta dispuesto a respetar los compromisos
contraidos en el marco del CMCT y considera queuastiones relativas al empleo de aditivos en los
productos de tabaco deben tratarse en el marc@¥5.

50. Méas concretamente, comenta que las restriccionesrgles aplicadas por el Brasil a los
productos de tabaco y los aditivos perjudicariacoshercio de cigarrillos, en especial por lo que
respecta al tabaco Burley, ya que es necesaridri@iaditivos para la fabricacion de cigarrillos de
mezcla americana. Colombia considera que la OME&snel organismo apropiado para examinar si la
medida afecta o no al consumo de tabaco entrebliagion joven. Con respecto al objetivo general
de proteger la salud publica, afirma que no se draodtrado que los productos de tabaco que
contienen aditivos sean mas adictivos. Teniendouenta que el Brasil ha planteado preocupaciones
similares en referencia al proyecto de reglameetadCdnada para el tabaco en reuniones anteriores
del Comité OTC, Colombia se pregunta por qué pdeteprobar un texto similar.

51. Su delegacion considera que los cultivadores dectabrasilefios han influido en la adopcion
del reglamento. De acuerdo con las cifras de Zfi08icadas por el sector agricola brasilefio, el
tabaco Virginia represent6 un 80 por ciento dertapccion total de tabaco en el Brasil, el tabaco
Burley un 14,8 por ciento y el resto un 5,4 pomntioe Puesto que la medida tendria menos
consecuencias para los productores de tabaco Vyg@olombia considera que discrimina a los
Miembros que producen otras variedades de tabaco.

52. La representante de la Union Europdiama que la medida propuesta por el Brasil iogyia

la interrupcion de la exportacién de productosateto de mezcla tradicionales a ese pais. Ademas,
afectaria a las exportaciones de los aditivos eadple en los productos de tabaco procedentes de la
Unién Europea. Sefiala que la Union Europea swsaibobjetivo de proteger la salud de las
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personas, que esta en consonancia con el CMCT @M. Sefala que la Unién Europea esta
revisando su Directiva sobre productos de tabaca galicar las recomendaciones de la OMS, y que
desea formular algunas preguntas al Brasil a apecto.

53. En primer lugar, solicita informacion sobre el fantento del enfoque seguido por el Brasil y
sobre las razones que explican la prohibicion degdos aditivos, incluidos los aztcares. Ademas,
pregunta por qué se prohiben aditivos, en lugdindtar su concentracion. Pregunta si el Brasil ha
considerado otras soluciones legislativas y sldwatlo a cabo una evaluacion para asegurarse de que
esas posibles soluciones reducen menos eficazhasriesas de tabaquismo que la medida propuesta.
Recuerda que las directrices parciales para laagpdin de los articulos 9 y 10 del CMCT de la OMS
recomiendan que las Partes tengan en cuenta lebgzreientificas para determinar nuevas medidas
sobre los ingredientes de los productos de tabaco.

54. En segundo lugar, pregunta si el Brasil ha evallaslicepercusiones de la medida, incluida la
incidencia en el consumo de productos de tabaaopdgicular, pregunta si el Brasil ha tenido en
cuenta la posibilidad de que los fumadores puedegirefumar otro tipo de cigarrillos que no
contengan aditivos, como el tabaco Virginia. Esocde que se haya realizado una evaluacion del
impacto de la medida, solicita que se comuniqusrceaclusiones al Comité.

55. Por ultimo, pregunta cudndo se ha previsto addatpropuesta y si sera necesario anunciar
posibles medidas de aplicacion antes de que emrigier el reglamento.

56. El representante del Brasitlara algunos puntos relativos al Proyecto delRei®n N° 112

de la Agencia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) detasil y hace hincapié en que el reglamento
técnico propuesto se notificé al Comité OTC. Adense concedié a los Miembros un periodo de
cuatro meses para presentar observaciones, h&&ladel marzo de 2011. El representante confirma
gue todas las observaciones recibidas se tomaladadecnte en consideracion antes de publicar el
reglamento técnico definitivo.

57. Confirma también que el objetivo de la medida estgger la salud publica mediante la
reduccion del atractivo de los cigarrillos. Enpugssta a la intervencién de México, sefiala que el
Brasil es un importante productor y consumidorad&to Burley, y que no ha lugar a considerar que
la medida es discriminatoria. Aclara que la medidaequiere el aval del Congreso brasilefio para su
aprobacion, puesto que entra plenamente en lasetengias de la ANVISA. Ademas, confirma que
se basa en el CMCT de la OMS y en sus directrieegpticacion.

58. Con respecto a la pertinencia y la necesidad dghmento técnico propuesto, el Brasil
considera que la medida es apropiada. Debido aajesaluacion de la presencia de aromas y
sabores es subjetiva, las tentativas anteriorgeat@birlos sin vedar el empleo de aditivos no han
dado fruto. Sefala también que el Gobierno detiBti@ne conocimiento de que, desde 1996, las
empresas tabacaleras poseen medios técnicos pboaagl el tabaco Burley sin aditivos, por lo que
no puede afirmarse que la prohibicion de aditivosstituya una prohibiciénle factodel tabaco
Burley. Ademas, sefiala que algunos paises fabyis@mden cigarrillos de mezcla a base de tabaco
Burley sin los aditivos prohibidos por la medida.

59. El representante informa al Comité de que las mlstdes normativas del Brasil poseen datos
gue indican que los aditivos aumentan los efectols ehicotina y, por ende, la capacidad adictiva de
los cigarrillos. Por ejemplo, la combustion dalear genera una sustancia denominada acetaldehido
gue aumenta la dependencia de los fumadores. tRoparte, algunos aditivos son nocivos para la
salud de las personas debido a que en su combasstiliimeran sustancias cancerigenas. Sefiala que
puede comunicar las referencias de todos esos@sttbs Miembros. Por ultimo, muestra su plena
disposicién a continuar examinando esta cuestiatebalmente con las delegaciones interesadas.
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i) Ecuador — Certificacion de baldosas ceramicas
60. La representante de la Unién Europesgpresa su preocupacién por la adopciéon y la

publicacion de la Resolucion N° 18 del Consejo dlaali de la Calidad (CONCAL), que establece la
documentacién que deben proporcionar los imporeadale baldosas cerdmicas para obtener el
certificado ecuatoriano de conformidad. Sefalaejueglamento, que se adopto el 17 de diciembre
de 2010, supuso cambios sustanciales con respetstoR&solucion N° 10-2069ublicada con
anterioridad.

61. La representante formula las siguientes preguntgd®or qué no se ha notificado el
reglamento, tal y como prescribe el articulo 2deRAcuerdo OTC? ¢Por qué ya no se aceptan las
declaraciones de conformidad de empresas certficadnforme a la norma 1ISO 9001 y expedidas
por un organismo reconocido por el Organismo desditacion Ecuatoriano? ¢ Podria el Ecuador
confirmar que, en virtud del articulo 1 de la res@n, se aceptaran los certificados ISO 13006
reconocidos por el Organismo de Acreditacion Egiamio? Afiade que, segun entiende la Union
Europea, solo hay un laboratorio ecuatoriano a@dipara realizar los ensayos, y que ello podria
causar retrasos si se acumulan las solicitudessiye de los importadores. La UE invita al Ecuador
a adoptar las medidas necesarias para garantizanase interrumpira el comercio de baldosas
ceramicas.

62. Ademads, sefiala que la validez de los certificacdsgtentes se ha reducido de un afio a 90 o
45 dias. Su delegacion considera que esta de@si@mbitraria y especialmente problematica en el
caso de los productos que ya estan certificadas gnsuentran todavia en proceso de importacion.
Solicita al Ecuador que considere ampliar ese pl&ar Gltimo, lamenta que su delegacion no haya
podido presentar observaciones mas detalladasaleljde el Ecuador no ha notificado la resolucion.

63. El representante del Ecuadoforma al Comité OTC de la intencién de su detéya de
tomar nota de las cuestiones planteadas y resparadis en la siguiente reunion del Comité.

i) Brasil — Sardinas en conserva — Disposicion MimiateN° 406 de 10 de agosto de 2010
(G/ITBT/N/BRA/386)

64. La representante del Peedpresa su preocupacion acerca del proyecto themegto técnico
del Brasil que establece prescripciones de ideshijdzalidad para las sardinas en conserva. Sahala
Comité que las preocupaciones de su delegacionxpenen con detalle en el documento
G/TBT/WI/334> Explica que, desde hace muchos afios, los expoesiceruanos de sardinas
encuentran dificultades para acceder al mercadsildfia. El Per( ha intentado exportar al Brasil
sardinas del génetengraulis bajo la denominacion "Sardinas X", pero las adauies competentes
de ese pais no autorizan el empleo de esta denddmna pesar de que figura en la norma Codex
Stan 941 para las sardinas en conserva. El nieglamento dificultara mas si cabe el acceso al
mercado brasilefio a los exportadores peruanos m@inas, pues excluye los productos con la
denominacion comercial "Sardinas X". El Peru adexs que el reglamento incumple los pérrafos 2 y
4 del articulo 2 del Acuerdo OTC y no reconocedama Codex Stan 94 como norma internacional
pertinente.

65. La representante explica al Comité que el Coden $aincluye una lista de 22 especies que
pueden comercializarse como sardinas, sea natueal@®nserva o en otras presentaciones. Expresa
su preocupacion ante el hecho de que el reglandehtBrasil se aparta de la norma Codex Stan 94,
que permite el empleo de la denominacion "Sardiigsara las conservas preparadas con 21 de las
22 especies abarcadas por la norma internaciamgyida Engraulis ringens El articulo 3 del

* GITBT/M/ECU/42 (Ecuador, 29 de enero de 2009).
® G/TBT/WI/334 (Pert, 15 de marzo de 2011).
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proyecto de reglamento del Brasil excluye 14 des exgpecies, incluid&ngraulis ringensy el
articulo 5 prohibe utilizar la denominacion "SaedinX" en los productos de esa especie. La
representante pregunta al Brasil por qué se agart@anorma Codex Stan 94, o por qué considera que
esa horma internacional es inadecuada o0 no esesiiéimente eficaz para alcanzar sus objetivos.

66. El Pert considera que el proyecto de reglamento Bfekil es incompatible con el
Acuerdo OTC, que especifica que los reglamentagdés deben basarse en normas internacionales.
Afirma que la norma Codex Stan 94 se consideranamma internacional y sefiala que muchos
Miembros de la OMC con pautas de consumo distintasp la UE, el Canad4, Colombia y Uruguay,
siguen esa norma que permite comercializar conseteala especi&ngraulis ringenscon la
denominacion "Sardinas X". Ademas, el represeata® Per( sefiala con preocupacién que el
reglamento podria perjudicar a las exportacionesgpas déngraulis ringens.

67. La representante solicita al Brasil que modifigueeglamento para que esté en consonancia
con la norma Codex Stan 94, es decir, que acemm@leo de la denominacion "Sardinas X" con la
especieEngraulis ringens. Ademas, pide que se aclare el objetivo de esemegito técnico, y
pregunta si estd justificado como se exige en &safos 2 y 4 del articulo 2 del Acuerdo OTC,
cuando entrara en vigor y por qué el Brasil nocagk norma Codex Stan 94.

68. Los representantes de la Unién EuropedNoruega al igual que el Peru, sefialan con
preocupacion que el reglamento del Brasil se ajpartaiderablemente de la horma Codex Stan 94, la
norma internacional para las sardinas en conserearepresentante de la Union Europea pregunta
por qué el reglamento del Brasil no esta en coms@aaon esa norma, y pide que se informe de la
evolucion del proyecto de reglamento.

69. El representante del Brasiéfiala al Comité que todavia no se ha publicaderkon final de

su proyecto de reglamento técnico relativo a latidad y la calidad de las sardinas, y que no se ha
establecido todavia una fecha para su publicacifdice que se tomaran en cuenta todas las

observaciones recibidas durante el periodo de ttassincluidas las presentadas por el Peru después
de la fecha limite establecida. Afiade que el Gobieel Brasil estd analizando las observaciones

recibidas y que su delegacion esta dispuesta atidibdateralmente ese asunto.

iv) Colombia — Bebidas alcohdlicas (G/TBT/N/COL/121dg#\1 a 3)

70. La representante de la Union Europeg@resa su preocupacion al respecto del Proyecto d
decreto de Colombia que establece prescripcionasl@dabricacion, la elaboracién, el envasado, la
comercializacion, la venta y la exportacion e in@cibn de bebidas alcohdlicas. Si bien la Union
Europea acoge con agrado que las autoridades caloasohayan tomado en cuenta algunas de sus
observaciones presentadas a la notificacion inisiafiala que la version revisada del texto sigue
conteniendo disposiciones que podrian generargr@d y afectar significativamente al comercio.

71. En particular, sefiala que algunos de los parameé&aslidad, como la restriccion del empleo
de colorantes, aromatizantes y edulcorantes eliclogs, no estdn en consonancia con las practicas
internacionales. Ademas, expresa la preocupa@@udielegacion al respecto de las definiciones de
determinados términos en el proyecto de decretnpdas de whisky, vodka, ron y ginebra.

72. En referencia a las prescripciones de etiquetatdblesidas en el texto notificado, pregunta
si es posible colocain situ las etiquetas adhesivas con la informacion oldiimt antes de la
comercializacion de los productos. Ademas, pregsita exigencia de presentar un certificado de
calidad para obtener la autorizacion se aplica i&méa los productos de origen local. Por ultimo,
acoge con satisfaccion el hecho de que Colombia l@ncedido un periodo de transicion
suficientemente largo, y pregunta si el nuevo ragl#o se aplicar4 también a las existencias de
productos que haya en la fecha de entrada en vigor.
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73. El representante de los Estados Unidiake que Colombia elimine la exigencia de afigjar |
whiskeys durante tres afos, que figura en la Ultieraion de la propuesta de reglamento. Sefiala que
si bien algunos tipos de whisky pueden seguir wrtgso de afiejamiento mas o menos largo, no
existen prescripciones aplicables a su maduraeidonocidas a nivel internacional. Explica que ello
se debe a que el proceso de maduracion dependaremgdida del clima local y del tipo de tonel
utilizado. Solicita que se confirme que no serigatorio declarar el periodo de afiejamiento de los
rones y pregunta si Colombia permitira el emplecal@gidades minimas de colorantes, aromatizantes
y sustancias utilizadas en las mezclas de todosplos de bebidas espirituosas destiladas abarcadas
por la medida propuesta.

74. El representante de Colomhsafiala que el periodo de presentacion de obsenescia su
notificacion G/TBT/N/COL/121/Add.2 se habia ampbaubsta el 4 de marzo de 2011. Explica que,
en vista de las observaciones recibidas, la aatbradmpetente ha considerado necesario revisar el
proyecto de reglamento por motivos de conformid&r Ultimo, confirma que se examinaran las
observaciones presentadas por los Miembros y sgfial@aroporcionard mas informacién al respecto
en el futuro.

V) Corea — Buenas practicas de fabricacion de cosme{{G/TBT/N/KOR/301)

75. La representante de la_Unidn Europesapresa su preocupacion al respecto de las
prescripciones de Corea relativas a las buenadigagade fabricacion de cosméticos (KCGMP),
sobre las que la UE present6 observaciones eh@adeo de 2011. Si bien su delegacion se feli@ta d
gue el proyecto de reglamento esté, al parecarpesonancia con la norma internacional ISO 22716
relativa a las buenas préacticas de fabricaciornro@ugtos cosméticos, pide confirmacion a Corea. Si
asi fuera, pide que Corea mencione explicitamemtsuelegislacion la norma ISO 22716; de otro
modo, pide que sefiale las diferencias existentes kiss KCGMP y la norma ISO.

76. En segundo lugar, sefiala que el articulo 30 delgoto de reglamento concede determinadas
facilidades a los fabricantes de cosméticos queptermias KCGMP; en particular, la exencion de la
obligacion de realizar ensayos por lotes y de e&ctontroles de la calidad de los productos por
namero de lote. A ese respecto, pregunta si lmgckntes extranjeros de cosmeéticos también gozaran
de esa ventaja si se reconoce que cumplen las KCGé&Bun interpreta la UE, sélo los fabricantes
coreanos se beneficiardn de esa exencion; skaserto, la UE recuerda a la delegacion coreara qu
el Acuerdo OTC prohibe a los Miembros que discranitos productos extranjeros.

77. En tercer lugar, si las prescripciones de las KCGgifPmuy similares a las de la ISO 22716,
pregunta si la Administracion de Productos Alimeos y Medicamentos (KFDA) de Corea
reconocera las evaluaciones realizadas y los icadids expedidos por laboratorios de ensayo u
organismos gubernamentales de terceros paisesioyan la ISO 22716.

78. Por ultimo, la representante de la UE cuestioria Aisociacion de la Industria de Productos
Cosmeéticos de Corea (KCA) -que, segun la inforntacdé que dispone, es el Unico organismo
autorizado para evaluar si un producto es confoainReglamento KCGMP- es suficientemente
imparcial y neutral como para efectuar controlggetolms de fabricantes de cosméticos nacionales y
extranjeros. Sefala que Corea podria evitar mssibgbsgos en esos controles reconociendo, por
ejemplo, las inspecciones y los certificados ejtras.

79. El representante de Corealara que el proyecto de reglamento sobre buerdaticas de

fabricacion de cosméticos elaborado por la Admiagsdbn de Alimentos y Medicamentos de Corea
(KFDA) forma parte de la labor de armonizacion norma internacional ISO 22716. Se pretende
mejorar la calidad de los cosméticos y protegesalaid publica contra productos peligrosos. Por
consiguiente, el reglamento propuesto por la KF2Abasa en gran medida en la ISO 22716. El
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representante explica que las KCGMP son facultatyvgue no se prevé establecer la obligatoriedad
del reglamento. Ademas, sefiala que el organissponsable es la KFDA, y no la KCA.

80. Con respecto a las exenciones previstas para hvicdates que cumplan el reglamento,
confirma que los fabricantes nacionales gozaramndieato preferencial. Sin embargo, aclara que se
concederd el mismo tratamiento a los importadoreprdductos cosméticos fabricados en otros
paises, por ejemplo, la exencién de la inspecada dalidad, siempre que los fabricantes extragjer
hayan superado la inspecciiimsitu prevista en el articulo 9 de la Orden ministerghtiva a los
cosméticos. El representante explica que esa @stdnen vigor desde hace mas de 10 afios y que,
hasta la fecha, 23 importadores de productos casyadabricados en el extranjero han superado la
inspeccionin situ y se han beneficiado, por tanto, de las mismadaj@n El representante
recomienda que la Unién Europea examine este asamdCorea a nivel bilateral y que firme un
memorando de entendimiento con la KFDA.

Vi) Ucrania — Proyecto de Reglamento técnico relatiVetaquetado de productos alimenticios
(G/TBT/N/UKR/52 y Add.1)

81. La representante de la Union Europespresa su preocupacion ante el hecho de que
determinadas disposiciones del Proyecto de Reglaméonico de Ucrania relativo al etiquetado de
productos alimenticios (G/TBT/N/UKR/52), notificaden enero de 2011, difieren del
Codex Alimentarius y resultan costosas y gravosaa fps operadores. Sefala que su delegacién
presento recientemente observaciones detalladss@@yecto de reglamento.

82. Asimismo, la representante recuerda las observegiformuladas por su delegacion sobre
una notificacion anterior (G/TBT/N/UKR/45) relativaa los OMG, y el compromiso contraido por
Ucrania de modificar sus normas de etiquetado oe @®ductos. En particular, Ucrania ha aceptado
que solo se etiqueten con la inscripcion "cont@MG" los productos que contengan méas de un 0,9
por ciento de OMG, y que en ninguna circunstaneialdigara a etiquetar el resto de productos con la
inscripcién "no contiene OMG". Ademas, la repréaete pregunta por qué las autoridades
ucranianas prohiben las declaraciones de propisdsaledables, cuando el Codex Alimentarius
permite esas declaraciones y proporciona direstpega su inclusion.

83. Por ultimo, la representante de la UE solicita & datoridades ucranianas que revisen y
aclaren las reglas relativas al etiqguetado obligaton indicacion de pais de origen ya que, segun
formulacion actual, se aplican solamente a losymtos importados. Por ultimo, recomienda que las
definiciones de productos como pastas para untasag mixtas, almidon y jarabe de glucosa sean
conformes al Codex Alimentarius.

84. La representante de Ucrarsafala que, aunque el periodo de presentaciobsdgvaciones

al documento G/TBT/N/UKR/52 finalizd el 1° de marde 2011, su delegacion esta dispuesta a
escuchar las preocupaciones de los Miembros. d&xplie el reglamento técnico en cuestion tiene
por objetivo armonizar las reglas de Ucrania comn daectivas de la UE y las prescripciones
internacionales, incluidas las referentes al etapleede los OMG. Ucrania ha previsto un periodo de
gracia de nueve meses para que las empresas serag@eo a poco a la nueva regla. La
representante afiade que se han preparado respauéstes las preguntas presentadas por la Unién
Europea, que se comunicaran cuando estén listaadagciones.
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vii) China — Prescripciones relativas a los productogapda seguridad de la informacion
incluidos, entre otros, el reglamento de 1999 sobdeigos cifrados comerciales, de la
Oficina de la Administracion Estatal de CriptogafComercial (OSCCA) y su revisidn en
curso, asi como el sistema de proteccion en médtipiveles (MLPS)

85. El representante de la Union Europmeglica que el enunciado de la preocupacion caaierc
especifica refleja la gran diversidad de las prpaciones de su delegacion sobre ese asunto, algunas
de las cuales ya ha planteado anteriormente. Agead China su disposicidn a tratar esas cuestiones
y sefiala que se referird primeramente a la revid@mreglamento de 1999 sobre codigos cifrados
comerciales que estd llevando a cabo la Oficinaladédministracion Estatal de Criptografia
Comercial (OSCCA). Su delegacion espera que laiéevdel reglamento responda eficazmente a las
preocupaciones manifestadas por la Unién Europsa yama de produccién. Entre otras cosas,
habria que aclarar el campo de aplicacion y lasnidefnes de los productos, suprimir las
restricciones actuales a la homologacion de loslymtos de cifrado que incorporan elementos
creados en otros paises y adoptar procedimientosrtiicacion que respondan adecuadamente a las
preocupaciones legitimas de los fabricantes edrasjde productos de cifrado relativas a sus
derechos de propiedad intelectual, incluidos Igsiigtos de divulgacion del codigo fuente. Ademas,
pide que se aclare la relacion entre el reglamagata OSCCA y otros reglamentos de la esfera de la
seguridad de la informacion, en concreto el Progrdmcertificacion obligatoria de los productos de
seguridad de la informacion (CC-IS), que gesti@emAdministracion de Certificacion y Acreditacion
de China (CNCA), y el sistema de proteccion en iplék niveles (MLPS), que dirige el Ministerio

de Seguridad Publica. EIl representante pregurga Ban determinado los plazos para el proceso de
revision y cuando se iniciard una consulta publiéaemas, solicita que se notifique el proyecto de
medida al Comité OTC en una etapa lo mas temprasdlp, para que los Miembros puedan
presentar observaciones.

86. El representante de la UE expresa también su greoin al respecto de la opacidad general
del proceso de aplicacion del MLPS. La falta dmgparencia crea un clima de incertidumbre e
imprevisibilidad para los fabricantes extranjeregwmhterial de las TIC presentes en el mercado chino
El representante solicita que se informe de lacapibn del MLPS, en general, entre otras cosas
cudles seran los sectores prioritarios para lauacain, y se dé a conocer la clasificacion de los
sistemas de Tl que ya hayan sido evaluados segueriterios del MLPS. Ademas, reitera la
preocupacion sustancial de su delegacion al resplecta aplicacion del MLPS en sectores que no
parecen tener relacién con la seguridad nacionakolyre el riesgo de que se apliquen las
prescripciones del CC-IS de forma encubierta, @ ael MLPS, a productos no abarcados por este
programa. Sefiala que, en la actualidad, la apdicadel CC-IS se limitade jurea la compra y
contratacion publicas, pero que todo parece indjoarvarias empresas publicas, del sector bancario
por ejemplo, exigen la conformidad con el CC-IS oooondicion para la adquisicion de tarjetas
inteligentes.

87. Por ultimo, el representante de la UE sefiala gtéecemvencido de que pueden explorarse
nuevas posibilidades para estrechar la cooperagdhina y los otros Miembros de la OMC con la
industria mundial de las TIC en el sector de laigdgd de la informacion. Su delegacion continuaré
intentando entablar un didlogo mas amplio con ldaermlades competentes chinas, y espera poder
informar de nuevos avances en ese ambito en resfaturas.

88. El representante del Japdite que apoya la postura de la UE y reitera gsediversos
programas y reglamentos existentes en China retativia seguridad de la informacion no estan en
consonancia con los planteamientos y las normasnitionales. Su delegacion desea expresar su
preocupacion sobre los efectos negativos que esaédas pueden tener en el comercio de los
productos de seguridad de la informacién. El regmeante recuerda que las delegaciones han instado
a China a que actue con prudencia cuando desedandopdidas relativas a la seguridad de la
informacion. Por dltimo, informa al Comité de qGhina estd estudiando un nuevo sistema de
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certificacion para los productos que no estan asijeti CC-IS actual, y solicita a China que
proporcione mas informacién sobre este progransdyido su objetivo.

89. El representante de los Estados Unisedace eco de la solicitud del representanta dkl

y pide que China notifique cualquier propuesta @l@sion del reglamento de la OSCCA sobre el
cifrado comercial para que los Miembros y otraggzamteresadas puedan formular observaciones.
Advierte de que si, en la revision prevista, la @3CGamplia el campo de aplicacion del reglamento
para incluir otros productos tecnoldgicos o de mdorimacion (por ejemplo, modificando o
suprimiendo la prueba de la funcion bésica), sea\afectado gran parte del sector de las tecnalogia
de la informacién en todo el mundo. En concretwdria perturbarse el comercio, como ocurrié
en 1999 cuando China publicé la primera versiéreste reglamento; posteriormente, el campo de
aplicacion del reglamento se limitdé a los produaioga funcidn basica es el cifrado. Ademas, si se
amplia el campo de aplicacion podria plantearsk snedida restringe el comercio mas de lo
necesario; por esta razon, los Estados Unidosréegatentamente la evolucion de esa cuestion.

90. El representante de Coreamparte las preocupaciones planteadas por lanUEudopea, el
Japoén y los Estados Unidos.

91. El representante de Chirexplica que la revisién del reglamento sobre aisligifrados
comerciales que esta llevando a cabo la Oficinaladédministracion Estatal de Criptografia
Comercial (OSCCA) figura en el orden del dia dedgpama legislativo del Consejo de Estado
para 2011. La OSCCA esta revisando la medida af®cnidad con la Ley sobre la Legislacion y los
Procedimientos de elaboracion de reglamentos asiimatiivos.

92. El representante informa al Comité de que el titdoecto de la medida a la que se han
referido otras delegaciones a proposito del MLPS'Resglamento de confidencialidad para la
seguridad de la informacion” (RCPIS). Se trataudereglamento basico sobre seguridad de la
informacion que sigue otras leyes y reglamentososhy se aplica mediante una serie de normas y
criterios de gestion. Sefiala que no se ha obsemada practica que la aplicacion del RCPIS afecte
a la estabilidad del mercado de material inforno&icle la comunicacion.

93. El representante explica que el RCPIS establea® ciiveles de proteccién de la seguridad
de la informacion, y que el nivel 11l y los nivelsaperiores se aplican a los sistemas relatives a |

infraestructuras esenciales y los activos impoggant Estas infraestructuras y activos son
fundamentales para mantener y salvaguardar laidagunacional y el interés publico en esferas
como la administracion del Estado, las finanzaa ypdnca. Sefala que el nivel Ill y los niveles
superiores abarcan una parte limitada de los sésteta informacion empleados en China y sélo un
pequefio porcentaje de los sistemas de informacdgtasl principales ramas de produccion. Su
delegacion esta convencida de que el RCPIS temdrangidencia limitada en las principales ramas
de produccion, similar a la del reglamento de laddBre seguridad de la informacion en el sector
bancario.

94. La delegacién de China participo la vispera en nenmion bilateral con la delegacién del
Japon, y desea seguir trabajando para recopilarolasas internacionales del sector de la seguridad
de la informacién. Ademas, se muestra partidagiaestrechar la cooperacion y el didlogo en el
futuro, conforme sugiere la delegacién de la UE.

95. En vista de la informacién proporcionada, el repngante de la Unidon Europ@aegunta en
qué etapa del proceso de revision del reglamenta @SCCA se notificard la medida al Comité
OTC. Ademas, pregunta qué modalidades se estaamdio para conocer la opinién de la poblacién
sobre esa medida, y si se organizard una consibtec@ con ese fin.
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96. El representante de Chimesponde que no puede informar de las fechas etascen que se
presentard la notificacion OTC o se celebrara fesaita publica porque todavia no ha finalizado el
proceso de examen interno de la medida. Sin emba® compromete a mantener contactos
bilaterales con sus homélogos de la UE al respdetesta cuestion, a fin de encontrar una solucion
satisfactoria para ambas partes.

vii) China - Faros y dispositivos de sefializacion Ilumegnode las motocicletas
(G/TBT/N/CHN/721 y Suppl.1)

97. La representante de la Unién Europdéiama que China aclard, en noviembre de 2010nque
aceptaria las motocicletas equipadas con farosmatitos y luces de circulacion diurna. No
obstante, sefiala al Comité que el dia anteriora&Cthértlard por escrito a la UE que estaba de acuerdo
en que los faros automaticos y las luces de citéiadiurna podian contribuir a mejorar la segutida
viaria en todo el mundo, y que estaba examinandexjgeriencia de la UE para decidir si las
motocicletas equipadas con esos dispositivos setiadnen su territorio. La representante hace
hincapié en el interés de su delegacién por inteloéa informacion con China con objeto de evitar
gue sea necesario cambiar el disefio de las matascequipadas con faros automéaticos y luces de
circulacion diurna, que cumplen los reglamentodimentes de la Comisibn Econdémica de las
Naciones Unidas para Europa (CEPE), solamentegpiaatarlas al mercado chino.

98. El representante de Chimasponde que la medida en cuestion establecerdasripciones
técnicas, el método de ensayo y el procedimientmsjfgeccion de la instalacion de los faros y los
dispositivos de sefializacion luminosa de las moletzEis. Observa que el proyecto de norma se
notifico el 8 de febrero de 2010 y se dio un plde®0 dias para la presentacién de observaciones, y
que la Unién Europea habia presentado tres seeesbdervaciones por escrito al servicio de
informacion OTC de China, el 30 de abril de 20108 ele noviembre de 2010 y el 11 de marzo
de 2011. Sefala que su delegacion ha respondiddas esas observaciones y espera que esas
respuestas hayan solucionado la mayoria de lasypaociones planteadas por la Union Europea. El
representante observa con agrado que la Union Baregta satisfecha con la uUltima respuesta de su
delegaciéon. China continta estando dispuesta sgemamconversaciones sobre cuestiones técnicas a
través de los puntos de informacion OTC y por metticotras vias a nivel bilateral. Por ultimo,
informa al Comité de que la norma se aprobd y séigiuel 10 de enero de 2011, y de que se aplicara
el 1° de enero de 2012.

iX) China - Disposiciones relativas a la aceptacion delicitudes de homologacion de
cosméticos (G/TBT/N/CHN/730 y Suppl.1)

99. La representante de la Union Europegone su preocupacion por el Decreto N° 856
presentado por la Administracion de Productos Atitiséos y Farmacéuticos de China (SFDA), sobre
la "Solicitudes de homologacion de cosméticos".irmdd que este Decreto se presentd el 25 de
diciembre de 2009, y que se notificé al Comité QGT25 marzo de 2010, tan solo cinco dias antes de
su entrada en vigor el 1° de abril de 2010. Laessnmtante explica que ni la industria europeasi |
autoridades de la UE han podido realizar obsermasiaebidamente sobre el proyecto de legislacién,
proceso que imponen las obligaciones de transpareiec China en el marco del Acuerdo OTC.
Ademas, indica que se le han concedido a la industlamente tres meses para cumplir con las
nuevas prescripciones reglamentarias.

100. La representante informa de que tras la entradeigam de las nuevas prescripciones las
aprobaciones de nuevos productos cosméticos era ®haim disminuido desde unas 1.000 al mes a
practicamente ninguna. No obstante, sefiala quBsditimos meses la situacién parece haber
mejorado en cierta medida, ya que se ha informa&dta caprobacion de unos 370 productos entre
noviembre de 2010 y febrero de 2011. A pesar lte kel industria de la UE continda sufriendo
importantes retrasos en sus solicitudes de regirouevos productos, y la media de productos
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aprobados mensualmente con las nuevas prescripaésneuy inferior si se compara con el anterior
sistema de notificacién. Asimismo, sefiala la dmsgracion de los cosméticos no funcionales
extranjeros frente a los nacionales, pues los posnestan sujetos a un registro como requisitoigrev
para su comercializacion, mientras que los Ultirtass solo deben cumplir una prescripcion de
notificacion, que puede ser enviada incluso desgeésiciada su comercializacion.

101. La representante aprecia los esfuerzos de Chinaspablecer un sistema normativo eficaz y
completo para la aprobacion de cosméticos. Infadmajue la Comision Europea ha discutido en
varias ocasiones la cuestion del nuevo régimericdadias de cosméticos a nivel de expertos con
la SFDA, la mas reciente durante una reunion deréog celebrada en enero de 2011. Su delegacion
agradece la buena disposicion de la SFDA a disoorifios expertos de la UE, asi como sus esfuerzos
por aclarar y racionalizar las nuevas prescripapgae se manifiestan, por ejemplo, en la publicaci

de unas directrices sobre los principales elemettosxamen técnico (octubre de 2010), las cuales
han arrojado luz sobre diversas cuestiones. Adesnddelegacion agradece los recientes progresos
de la SFDA en la resolucion del retraso de lagisaties de registros de producto.

102. Pero a pesar del evidente progreso, la represengaptesa su preocupacion por la lentitud
del nuevo sistema de aprobacion de productos, cspksistema anterior, que ha ocasionado graves
retrasos a la comercializacion de productos euspaa@l mercado chino, asi como interrupciones en
la produccion y la comercializacion de estos pramhkic La incertidumbre a la que se enfrentan los
fabricantes extranjeros se ve agravada por la Gdtalaridad de las nuevas normas en diversos
aspectos. Por ejemplo, la representante explieaagn no esta muy claro cuéles son los "nuevos
ingredientes" que deben registrarse. La representacuerda que en diciembre de 2010 la SFDA
publicé un proyecto de directrices en el que séc&ndjue un "nuevo ingrediente" es "cualquier
ingrediente utilizado por primera vez en un cosoeédin el mercado chino”. No obstante, sefiala que
el proyecto de directrices no contiene ninguna lid¢ ingredientes existentes, ni tampoco se ha
consultado a la industria para establecer unadmt@cta y completa. La representante insta a&Chi

a preparar una lista de ingredientes existentassprg completa, para lo que debera consultar a la
industria cosmética tanto extranjera como nacional.

103. En términos mas generales, sefiala que la SFDA dyataatb recientemente un gran nimero
de reglamentos aplicables a los cosméticos. mabrdl que se han publicado estas prescripciones y e
poco tiempo que se da muchas veces a las emprasasymplirlas estan ocasionando dificultades
considerables a la industria exportadora de cososgth China. Su delegacién insta a la SFDA a
seguir los principios de las buenas practicas déamentacion, es decir, hacer una evaluacién
exhaustiva del impacto de la reglamentacion y abré consulta publica, y notificar al Comité OTC
las medidas en fase de proyecto, cuando aun sempteder en cuenta las observaciones. Solicita
igualmente que se facilite una orientacion pormieada para la aplicacion de todas las normas
nuevas, para que la industria pueda cumplir del®déarias prescripciones.

104. Por ultimo, la representante informa de que sugaeién es conocedora de que la SFDA ha
publicado una nueva norma (N° 454 del 26 noviendare2010) con otras prescripciones para los
productos cosméticos. Aunque esta norma entraigor el 1° de abril de 2011, ain no se ha
notificado al Comité OTC. Informa de que el regtato incluye, entre otras cosas, pruebas de la
estabilidad o el tiempo de conservacion del praguotque puede ser problematico para la industria
de la UE. Por consiguiente, solicita que Chinafigoe esta Ultima norma y que suspenda su entrada
en vigor para tener en cuenta las observacionksdédiembros.

105. El representante de Chimxplica que la SFDA ha revisado y publicado laspDsiciones
relativas a la aceptacién de solicitudes de honaaiog de cosméticos en respuesta a problemas de
inocuidad de cosméticos observados en 2009, erciabpeoductos de aseo para bebés y talcos.
Sefala que durante la revisidn la SFDA ha mantefodos, talleres y debates de expertos con
representantes de las empresas; asimismo, hatasdicopiniones publicas, entre ellas las de la
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Camara de Comercio Europea y varias empresas a@sopeque ha tenido en cuenta todas las
observaciones recogidas.

106. Afirma que, para fortalecer la supervisidbn de losngéticos, las empresas deben facilitar
datos de evaluacion sobre la inocuidad de posthisgncias nocivas. Basandose en evaluaciones de
riesgo y habiendo tenido en cuenta las observagidadla Camara de Comercio Europea y de las
empresas L'Oreal, P&G, Johnson&Johnson, Unilev@ngnel, la SFDA publicé las "Directrices para
la evaluacion de inocuidad de posibles sustandeiwvas en los cosméticos"” el 23 de agosto de 2010.
Sefala que estas directrices estan en linea ®xia revision de las "Directrices para las prugbas
evaluacion de inocuidad de los ingredientes cosogtidel Comité Cientifico de los Productos de
Consumo de la UE. EIl representante apunta que emiéntacion de la SFDA se han definido
claramente las posibles sustancias peligrosasmntessen los cosméticos, los procedimientos basicos
para la evaluacién de inocuidad, las prescripcicuse datos de evaluacion (y el formulario de
comunicacion pertinente), y los principios de exame los datos.

107. Ademas, informa al Comité de que la SFDA ha docuatknlos elementos esenciales y el
andlisis técnico de los cosméticos. El represémtaanala igualmente que se ha impartido una
fructifera formacion en las empresas de cosmétinokjidas aquellas pertenecientes a la Camara de
Comercio Europea. Informa de que el registro denéticos se esta efectuando sin contratiempos, y
gue todos los productos conformes, entre ellogptosedentes de productores de la UE, se estan
registrando y aprobando. En lo que respecta adsannorma de la SFDA sefialada por la delegada
de la Unién Europea, promete hacer llegar sus whsienes a la SFDA. Por Ultimo, dice que se
considerara la carta de la delegacion de la Unigogdea en la que se propone celebrar una reunién
en Bruselas en julio de 2011 entre la SFDA y la S@m Europea.

X) China - Gestion del control de la contaminacion saa por aparatos eléctricos y
electrénicos (G/TBT/N/CHN/140, Add.1 y Rev.1)

108. La representante de la Union Europea felicita del objetivo de reduccion de la
contaminacion medioambiental causada por los desesglictricos y electrénicos que se persigue en
el documento notificado. Recuerda al Comité quedan Europea mantiene una legislacién que
limita el uso de ciertas sustancias peligrosasosneluipos eléctricos y electrénicos, y que la
Union Europea persigue los mismos objetivos deepoddn del medio ambiente y de la salud humana
gue China.

109. No obstante, la representante expresa su preoémppor la incertidumbre que produce el
documento notificado, en cuanto al procedimientoceificacion que se desea implantar para el
equipo eléctrico y electrénico. En primer lugguiata que el proyecto notificado preve la creacion
de un catdlogo de productos que deberan cumplipriescripciones. No esta claro cuando y con
arreglo a qué criterios se establecera este catalBgr lo tanto, la representante solicita quen&hi
confirme que la introduccion de productos en elifutcatdlogo se notificara a los Miembros de
la OMC en el marco del Acuerdo OTC, y que se com@edin plazo adecuado para presentar
observaciones.

110. En segundo lugar, su delegacion entiende que eglept@ notificado prescribe que los
productos incluidos en el catalogo futuro debeeircsrtificados con arreglo a un sistema aprobado
por el Estado. La representante pregunta por quéeeesaria esta certificacion por parte de un
tercero para probar que se respetan estas limegide uso de ciertas sustancias peligrosas en los
equipos eléctricos y electronicos. Explica qudaesigo que estas prescripciones pretenden controlar
solamente se manifiesta cuando los productos seecten en desechos, y que no existe en la fase de
uso por el consumidor. Por lo tanto, estima que esrtificacion por parte de un tercero previa a |
comercializacion es un requisito sumamente gravqgse, constituye un obstaculo innecesario al
comercio segun el parrafo 1.2 del articulo 5 dalekdo OTC. La representante opina que un sistema
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de declaracién de conformidad del proveedor, coatwncon la vigilancia posterior a la
comercializacion, seria una opcidn mas proporcianadpaz de conseguir el objetivo de China de
reducir la contaminacion sin imponer una cargadagaria a los agentes econdémicos. Recuerda que
la legislacién equiparable de la Union Europearsetate impone la declaracion de conformidad del
proveedor. Por consiguiente, su delegacion init€hina a reconsiderar la prescripcion de la
certificacion por parte de un tercero, en espetiaka que segun entiende su delegacién, China esta
preparando un sistema de certificacion voluntagiea [seis productos. Por ultimo, apoyandose en la
respuesta escrita de China con fecha del 2 de nirZ011 a las observaciones de su delegacion
presentadas por escrito, entiende que China aaresstdiando las opciones de certificacion, y pide
gue se confirme si es asi.

111. EIl representante del Jap@omparte la preocupacion planteada por la Unionojaa.
Agradece la respuesta de China a las observacid@mesu Gobierno acerca de la notificacion
G/TBT/N/CHN/140/Rev.1, pero solicita informacionieidnal sobre una serie de cuestiones. En
primer lugar, respecto al sistema nacional defmation para el control de la contaminacion caasad
por aparatos electrénicos (mencionado en el aoti2li), el representante pregunta si para demostrar
el cumplimiento de la reglamentacion serd necesagaaluacion de la conformidad por un tercero,
si se aceptara la certificacién voluntaria o decl&n de conformidad del proveedor u otro tipo de
certificacion. En particular, solicita que se daoné si sera valida una declaracion voluntaria de
conformidad del proveedor.

112. En segundo lugar, el representante sefiala el lar8c{l) del proyecto de reglamentacion en
el que se precisa que la denominacidn "aparatofietis y electrénicos incluye equipos y productos
relacionados”. Por lo tanto, sugiere que los prtmuque se incluyen y los productos excluidos, se
enumeren en una lista separada o un anexo. Repsdas automoviles, las baterias, cualquier pieza
y material incluido en los "equipos y productosicinados”, las plantillas en general (por ejemplo,
una matriz) y los materiales usados en la fabricade los "equipos y productos relacionados” deben
excluirse de la definicién de aparatos eléctricetegtronicos.

113. El representante de Chinadica que la medida en cuestién (Gestion del ©brde la
Contaminacion Causada por Aparatos Eléctricos gtEricos) se notificd el 21 de octubre de 2010,
y que su delegacion recibioé observaciones de Itslgs Unidos, la UE y el Japon; las respuestas se
facilitaron a través del servicio de informacion @EN marzo de 2011. Dada la preocupaciéon
expresada por los interlocutores comerciales da&Clel representante admite la necesidad de ofrecer
mas aclaraciones.

114. Explica que el catidlogo de gestion del control aedntaminacién causada por aparatos
eléctricos y electrénicos se encuentra en faseragegto y que se notificara al Comité OTC a su
debido tiempo. El representante anuncia asimismeoeq la evaluacion de la conformidad se admite
la certificacion obligatoria, la certificacion valtaria y otras formas de certificacién. Estas opes
garantizan que las prescripciones no crean digwaicion entre productos nacionales e importados.
El representante sefiala también que el Gobiernuo aidspetard los acuerdos de reconocimiento
mutuo existentes con otros paises. Tanto las romelacionadas como los procedimientos de
evaluacion de la conformidad se prepararan comlarie las normas de la OMC y a las préacticas
internacionales. Informa al Comité de que en laaiclad solamente se limitan seis sustancias
peligrosas en los aparatos eléctricos y electréniamtre ellas el plomo y el mercurio. El
representante garantiza al Comité que se notifidar&ualquier cambio en las prohibiciones de
sustancias peligrosas al Comité OTC de la OMC.
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Xi) India - Reglamento sobre inocuidad y normas alimeas - Prescripciones de etiquetado de
los alimentos (G/SPS/N/IND/69)

115. La representante de la Union Europediala que la India notificd un proyecto de reglaim
sobre inocuidad y caracteristicas de los alimemtio€Comité MSF (G/SPS/N/IND/69) en julio
de 2010. Su delegacion formul6 observaciones wlSefarios aspectos de la reglamentacion que
limitan el comercio, y disposiciones que se apad@nCodex Alimentarius. Ademas, su delegacion
indica que la reglamentacion india incluye aspeottecionados con los OTC, como prescripciones
de etiquetado y embalaje, por lo que solicita &ntha que notifigue también la reglamentacion al
Comité OTC. Explica que algunas de las prescnmsode la India para embalaje y etiquetado
pueden resultar onerosas y mas restrictivas parorakrcio de lo necesario. Por ejemplo, la
obligacion de indicar ciertos aspectos en letralmeyla parece ser demasiado estricta e ir madalla
las practicas indicadas en el Codex AlimentariGs. delegacion quisiera discutir estos aspectos en
detalle con la India y por ese motivo se permiterear a la India la necesidad de notificar eldeatt
Comité OTC.

116. El representante de los Estados Unideta de acuerdo con la UE en que esta medida se
deberia notificar al Comité OTC. Sefala que, pemplo, el capitulo 4 trata de las prescripciones
reglamentarias de embalaje y etiquetado, y el Wapi establece las normas de identificacion de
varios productos lacteos y de queseria, por lesguelegacion cree que se debe notificar esta medid
al Comité OTC.

117. El representante de los Estados Unidos aclara ayedrios elementos de las prescripciones
gue pueden tener componentes tanto de MSF comd @e ®or ejemplo, observa que el capitulo 4
de la propuesta también contiene elementos reésaitetiquetado nutricional, y que el capitulo 5
contiene elementos de distintas cuestiones deachkdidentidad de productos de queso, suero y
leche. Su delegacién considera que no se trataodaidad alimentaria, sino mas bien de calidad y
nutricion. Por lo tanto, la medida se deberiaficati tanto al Comité MSF como al OTC; dice que
dara més explicaciones en las reuniones bilateEsdtsslos Unidos - India que se celebraran a finales
de esa misma semana.

118. EIl representante de la Indieree que los objetivos de la medida estan perfexite
expresados en los parrafos correspondientes deloAhd (b) del Acuerdo MSF.

Xii) Brasil - Disposicion (Portaria) N° 371 de 29 deidimbre de 2009 y anexo; Prescripciones
del INMETRO sobre evaluacion de la conformidad péaaseguridad de los aparatos
electrénicos (G/TBT/N/BRA/343 y Add.1)

119. El representante de Méxicge refiere a la evaluacién de la conformidad dedparatos
electrénicos y otros aparatos domésticos, en delacton la notificacion del Brasil
G/TBT/N/BRA/343/Add.1. En primer lugar, afirma qidexico comparte el objetivo legitimo del
Brasil de garantizar la seguridad de los consuraglarediante la evaluacion de la conformidad. La
medida se notificd inicialmente el 4 de septiendee2009 y se sefialé que INMETRO mantendria
consultas publicas referentes a los procedimiesgosvaluacion de la conformidad para la seguridad
fisica y tecnoldgica de los aparatos electronicos.

120. El representante explica que la segunda y Ultimaside sobre prescripciones para la
evaluacion de la conformidad se establecié en $paodicion gubernamental 371 de diciembre
de 2009, publicada en @oletin Oficial el 31 de diciembre de 2009, tal como se notifioa e
G/TBT/N/BRA/343/Add.1. Asimismo, se estableciasiguiente periodo de transicion: a partir del
1° de julio de 2011, todos los electrodomésticdsedin cumplir las disposiciones; a partir de julio
de 2012, la comercializacién de todos los aparasiara condicionada al cumplimiento de las
prescripciones; y a partir de enero de 2013, taetoializacion de estas mercancias debe efectuarse
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con arreglo a las disposiciones pertinentes denlasvas prescripciones de evaluacién de la
conformidad.

121. Sefala el proceso de certificacion obligatoria meta tipo de aparatos, que lo debe realizar
una entidad de certificacion acreditada por INMETRCElI mecanismo de evaluacién de la
conformidad serd una certificacion obligatoria faéddricante o importador, que permitiria el uso del
sello de conformidad. El representante explicalgdimalidad del sello de conformidad es indicar e
gué medida se ajusta el producto a las normasnpetéis y las disposiciones legales brasilefias.
Sefala que el sello sera concedido por un organineertificacion, y que debe aparecer tanto en el
etiguetado como en el embalaje, de forma visiblegyble. Ademas, debe estar respaldado por un
sistema de reparacién de preocupaciones o quejassdmnsumidores. Para el uso del sello se
prevén dos tipos de autorizacién: certificacion poueba y evaluacion mediante inspeccidén para
certificar la calidad. La primera supone un amplioceso de reunion de pruebas, con evaluacion de
la calidad del producto y de los procesos de fabidn, incluso con evaluaciones especiales para
ciertos casos. La Ultima supone la certificaci@n jptes de productos, mediante inspeccion en
funcién de la necesidad.

122. El representante de México reconoce el derechddil a aplicar las prescripciones de
evaluacion de la conformidad que estime adecuaNasobstante, en este caso particular expresa su
preocupacion por los costos excesivos e injustifisaque impone el cumplimiento obligatorio a la
industria exportadora de México. Por lo tanto,eespgue se puedan encontrar alternativas que
faciliten el comercio bilateral de estos productpss garanticen su seguridad fisica y tecnolégica,
pero que sean menos onerosas y dificultosas papalees afectados.

123. El representante solicita al Brasil informacionreola posibilidad de establecer acuerdos de
reconocimiento mutuo para la conformidad de estodyztos, y sobre si se contempla la acreditacion
de instituciones de evaluacion de la conformidadtdes paises en este contexto. Pregunta porlqué e
Brasil ha decidido exigir certificacion obligatorfael uso del sello de conformidad para este tipo d
producto. También quiere conocer los plazos neiosspara obtener estas certificaciones, y saber si
existe la infraestructura necesaria para evitaases que serian obstaculos innecesarios al camerci
Por dltimo, el representante pregunta si el Bregiltempla la ampliacion de este sistema a otros
productos que no sean electrodomésticos.

124. El representante del Bragikplica que la Ley Ministerial N° 371 del 29 deieinbre de 2009
se notificod al Comité OTC en los documentos G/TBBRIA/343 y G/TBT/N/BRA/343/Add.1. La
Ley se publicé tras un proceso de consulta puldjeea,se inicid seis meses antes de la publica@én d
la reglamentacion técnica final. Indica que lasspripciones de la reglamentacion seran obligatoria
en julio de 2011, julio de 2012 o enero de 2013fuerion del tipo de aparato. Por lo tanto, los
Miembros disponen de un plazo razonable para peatien el proceso de reglamentaciéon y para
adaptarse a las nuevas prescripciones.

125. El representante responde que la decisibn de adapta certificacién obligatoria se ha
fundamentado en la evaluacion de los riesgos de psbductos. Sefiala que el objetivo de la medida
es garantizar la seguridad de los electrodoméstices se comercializan en el Brasil, y que la
reglamentacion se aplica sin discriminacién alguaato a los productos nacionales como a los
extranjeros. Ademas, la reglamentacion se fundemen las normas de la CEIl aplicables a los
electrodomeésticos. El representante explica queeldificacion la pueden expedir entidades
extranjeras, siempre y cuando dichos organismospleunmlas prescripciones establecidas en el
articulo 13 de la reglamentacién. En lo que respados acuerdos de reconocimiento mutuo, sefiala
gue las autoridades reguladoras brasilefias exartaneanveniencia de negociar tales instrumentos
caso por caso. Por ultimo, en lo que respectaianta certificacion obligatoria a otros sectgres
aclara que la necesidad de establecer una cestificaobligatoria depende de las evaluaciones
efectuadas por las autoridades reguladoras, erciaspke los riesgos que puedan presentar los
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productos, y que cualquier decision futura respecpmsibles nuevas certificaciones seguird dicho
principio.

Xiii) Estados Unidos — Ley de modernizacion de procedimgepara la inocuidad alimentaria
(FSMA), 111-353

126. El representante de Méxisenala que el Congreso de los Estados Unidos @paobey
General de modernizacion de procedimientos paretaidad alimentaria en enero de 2011, y que su
promulgaciéon ha impuesto cambios importantes enpriaduccion, transporte, distribucion e
importacion de productos alimentarios en los Estddoidos. Explica que la ley prescribe que las
actividades reguladoras de la Administracion dedéetos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) de
los Estados Unidos deben ser de naturaleza preseati lugar de reactiva. Estas actividades
reguladoras abarcan toda la cadena de producdéibardahria, desde la explotacion agricola hasta el
punto de venta. Ademas, sefiala que la ley ind2ysuevas medidas reguladoras, y que fortalece la
capacidad de la FDA para supervisar de hecho tdadena de produccion alimentaria mediante
inspeccion, tanto de alimentos nacionales comoiitagos. Esto abarca la recogida de datos de todos
los establecimientos interesados y su registraaefDA si intervienen en la cadena de produccion
alimentaria. Este registro se debe actualizar dadaaios y el representante explica que se puede
excluir un establecimiento si la FDA sospecha aieewoductos puedan causar dafios 0 suponer un
riesgo para la salud. Ademas, se publicaran irdsrescritos. El representante sefiala que algunos
alimentos importados deberan obtener la certificagiara garantizar su entrada en el mercado
estadounidense, y que en algunos casos necesitbr@mer la certificacion tanto los exportadores
como los importadores. Afirma que la ley impone whbligacién de trazabilidad de los productos
importados y que también permite la incautacioniaitnativa de los productos si la FDA considera
que han sido adulterados o estan incorrectamegteetidos.

127. Su delegacién comparte la preocupacion de los &stddidos por la proteccion de la salud
humana y admite las consecuencias de la inocuililmeérdaria; México también se esfuerza en
conseguir este objetivo. No obstante, el repras¢émicuestiona la compatibilidad de esta Ley cen la
obligaciones que tienen los Estados Unidos seg8nplorrafos 2, 9 y 9.4 del articulo 2 del
Acuerdo OTC, entre otros. En primer lugar, sefigla esta medida no se notificé y que no se ha
concedido un plazo para hacer observaciones. &efial tal vez sea necesario considerar algunas
disposiciones de la ley mencionada a la luz dedospromisos adquiridos por los Estados Unidos en
virtud de los Acuerdos OTC y MSF, en patrticular elas que pudieran dar lugar a reglamentos o
medidas técnicas, respectivamente establecidalsferero 1.1 del Acuerdo OTC y en el Anexo A.1
del Acuerdo MSF. Por lo tanto, el representange ajue los Estados Unidos estan obligados a
cumplir la obligacion de transparencia que contiesa®bos Acuerdos. Lo que es mas, es opinion de
su delegacion que la medida es excesivamentectestyipues existen otras maneras de conseguir los
objetivos perseguidos por los Estados Unidos sstringir el comercio innecesariamente. Por
ejemplo, en la seccién 207 de la ley se espedifieasi la FDA sospecha que un producto alimentario
estd adulterado o incorrectamente etiquetado, puededer a la incautacion administrativa de dicho
producto.

128. El representante pide a los Estados Unidos quentigga que los reglamentos de aplicacion
de la Ley se someten a una consulta publica y stificados al Comité OTC. Ademas, subraya la
importancia de evitar cualquier obstaculo a laut&cion del comercio alimentario entre México y los
Estados Unidos, para garantizar el debido procasia eplicacion y la entrada en vigor de la ley.
Reitera el compromiso de México de adoptar mediltaseguridad alimentaria, aunque subraya la
necesidad de hacerlo de manera que se respetaybligaciones internacionales y se limite el
comercio lo menos posible. Por ultimo, preguntlsiEstados Unidos prevén incluir disposiciones
de trato especial y diferenciado, y de asisterginita a los paises en desarrollo en las dispaosigio
de aplicacion de la ley.
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129. El representante de los Estados Unidogncia que el punto de vista de su delegacigues
esta medida pertenece por completo al &mbito d®I&IS, por lo que no considera adecuado debatir
su contenido en el Comité OTC. Entiende la preacidm de México por los posibles elementos
de OTC en la reglamentacion de aplicacidén de lajleypublicara la FDA. El representante promete
revisar esta reglamentacion desde una perspeaiv@TdC y, en caso de que se encontrase algun
elemento OTC, notificarlo al Comité. Informa deeqdéxico y los Estados Unidos han mantenido
discusiones bilaterales sobre esta cuestion aipigscde la semana, e insta a México a continuar
debatiendo sobre ello con los expertos de MSFgIE$tados Unidos.

xiv)  China - Disposiciones en relacion con la gestiondimembiental de nuevas sustancias
guimicas (G/TBT/N/CHN/210/Rev.1)

130. El representante del Japéa felicita de esta decision positiva en la gasti@dioambiental

de sustancias quimicas, que demuestra que la Rsp®opular China avanza hacia una
armonizacion con las normas internacionales eruajafie a la aceptacion de los datos obtenidos
segun las directrices de ensayo de la OCDE. Esthenhcia se observa en particular en las direstrice
para nuevas sustancias quimicas, y en el registrmetidas sobre la gestion medioambiental de
nuevas sustancias quimicas. No obstante, el mgiegde sefiala que China impone la obtencién de
datos de ensayo por parte de instituciones de arciginas, en el articulo 10(3) de las medidas y las
prescripciones del articulo 4 para documentos gsdd¢ notificacién de sustancias quimicas. Salicit
gue China corrija las incompatibilidades con lagsmas internacionales y revise determinadas
clausulas de los documentos de orientacion.

131. La representante de la Unidon Euromesnparte la preocupacion del Japdn por el hecho de
gue las medidas chinas sobre gestion medioambidatalevas sustancias quimicas impongan que
los datos de ciertas pruebas ecotoxicologicas gescale laboratorios chinos. Su delegacion
considera que este requisito es mas estricto dedesario, ya que otros laboratorios pueden efectua
ensayos utilizando los métodos disponibles y adiostgor la OCDE y ajustandose a las buenas
practicas de laboratorio, de la misma manera guéatworatorios chinos. Esto vale también para los
ensayos de degradacion y toxicidad de peces.oRanto, insta a China a corregir la medida paea qu
se reconozcan los ensayos ecotoxicologicos efexsuad laboratorios fuera de China segun las
directrices de ensayo de la OCDE, incluidos lodetgradacion y toxicidad de peces.

132. Ademas, la Union Europea pide que se aclare landidh entre "sustancias quimicas
genéricas" y "sustancias quimicas peligrosas" demsilas en el articulo 50 de la medida. Esta
distincion parece fundamentarse en el Sistema Mimdnte Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos de las Nacionadadnpero su delegacion no ha encontrado
confirmacién en las directrices de aplicacion. €, pide que China confirme si la distincionrent
estos dos tipos de sustancias quimicas se fundaraanél Sistema Mundialmente Armonizado, en
cumplimiento del parrafo 4 del articulo 2 del AdeOTC. Si la distincién no se fundamenta en este
sistema, solicita que se justifique por qué razénse ha seguido esta norma internacional sobre
sustancias quimicas.

133. El representante de Chihace saber que su delegacion mantuvo una reuitaeral con el
Japoén el dia anterior en relacion con las medidagedtion medioambiental de nuevas sustancias
guimicas, y que el Japdén ha solicitado mas actamasi Explica que el requisito de registro y el
objetivo legislativo de las medidas son similaréssaestablecidos en las prescripciones de la OCDE.
No obstante, sefiala que distintos organismos tiaetds entornos y en distintos paises generan datos
distintos sobre las mismas sustancias quimicag dguhecho éste ha sido el caso con datos de
pruebas ecotoxicologicas obtenidos en instalacialesnsayo dentro del territorio chino. Sin
embargo, China participa en las actividades denmgmiento mutuo de datos de la OCDE. El
representante explica que existen 27 normas nde®onelacionadas con esta cuestion que se estan
formulando segun el Sistema Mundialmente Armonizado Clasificaciéon y Etiquetado de las
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Naciones Unidas. Sugiere que las dudas sobrepaste se dirijan directamente al Ministerio de
Proteccion del Medio Ambiente de la Republica PapuChina. Por dltimo, sefiala que los
documentos y prescripciones pertinentes se puetdsmear en el sitio web oficial del Ministerio de
Proteccién del Medio Ambiente.

XV) Corea - Material de revestimiento para suelos yepis a base de PVC, lindleo de papel y
juguetes (G/TBT/N/KOR/303 y Add.1, y G/TBT/N/KORABAdd.1)

134. EIl representante del Japdmace referencia a las medidas anteriormente meatés
notificadas por Corea, que restringen el uso dstifitantes especificos como DEHP, DBP y BBP
para el PVC. Afirma que su Gobierno considera @apaente preocupante que las prescripciones
del nuevo proyecto no tengan fundamento cientifiEbJapdn opina que las restricciones a productos
baratos y utiles a base de PVC puede tener uroeafapbrtante en el comercio de muchos paises en
desarrollo. Solicita que Corea del Sur haga paslias pruebas cientificas en que se basan estas
limitaciones de concentracion; en especial las lqug¢an la cantidad total de ciertas sustancias
guimicas peligrosas a un maximo del 0,1 por ciento.

135. El representante de los Estados Unitlrmbién expresa su preocupacion por el limite de
concentracion propuesto de 0,1 por ciento pararbss ftalatos, DEHP (dietil hexil ftalato), DBP
(dibutil ftalato) y BBP (butil bencil ftalato) eniestos usos, en especial para materiales de
recubrimiento de suelo y paredes a base de PV@unSa industria estadounidense, estos limites
suponen de hecho la prohibicién del uso de esttarstias en estas aplicaciones. Sefiala que estas
sustancias se utilizan como plastificantes panabramientos vinilicos de suelos y paredes, contobje

de mejorar su flexibilidad, duracion y facilidad m@ntenimiento. Indica que hay restricciones @e us
de ftalatos en juguetes infantiles y en articulespdericultura en los Estados Unidos y en otros
paises, donde se ha sefialado con preocupaciosildlijad de exposiciones relativamente altas de
los nifios a estos productos. La Agencia de Pridiecdel Medio Ambiente (EPA) de los
Estados Unidos ha expresado su preocupacion adertas ftalatos debido a su toxicidad y a las
pruebas existentes de exposicion humana y medieatabigeneralizada y extendida a estas
sustancias quimicas. Ademas, se ha publicado am quie describe una serie de medidas que se
pretenden adoptar o que la EPA esta estudiandoplj@io de evaluar mejor la exposicion y las
posibles cuestiones de seguridad referentes salasos. No obstante, en lo que respecta a ladaedi
en cuestion, los Estados Unidos entienden quedegas reglamentos coreanos, de adoptarse, serian
los primeros en el mundo en limitar el empleo desesustancias en revestimientos de suelos vy
paredes. Por tanto, los Estados Unidos piden eaCque presente informacion cientifica y técnica
gue respalde la aplicacion del limite del 0,1 pento en este contexto.

136. El representante de Cordie que practicamente en todas las casas ddssagpasa hoy y ha
usado durante siglos un sistema especial de ceiéfepor suelo radiante denominaattdol Debido

al uso de este sistema, la mayoria de las casaanzs tienen el suelo y las paredes revestidos con
materiales a base de PVC. Al calentarse, el nahteitbase de PVC de suelo y paredes puede emitir
sustancias peligrosas como DEHP, DBP y BBP. Léanmegntacion coreana solamente pretende
proteger la salud de los consumidores de estaansiss$, puesto que el hecho de que los ftalatos
DEHP, DBP y BBP se hayan clasificado como sustanagaimicas peligrosas demuestra
cientificamente que son un peligro. Por este ropt@} limite de concentracion en productos para
lactantes y nifios se ha establecido en un méaxim®,deor ciento en muchos paises, entre ellos los
Estados Unidos, la Unidn Europea y el Japén. Cemlas casas no solo viven adultos, sino también
nifos y lactantes, se ha considerado necesaricianiglreglamentaciéon a cualquier producto que
contuviera estas sustancias y que pudiera entrazoetacto con lactantes y nifios. Este es el
fundamento del proyecto de medida de Corea. Ebmfsgio de Normas y Tecnologia de Corea
(KATS) recibe y tiene en cuenta las observaciomdgasl partes interesadas.

8 http://english.mep.gov.cn/




G/TBT/M/53
Péagina 27

xvi)  Indonesia - Proyecto de Decreto del Ministerio ddustria sobre la aplicacion obligatoria
de la Norma Nacional indonesia para chapas de acestafiadas electroliticamente
(G/TBT/N/IDN/46)

137. El representante de Coresafiala la intencién del Ministerio de Industria lddonesia de
hacer obligatoria la Norma Nacional indonesia gdr@pas de acero estafiadas electroliticamente. Si
bien el deseo de Indonesia de salvaguardar laidadude los consumidores es comprensible, la
industria coreana del acero tiene varias objeciamda reglamentacién propuesta. Entre los
problemas a los que se enfrentan los fabricanteacdeo coreanos estan, por ejemplo, la gran
cantidad de ensayos de muestras, el retraso @rsfgciones de fabrica y el muestreo de los envios
El representante de Corea observa que el proyectmatiida supone una pesada carga para los
fabricantes e impone obstaculos innecesarios akmminternacional. Exhorta al Ministerio de
Industria de Indonesia a buscar una solucién aactsta y, en particular, a reducir el nimero de
ensayos de muestras. La norma coreana para poedietacero requiere solamente tres muestras y
este sistema es suficiente para proteger la seglddl consumidor y para garantizar la calidad del
producto. Ademas, dado que la nueva orientacionidé de aplicacion del decreto aun no se ha
publicado, los fabricantes de acero coreanos dstdiendo dificultades para prepararse para la
aplicacion de la certificaciéon SNI para chapas ckr@estafadas electroliticamente. Por lo tahto, e
representante de Corea invita a las autoridadem@sifs competentes a facilitar a su delegacién mas
informacion y orientacion técnica detallada en to@ea posible, en particular la fecha de entrada e
vigor. Indica también que seria de gran ayudaiamgl periodo de transicion.

138. EIl representante del Japéefiala que su delegacion también estda muy predauper la
posible aplicacion obligatoria de otras normascar@ importado desde Japon, que ya esté sujeto a
estrictos sistemas de gestion de calidad en lagaagaponesas certificadas ISO 9001. Sefalalque e
establecimiento de nuevas normas obligatorias Inad@igalargos y costosos los procesos de obtencién
y mantenimiento de las certificaciones. Esto amatprobabilidad tendrd efectos importantes en el
comercio internacional, por ejemplo un aumentoodecbstos de distribucion o retraso en las entregas
en industrias importantes de Indonesia. Este itopaegativo probablemente hara disminuir la
competitividad de las industrias de Indonesia enelcado mundial.

139. La representante de la Unién Europeeresa asimismo su preocupacion por la medida
indonesia que impone las normas nacionales paiatdsstipos de productos de acero. La opinién de
la UE es que la certificacion de estos productadgroeros es mas restrictiva para el comerciemde |
necesario. Por consiguiente, la Unién Europeddr&ilndonesia a que considere la posibilidad de
aceptar la declaracion de conformidad del proveedaro prueba de cumplimiento. Asimismo, la
Union Europea desea saber por qué Indonesia coasideesario imponer prescripciones de distintas
normas, en lugar de hacer referencia a las nom@sacionales pertinentes.

140. El representante de Indoneskifiala que su pais notificé el proyecto de medjda,se estan
manteniendo discusiones bilaterales con Corea yestan teniendo en cuenta las distintas
preocupaciones. Subraya que el objetivo del ptoyde medida es la proteccion del consumidor.
Indica que Indonesia esta dispuesta a oir opinipmeslria aceptar certificaciones de otros paises.

2. Preocupaciones planteadas anteriormente

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

141. El representante de la Argentingitera su preocupacion por la complejidad dell&agnto
Relativo al Registro, la Evaluacién y la Autorizatide Sustancias y Preparados Quim{8SACH),
y afirma que la medida constituye un obstaculo deeario al comercio. Subraya las grandes
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dificultades a las que se enfrentan las empreggntimas a causa de la falta de transparenciasde lo
reglamentos del REACH y de los excesivos costesioy®ne su observacion. Por estos dos
motivos, las empresas argentinas tienen dificutagida mantenerse en el mercado europeo. Dice
gue la Unién Europea no ha contribuido a la tramspaa del REACH, porque no ha facilitado una
respuesta concreta y directa a las preguntas premia planteadas por la Argentina. Aduce que una
respuesta practica a estas preguntas es fundarpangabarantizar la previsibilidad a las empresas
argentinas que funcionan en la Unién Europea. i&sim, recuerda las disposiciones del articulo 77
del REACH referentes a las necesidades de credei@apacidad y de asistencia técnica, para ayudar
a los paises en desarrollo a cumplir la reglaméntac

142. Sefala también que el efecto de aumento de costespecialmente significativo para las
PYME extraeuropeas, obligadas a asumir costos husscae las empresas europeas. Cita el ejemplo
de la reglamentacion que prescribe que las empeedeseuropeas deben abrir una oficina en la
Union Europea para mantenerse en este mercadaigndea un representante, lo que supone un
costo de 160.000 délares EE.UU. por sustancia gaimiAdemas, sefiala que las empresas deben
integrar estudios, recopilar datos y hacer tranbt@ecraticos para cumplir cabalmente el REACH.
La desproporcionada estructura de costos beneficia empresas mas grandes y va en contra de los
intereses de las empresas pequefias y extraconamitdnsta a la Union Europea a solucionar este
problema, reduciendo de alguna forma el costoatgstro de las PYME, y a observar el principio de
trato nacional. Reitera el apoyo de la Argentihasaobjetivos del REACH, de proteccién de la salud
y del medio ambiente. No obstante, vuelve a hhoerapié en la preocupacion planteada por la
Argentina acerca de las dificultades a las quenferan las empresas argentinas para aplicar esta
reglamentacién, que continla imponiendo una batémaica innecesaria al comercio. Anima a la
Unién Europea a considerar sus observaciones yeaesfmejores soluciones para garantizar que las
empresas argentinas no queden excluidas del meecadpeo.

143. El representante del Canapkantea preocupaciones ya antiguas sobre el READé&ktaca

las discusiones bilaterales entre el Canada y lariUBuropea sobre esta cuestion, pero se absteene d
dar detalles sobre las preocupaciones que se gtanteDeja constancia del interés del Canadasn lo
aceites genéticamente modificados y sefala questdockaro cdmo seran considerados en el marco
del REACH, y solicita mas informacién a este regpeddemas, en lo que se refiere a la cuestion de
las sustancias presentes en los productos, vuehgedar que la Unidon Europea aplique las
disposiciones de la forma menos restrictiva pogiala el comercio. En lo que concierne a los Foros
de Intercambio de Informacion sobre Sustancias @asn(FIIS), el Canada desea conocer como
pretende la Union Europea garantizar que la pentéaea dichos grupos no se limite de forma
indebida o arbitraria.

144. El representante de Chirsfiala que su delegacion espera con interés méorebilateral
prevista para el dia siguiente con la Union Eurppeao que le gustaria aprovechar la oportunidad
para expresar varias preocupaciones de su paectesy espectro analitico del REACH, planteadas
también en la anterior reunién del Comité OTC. mfisimo, expresa su preocupacion sobre el
mecanismo poco transparente y poco razonable detoege costos del registro REACH de algunas
sustancias, y sefiala que el registro de 1-bromapmpuesta 278.522,56 euros, y el registro debéacid
oxalico 159.051 euros, lo que tiene un efecto threa las empresas chinas.

145. El representante de la Indsalicita aclaraciones y ofrece observaciones selbREACH. En
primer lugar, pide aclaracion del fundamento dgisteo de monémeros, dado que el ciclo de vida de
un monoémero finaliza al formarse el polimero. $eGae los mondémeros son estables dentro de los
polimeros y que no presentan un riesgo por si ngsnhadica también que la informacion facilitada
sobre los monémeros no incluye los riesgos derivat los polimeros. Comenta la creacion de
los FIIS y los consorcios, que quedan fuera desfara del control reglamentario y pueden ser
controlados por la industria de la UE, con cargag importantes para las PYME. Destaca algunas
de las preocupaciones relacionadas con los FBS:elevados derechos de inscripcion, las reglas no
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uniformes del consorcio, las penalizaciones paaseten la participacion, los derechos anuales de
mantenimiento, el costo de la carta de aceptacidasyelevadas cuotas que deben pagar los
solicitantes del registro principales.

146. EIl representante pregunta por qué se debe registlarel peso de las sustancias de un

producto, incluso si se va a liberar menos del g00 ciento de la sustancia. Explica que esto

aumenta el intervalo de tonelaje para el registiqug impone una carga mayor al solicitante del

registro. Ademas, subraya que la definicién de EYppdra el fin de disminuir los costos de registro

es errénea. La definicién abarca tanto el voludenegocio anual como el numero de empleados, lo
gue necesariamente incluye a las PYME indias eralegoria de empresas grandes, con el
consiguiente aumento de los derechos de registnealmente, resalta que no hay medidas de trato
especial y diferenciado en lo que concierne alocdstsuministro de informacion. También expresa
Su preocupacion sobre la prohibicion de nuevosyesseon animales, lo que eleva los costos a un
nivel prohibitivo y aumenta la carga econdmica @ dolicitantes de registro de las PYME. Por

altimo, expresa su preocupacion por el costo deréambio de informacidn en los FIIS y presenta

argumentos a favor de la simulacion por ordenadoriod ensayos quimicos, y sugiere que la
Unién Europea estudie esta opcion.

147. Elrepresentante del Japérpone dos preocupaciones principales. En piingar, se refiere

a la aplicacion del REACH, y en particular al unhtital 0,1 por ciento. Afirma que en el calculo
para el valor umbral dsustancias extremadamente preocupani&sSP) se considera el producto
completo, incluido el producto montado. No obstasefiala que algunos Estados miembros de la UE
han propuesto corregir la interpretacion para zaalel calculo por piezas, por ejemplo pernos y
tuercas, y que el debate sobre esta cuestionresta .

148. Observa que el Gobierno japonés sabe que la cngstiée ha dirimido en términos legales y
gue la interpretacion actual se debe aplicar, paolte, sigue preocupando a su delegacién el hecho
de que las medidas poco transparentes de corregeitminterpretacion sin corregir la ley, a taloso
tres meses de la aplicacion, afectaran a los imgorés como un obstaculo no arancelario. Ademas,
expresa su preocupacién por las incoherencias tdepiatacion dentro de la Union Europea y la
posibilidad de que algunos miembros de la UE deteras importaciones en ejercicio de su facultad
de apreciacion. Asimismo, indica que el Gobieraponés escribi6 a la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) el 21 dwefe de 2011, destacando estas
preocupaciones e instando a la Unién Europea eaaglaplicar la presente politica con coherengia,

a garantizar una aplicacion coherente en los Estalembros de la UE.

149. A continuacion, el representante plantea preocopasi referentes al cumplimiento del
REACH. Explica que el Gobierno japonés sabe questin realizando inspecciones a gran escala
para garantizar el cumplimiento del REACH dentrolaléJnion Europea y sefiala que en algunos
casos los inspectores de la UE han solicitado nfasmacion de la prescrita legalmente. Por ello,
insta a la Comision Europea y a la ECHA a garantigea aplicacion adecuada del REACH, y a
asegurarse de que los inspectores no piden mamant@n que la estipulada.

150. El representante de los Estados UnisleSala que su delegacion comparte el interés dE la
por proteger la salud humana y el medio ambie8ia.embargo, llama la atencion sobre el hecho de
gue la Unién Europea no ha respondido aun a lascppaciones comerciales planteadas por el
REACH y su aplicacion. Cita las preocupacioneeregftes al impacto en la cadena de suministro, la
cuestion del representante exclusivo y la cuest&tos mondmeros y los polimeros, materias todas
ellas que se han planteado previamente en estadmeynen reuniones pasadas. También le
preocupan las distintas interpretaciones del umbehl 0,1 por ciento para la notificacion y la
comunicacion de las sustancias de la lista sujetat@izacion a los usuarios intermedios. Dice que
estos aspectos no estan del todo claros y obsaevhay diferencias de opinién entre la Comision y
ciertos Estados miembros de la UE sobre si el umdmaaplica a todo el producto o a sus
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componentes individuales. Solicita actualizaciopexclaracion a la Unidn Europea y dice que su
delegacion continuara supervisando atentamentditaeion del REACH.

151. El representante de Australigitera con vehemencia sus preocupaciones poEACH y
dice que su pais hace suyas las preocupaciongegdas por otros Miembros sobre esta cuestion.
Remite a los Miembros a las actas de las reunian&siores, que contienen mas informacién sobre
las preocupaciones de Australia.

152. El representante de Cubesalta las preocupaciones ya expuestas en aateriguniones en

lo que se refiere a las medidas técnicas de lanBidopea, en particular, respecto a la clasifigci
etiquetado y envasado de sustancias y compuesfssmismo, expresa su desacuerdo con la
reclasificacion de los compuestos de niquel quee HacUnién Europea, que, a su juicio, se
fundamenta en un método inadecuado y en datosifiiest insuficientes. Observa que la
reclasificacion puede ser errénea y recalca quenkdidas deben ser conformes al Acuerdo OTC.
Asimismo, sefala que, si bien la Union Europeaadiiho que soélo se limitarian a los compuestos
de niquel, Cuba ha observado que las medidas tanfizig originado prescripciones estrictas y
costosas, y han aumentado los costos de transpoaienacenamiento. Indica también que la
estigmatizacion del niquel podria reducir su deraaacdivel mundial y ocasionar pérdidas en los
sectores que usan ese metal. Ademas, observaasgjudakificaciones y las restricciones de esta
naturaleza pueden afectar a paises en desarrofio Coiba, que dependen de los ingresos del niguel.
Espera que la Unién Europea actie de forma tramsigay que centre su atencion en la informacién
cientifica disponible al examinar el efecto delusigen la salud humana y al establecer las
clasificaciones pertinentes.

153. Los representantes de Filipindsilandiay la Republica Bolivariana de Venezueteran
las preocupaciones planteadas anteriormente aderda reglamentacion REACH, asi como las
preocupaciones planteadas por otros Miembros.

154. La representante de la Union Europaauncia que el REACH ha superado otro hito
importante en lo que se refiere a su aplicaciédpdpe se acaba de superar el plazo para el egistr
de ciertas sustancias en fase transitoria y darstias fabricadas o importadas en cantidades gjoale
superiores a 1.000 toneladas anuales (30 de nordgeteb2010). Informa a los Miembros de que el
registro se ha desarrollado sin contratiempos yrguban surgido problemas importantes a lo largo
del proceso. Afirma que a fecha del 30 de noviendar 2010 se habian recibido 24.675 expedientes
de registro, relacionados con un total de 4.30€asaims, conforme a las previsiones. Indica tambié
qgue hasta la fecha aproximadamente el 86 por céntos registros corresponde a empresas grandes,
el 14 por ciento corresponde a pequefias y medampsesas, Yy el 19 por ciento de los registros ha
sido efectuado por "representantes exclusivos". pli&x que los numeros contradicen las
observaciones de los Miembros en las reunione€aleité OTC, e indican que el proceso de registro
no ha sido ni complicado ni gravoso, que los FB&ue funcionando correctamente, y que las PYME
y las empresas no europeas han podido presentaolitigides de registro. Ademas, destaca que la
tarea desempefiada por la ECHA en la fase de ei@iuse ha desarrollado sin problemas. Informa
de que a principios de marzo se habian concedglmioneros de registro de 20.175 expedientes
presentados antes del final del plazo, lo que amoj total de 3.483 sustancias en fase transitoria
registradas.

155. La representante sefiala que la Comision Europad&CHA hacen todo lo posible para que
la industria pueda aprovechar los FIIS. Recuemta sp delegacion ha descrito varias veces los
esfuerzos realizados. Afirma que no hay probledeagarticipacién de los solicitantes de registro no
europeos en los FIIS, tal como sugeria el Canaal@ug pueden participar mediante la figura del
"representante exclusivo”. Con respecto a la prtiagplanteada por la India sobre las actividades de
los consorcios en los FIIS, sefiala que la UniGropet ha contestado anteriormente a esta pregunta.
Recuerda al Comité que el REACH no regula la forérade consorcios, y que tales actividades son
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completamente voluntarias y estan en manos dellstra. Los trabajos pertinentes desarrollados en
los consorcios se incluyen en la informacion iraerbiada en los FIIS y esta disponible para todos
los solicitantes de registro de una determinad&asdis, incluso sin participar en el consorcio.

156. En respuesta a la pregunta del reparto de costlus IS, vuelve a sefialar que el REACH
lo deja a discrecion de la industria. Explica quendo no se llegue a un acuerdo entre los
participantes, el REACH prevé que los costos sepeotan a partes iguales; el articulo 30 del
REACH obliga asimismo a los participantes a coniplns$ costos de forma justa, transparente y sin
discriminacion. La representante afirma no comgeehos importes que ha mencionado China para
determinadas sustancias, pero esta dispuesta & esstau cuestion en la reunion bilateral del dia
siguiente.

157. En respuesta a la pregunta del Canada sobre liesaceodificados genéticamente y el
documento de orientacion sobre excepciones del &Nexndica que no hay planes de actualizar de
inmediato este documento de orientacion, pero dueaeadd conoce la postura de la Comision
Europea a este respecto y que ésta no se ha raddific

158. En lo que respecta a la pregunta de la India sofme6meros y polimeros, recomienda
consultar las respuestas de su delegacion entlsde la anterior reunién del Comité OTC. Informa
al Comité de que la orientacion sobre monomeradiyneros se est actualizando en lo que se refiere
al calculo del polimero reaccionado y sin reacaioyna la evaluacion de la inocuidad quimica.

159. En lo que se refiere a la cuestion del umbral ¢klpdr ciento para los productos, planteada

por el Japdn y los Estados Unidos, indica que &ypa oficial de la Comision Europea se encuentra
en el documento de orientacion. El umbral de canaeion de sustancia del 0,1 por ciento se aplica
al articulo tal como se fabrica o importa, y nms materiales homogéneos o piezas de un articulo.
La representante admite que ciertos Estados mismdwda UE han manifestado tener un punto de

vista distinto sobre esta materia; recomienda wdtarssus explicaciones en reuniones pasadas del
Comité OTC y observa que, en caso de diferencimtéepretacion sobre esta materia, la decision

final depende del Tribunal de Justicia Europeo.

160. En respuesta a la pregunta de la India sobre dafuanto del criterio d& toneladapara el
registro de sustancias en un producto, aclara gqueoeforme a las prescripciones de registro de
sustancias, y que se centra en la presencia delateeminada sustancia en un producto, no en la
cantidad liberada por el producto, para garantizaoherencia con el registro de sustancias. Tembi
responde a la pregunta de la India sobre los easayoanimales y la posibilidad de efectuar pruebas
por ordenador. Explica que la UE contrasta el dsear de los animales con la obligacion de
investigar en beneficio de las personas, los aesnalel medio ambiente, y subraya el pragmatismo
del enfoque de la Union Europea, que pretende iedog ensayos con animales mediante la
introduccion de medidas alternativas que pudieradléma instancia sustituir estos ensayos. En lo
gue atafie a las pruebas por ordenador, explicdaqueion Europea tiene un programa de apoyo a
proyectos sobre estrategias de ensayo alternagigagjemplo, de modelos y técnicas de estimacion
por ordenador, bioinformatica y biologia computaeip tecnologias celulares y estrategias de ensayo
integradas.

161. Sobre la cuestion de la diferente aplicacion erdissntos Estados miembros, explica que la
aplicacion del REACH es de hecho competencia da Eatlhdo miembro de la UE. Pide al Japdn
que facilite datos mas precisos sobre los casdesnue se ha pedido informaciéon no prescrita
legalmente en el marco del REACH. Asegura que $agilitan ejemplos a la Comision Europea, se
podré evaluar la cuestidn y discutir con los Estad@mbros si fuera necesario.

162. Sobre la intervencion de Cuba, sefiala que ha estadtada fundamentalmente en la
clasificacion de los compuestos de niquel y losatosr segin el Reglamento sobre clasificacion,
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etiquetado y envasado de sustancias y mezclastéaitapes al progreso técniég) que no atafie
directamente al REACH. No obstante, en relacion ks compuestos de niquel y los boratos
informa al Comité de que la revisién del Anexo XdBl REACH se esta debatiendo ain y que se
volvera a natificar cualquier cambio del texto presto.

163. Por ultimo, en lo que respecta a las observacideda Argentina sobre asistencia técnica,
sefiala que su delegacion ha contestado antericgnaeatsta pregunta en varias ocasiones, aun asi
resalta que la ECHA ofrecié en el 2010 una serisatones de formacion y 16 seminarios web,
accesibles a través de Internet, que contaron é&snd@ 10.000 participantes. Invita a los expeatos
participar en seminarios similares que se ofresranl futuro. Asimismo, recuerda a los Miembros
gue el servicio de asistencia técnica de la ECHA assu disposicién para responder a preguntas
concretas de la industria. Por dltimo, informagde sus colegas se han reunido hace unos dias en
Bruselas con representantes de la Argentina, ysquean facilitado explicaciones detalladas sobre
preguntas especificas de este pais.

i) Union Europea - Directiva 2002/95/CE sobre restigees a la utilizacién de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos yt&ercos (RUSP) y Directiva 2002/96/CE
sobre residuos de aparatos eléctricos y electri(®AEE) (G/TBT/N/EEC/247, Add.1 y
G/TBT/Notif.00/310, Corr.1)

164. El representante del Japtesalta la diferencia entre la propuesta de Dir@atel Parlamento
Europeo y del Consejo sobre restricciones a l&zation de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electronicos (RUSP), notifican G/TBT/N/EEC/247, y el texto adoptado en
noviembre de 2010. Sefala que estas diferenciedeputener un importante efecto en los paises
extracomunitarios, por ejemplo, en cuanto a lasasggs restringidas adicionales. Por lo tanto,
recomienda que la Unién Europea vuelva a notifisae Ultimo texto.

165. También hace observaciones adicionales a la refidmdde la Directiva RUPS. En primer
lugar, expresa preocupacion por los procedimiep® revisar excepciones en el marco de la
refundicion de la Directiva RUPS en la seccion Ratéculo 5 y en el anexo lll. Afirma que la
refundicion de la Directiva RUPS define excepciosie®l anexo Il que abarcan todas las categorias.
No obstante, sefiala que hay plazos diferentes dagategorias y que también hay diferencias en el
plazo maximo de validez. Indica que las revisiaesategorias distintas se efectuaran en momentos
distintos y expresa su preocupacion por el efeegativo de tal medida. También explica que la
primera revision del anexo lll para las categotias? y 10 de la lista estd programada para ddetro
cinco afios. Asimismo, para las categorias 8, ® gelempezara a aplicar en un plazo de tres a seis
afos, cuando la revision del anexo Il est4 prewstaun plazo maximo de siete afios desde la
aplicacion de la directiva. Asi pues, sefiala dygagrama de revision de las categorias 1 a 7 y 10
podria ser distinto del de las categorias 8, 9,yyldue el resultado de la primera revision de las
categorias 1 a 7 y 10 podria incidir negativamentta revision de las categorias 8, 9y 11.

166. En segundo lugar, expresa su preocupacion por tldirccion de otras sustancias
restringidas en la refundiciéon de la Directiva RUASde a la Unidn Europea que tenga en cuenta el
parrafo 1 del articulo 2 del Acuerdo OTC cuando sabere la evaluacion de las sustancias
restringidas adicionales en la refundicién de lee@iva RUPS, para garantizar que las economias
extracomunitarias reciben un trato justo. Sefatabtén que la Directiva se revisara tres afos
después de su entrada en vigor para afadir stetaesitringidas a las seis sustancias que ya hay en
la lista. Observa que entonces podria decidirseclasion de sustancias adicionales en la lista de
restricciones y dice que en ese caso habria querpexcepciones si no es facil encontrar una

" GITBTIN/JEEC/151 y Add.1-2; G/TBT/N/EEC/212 y Add3l G/TBT/N/EEC/163 y Add.1-3,
Add.1/Corr.1.
8 GITBT/N/EEC/297.
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tecnologia alternativa para una sustancia, o aitégnativa supone un impacto negativo, tanto socia
como econdmico.

167. Ademas, subraya la necesidad de llevar a cabo amsulta publica dentro y fuera de la
Union Europea, para efectuar evaluaciones de rigsde impacto en lo que respecta a desechos,
reciclaje y reutilizacion, para la aplicacién deréglamentaciéon revisada. Por ultimo, destaca la
necesidad de dejar un margen de tiempo suficierds k entrada en vigor de la nueva
reglamentacion.

168. La representante de la Union Europetorma del proceso de refundicion de la Directiva
RUPS. Confirma, tal como ha apuntado el repres@ntdel Japon, que la primera lectura de la
propuesta de la Comision Europea se adopté el 2tbdembre de 2010. Dice que este documento
se notifico en G/TBT/N/EEC/247/Add.1 el 18 de mantieo2011. Explica que el Parlamento Europeo,
el Consejo y la Comision han colaborado para lledarcuerdo de primera lectura del proyecto de
directiva. Asimismo, afirma que tras el voto esi&e plenaria del Parlamento en noviembre de 2010,
el proyecto de directiva se present6 al Consepespera la adopcion formal del Consejo en breve y
la Comisién también esta de acuerdo. En conseigyemuincia que se prevé la entrada en vigor de la
nueva directiva en mayo de 2011.

169. En cuanto a la postura del Parlamento Europeoipre lectura, sefiala que el cambio mas
importante es la introduccién de un alcance abimtta Directiva RUSP, esto es, la ampliacién de la
cobertura a todos los aparatos eléctricos y elsicté con exclusiones concretas. Ahora bien, si se
adoptase en su forma actual, la directiva concaderiperiodo de transicion de ocho afios tras la
entrada en vigor para los productos no incluidotagsrimera version. Ademas, destaca que la lista
de exclusiones del nuevo alcance se ha ampliadsidesablemente para incluir, entre otros,
herramientas industriales estéticas de gran tarnafstalaciones fijas, medios de transporte, cierta
magquinaria, dispositivos médicos implantables astiy paneles fotovoltaicos.

170. Asimismo, resalta que el plazo méaximo de validetadeexcepciones a las disposiciones de
restriccion de sustancias se ha ampliado de caatinco afios, con siete afios para los dispositivos
médicos e instrumentos de supervisidn y controlpliEa que las excepciones se decidiran caso por
caso y que podran ser renovables. Por ultimo,tapgure el anexo lll de la propuesta original de la
Comision, que contiene la lista de sustancias datel a restricciones futuras, se ha eliminadade |
propuesta del Parlamento. En contrapartida, seshablecido con mas detalle un mecanismo de
revision de las sustancias restringidas. Sefaagta revision debera ser coherente con el redto d
legislacién sobre sustancias quimicas, en partiada el REACH. Informa al Comité de que la
revision se llevara a cabo en consulta con lagpanteresadas, incluidos los agentes econémicos, y
gue se basara, entre otros parametros, en pruédatificas, en una evaluacién del impacto
socioeconomico, en informacion sobre la dispordadi y fiabilidad de posibles sustitutos y en datos
que justifiquen la conveniencia de una restricedrnoda la UE.

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

171. La representante de la Union Euromegadece a la India que haya pospuesto la entrada
vigor de esta orden otros seis meses. Sefiala mua anterior reunion del Comité OTC, la
Union Europea y el Japon habian expresado su peg@cupacion respecto a las restricciones del
Acuerdo a la concesion de licencias BIS, en coacgete los titulares extranjeros de la licencia
solamente podian utilizar la marca BIS en los neigos exportados a la India, pero no en los
neumaticos exportados a otros paises. Preguntzsiéarai esta misma restriccion se aplica a los
fabricantes indios. De no ser asi, afirma queddida es discriminatoria.
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172. Explica que la practica generalizada en todo eldowes que los neumaticos lleven una serie
de marcas distintas de los diferentes paises. réscypcion india obligaria a los fabricantes a
producir neumaticos con la marca BIS solamente glanaercado indio. Esto supone un importante
aumento del costo para los fabricantes extranjenes,deben disponer de moldes especiales para los
neumaticos destinados al mercado indio, ademéaa depkganizacion de sus inventarios y logistica.
Destaca que, por otra parte, parece que a los&aibes indios se les permite utilizar el mismo raold
de neumatico para el mercado indio y para el mereattanjero.

173. Expresa su preocupacion por la cuestion de ladiasgajue se calculan en funcion del
namero total de neuméticos fabricados con la m&i& y no en funcion del nimero total de
neumaticos con la marca BIS importados efectivamentla India. La representante destaca que si
todos los fabricantes extranjeros siguen la practmrmativa y estampan la marca BIS en todos sus
neumaticos, las regalias aumentaran a un nivgutala exportacion de neumaticos a la India dejara
de ser atractiva. Expresa también su desacuemdacobservacion india enunciada en la anterior
reunion del Comité OTC de que la medida no restdngl comercio o las exportaciones a otros
mercados. Al contrario, sefiala que las prescmgsale la reglamentacion son discriminatorias y que
van contra los principios del comercio internaclonAfiade que las prescripciones no mejoran la
seguridad técnica y que su Unico efecto es oblayaios fabricantes a producir neumaticos
exclusivamente para el mercado indio, sin ningustfijcacion. Por ello, insta a la India a conside

la posibilidad de modificar su reglamento. Asimisnexpresa su preocupacion por el reducido
namero (solamente dos) de laboratorios aceptadolepautoridades indias para la evaluacion de la
conformidad. Sefala que la India aun no ha cadesa esta cuestion en sus respuestas anteriores.
La representante solicita que la India aclare & leaciendo para resolver el problema que supone
no tener suficientes laboratorios aceptados y aiasl las circunstancias, la India piensa aceptar
neumaticos probados en laboratorios internaciomaeditados por la ILAC.

174. También sefiala con preocupacion que, una vez queda entre en vigor, el Comité técnico
local tendra la potestad de seleccionar una listasdimaticos a los que se aplicaran de inmedisito la
prescripciones de la orden, en el mismo momentia diecision. Sefiala que la orden no prevé un
periodo de transicion tras la decision. Los falnies de neuméaticos se veran obligados a adaptar su
produccion con gran rapidez, lo que aparentemeweniple las prescripciones del parrafo 12 del
articulo 2 del Acuerdo OTC. Por ello, pide a ldithque contemple un periodo de transicion de al
menos seis meses para que los fabricantes puedptaadu produccion.

175. Por ultimo, la representante pide a la India quéit la respuesta que prometi6 a la pregunta
planteada por su delegacién en la anterior rewtgbiComité OTC: si para obtener la licencia BIS es
necesario que las fabricas tengan instalaciongwuba internas. Insta a la India a aclarar todas
estas cuestiones antes de que entre en vigoréa.ord

176. El representante del Japplantea cinco puntos: en primer lugar, sefialaglj@@obierno de

la India ha aplazado la fecha de entrada en vigoladey reglamentaria en 180 dias adicionales,
siendo ahora 540 dias desde la fecha inicial dedaten vigor (19 de noviembre de 2009). No

obstante, indica que la cantidad de neumaticossquéeben someter a ensayos y certificar se ha
incrementado a causa del reglamento, por lo cumidgue acreditar un mayor numero de fabricas.

177. Afirma que, si bien las empresas interesadas s& @separando para cumplir la ley y la
prescripcion de efectuar las pruebas en los |latxoatdesignados por el organismo de normalizacion
(BIS), el procedimiento BIS es dilatado e inclups kramites de certificacion, razon por la que
solicita un plazo adicional de 180 dias, en lirmalo que el Japon solicitd en la anterior reurdéh
Comité OTC. Comenta también las actividades ssigeta reglamentacion.

178. En segundo lugar, resalta que el parrafo 1 detudeti3 delBoletin Oficial con fecha de
noviembre de 2009, prohibe la fabricacidén, impadac almacenamiento para venta, venta o
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distribucion de neumaticos sin marcas de certiificadSl. A ese respecto, sefiala que el intervalo
entre la fabricacion y la venta o distribucion de heumaticos puede ser bastante largo, considerand
las actividades sujetas a reglamentacién. Subryabién que varias reglamentaciones
internacionales deben observarse en el moment fdéricacion. Solicita una revision de este punto
y pide que se conceda un periodo de adaptaciGeslaiios desde la entrada en vigor en funcion de la
produccion si la venta y la distribucion estan tge la reglamentacion.

179. En tercer lugar, explica que el parrafo 6.3 estipglie los neumaticos con la marca ISI
solamente se pueden vender en la India. No olesténtndia ha aclarado que los términos del
Acuerdo BIS no prohiben las exportaciones a otrescatos. Por ello, solicita que se elimine la
disposicién del parrafo 6.3.

180. En cuarto lugar, sefiala que el parrafo 2 del Acaudi& sobre el uso de la marca BIS de
certificacion impone varias cargas: tasas minidemarcado, tasas de renovacion, tasas de licencia
anual, tasas de marcado calculadas sobre la piodueal marcada y otras cargas. Observa que las
cargas son cuantiosas si se compara con la préctézaacional, y dice que las tasas calculadas en
funcién de la produccion no tienen precedented ereecado internacional, por lo que solicita que se
eliminen. Ademés, solicita la revision de otrasifdaa y que se equiparen a las de las
reglamentaciones de otros paises.

181. Por ultimo, cita la Disposicion 5, una orden detaande calidad publicada en Bloletin
Oficial del 9 de noviembre de 2010. Esta disposicion facallas autoridades indias para pedir
informacion sobre la fabricacion, la importacion, admacenamiento para venta, la venta o la
distribucion, aunque esto incluya informacién carigry conocimientos técnicos confidenciales, en
relacion con la gestion de calidad, logistica ylquiar otro sistema relacionado. Ademas, sefiada qu
esta disposicion se podria utilizar de forma igystra solicitar informacion excesiva o innecesaria
Por lo tanto, solicita la eliminacion de dicha disigion.

182. El representante de Coregitera su preocupacion por la medida anteriorenemgncionada.

Se felicita del aplazamiento de la entrada en vgur parte del Gobierno indio, pero resalta las
dificultades a las que se enfrentan ciertos fabtésacoreanos de neumaticos en lo que respecta a lo
retrasos de las inspecciones en fabrica y de Ilsayes de muestras. Parece imposible obtener la
certificacion BIS antes del 18 de mayo de 2011, lp@ue vuelve a instar a la India a que acelere el
proceso de inspeccion y prueba. De no ser astjtaadjue se amplie el periodo de transicion. El
representante se hace eco de las preocupaciomddgdviembros concernientes a la prohibicion de
la venta de neuméticos con la marca ISI fuera deda, y sefiala que disuade a los fabricantes
extranjeros de neuméticos de entrar en el meraatio.i Por ultimo, se refiere a los cdnones de
licencia y renovacién y marcado, sefialando que cemsiderablemente superiores a los de otras
certificaciones equiparables como, por ejemplds-laark Por ello, solicita a las autoridades indias
gue modifiguen esta estructura tarifaria.

183. El representante de la Indiacuerda que la notificacion original sobre neugoaty cdmaras

de automdviles se hizo en julio de 2006 y que, gmelmomento, la industria era plenamente
consciente de la intencion de su Gobierno de imstin sistema de certificaciéon. Asimismo, afirma
gue la notificacibn mas reciente, con fecha deembre de 2010, estipula la entrada en vigor de la
reglamentacion en mayo de 2011. Sefiala que e plaascurrido desde la notificacién inicial hasta
la entrada en vigor es superior a cinco afos, mpgreor a los plazos previstos en el Acuerdo OTC y
en las decisiones del Comité OTC. Subraya quesjaosicion del parrafo 1 del articulo 3 es una
mera confirmacion de la necesidad de certificaogolbs neumaticos que se fabrican, importan,
almacenan para venta, venden o distribuyen, y gteeaausula es una parte aceptada de cualquier
reglamento de certificacion. Sefiala también queétafo 3 del articulo 6 del Acuerdo BIS
solamente estipula que el marcado ISI puede sdobusscamente para los neumaticos exportados a
la India, y que no es restrictivo para el comercio.
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184. Sefala asimismo que la BIS estudia la recomendad&rpermitir la exportacién de
neumaticos con marca IS| a otros paises. Adernédgrda que la tasa de marcado guarda proporcion
con el costo unitario del neumatico, para los Gaies nacionales y extranjeros. Observa que la
India no ha firmado el Acuerdo CEPE de 1958 y, pamto, no estd obligada a seguir la
reglamentacion de la CEPE en el campo de la auidmoédemas, destaca que la CEPE de 1958 no
es un organismo internacional de normalizacién @ierge, segun los principios de la decision del
Comité OTC del afio 2000. No obstante, indica quéaeeglamentacion propuesta se han incluido
varios parametros de las normas CEPE. Tambiéricaxglie la reglamentacion cumple varios
parametros de la norma ISO, entre ellos la pruebandicacion de desgaste de la banda de
rodamiento, el ensayo de rigidez del neumaticenshyo de resistencia y el ensayo de resistericia de
talon al desasentamiento, entre otros. Por Ultadace que las diferentes condiciones climatiogls, d
terreno y de las carreteras imponen el empleo deaw propias de la India, con la consiguiente
necesidad de ensayos adicionales tales como deesigipciclica y de alta velocidad.

iv) Union Europea - Reglamento sobre clasificacionguattado y envasado de sustancias y
mezclas (CEESM) (adaptaciones al progreso técnycdjeglamento sobre clasificacion,
etiquetado y envasado (CLP) (G/TBT/N/EEC/151 y ’@d. G/TBT/N/EEC/212 y Add.1-3;
G/TBT/N/EEC/163 y Add.1-3, Add.1/Corr.1)

185. El representante del Canadtera las profundas preocupaciones acerca claddicacion de

la Unién Europea de las sustancias que contierggrehi Tiene entendido que el Tribunal de Justicia
de la Unién Europea publicard en breve una opisidiore la clasificacion de esas sustancias y
reafirma la necesidad de transparencia y basedgificias sélidas en la clasificacion, dada la
posibilidad de que afecte negativamente a los ptodes de niquel. Insta a la Unién Europea arevita
una clasificacién que suponga un obstaculo inneiogsara el comercio.

186. El representante de Austrakxpresa nuevamente preocupacion por la decisida daion
Europea de modificar la clasificacion de los congpoge de niquel y sefiala que tampoco se han
abordado las preocupaciones de los otros MiemlRedera firmemente las intervenciones anteriores
de Australia y remite la informacién consignaddasnactas formales del Comité OTC.

187. La representante de Turguigitera las preocupaciones de su delegacion apect a las
adaptaciones al progreso técnico 302 y 312 delaRegito sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas. No obstante, se abslerapetir las observaciones anteriores de Tusguia
remite a las actas de las reuniones anterioresmigkao, manifiesta la esperanza de que la Unién
Europea haya tomado nota de esas preocupacionedifyaado el reglamento en consecuencia.

188. El representante de Filipingambién apoya las preocupaciones expresadas patelaas
delegaciones al respecto y reitera las preocupesiomanifestadas por su pais en las reuniones
anteriores del Comité. La representante de Tddaachbién respalda las preocupaciones expresadas
por los otros Miembros en relacion con la clasdiéa del niquel y pide a la Union Europea que se
asegure de que la nueva clasificacion se basanstetaciones cientificas sélidas.

189. La representante de la Republica Dominictarabién reitera las preocupaciones de su pais
sobre la reclasificacion de las sustancias queies@ent niquel. Manifiesta dos objeciones sobre la
manera en que la Union Europea aplicd la metodmlpgia clasificar esas sustancias y sefiala que
desea repetir lo que Turquia ya destaco en lasoreesrde 2008, 2009 y 2010. Insta a la Unidn
Europea a que reconsidere su postura sobre ebasunt

190. Los representantes de Cuba de la Republica Bolivariana de Venezudlaiteran
preocupaciones expresadas en las reuniones aeseyionanifestadas por los oradores anteriores.
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191. La representante de la Unidon Europetorma al Comité de que no dispone de ninguna
informacion nueva ademas de la proporcionada erelasones anteriores. Remite a las numerosas
respuestas detalladas proporcionadas por la UnibopEa en las reuniones anteriores, consignadas
en las actas correspondientes. No obstante, glalocuestion planteada por Turquia en la reunién
anterior del Comité sobre el estudio realizado @@ mina de boro en China. Agradece a Turquia
haber presentado el estudio a la Unidn Europeanfiro@ su recepcioén. Asimismo, informa a los
Miembros de que, con arreglo a los procedimiensbsadjlamento CLP, sélo pueden hacerse cambios
a la clasificacion de las sustancias si un Estasombro presenta la propuesta a la ECHA. Por
consiguiente, explica que las delegaciones o indasinteresadas en modificar alguna clasificacion
tendran que presentar un expediente a un Estadobmiede la UE para iniciar la presentacion de la
propuesta a la ECHA. También aclara que hastaaianto la UE no ha recibido ninguna solicitud
de esa indole de una industria o pais tercero.

V) Canadé - Prescripciones en materia de composiciénlas quesos (G/TBT/N/CAN/203
y Add.1)

192. La representante de Nueva Zelanditera las preocupaciones de su pais acercasde la
prescripciones canadienses en materia de compogieidos quesos. Como se menciond en otras
reuniones, su delegacion considera que las presomgs no son compatibles con la norma

internacional pertinente (Codex Alimentarius). tepresentante solicita al Canada informacion

actualizada sobre la evolucién de los procedimgemotablados ante los tribunales internos y los
grupos de presién de la industria nacional a esfgecto.

193. EIl representante de Australiapoya las preocupaciones de Nueva Zelandia sdbre e
reglamento canadiense mencionado. Reitera lasygpaoiones generales de Australia con respecto a
la medida y sefiala que su delegacion hace suygwdasupaciones expresadas anteriormente por
Nueva Zelandia en relacién con el acceso a lagimat de la leche. También pide que se informe
del proceso de apelacion en los tribunales intedeb€anada.

194. El representante del Canaskfiala que las observaciones recibidas anterioensentuvieron

en cuenta. Explica que hasta el momento se handetalo que los quesos importados cumplen con
las normas canadienses. Sobre el tema del proodis@al, dice que en las reuniones anteriores se
indico que el recurso fue visto en abril y marz®@89, y que en octubre de 2009 el Tribunal Federal
desestimé la solicitud de revision judicial. Simbargo, la decision fue apelada, la vista de la
apelacion tuvo lugar el 9 de febrero de 2011 y&Ild2 febrero de 2011 el Tribunal Federal de
Apelacion desestimé nuevamente la causa. Obserea gue el proceso de revision judicial ya
terminG. El representante responde también lauptagormulada por Nueva Zelandia y explica que
no se ha iniciado ningln proceso reglamentario gstablecer normas para otros productos lacteos.

Vi) India - Reglamento de medicamentos y cosmética8@e (G/TBT/N/IND/33)

195. La representante de la Union Europetiera las preocupaciones manifestadas anteneme
con respecto a la Orden de la India que establegeracedimiento de registro para los productos
cosmeéticos, notificada en el documento G/TBT/N/IB®Y prevista para entrar en vigor el 1 de abril
de 2011. Dice que su delegacion considera quéstems de notificacion, a diferencia de un sistema
de registro o autorizacion, constituye una medidi velar por la seguridad de los consumidores
menos restrictiva al comercio; Yy, lo que es mgmmante aln, cuestiona las bases para establecer e
periodo de validez de los certificados de regide#aosmeéticos y los permisos de importacion: tres
afnos en el caso de los fabricantes extranjeron, st easo de los fabricantes de la India cinco .afios
También pide al Gobierno de la India que confirinawnentara en dos afos el periodo de validez
para los fabricantes extranjeros, para aplicat@das mismas reglas y condiciones aplicadas a los
fabricantes de cosméticos de la India.
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196. Sila India decide continuar con su procedimiemtoa, la oradora pide que se garantice que
los certificados de registro se expedirdn en umopladximo de dos meses y que se aceptaran las
pruebas realizadas en el pais de origen que cartiél cumplimiento con las normas internacionales
en materia de cosmeticos.

197. El representante de la Ind@nfirma que la medida se publicé por primera gazuna
notificacion el 19 de mayo de 2010 y fue modificatld9 de junio de 2010, determindndose que las
normas entrarian en vigor el 1° de abril de 20Rdr lo tanto, sefiala que se concedi6é un intervalo
razonable entre la publicacion y la entrada enrvigbDice también que esa notificacion se basa
meramente en preocupaciones relativas a la sahlatpae los consumidores y hace hincapié en que
las disposiciones establecidas en la modificacionestablecen distinciones entre los fabricantes
extranjeros y nacionales. Sefala que desde 2008stadblecid un sistema de registro de las
importaciones de medicamentos y que los proyeaasodmas relativos al registro de los cosméticos
se publicaron en el documento GSR/63/E, del 2 lie=fe de 2007. Agrega que las normas se dieron
a conocer a los miembros del Comité OTC para quadiaran observaciones y que se tomaron en
consideracion las preocupaciones tanto de la UBifnopea como de los Estados Unidos antes de
finalizar la modificacion. A este respecto, comir que se elimind la clausula que habia suscitado
objeciones en aquella ocasion, relativa a la indpeo la visita de las instalaciones del fabriegmtr
parte del organismo encargado de la concesiérceeciias o de cualquier otra autoridad a la que se
hubiese delegado la facultad de hacerlo.

vii) Colombia - Proyecto de decreto por medio del ceatlistan disposiciones para promover el
uso de biocombustibles (G/TBT/N/COL/96 y Adds.JAdd/4/Rev.1)

198. La representante de la Union Europsesiala la notificacion de Colombia del 7 de enero
de 2011 sobre el proyecto de enmienda de las degsles colombianas de 2007 y 2009 relativas al
uso de alcoholes combustibles en vehiculos autaestmn motor de gasolina. Sefala que todos los
vehiculos deberan utilizar, a partir del 1° de enker 2012, mezclas de etanol dentro del rango de E8

E12; los vehiculos convencionales deberan utjlizgpartir del 1° de enero de 2015, combustibles
E10 a E20, y los vehiculos flexifuel deberan wilizarburantes E25 a E85.

199. La oradora dice que la Unién Europea acoge favenadhte la revision propuesta y el hecho

de que las proporciones obligatorias de bioetasdlcomo los plazos, se hayan hecho mas flexibles.
Expresa su agradecimiento a Colombia por la ragislauesta, transmitida por escrito el 18 de marzo
de 2011, a las observaciones de su delegacionr gysoexplicaciones acerca de las evaluaciones
realizadas para determinar en qué medida podiaatge distintas mezclas de alcoholes carburantes.

200. No obstante, recuerda que todas las mezclas del e@mestardn necesariamente disponibles
en Colombia a partir del 1° de enero de 2012, paavan conseguirse en todo el territorio. Remite a
las observaciones de la Union Europea presentadasgrito y reitera que el nivel habitual empleado
en todo el mundo, incluida la Union Europea, eEt@. Dice que, en consecuencia, hasta la fecha no
se han producido motores que puedan funcionar eatlas superiores a E10, con excepcién de los
vehiculos flexifuel. Por dltimo, pide informaciésobre la manera en que se garantizard la
disponibilidad de todos los rangos de mezclasaloétjue figuran en el proyecto.

201. El representante del Japoranifiesta su apoyo a la postura de la UE y dieelg propuesta

de reglamento de Colombia en materia de uso demiogstibles no prevé un periodo de transicién
adecuado para el desarrollo de las tecnologissud@novil. Subraya que la mayoria de los vehiculos
que circulan en Colombia s6lo podran adaptarseaalogde combustible E10 en la gasolina de grado
normal y de octanaje elevado, y que seguirdn eincld incluso después del 1° de enero. Ademas,
sefiala que después del 1° de enero de 2012 el doecotombiano se seguird abasteciendo de
vehiculos técnicamente incompatibles con las disjpoees reglamentarias. Dice que es necesario,
por ese motivo, evitar la exclusion de vehiculos gdlo admiten combustible E10 en el mercado
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colombiano. Observa con preocupacion que el nueglamento impondra limitaciones graves a la
industria del automovil y afectara a los consumedarolombianos.

202. El representante pide que el Gobierno de Colombidbilice el reglamento E8-E12 a un
méaximo de E10 y garantice el suministro continuagydsolina E10 al mercado nacional después del
1° de enero de 2015; también solicita que se wlidas medidas necesarias para evitar que los
usuarios llenen el depdsito con gasolina inapr@pipdra su vehiculo. Por ultimo, pide que, al
formular el nuevo reglamento, el gobierno colombitome en cuenta las preocupaciones expresadas
y reiteradas por la industria del automovil deldrap

203. El representante de Colomhiaconoce las preocupaciones manifestadas pompéhJala
Union Europea, y confirma que han sido transmitalddinisterio de Minas y Energia, el organismo
responsable del reglamento en cuestion. Tambiéfire@ que se respondidé al Japon y a la Union
Europea; dado que estas se proporcionaron regiente, su delegacion esta dispuesta a entablar
reuniones bilaterales con los Miembros interesadd®or Ultimo, reitera que varias entidades
nacionales estan revisando la medida.

viii) Estados Unidos - Ley de mejora de la seguridad de productos de consumo
(G/ITBT/N/USA/421 y Add.1)

204. El representante de Chimaitera las graves preocupaciones de su delegaci@uanto a la
Ley de mejora de la seguridad de los productos atswmo de los Estados Unidos (CPSIA).
Agradece las aclaraciones de los Estados Unidogespecto a algunos aspectos de esa Ley y la
informacioén proporcionada en el sitio Web de la @Gidn de Seguridad de los Productos de
Consumo (CPSC). No obstante, sefiala que las preocupaciones de @lai han sido abordadas
adecuadamente. En primer lugar, tiene entendigolayCPSC solicitar4 observaciones del publico
sobre la reduccion de 300 ppm a 100 ppm del maxiomenido de plomo en los productos para
nifos, prevista para agosto de 2011. China est&urdo con el propésito de la legislacion, arsabe
proteger la salud de los nifios, una practica coemire los Miembros, incluida China; sin embargo,
recuerda a los Estados Unidos que los reglame@tyscbs no deben ser més restrictivas de lo
necesario para el comercio, conforme a lo prevest@l Acuerdo OTC. Comparte la opinién de la
industria china de que el nuevo limite no se basaréderios cientificos y es inadecuado en el
contexto del Acuerdo OTC, ya que Unicamente el plemiuble puede perjudicar a la salud de los
ninos. Recomienda por lo tanto que los Estadodddgriiagan una diferencia entre el plomo soluble y
el plomo insoluble al establecer los nuevos limites

205. El orador destaca que es necesario fundamentarrigbgs cientificas los limites mas
estrictos para evitar obstaculos innecesarios raeoto. Ademas, solicita un periodo de transicién
mas largo con arreglo al principio del trato esalegidiferenciado del Acuerdo OTC, dado que los
juguetes se producen principalmente en los pafsegarrollo. También expresa una preocupacion
pendiente acerca del tratamiento discriminatorio lds laboratorios dependientes de la
Administracion de Inspeccion y Cuarentena (ClIQ)Cdéna. En primer lugar, sefiala que las cinco
estipulaciones para los laboratorios oficiales ldstddas en la CPSIA no tienen que ver con el
contenido técnico de los laboratorios y, por lddason inadecuadas; en segundo lugar, observa que
los laboratorios chinos son administrados por pexsguridicas independientes que realizan las
pruebas y la inspeccién de manera imparcial eraetanlegal del pais; vy, en tercer lugar, sefiaéa qu
la mayoria de los laboratorios chinos también estériificados de acuerdo con las normas
ISO/IEC 17025, que cumplen el criterio de un orgamtependiente de evaluacion comun en el
sentido de la CPSIA.

® http://www.cpsc.gov/
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206. Ademas, el representante refuta el argumento dedtzdos Unidos de que los laboratorios
dependientes de la CIQ reciben un trato preferendéce que, en realidad, esos laboratorios sélo
emiten informes de pruebas que estan en el dmbitsudcompetencia y no estan habilitados para
expedir permisos de seguridad y calidad de lasrtagiones. Confia en que los Estados Unidos
resuelvan el malentendido y tomen medidas concpataspermitir que los laboratorios dependientes
de la CIQ operen de buena fe. Dice también quagCéspera con interés mantener conversaciones
bilaterales con los Estados Unidos sobre el asunto.

207. El representante de los Estados Unidaspone que China presente observaciones sobre sus
preocupaciones pendientes, relativas al reconogtmide los laboratorios oficiales. Remite a la
respuesta dada por los Estados Unidos en la rewméarior, a saber, que la CPSC ya habia
reconocido al menos 14 laboratorios oficiales chinonstituidos como empresas en participacion.
También menciona que los organismos de reglamémtaestadounidenses han sostenido
conversaciones periodicas con la Administracionegdrde Supervision de la Calidad, Inspeccion y
Cuarentena (AQSIQ) acerca del asunto de los lafrimatdependientes de la CIQ y ya han explicado
la postura de los Estados Unidos al respecto. tAagpe hay desacuerdos, pero dice que la cuestion
sigue siendo objeto de debate entre la CPSC y ISIAQ Por dltimo, indica que desde la ultima
reunion la CPSIA ha reconocido otros 20 laborasoeistablecidos en China, de forma que ahora hay
96 laboratorios reconocidos. Por otra parte, seffgie China no reconoce ningun organismo
estadounidense de evaluacion de la conformidad.

iX) Union Europea — Acreditacion y vigilancia del metoaen relacién con la comercializacion
de los productos (G/TBT/N/EEC/152)

208. El representante de los Estados Unidrgresa graves preocupaciones acerca del sisema d
acreditacion de la Union Europea establecido eRegllamento N° 765/2008. Le preocupa que la
medida deje a la discrecion de los Estados Miemletoseconocimiento de los organismos de
acreditacion de los paises no pertenecientes aHaquke son signatarios de la Conferencia
Internacional sobre Acreditacion de LaboratoriosEtesayo (ILAC) y del Foro Internacional de
Acreditacion (IAF). El representante reitera seigoupacion por el anuncio de posibles medidas de la
Cooperacién Europea para la Acreditacién (EA). f@oan una solucién en las conversaciones en
curso entre la EA, la ILAC y el IAF en cuanto actampatibilidad del Reglamento N° 765/2008 con
las prescripciones del IAF y la ILAC, e insta numeate a la Unibn Europea a que proporcione
orientacion clara por escrito en el marco de esawearsaciones, aclarando que la medida no
repercutird en el reconocimiento de los organisd®acreditacion de los paises que no pertenecen a
la UE, como lo declaré la Unidn Europea en lasimnes anteriores del Comité OTC.

209. El representante de Corbace suyas las preocupaciones de los EstadosdJeitorespecto

a las posibles repercusiones de la medida en éwerge al reconocimiento de los organismos de
acreditacion de paises no pertenecientes a laighatarios de acuerdos de reconocimiento mutuo de
la ILAC y del IAF. También manifiesta preocupaciacerca de la aceptacion de las pruebas de
evaluacion de la conformidad realizadas por lalbd@d miembros de la ILAC y el IAF acreditados
por organismos de paises que no pertenecen a la Rl&e que la Unidn Europea garantice la
compatibilidad con esos acuerdos y proporcioneatiziciones sobre el Reglamento.

210. El representante de Australieitera algunas intervenciones anteriores, encpéat sobre el
reconocimiento de los procedimientos de evaluad®la conformidad de terceros.

211. La representante de Tailandsefala la preocupacion de su delegacion con respeta
medida.

212. El representante de la Unidén Europesamite a las respuestas consignadas en las actas
anteriores, dado que buena parte de éstas se hekfmesado anteriormente. Sefiala que su
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delegacién sostuvo un intercambio bilateral dedalleon Corea sobre la cuestion y confia en haber
respondido a sus expectativas.

213. El orador informa al Comité de los avances mas itaptes en la ejecucion del sistema de
acreditacion europeo. En primer lugar, sobre lEci@n entre la EA y la ILAC y el IAF, informa de
gue estos dos ultimos organismos han iniciado vak&cion entre homélogos de la EA; en segundo
lugar, con respecto a las actividades de la EAradue una de sus principales tareas, en calelad d
infraestructura oficial de acreditacion europeaamsonizar las practicas de acreditacion en toda la
Union Europea. Por consiguiente, las prioridadedsates de la EA son capacitar a los asesores
principales que participan en las evaluaciones lmpnologos y mejorar la competencia de los
asesores principales de cada sector regulado. gAgree para ello se requiere un gran esfuerzo de
coordinacién entre la EA y los organismos de ataeifin de los Estados Miembros de la Unién
Europea, por un lado, y, por el otro, de las adéates de los Estados Miembros competentes para la
designacion de organismos notificados y la apl@acile la legislacion correspondiente sobre
productos. El representante subraya la importasheigue los organismos de acreditacion estén en
sintonia con las realidades del mercado, a fin uke guedan determinar la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad paréizangroductos especificos con respecto a las
exigencias reglamentarias de la UE. Sefiala k& lasta formulando varias politicas y alienta a las
delegaciones interesadas a consultar en su sitilb \(Vevw.european-accreditation.org) los
documentos de orientacion sobre sus politicas edil@rsos campos de su actividad. Para concluir,
pide que se utilicen conductos bilaterales pa@achas esta cuestién en caso necesario.

X) Canada — Proyecto de ley C-32 por el que se maedifid.ey del Tabaco

214. El representante de Méxiaefiala que se celebrd una consulta bilateral c@Qamada, que
México tiene la intencidn de seguir abordando saequpaciones con respecto a este proyecto de ley
y que por lo tanto realizara otras consultas idés.

215. Larepresentante de Turquizgplantea las preocupaciones expresadas enrtauigiunion del
Comité, cuando manifestd que apoyaba el objetivprbgecto de ley, pero consideraba que era mas
restrictivo de lo necesario para el comercio. Emphue la restriccion del uso de determinados
aditivos prohibe de hecho determinados tipos darriigs y que esos aditivos son componentes
esenciales de las mezclas tradicionales de talfsahace que esos aditivos no confieren ningn aroma
caracteristico a los productos del tabaco y quedasion se tomd sin considerar sus efectos. A&greg
gue el tabaco de mezcla y el tabaco no mezcladpsaluctos similares y que cualquier restriccion
sobre los aditivos constituira una prohibicimfactodel tabaco de mezcla.

216. La oradora dice que no hay pruebas cientificasrgspalden la teoria de que los aditivos
utilizados en el tabaco de mezcla son atractivaa p@s consumidores, ni la opinion de que los
productos de tabaco de mezcla son més perjudigalesla salud y méas adictivos. Considera que la
medida es desproporcionada y espera que las adesdcanadienses reconsideren su decision y
adopten una medida menos restrictiva con arregles@ompromisos en el marco del Acuerdo OTC.

217. La representante de Hondutza@ce suyas las preocupaciones de otros Miembsefiala las
obligaciones del Canad& de conformidad con el Atu&TC y las repercusiones de la medida sobre
las exportaciones de tabaco de Honduras a ese paisque acepta la validez del objetivo de la
politica, aduce que se tratd6 de alcanzar con urdidamedemasiado restrictiva. Pregunta si se
consideraron las necesidades especiales de Honelurasmarco del parrafo 3 del articulo 12 del
Acuerdo OTC al preparar y aplicar la prohibicionlole aditivos y si la medida es compatible con el
articulo 20 del Acuerdo sobre los ADPIC, en el gee estipula que no se complicara
injustificablemente el uso de una marca de comefeibienes o servicios en el curso de operaciones
comerciales con exigencias especiales, como pampéjeel uso con otra marca de comercio que
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menoscabe la capacidad de la marca para distiliggubienes o servicios de una empresa de los de
otras empresas.

218. Larepresentante de la Republica Dominicagii@ra otras intervenciones anteriores y expresa
nuevamente preocupacion por la adopcion de estalmeaylie prohibe efectivamente la fabricacion y
venta de los cigarrillos de mezcla tradicional€omprende la legitimidad del objetivo, pero opina
que la aplicaciéon es demasiado amplia y desprapmada, con una definicibn muy extensa de los
productos con aroma especial. Aduce que muchopamuentes se utilizan para producir los tres
principales tipos de tabaco y que la prohibicidque da lugar el proyecto de ley tiene repercusiones
importantes porque las mezclas de tabacos seantipara dar distintos aromas. Repite su peticion
anterior de que el Canada revise su ley con eldigue sea compatible con el Acuerdo OTC.

219. El representante de Jordaméplantea las observaciones de las reuniones@eter Apoya

el objetivo del Canada de proteger la salud, peestiona la existencia de pruebas cientificas que
respalden la prohibicion de los aditivos enumerafos| proyecto de ley. También alega que no hay
ninguna prueba cientifica de que los aditivos usaglo la produccion del tabaco lo hagan mas
atractivo que otros tipos de cigarrillos. Consadgue la medida es incompatible con las obligasione
del Canada en el marco del Acuerdo OTC.

220. El representante de Culmmparte las preocupaciones expresadas en laseimtégones
anteriores. Considera que las medidas canadieasesen de fundamento cientifico porque algunos
componentes prohibidos no contribuyen a dar nirgg@ma caracteristico a los cigarrillos. Explica
gue Cuba considera que la medida es demasiadictieatpara el objetivo declarado y espera que
una nueva evaluacion permitira adoptar una medil@omrestrictiva. Aduce que la medida no debe
basarse en caracteristicas del disefio y cita cgempt algunas medidas adoptadas por los
Miembros para prohibir diversos productos muy ataados, que se ajustan a las disposiciones del
parrafo 8 del articulo 2 del Acuerdo OTC.

221. El representante de Colombigitera su postura sobre la cuestion, en particldanecesidad
de debatir estas medidas en foros pertinenteseciedéigados, y de evitar las medidas discriminasori
gue defienden un tipo de tabaco producido por terahénado pais.

222. La representante de Chisoya el objetivo de reducir el consumo de tabapooteger la
salud de los jovenes, pero destaca que la medid&égsestrictiva de lo necesario. Dice que vale la
pena considerar las diversas directrices de larrgeién Mundial de la Salud (OMS) y subraya que
es necesario disponer de pruebas cientificas. Aslesefiala que la medida canadiense se refiere a un
solo tipo de tabaco, el Burley, que se encuentralama desventaja frente al tabaco Virginia. Pide
aclaraciones sobre las intenciones de la medidaCadslada, ya que no se han notificado al
Comité OTC, en particular si se prevé la revisiomadificacion del proyecto de ley, ya que los
Miembros no tuvieron la oportunidad de formularesiiaciones antes de su aplicacion.

223. El representante del Ecuadaxpresa de nuevo varias preocupaciones sistémjicas
comerciales relativas a la medida, en particulaie gonstituye una prohibiciéde factode la
importacion y comercializacion de los cigarrilloe thbaco Burley. Dice que la medida es mas
restrictiva de lo necesario y atenta contra lobdstado en los péarrafos 2 y 8 del articulo 2 del
Acuerdo OTC.

224. El representante de Filipinaeitera las preocupaciones expresadas anteriogmeoi
respecto de la medida.

225. El representante del Canagiéplica que la ley C-32 entro en vigor el 5 déjde 2010. Dice
gue no se prevé introducir modificaciones, pero guéanada ha tomado nota de las preocupaciones
expresadas por los Miembros en todas las reunidak€Comité OTC. Observa que ya se dio
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respuesta a varias preguntas en reuniones angeyioemite a las actas correspondientes para conoce
los pormenores de las opiniones del Canada acerlzs dhases cientificas de la Ley en cuestion y las
razones por las que ésta ofrece la mejor soludiobjativo declarado de salud publica. Explica que
el propaésito de la legislacion es prohibir la atilkion de determinados aditivos que contribuyenea g
los productos de tabaco resulten mas atractivaslpaijovenes. Sefiala que no tiene conocimiento de
que se haya retirado del mercado alguna marcagderiibs como consecuencia de la adopcién de la
medida desde que la Ultima disposicion de la Legifitada entrd en vigor, y que ningin Miembro
ha manifestado preocupaciones especificas conctesglecomercio bilateral.

226. El orador recalca que la Ley prohibe la utilizadgi@determinados aditivos que contribuyen a
gue los productos de tabaco resulten mas atragim@slos jovenes, independientemente de su origen
y que no prohibe ningun tipo de tabaco o produettatiaco. Informa al Comité de que el Canada se
reunié de forma bilateral con varios Miembros eowko de la semana pasada y los meses anteriores;
ofrece continuar haciéndolo y alienta a los Miersbaoque hagan conocer cualquier preocupacion
especifica.

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

227. La representante de la Union Europemite a las actas de la reunion anterior y a las
observaciones escritas de la Unidn Europea sobreofdicacion de Tailandia. Solicita una
actualizacién sobre la revision de las prescripgsoanunciada en octubre de 2010, en la que, segun
Tailandia, se tendrian en cuenta las preocupacimaesfestadas por los Miembros de la OMC por
escrito y en las reuniones anteriores del Comit€ OTambién pregunta cuando se notificara esta
revision al Comité OTC y cuando recibira la Unidar&pea una respuesta a sus observaciones de
marzo de 2010.

228. El representante de los Estados Unidrgone las preocupaciones expresadas anteriormente
entre ellas, los fundamentos cientificos que jigstif las advertencias relativas al alcohol, el faona
de la etiqueta de advertencia en proporcion a tellapla exigencia de alternar los mensajes de
advertencia cada 1000 botellas y el periodo decagbn propuesto. Confia en que las
preocupaciones manifestadas en las observaciories &stados Unidos, asi como en las respuestas
al estudio de apoyo de Tailandia se tengan ena&ugsenala que los Estados Unidos han solicitado a
Tailandia una actualizacion.

229. Los representantes de MéxjcAustralig CanadaNueva Zelandiay Chile hacen suyas las
preocupaciones expresadas por los oradores aegeigriden que se informe del proceso de revision
y se diga cuando se notificaran al Comité OTC ladidas actualizadas.

230. La representante de Tailandi@ce saber al Comité que el Ministerio tailandésSdlud
Publica cre6 un subcomité para estudiar las repiemes de su reglamento sobre las bebidas
alcohdlicas. Dice que uno de los cometidos det@miité, que aln no esté trabajando, es estudiar la
reglamentacion sobre las advertencias sanitariifcada en el documento G/TBT/N/THA/332, y
gue su delegacion mantendra informado al Comitéedakevolucion de la situacion.

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

231. Larepresentante de la Unién Europetera las preocupaciones acerca de las presorgs
propuestas para el transporte de baterias deelitiel Reglamento de Sustancias Peligrosas, habida
cuenta de que van mas alla de las recomendacienies tNaciones Unidas relativas al transporte de
mercancias peligrosas y de las instrucciones t@enie la Organizacidbn de Aviacién Civil
Internacional (OACI) para la seguridad del trantpade mercancias peligrosas. Remite a la
informacion que figura en las actas de las reusigeetinentes del Comité celebradas en 2010 y pide
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informacion sobre la situacién, dado que al parseemantienen aldn conversaciones sobre esta
propuesta.

232. El representante del Jap@xpresa preocupaciones con respecto a las réstescde los
Estados Unidos al transporte de baterias de litiajega que la incompatibilidad con las
recomendaciones de las Naciones Unidas relativasaasporte de mercancias peligrosas y las
instrucciones técnicas de la Organizacion de A¢ia€ivil Internacional (OACI) para la seguridad
del transporte de mercancias peligrosas reperaatiée el comercio. Ademas, dice que no deberian
adoptarse reglamentos aplicables a mercanciadgsagae ya se han previsto medidas de transporte
seguro. Cree que la norma definitiva se adoptavatp y pide que los Estados Unidos tomen
plenamente en consideracion las opiniones condrasipresadas por muchos gobiernos y empresas
privadas. Pide que se eximan las baterias de @mégo poco cargadas, que no plantean problemas
de seguridad. Por ultimo, sefiala que en el sitebWel Departamento de Transporte de los
Estados Unidd$ se indica que las consecuencias de la norma sepimtantes y, por consiguiente,
pregunta cuando se notificara al Comité OTC.

233. El representante de Chitiane entendido que el objetivo principal de lanm® es garantizar

la seguridad de los vuelos que llevan bateriastide laduce que la norma actual de las Naciones
Unidas ha demostrado, a nivel mundial, ser lo mrftemente eficaz para garantizar la seguridad de
los vuelos en los dltimos afios, o que hace ineteirmular un reglamento mas estricto.

234. El representante de Coreaplica que las preocupaciones acerca de la npangalas baterias
de litio se han expresado en reuniones bilatecaledos Estados Unidos, entre ellas, en particidar
una delegacion coreana que viajo a ese pais pmea & tema con funcionarios de la Oficina de
Gestion y Presupuesto (OMB). Sefala que Coreaancetibido ninguna actualizacién sobre los
avances en el reglamento y recomienda que los @stddidos sigan la recomendacion de las
Naciones Unidas y el Reglamento de la OACI.

235. El representante de los Estados Uni@aplica que se mantienen conversaciones con el
organismo encargado de la reglamentacion y la OMEefala que, desde que se invitd a los
Miembros interesados a trabajar bilateralmentehaseelebrado una reunién bilateral con el Japon
similar a la mencionada con Corea. Agrega que rarse ha establecido el calendario para la
publicacion del reglamento definitivo y que, hadtnde €l sabe, no se han formulado nuevas
propuestas de reglamento en esta esfera. Aseb@andté que cuando haya, si las hay, nuevas
propuestas de reglamentos que puedan ser medidase®fhs seran notificadas.

236. Al abordar la cuestion de las normas de la OAGI €EPE, el orador aduce que esa cuestion
nunca debio presentarse ante el Comité OTC, satarse con la OACI y la CEPE. En su opinién, el
hecho de que esas organizaciones no sigan lodpiosale la Decision del Comité OTC para la
formulacion de normas internacionales es la caabprdblema que afrontan los Miembros. Explica
el funcionamiento de esas organizaciones: loepas desarrollo estan practicamente excluidos de
los procesos de formulacion y las decisiones ndasan en un consenso, porque los Estados
miembros de la UE son mayoria en las votacionesloptan una postura con antelacién a las
reuniones, lo que excluye de hecho las opinionédssddemas. Indica que si estas dos organizaciones
hubieran seguido los principios de la Decision @emité OTC, los organismos de reglamentacion
estadounidenses y sus expertos en baterias y dagude las aeronaves probablemente habrian
llegado a una resolucion satisfactoria en sus @sntiécnicos y este asunto no habria llegado al
Comité OTC. Alega que el hecho de que no se oéselvs principios de la Decision del
Comité OTC ocasiona al Comité muchos problemas &/ egos principios pueden contribuir a la
formulacion de normas de consenso en esas orgamigacy a que todas las partes interesadas las
apliquen. Confia en que esta experiencia llevdaaGACI y la CEPE a examinar sus principios para

10 http://www.dot.gov/
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la elaboracién de normas y a hacer cambios parairdig la probabilidad de que se vuelvan a
presentar incidentes similares.

Xiii) Brasil — Bebidas alcohdlicas (G/TBT/N/BRA/348 yBup

237. La representante de la Unidn Eurogeéde informacion actualizada sobre la situaciodat
vez que en la udltima reunion del Comité OTC senfermd que el Brasil estaba examinando las
respuestas a su consulta pablica y a su notifina®ibC. También solicita que se le indique la fecha
probable en que el proyecto de propuesta estgréardide.

238. El representante de los Estados Unida@® que antes de la Ultima reunion se formularon
observaciones detalladas sobre muchas cuestiopesogupaciones que incluyen las disposiciones
sobre abreviaturas, ilustraciones de las etiquatareros de registro, determinados requisitos sle la
fuentes y los periodos de aplicacion. Pide qumdigue como se toman en consideracion éstas y
otras preocupaciones en la publicacion de la metiéaitiva.

239. El representante de Méxitambién pide una actualizacion sobre la situagipregunta si se
tuvieron en consideracion las observaciones améstio

240. El representante del Brasilforma de que las autoridades de su pais aun es&minando

las observaciones recibidas sobre el proyecto glamento de etiquetado de las bebidas y asegura a
las delegaciones que esas observaciones se tegmléuenta antes de la publicacién de la medida

definitiva. Hace hincapié en que el objetivo liegit de la medida es garantizar un nivel adecuado de
informacion y proteccion a los consumidores, seacwobstaculos innecesarios a la corriente regular
de exportaciones de bebidas alcohdlicas al Brgsijue las prescripciones establecidas en la

reglamentacion en proyecto se aplican por iguabsa Hebidas alcohdlicas nacionales y a las

importadas.

241. Al referirse a las preguntas expresadas en lasomes anteriores del Comité OTC sobre la
obligacion de incluir en la etiqueta un nUmerordpartacion, el representante explica que el olgjetiv
de esta prescripcion es proteger adecuadamensecarisumidores, ya que la informacion acerca del
importador es crucial para establecer responsabsl juridicas. Aclara que no sera preciso adaptar
las etiquetas al mercado brasilefio porque el nurderadentificacion y otros datos obligatorios
podran incluirse en una etiqueta adicional. Afirguee la prohibicion de ilustraciones no impedira
que se utilicen marcas establecidas y que se gnoliévminos como “casero”, "reserva" y "colonial"
para evitar que se induzca a error a los consuesden cuanto a la calidad de los productos. Por
altimo, invita a proseguir las conversaciones bilales para aclarar otras cuestiones especificas y
dice que no se han fijado fechas para la publicad®la version definitiva de la medida.

xiv)  Turquia — Nuevos procedimientos de evaluacién deoaformidad para los productos
farmaceéuticos

242. Larepresentante de la Union Europe@resa nuevamente su preocupacion con resp&go a
prescripciones en materia de buenas practicasbdedeion (BPF) para los productos farmacéuticos,
vigentes desde el 1° de marzo de 2010. Reiterdaguautoridades competentes de cada Estado
miembro de la UE realizan inspecciones antes dificar a los fabricantes en BPF. Dice que
Turquia aun tiene que indicar si se han encontprdblemas en sus mercados con los productos
certificados. La representante insta a Turquiaeavgielva a reconocer las normas y certificados BPF
de la UE sin inspecciones en fabricas adiciondlesas requisitos administrativos.

243. El representante de los Estados Unig@ifiesta preocupaciones similares a las expassad
en reuniones anteriores acerca de la falta dep@agiscia en la formulacién y aplicacion de ésta y
otras medidas por parte de Turquia. Explica gedckiados Unidos no estan, en principio, en contra
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de las disposiciones en materia de inspeccion, gueeda manera en que se pusieron en practica ha
ocasionado perturbaciones importantes al mercadaegimento tanto de los exportadores de los
Estados Unidos como de los consumidores turcosta lal Gobierno de Turquia a que considere
medidas para paliar el bloqueo de las importacialeeproductos farmacéuticos, en particular que
tramite las solicitudes de registro presentadassade marzo de 2010, dando prioridad a las
aplicaciones innovadoras de los medicamentos qeeasf nuevos tratamientos y permitiendo que los
productores presenten solicitudes en espera desiaascciones BPF. El representante espera entablar
conversaciones técnicas posteriores con Turquia patar estos asuntos y resolver pronto las
preocupaciones para restablecer el acceso deddaqgtos farmacéuticos al mercado.

244. La representante de Turquiice que las prescripciones generales para lacéaldn de
productos farmacéuticos se introdujeron por primega en 1984 y que el Ministerio de Salud
introdujo el programa BPF a nivel nacional en 19%9hrquia tiene pues considerable experiencia en
este campo. Explica que el objetivo de la regldawdn sobre cuantificacion es proteger la salud
humana mediante el suministro de productos farnt@osuseguros.

245. Refiriéendose al preambulo del Acuerdo OTC, la repnéante dice que todo pais puede tomar
las medidas necesarias para velar por la protea®ota salud humana. Dado que los productos
farmacéuticos tienen que ver con la salud humamh gbjetivo de esa medida es protegerla, la
representante aduce que es compatible con las satenéa OTC y conforme con las directrices y

recomendaciones pertinentes de la OMS. Agregaetséstema de Turquia no pretende imponer
cargas administrativas restrictivas a los impontesly que el Ministerio de Salud acept6 y proceso
solicitudes para los certificados BPF. Inform&amité de que se han procesado y finalizado cuatro
de las solicitudes completas recibidas, y otrasocestan procesandose.

246. Por ultimo, la oradora también explica que el Mari® de Salud esta preparando un sistema
de clasificacion de los productos farmacéuticoath@asen criterios cientificos. Ademas, insta a los
Miembros a que consideren la opcion de un acuezdeabnocimiento mutuo y dice que Turquia esté
siempre dispuesta a comunicar y a colaborar canstamente con los Miembros interesados.

XV) Italia — Productos lacteos (G/TBT/N/ITA/13)

247. La representante de Nueva Zelandi#tera las preocupaciones sobre la propuesiarital
relativa a los productos lacteos. Aduce que nacaspatible con las normas internacionales
pertinentes ni con el Codex, y que la legislaciénlal UE ya abarca suficientemente los objetivos
declarados. Pide informacién actualizada sobreal@nces y que se confirme la opinién de la
Comision Europea en cuanto a si la prohibicion atedroteinas propuesta sera compatible con la
legislacion de la UE, habida cuenta de que seaafiiccamente a los productos italianos.

248. El representante de Australieace suyas las preocupaciones de Nueva Zelanblie ssta
medida, particularmente con respecto al articulqug, prohibe el uso de concentrados de proteinas
lacteas en la elaboracion de quesos. Pide querfaston Europea explique el objetivo legitimo que
justificaria una medida de esa naturaleza. DiesAyustralia no sabe de ninguna prueba cientifica de
gue Chile esté utilizando concentrados de protelifieteas de valor nutricional insuficiente o de
alguna manera no conforme a las prescripcionesaaria de inocuidad de los alimentos y salud
publica. Pide una actualizacion sobre las coneemsas sostenidas entre la Comision Europea e
Italia en relacion con esta medida.

249. La representante de la Unién Europe®rma de que las conversaciones entre la Comisio
Europea y las autoridades italianas sobre la mgaim@auesta estan en curso. Por el momento es pues
un asunto interno, pero dice que dard explicacienkss delegaciones interesadas una vez que el
proceso de consulta interna haya concluido.
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xvi)  Union Europea — Directiva 2004/24/CE sobre los roadientos tradicionales a base de
plantas

250. El representante de la_ Indipide que se expligue por qué no se notificaron la
Directiva 2001/83/CE de la Union Europea sobre pectms medicinales para uso humano y la
subsiguiente Directiva 2004/24/CE sobre los medasdos tradicionales a base de plantas. Explica
que hay motivos para considerar la exigencia de dowmentacion exhaustiva sobre pruebas
fisicoguimicas, biolégicas, microbiologicas y fagubbgicas, y de informacion en materia de calidad
y seguridad, como condicion para obtener la awtoidn para la comercializacion o el registro (de
conformidad con la Directiva de 2001 o la Directdea 2004 sobre los medicamentos tradicionales a
base de plantas, respectivamente), es un obstaagoesario al comercio, no esta fundamentada en
principios cientificos y se mantiene sin pruebastificas suficientes. Sefiala con preocupacion que
la Directiva es una medida excesiva y no se limita que puede considerarse razonable y necesario,
negando de hecho el acceso de los productos ayewsétk la India al mercado.

251. El orador dice que la Directiva sobre los medicaimeriradicionales a base de plantas
establecio un procedimiento complejo para el regidé productos con multiples ingredientes, dado
gue se requiere un expediente completo para ssin@gien el caso de los productos a base de varias
plantas puede haber problemas especiales, ya quekdificacion (y la prueba de estabilidad) de
cada componente no es posible por motivos practicos

252. Considera que el formato del documento técnico comgn el marco de la
Directiva 2004/24/CE parece ser aceptable parpldadas Unicas, pero quizd sea inadecuado para las
formulaciones de medicamentos tradicionales a thasmrios componentes. Ademas, dice que puede
ser casi imposible suministrar informacion sobre farmulaciones de componentes multiples de
medicamentos tradicionales en el formato mencionado cuando los productos cumplan con los
demas requisitos para poder ser considerados meglitas tradicionales a base de plantas. Alega
que la Directiva de 2004 impone por lo tanto urzhifnicién de factoa las importaciones de tales
productos y puede ser incompatible con el artixildel GATT.

253. Dice que los datos de toxicidad deben exigirse gasocaso, por ejemplo, cuando haya
razones para pensar que la planta puede ser txigando exista alguna alerta sobre la planta. Los
datos no deben exigirse de forma generalizada,glangas que se consideran seguras Yy figuran en la
lista de sustancias consideradas generalmenteasd€RAS). Al parecer las prescripciones en
materia de datos de genotoxicidad y bioensayosgtedientes de las formulaciones multiplantas han
hecho que se presenten pocas solicitudes paraetpstros de uso tradicional. Aduce que la
insistencia en realizar determinaciones cuantdatifbioensayos) de productos multiplantas es poco
factible desde el punto de vista técnico para cuetgformulacion con mas de tres o cuatro
ingredientes, y que la exigencia de datos de geriwidad sin una evaluacion de peligros indica el
caracter excesivo de la Directiva.

254. El orador explica que muchos de los productoremddicamentos tradicionales a base de
plantas son empresas pequefias y medianas y gogt@lpcohibitivo del registro de conformidad con

la Directiva supondré para ellas un obstaculo paceder al mercado. El productor debe asumir
costos de desarrollo analitico y galénico, pruata®stabilidad y compilacién y presentacion del
expediente, que podrian ser mas de 150.000 eurappmiuctos de un solo ingrediente.

255. Dice que la Directiva de la UE no reconoce los potols ayurvédicos que cumplen con las
disposiciones de la Farmacopea de la India y estéificados por organismos acreditados por los
miembros de los acuerdos de reconocimiento mutda e y el IAF. Por otra parte, explica que el
alcance de la Directiva THMP esta limitado a lasdpictos a base de plantas y que muchos productos
de la medicina ayurveda, siddha y unani contiem@ncombinacién de ingredientes de origen mineral
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y animal a los que sin embargo se les niega e$tregi Pide que se indique cdmo se consideraran
estos productos en el marco de la Directiva.

256. El representante dice que los proveedores debeostiem 30 afios de uso tradicional y al
menos 15 en el mercado de la UE, a fin de establ@edicacia del producto medicinal. Afiade que
esta prescripcion sera tan dificil de cumplir quenstituird una prohibiciorde facto de las
importaciones de los medicamentos tradicionalease ke plantas, la denegacion total del acceso al
mercado. Dice que en el apartado 4, del articGdterde la Directiva de 2004 se establece otro
procedimiento de remision al Comité para el regidi los productos medicinales a base de plantas
tradicionales utilizados en la Union Europea dwanenos de 15 afios, pero no se explica como los
evaluard el Comité. Aduce que la exencion [decigemcia de demostrar 15 afios de uso en la Unién
Europea] indica que no es una condicién imperiogaeyno esta basada necesariamente en pruebas
cientificas, por lo que carece de una justificacairional.

257. Pregunta si la UE ha considerado otros métodos ooedimientos para determinar la
seguridad, calidad y eficacia de los productos aiedlies tradicionales, incluidos los medicamentos
tradicionales a base de plantas, al formular sosepiimientos en el marco de las Directivas de 2001
y de 2004. Pide explicaciones sobre la clasif@ade los productos medicinales a base de plantas
con arreglo a la Directiva de 2004, ya que ensssiareveé el registro de productos de venta sinagece

y sobre el marco de comercializacion de otros prmdua base de plantas que no pertenecen a esta
categoria.

258. Asi las cosas, el orador pide que la Union Eur@pgienda el periodo de transicion por otros
10 afios; el actual periodo de transicion de ladiiva terminara en marzo de 2011 y después de esta
fecha entrard en vigor.

259. El representante de Chirfaace suyas las preocupaciones de la India, peanaee la
apertura de la Union Europea en la materia.

260. El representante del Ecuadoomparte los puntos de vista expresados en les/@mtciones
anteriores. Explica que, como se mencioné erelasiones anteriores, el Ecuador exporta productos
medicinales a base de plantas y el cumplimientasi@rescripciones estipuladas en esas Directivas
(principalmente pruebas quimicas, microbiolégicataynacoldgicas, asi como los pormenores y
datos sobre la calidad y seguridad) para la aaiion de las importaciones y el registro para el
mercado de la UE seria excesivamente costoso gil,dfobre todo para las empresas pequenas y
medianas de los paises en desarrollo. Agregaagupldntas del Ecuador se verian particularmente
afectadas y que tanto las disposiciones de estatiVia como su aplicacion constituirian un obstcul
para el comercio de conformidad con los articul®sl?y 2.9.2 del Acuerdo OTC.

261. La representante de la Unién Europediala que se mantuvieron conversaciones bilageral
con algunas delegaciones y ofrece seguir propanibm informacién en las reuniones posteriores.
Recuerda que la Directiva 2004/24/CE introduce sinaplificacion del registro de los productos
medicinales tradicionales a base de plantas: progucto cumple con los requisitos para el registr
simplificado, se exime al fabricante de suministraa serie de pruebas y ensayos clinicos que se
exigen en el procedimiento normal. Dice que undpeto se puede acoger al procedimiento
simplificado si se ha utilizado durante 30 afosjuidos 15 en la UE. Agrega que esto puede
demostrarse mediante referencias bibliograficarfarmes de expertos y que se acepta que "uso
medicinal” no significa exclusivamente "uso comoducto medicinal autorizado"; la prueba de
15 afios de uso medicinal en la Union Europea ppedgentarse incluso sin la autorizacion de
comercializacion.

262. Larepresentante desarrolla este punto y diceapméedicamentos a base de plantas pueden
contener sustancias toxicas que pueden ser nqEvados pacientes, pese a ser productos naturales.
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El requisito de un uso de 15 afios en la Unién Eaa@s una garantia suficiente de que el producto
no tiene efectos secundarios y aumenta la confianzusencia de pruebas y ensayos. Sin embargo,
explica que si el producto no cumple este requigitpo satisface las demas condiciones requeridas
para el registro simplificado, debe remitirse aifté de medicamentos a base de plantas para que se
elaborare una monografia, y con esta base el &aftemo tendra que demostrar los 15 afios de uso.
Por lo tanto, la prescripcibn no constituye un absio para beneficiarse del procedimiento
simplificado. La Directiva de 2004 prevé un pedode transicion de siete afios para que los
fabricantes presenten a las autoridades pertinEgaslicitudes de registro de sus productos.

263. La representante aclara que a partir de marzo ti# @3 productos medicinales a base de
plantas no autorizados ni registrados no podraniseg el mercado de la UE. Sin embargo, los
productos a base de plantas podran clasificarsenyercializarse como productos alimenticios

siempre que no entren en la definicion de productedicinales y cumplan las leyes pertinentes en
materia de alimentos. Menciona la Directiva 2068 sobre complementos alimenticios y el

Reglamento (CE) N° 1924/2006 relativo a las declanes nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos, que constituyen la legislaciomtipente para productos a base de plantas
comercializados en forma de complementos alimestici

264. Por ultimo, dice que la Comisién Europea emprerdi@008 un proceso interno de revision
del registro de los medicamentos tradicionalessa da plantas, que concluy6 con la redaccién de un
informe en el que se indica que la Comision Eurguoelia ampliar el procedimiento simplificado de
registro a los productos que contienen sustangtiatds de los productos a base de plantas, Beue
tiene que reunir mas experiencia e informacidonesebrequisito de un minimo de 15 afios de uso en
la UE para evaluar si es necesario. Cualquierssds cambios requerira una medida legislativa.

xvii)  Colombia — Prescripciones sobre el tiempo de coreszon de la leche en polvo

265. La representante de la Unidn Europedera las preocupaciones sobre la medida adamptad
por la cual se exige que la leche en polvo tengtemmpo de conservacion minimo de 12 meses, lo
gue supone seis meses mas que la prescripcionioanteExpresa preocupacion de que esta
ampliacion perjudique las exportaciones de lechgotvyo a Colombia. Dado que el tiempo necesario
para el transporte y la cuarentena es de dos reegg®medio, si el tiempo de conservacién se cuenta
a partir de la fecha de comercializacion, practeate es imposible exportar el producto sin incurrir
en costos adicionales para ampliar su tiempo desereacion mediante tratamientos especificos
costosos. Explica que en la ultima reunion del i@oda Unidon Europea pidid a Colombia que
aclarara varios elementos de esta propuesta, ¢ioupar, el riesgo que las autoridades pretenden
abordar al ampliar la prescripcion sobre el tierdpaonservacion. Dice que esta pregunta sigue sin
repuesta y pide méas informacion al representantottembia.

266. El representante de los Estados Unidlesnta a Colombia a que notifique la medida ycgal
aclaraciones sobre el requisito de un tiempo desergacion minimo de 12 meses para eso0s
productos.

267. El representante de Colomb&xplica que hace poco se notificé la medida coma u
modificacion al decreto notificado anteriormente,eédocumento G/TBT/N/COL/67/Add.3 de 27 de
enero de 2011. El nuevo decreto amplia el tiengoathservacion de la leche en polvo, asi como el
proceso del producto en Colombia. Sefiala que wndi® el plazo para presentar observaciones
hasta el 19 de abril de 2011 y que aun no se luénide observaciones. Por ultimo, el representante
hace hincapié en que su delegacion respondio amtemnte a las preocupaciones de los Miembros
con respecto a la posible discriminacion de estdidae
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xviii)  China — Reglamento de la Republica Popular Chinareocertificacién y acreditacion
(promulgado por el Decreto N° 390 del Consejo dads de la Republica Popular China el
3 de septiembre de 2003)

268. El representante de los Estados Unideitera las preocupaciones por el hecho de queaChi
no permite que los proveedores estadounidenseentibrganismos de evaluacion de la conformidad
competentes, con inclusion de laboratorios de ensagrtificadores de productos y organismos de
inspeccion implantados fuera del territorio chipara demostrar la conformidad de sus productos con
las prescripciones obligatorias en materia de fition. Se refiere con preocupacion a una
intervencion anterior en la que se indico que gstescripciones podrian ampliarse a otros productos
en el marco de las disposiciones de China de Reigtnide la Utilizacién de Determinadas Sustancias
Peligrosas, ya que al menos el 20 por ciento dexpsrtaciones estadounidenses a China se ven
actualmente afectadas por cuestiones relacionadda evaluacion de la conformidad.

269. El orador dice que los representantes de los sscti® aparatos meédicos y tecnologia de la
informacién, la Camara de Comercio de los Estadogldg, el Consejo de Comercio entre los
Estados Unidos y China, el sector de las telecaragciunes y muchos otros han presentado a la
Representacion Comercial de Estados Unidos (USTeR)tyos organismos estadounidenses una carta
en la que sefialan que la evaluacién de la confauhyda falta de reconocimiento de los organismos
fuera de China es uno de los principales probleguas afrontan las exportaciones de los Estados
Unidos a China. Aduce que la exigencia de queala srganismo chino de evaluacion de la
conformidad realice los procedimientos relacionacims el Sistema de Certificacién obligatoria de
China (CCC) supone en muchos casos costos, cardamgras adicionales para los exportadores
estadounidenses, particularmente las empresas iExye medianas. Cita el Decreto 390 y la
condicién de tener al menos dos organismos ddicacion para cada sector, y dice que en muchos
casos soOlo hay uno y que no hay ninguno fuera dmaCHo que obliga a las empresas
estadounidenses a organizar y financiar viajesmlidlio del fabricante para las inspecciones @svi

a la comercializacion, someterse a posterioreeatspnes anuales despueés de recibir la marca CCC
y también pagar por la prueba y la certificacibnsde productos que ya se han realizado en los
Estados Unidos.

270. Explica que también hay problemas de modificaciériad prescripciones y de incoherencia
en el control posterior a la comercializacion, gaeplantearon en una reunion bilateral paraleta a |
Gltima reunion del Comité. Agrega que se alentisd&stados Unidos a que organizaran una reunion
con la Administracion de Certificacion y Acreditdigcide China (CNCA) durante su ultima visita a
Washington, pero que la CNCA no se mostré dispuestzon por la cual la cuestion sigue
plateandose en el Comité. Dice que los Estadodddrapoyan las conversaciones bilaterales y que
esperan que China considere a la ILAC y al IAF cdmaee para reconocer a los organismos de
evaluacion de la conformidad. Sefiala que el osgamichino de acreditacion tiene, de conformidad
con las normas de la ILAC, la responsabilidad denaver el uso de los ARM de la ILAC en Chinay
pregunta qué medidas se han tomado para alcangaobgstivo. Compara la situacion con el
reconocimiento por parte de la Comision para lauBégd de los Productos de Consumo de los
Estados Unidos de los 96 organismos establecidoShema y dice que esta creciente disparidad
aumentara la gravedad del asunto; espera que Qluméence a reconocer los organismos
estadounidenses de evaluacion de la conformidadifeturo proximo.

271. El representante de Chimamite a los Miembros interesados a las actasasleduniones
anteriores del Comité OTC para obtener aclaracidatdladas del régimen del CCC, ya que el tema
se debate desde hace mucho tiempo. Sin embargexpliaaciones sobre la acreditacion de los
laboratorios extranjeros con arreglo al régimenQ{&C. En primer lugar, el Sistema de Certificacion
obligatoria de China es un requisito obligatoriaapal acceso al mercado en lo que se refiere a
procedimientos de evaluacion de la conformidad, guisuna inspeccion y certificacién de caracter
comercial y, por lo tanto, difiere de la inspeccigor terceros exigida por la Ley CPSIA de los
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Estados Unidos. En segundo lugar, el CCC faaddltaomercio al permitir que los organismos
extranjeros de evaluacién de la conformidad pasitien la ejecucion del sistema mediante acuerdos
de reconocimiento mutuo y sistemas multilateralsgrega que China ha reconocido 168 organismos
de evaluacién de la conformidad en el marco del C@dre ellos, organismos extranjeros de
evaluacion de la conformidad como el Laboratorioddllos Estados Unidos. Ademas, China acepta
automaticamente todos los resultados de laboratalgoensayo de organismos de acreditacion de
otros paises, incluidos los Estados Unidos.

xixX)  Corea — Norma KS C IEC61646:2007: Modulos fotovotia de lamina delgada

272. La representante de la Unibn Europedresa preocupaciones acerca de los requisitos de
Corea para la certificacion de modulos fotovoltajoen particular, la norma relativa a los modulos
fotovoltaicos de lamina delgada, que no permite dgterminados tipos de médulos se sometan a
pruebas o se certifiquen. Explica que esto impige una determinada tecnologia califique para los
regimenes de incentivos del gobierno, lo que doiystiuna prohibiciorde factodel mercado.
Agrega que la Union Europea ha mantenido conversasibilaterales con Corea, pero no se ha
avanzado realmente. Pide informacion actualizatbeesun estudio emprendido por la Empresa de
Gestion de la Energia de Corea (KEMCO) para detenmel impacto ambiental de los médulos
fotovoltaicos de lamina delgada que no son deigitimorfo, asi como el calendario previsto para la
culminacion del estudio.

273. El representante de los Estados Unidase referencia a intervenciones anteriores egues

se expresaron preocupaciones relativas al proaesertificacion de la KEMCO vy al hecho de que la
norma coreana para los modulos fotovoltaicos dénkalelgada sélo se aplica a un determinado tipo
de médulo fotovoltaico. Sefiala que el Unico tipontedulo de lamina delgada considerado en la
norma KS 61646 es el que los productores coreatoEén y que aquéllos fabricados por compafiias
extranjeras no estan contemplados en la normalopgue no pueden obtener la certificacion ni el
acceso al mercado coreano. Dice que los Estadd®$)no tienen conocimiento de ninguna prueba
cientifica o técnica que indique riesgos derivadesuso de los modulos fotovoltaicos de lamina
delgada que no se contemplan en la norma cordzxpica que la supuesta preocupacion se refiere a
la presencia de cadmio en los modulos o a su pryodes produccion, pero aduce que las
concentraciones son mas bajas que las reglamenyateéanbién mas bajas que las presentes en las
baterias vendidas en el mercado coreano. Cuessoreesidad de demorar la certificacion mientras
se realiza un estudio de factibilidad que deterniinseguridad de los modulos fotovoltaicos de
lamina delgada, e insta a Corea a que modifiquesua y permita demostrar que todos los modulos
fotovoltaicos de ldamina delgada cumplen con losiggps para la certificacion.

274. El representante de Coregitera que la horma en cuestidon y la certificagiélacionada no
son obligatorias; la entrada al mercado coreantbslen6dulos fotovoltaicos de teluro de cadmio
(CdTe) y de cobre, indio, galio y selenio (CIGS)aegermitida sin la certificacion con la norma
coreana. Dice que en la ultima reunién del Cosdtd@otificd a los otros Miembros y que el estudio
de factibilidad, cuya publicacion se prevé parague 2012, estd en curso. Explica que el Miniister
de Economia del Conocimiento (MKE) decidira entenselos modulos fotovoltaicos de lamina
delgada mencionados se incluirdan en la norma KSHi6gosteriormente se pondra al tanto a los
Miembros.

XX) China — Textiles (G/TBT/N/CHN/20/Rev.1)

275. La representante de la Unién Europedtera sus preocupaciones en lo referente a las
prescripciones obligatorias sobre valores de piklrde solidez del color y olor de los textiles, y

remite a las actas de las reuniones anterioresgidesner mas informacién. Agradece a China la
informacion adicional presentada por escrito emefiebde 2011, pero expresa su decepcion por la
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falta de pruebas cientificas que respalden esasrjpeiones obligatorias; explica que la falta de
estas pruebas hace pensar que las medidas caesfterddmento cientifico.

276. El representante de Chirtice que la revision de la norma nacional sobsetéxtiles se
notificé al Comité OTC el 10 de febrero de 2010gradece las observaciones de la UE, con fechas
de 16 de abril de 2010, 3 de septiembre de 201Ddelenero de 2011, y sefala que China respondio
en detalle por escrito. Agrega que en la Ultingpuesta se incluyeron los datos de una persona de
contacto, con miras a emprender un intercambicddéamas profundo. Pide que la Unidn Europea
consulte directamente a esta persona para tratatogsécnicos y obtener aclaraciones sobre laanuev
norma. Informa al Comité de que la norma fue agdabse publicé el 14 de enero de 2011 y entrard
en vigor el 1° de agosto de 2011.

xxi)  India — Nuevas normas relativas a las telecomundirees

277. El representante de la Unién Euromeadece la participacion de expertos de la Igda
examinaron con la Comision Europea y las industieda UE las preocupaciones relativas a las
normas mencionadas. Dice que las reuniones cdibran Nueva Delhi permitieron ponerse de
acuerdo sobre el significado de las normas y aywdaa explicar con mayor detalle las
preocupaciones de su delegacion.

278. Recuerda que en marzo de 2010, el Departament@ldecmunicaciones del Ministerio de
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciateha India publicd las nuevas normas en materia
de autorizacion para los equipos de telecomuninasio Posteriormente, en julio de 2010, se publico
un modelo de contrato para la seguridad y la coitid de las actividades, que forma parte de los
contratos comerciales de caracter privado entrerogeedores de servicios de telecomunicaciones y
los vendedores de todos los equipos, productos/icixs relacionados con las telecomunicaciones.

279. El representante recuerda ademas que su delegaqgudasé una serie de preocupaciones
acerca del modelo de contrato en la ultima reud&rComité OTC y en varias reuniones bilaterales
posteriores. Se trata de las siguientes preocupexi i) la obligacion de que los vendedores
depositen su cédigo fuente en una cuenta de gardidfjueada a la que tendrian acceso los
funcionarios del Departamento de Telecomunicacioliga transferencia obligatoria de tecnologia a
las empresas de la India; iii) la responsabilidiitada prevista para los vendedores en caso de
problemas de seguridad; iv) el requisito de designingenieros de la India en vez de ingenieros
extranjeros para el mantenimiento de las redeg) Iy aparente exencién de los equipos y productos
de telecomunicaciones fabricados en la India deplizacion de las nuevas normas, lo que significa
que solo abarcarian los equipos importados y losledores extranjeros. También sefiala que, en
vista de que en el modelo de contrato se exigaraptmiento de normas de seguridad especificas, y
se establecen prescripciones de pruebas y cetiditasu delegacidén considera que se trata de un
reglamento técnico y de un procedimiento de evanade la conformidad en el sentido del
Acuerdo OTC.

280. El representante informa de que en agosto de 20aficina del Primer Ministro de la India
decidié dar a los operadores de telecomunicacilanepcion de cumplir con el control de seguridad
caso por caso y conforme a un sistema de autordeidia sujeto a evaluacion por el Departamento
de Telecomunicaciones, o bien, mediante el nuesteraa de control de seguridad previo basado en
las normas del nuevo modelo de contrato. Se esialihicialmente el régimen dual por un periodo
de 60 dias, luego se prorrogd otros 60 dias y postente, el 14 de marzo de 2011, se prorrogo
hasta nuevo aviso, a la espera de que el DepartaueTelecomunicaciones realice el examen de la
nueva politica en materia de control de la segdritlabida cuenta de las preocupaciones expresadas
por los interlocutores extranjeros. El represeetagradece, en nombre de su delegacion, la pedrrog
del régimen dual, ya que crea un marco mas préwipdra la comunidad empresarial y el comercio
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de estos productos, y demuestra en general el comgwy de la India de encontrar una solucién que
satisfaga sus necesidades legitimas de seguritaessiingir el comercio internacional.

281. Por ultimo, el orador pide una actualizacién sadrealendario y el contenido del examen de

politica mencionado que realizard el Departamemtol dlecomunicaciones, pregunta si se prevé
celebrar una reunion de consulta con las partesesddas y pide que el proyecto revisado se
notifique al Comité OTC. Reitera la disposicion gle delegacion para entablar conversaciones e
intercambiar experiencias con las autoridades sndaampetentes en el marco del dialogo bilateral
entre la India y la Unién Europea sobre las teajia®de la informacion y las comunicaciones.

282. El representante de los Estados Unidesuerda que en la ultima reunion del Comité su
delegaciéon describié la medida y las disposiciotiels modelo de contrato de la India que sera
obligatorio en los contratos comerciales entreplas/eedores de servicios de telecomunicaciones y
los vendedores de todos los equipos, productosvicsss relacionados con las telecomunicaciones.
Sefiala varias preocupaciones sobre la medida exjarepor la industria estadounidense, entre ellas,
el requisito de que las compafiias depositen sugasfliente en una cuenta de garantia bloqueada, la
transferencia obligatoria de tecnologia a las cdtigsa de telecomunicaciones locales y las
prescripciones onerosas e irrelevantes en matepawtbas y certificacion.

283. EIl orador tiene entendido que el Gobierno de laalneksta considerando eliminar los
requisitos relacionados con el cédigo fuente ydadferencia de tecnologia, y revisar otras paktes

la reglamentacion en respuesta a las preocupactepessadas por los interlocutores comerciales y la
industria. Pide informacién actualizada sobresth@o actual de la medida y pregunta si se recibira
un modelo de contrato modificado, en cuyo casdgitohue se notifique al Comité OTC.

284. El representante recuerda que la India alego esulasion del Comité de noviembre de 2010
que la medida no esta sujeta al Acuerdo OTC, pupstcsu objetivo es la seguridad nacional. Sin
embargo, sefiala que el articulo 2.2 del Acuerdo @iEBciona especificamente la seguridad nacional
como objetivo legitimo y que, por tanto, la medédta sujeta al Acuerdo y a sus disciplinas, inaluid
la notificacion, que en este caso considera pertne

285. El representante del Japérpresa preocupacién ante la posibilidad de queaskfique, por
motivos de seguridad, el Acuerdo sobre la unifiaae licencias para servicios de acceso y apoya
las intervenciones de los delegados de la Unidogaa y de los Estados Unidos. Destaca que los
requisitos de transferencia de tecnologia de emaprestranjeras a nacionales y de depdsito del
cbdigo fuente en una cuenta de garantia bloquead&amntrarios a las normas de la OMC para la
proteccion de los derechos de propiedad intelegtdiicultan el acceso al mercado de la India para
las empresas extranjeras.

286. Explica que el Japdén comparte el interés de laalpdir la seguridad de las redes TIC y
entiende su importancia tanto para el sector erapaéscomo para la seguridad nacional; sin
embargo, sefiala preocupaciones acerca de la apficde la medida y alienta a la India a tener
plenamente en cuenta los problemas sefialados patustria afectada. Por Gltimo, recuerda que la
informacion disponible a mediados de febrero dej&uadelegacion la impresion de que las
modificaciones propuestas para el acuerdo sohueifecacion de licencias para servicios de acceso
se darian a conocer en breve y pide que se aetusiia informacion.

287. El representante de Chisa hace eco de las preocupaciones planteadagspaelegados de

los Estados Unidos y la Unién Europea. Expresaapoyo al objetivo de seguridad de las
telecomunicaciones de la India, pero le preocugdalla de claridad de la certificacion y las normas
de la India. Exige mayor transparencia y pide sgialé la posibilidad de formular observaciones
sobre la medida a las partes interesadas, inclu@osendedores de equipos. Por ultimo, hace
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hincapié en que todos los vendedores deben reaaibitrato equitativo, de conformidad con el
principio de no discriminacion.

288. El representante de la Indiaitera la opinién de su delegacién, que las gisgmes del
Acuerdo sobre unificacion de licencias de servicide acceso para los servicios de
telecomunicaciones no constituyen un obsticulddéal comercio en el &mbito del Acuerdo OTC,
gue se inscriben en el marco de las exencionds/esa la seguridad previstas en el articulo Xl d
GATT de 1994; por consiguiente, el Comité OTC s@lforo apropiado para debatir la medida.

289. Sin embargo, el orador hace referencia a las ppaoctones relacionadas con la transferencia
de tecnologia; sefiala que es un elemento intdgrials acuerdos internacionales y una condicién del
desarrollo tecnologico de los paises en desarpllmss PMA. Recuerda que tanto la Declaracion
Ministerial de Doha como la Declaracién Ministerie®d Hong Kong reconocen la importancia de la
transferencia de tecnologia en el contexto del coime Sefiala también el Acuerdo sobre los ADPIC
qgue establece el objetivo de transferencia de tegi@en su articulo 7 y que impone a los paises
desarrollados Miembros la obligacién de proporaidnaeentivos a las empresas e instituciones que
promueven la transferencia de tecnologia (arti66lo Reitera que es importante para el desarrollo
tecnolégico y dice que, en la opinidon de su delégaces un parametro central de la medida en
cuestion.

290. Por dultimo, informa al Comité de que el Departamede Telecomunicaciones esta
trabajando en la simplificacion de los aspectoprdeedimiento del Acuerdo sobre licencias. Toma
nota de las solicitudes de informacién de la Uitinopea, los Estados Unidos, el Japén y China y se
compromete a consultar a la capital y volver a acsgp de las solicitudes en la proxima reunién del
Comité.

xxii)  Brasil — Instrucciones para el registro del eticaed de los productos importados de origen
animal (G/TBT/N/BRA/385y Adds 1y 2)

291. El representante de los Estados Unidgsadece las respuestas del Brasil a las obsenesci
presentadas por su pais en noviembre de 2010. dbiedos Estados Unidos agradecen la buena
disposicién del Brasil, que acepta modificar elnfolario de registro para el etiquetado de los
productos importados de origen animal. Ademasalaefue el Brasil y los Estados Unidos siguen
teniendo conversaciones constructivas al respectanjifiesta su impresion de que el Brasil desea
realmente seguir cooperando con los Estados Umidies aclarar las preocupaciones que adn tiene
sobre este asunto. Por dltimo, expresa el intd#des Estados Unidos por celebrar una reunion con
expertos técnicos de ambos paises, sobre tododeoasdo que la medida del Brasil debe entrar en
vigor el 1° de abril de 2011.

292. Larepresentante de la Unién Europe@resa la preocupacion de su delegacién conatespe

a la necesidad de registrar el etiquetado de lodugtos de origen animal y aprobarlos antes de que
puedan comercializarse en el Brasil. Dice que &k Europea sigue vigilando la situacién para
asegurarse de que este requisito no esta genedantlwras y costes innecesarios a los exportadores
de la UE.

293. El representante del Brasiiforma de que la medida propuesta se revisoaefinde 2010,
teniendo en cuenta las observaciones de los denidsibvbs al respecto. Ademas, sefiala la
ampliacion de los plazos para cumplir con las nsiguascripciones y expresa su esperanza de que
esas modificaciones ayuden a atenuar algunas gedasupaciones expresadas anteriormente por los
Miembros.
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xxiii)  Indonesia - Reglamentos sobre etiquetado (Reglars&/2009 y 22/2010 del Ministerio de
Comercio) (G/TBT/N/IDN/47)

294. Larepresentante de la Unién Europgmadece a la delegacion de Indonesia la notifinead
Comité OTC de los reglamentos del Ministerio de €mio indonesio que atafien al etiquetado
obligatorio de mercancias, para que los demas Mizsnénvien las observaciones correspondientes
en un plazo de 60 dias. No obstante, sefiala qog eglamentos ya habian entrado en vigor en el
momento de la reunidon. Asimismo, indica que sueghtion espera que las observaciones
presentadas por escrito por la Union Europea yaelagi el 3 de febrero de 2011 se tengan en cuenta y
que se revisen los reglamentos, si fuera necesaRecuerda que en la anterior reunion del
Comité OTC, la Unién Europea pregunté por qué razdnse podian etiquetar o reetiquetar los
productos importados en Indonesia antes de serrc@tieados, y por qué se consideraba necesario
un procedimiento de aprobacion previa de la etajuet

295. Anade que la Union Europea también habia solicitad@raciones en relacion con el
procedimiento de exencion para importadores. Sefia¢ Indonesia ha contestado precisando las
disposiciones de estos reglamentos, pero no hao dicn qué se consideran necesarios estos
requisitos. Por ello, expresa el deseo de su del@gy de que se facilite dicha explicacion durdate
presente sesion del Comité OTC y se responda moitces la solicitud enviada por la Union
Europea.

296. El representante de los Estados Unidbserva que su delegacion tiene preocupaciones
similares, y que su pais considera que la medigla,camo esta esbozada, puede perturbar
considerablemente el comercio. Dice que su deil@gantiende que Indonesia quiera etiquetar en su
idioma todos los alimentos envasados y muchos ptoslundustriales vendidos por minoristas.
Afade que los Estados Unidos desean continuar ar@latho con Indonesia para resolver esta
cuestidn, en particular la que concierne a la flatdlol de aplicar una etiqueta complementaria
después del paso por aduana. Como las cadenasmil@istro son mundiales y se hacen envios
agrupados, seria muy gravoso para las empresascoioa etiqueta antes del envio de los productos
a Indonesia. En lugar de eso, sugiere que, porpdje se apliquen etiquetas complementarias en el
almacén del importador seleccionado dentro de lesian después de que el producto haya pasado
por la aduana, pero antes de ser distribuido graisl. Aduce que esta seria la mejor manera de
avanzar en esta cuestion, y recuerda que los paximonesios se introducen precisamente de esta
forma en el mercado estadounidense.

297. El representante de Indonesgiderviene para explicar que el Reglamento N° 52210 del
Ministerio de Comercio de la Republica de Indonegiatende garantizar el derecho de los
consumidores a obtener informacion correcta, glgueecisa, asi como la proteccion al consumidor.
Explica que la intencién de las autoridades indiase®o es imponer barreras al comercio ni aumentar
los costes para los importadores. Solo pretentigardos riesgos que supone el etiquetado de
productos posteriormente a la entrada por el pupdm previamente a la comercializacion en el
mercado indonesio. Asimismo, explica que, por pjemen la medida se incluyen exenciones para
las mercancias que se envasan delante del consumigiara las mercancias que se enumeran en los
Anexos 2 y 3 del reglamento. Por ultimo, indica qu delegacion esta dispuesta a proseguir los
contactos bilaterales con la Unién Europea y cerElstados Unidos sobre esta cuestion.

xxiv)  Union Europea - Propuesta de reglamento del Consefwe la indicacion del pais de origen
de determinados productos importados de tercerésegg SEC(2005)1657)

298. El representante de los Estados Unidesuerda que en la Ultima reunién del Comité su
delegacion sefald que el Parlamento Europeo haliedw recientemente la aprobacion de una
propuesta de reglamento del Parlamento y del Corssdjre la indicacion del pais de origen en la
etiqueta de determinados productos de consumo fatmy de terceros paises. Afiade que, en
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opinion de los Estados Unidos, la lista de prodiicioncretos a los que afecta esta prescripcidon es
demasiado amplia. Indica que los Estados UnidosnEen que puede haber razones legitimas para
consignar el pais de origen en el etiquetado. bkiaote, afiade que estos reglamentos no deben
discriminar en funcion del origen, y observa quprelecto de medida de la UE solamente atafie a los
productos importados de terceros paises. Es dawcig los productos de la UE como los de Turquia
y los miembros del Acuerdo EEE quedarian excluidi®da prescripcion de etiquetado del pais de
origen. En opinién de los Estados Unidos, estacpigcion no se deberia aplicar solamente a
mercancias importadas o solamente a mercanciastadps de algunos paises. Por lo tanto, pide que
la delegacion de la UE explique la decision decaplesta nueva prescripcion solamente a productos
importados y, mas aun, solamente a productos imastde algunos paises. El representante de los
Estados Unidos pregunta también si la Comision fi@aguede informar a los Estados Unidos de la
evolucion de la medida en el Parlamento Europeea si solicitar la opinion de los Miembros de la
OMC y de otros colectivos interesados, y como ié&ha

299. El representante de Méxidmdica que su delegacion continda analizando dbiténde
aplicacion, los objetivos y el impacto de este asginto de la UE. Afiade que, en opinion de la
delegacién mexicana, algunas de las disposicioreesesie reglamento pueden afectar a las
exportaciones mexicanas a la Unién Europea. Ptartm, su delegacion se reserva el derecho de
continuar analizando esta cuestion y de expresap@niones en reuniones futuras.

300. La representante de la Union Europessponde a estas observaciones indicando que,
efectivamente, hay una propuesta de reglamenta Gerhisién Europea de 2005 sobre la indicacion
del pais de origen para determinados productossguexamina en el Parlamento Europeo y en el
Consejo. Afade que el Parlamento Europeo ha untrdd una serie de enmiendas importantes en la
propuesta de la Comision Europea, en particuldimnigacion del ambito de aplicacion del proyecto
de reglamento a una lista de productos de consuyne,inclusién de una clausula de expiracion.
Asimismo, menciona que el Consejo de Ministros estadiando las modificaciones del Parlamento
Europeo, pero no hay una fecha establecida aun lpaaalopcion de una posicion comun. Su
delegacion cree que el texto resultante de la paineetura de ambas instituciones se apartarazm gr
medida la propuesta original de la Comision y, pbo, considera que es prematuro entrar en
discusiones detalladas sobre este reglamento@onaté OTC.

xxv)  Estados Unidos - Codigo de Reglamentos de Caldorr@apitulo 53, Alternativas para la
obtencion de productos de consumo mas seguros [GIMBSA/579 y Corr.1)

301. Larepresentante de la Unidn Europedica que su delegacion agradeceria que se ink@am
de la evolucion de la revision prevista del Capi&8 del Cédigo de Reglamentos de California sobre
alternativas para la obtencién de productos deurnosmas seguros. Recuerda que durante la
anterior sesion del Comité OTC los Estados Unidigicaron un proyecto de revisién de su Codigo
de Reglamentos el 26 de octubre de 2010, per@matiresta notificacion algunos dias después.
Indica que la Unidn Europea ha sabido que se pi@eseconsulta puablica un nuevo texto revisado en
el territorio de los Estados Unidos el 16 de noWende 2010, con un plazo de 15 dias para enviar
observaciones. Observa que no se ha presentaglonaimotificacion OTC al respecto. La Union
Europea no conoce la evolucion de esta cuestiodedesviembre de 2010 y su delegacion esta
interesada en saber si la propuesta aun se estdnexalo. Ademas, afirma que la Unién Europea
también es conocedora de que varios Estados deslaslos Unidos estan preparando legislacion
sobre el control de las sustancias quimicas y sledatancias quimicas en articulos, y su delegacion
pide que se confirme si estas legislaciones estata notificaran en el marco del Acuerdo OTC, si
contienen reglamentos técnicos o procedimientasvdkiacion de la conformidad, y si se concedera
un plazo para enviar observaciones de al meno&80 d

302. El representante de los Estados Unidesuerda en su respuesta que durante la anterior
reunion del Comité OTC los Estados Unidos declarajoe, en su opinién, no se trataba de un
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reglamento técnico ni de procedimientos de evabmade la conformidad y por esta razdn retiraron la
notificacion. Afiade que esta propuesta ha pasaddipersas etapas de proyecto a lo largo de
muchos afios y que la consulta publica mantenideoeiembre de 2010 es simplemente la etapa mas
reciente de un largo proceso. Indica que varigarismos asesores del Departamento de Control de
Sustancias Toxicas de California (DTSC) estan éstdd si es conveniente revisar el proyecto de
medida y observa que las reuniones de los orgasigm®sores estan abiertas a cualquier colectivo
interesado que desee patrticipar. En funcién dellteedo de estas reuniones, los organismos asesores
presentaran sus recomendaciones de revision dedalanal DTSC. Por ultimo, afirma que el DTSC
someterq a consulta publica una nueva version slemledidas elaborada en funcion de estas
recomendaciones, pero la delegacion de los Estadio®s no conoce la fecha de presentacion de la
nueva propuesta a consulta publica. Anuncia ga&stados Unidos examinaran la medida propuesta
para determinar si constituye un reglamento técmicon procedimiento de evaluacion de la
conformidad, en cuyo caso lo notificarian segunAeterdo OTC. En lo que atafie a otros
reglamentos de otros Estados que ha mencionadpite Europea, los Estados Unidos continuaran
supervisandolos y también los notificaran, si agsdima conveniente.

xxvi)  Turquia - Comunicado SUT 2010 relativo a las prgsgones de documentacion para
dispositivos médicos

303. El representante de los Estados Unidesuerda que en el curso de la anterior reunién de
Comité OTC, los Estados Unidos plantearon estatibneg sefialaron su gran preocupacion por el
nuevo reglamento turco de dispositivos médicos demecho a reembolso, Comunicado SUT-2010.
La preocupacién fundamental de los Estados Unidogiue los dispositivos médicos ya estan
reglamentados por el Ministerio de Sanidad de TiarqiNo obstante, desde junio de 2010, todos los
fabricantes de dispositivos médicos para determamagspecialidades (traumatologia, artroplastia
ortopédica e intervenciones espinales) tambiénrdebmplir un segundo reglamento gestionado por
el Instituto de la Seguridad Social de Turquia ($GBefiala que durante dicha sesion su delegacion
sefialo varios problemas de transparencia e indiedlay medida no se habia notificado a la OMC,;
gue los colectivos interesados no habian tenidotwpidad de presentar observaciones sobre ella y
gue no se habia establecido ningun plazo parditaeién.

304. Reitera las preocupaciones planteadas anteriornsebte el objetivo de esta nueva medida
de otra autoridad de reglamentacion que exige anggesas documentacion adicional, dado que el
Ministerio de Sanidad de Turquia ya regula la sdgdry la eficacia de estos productos, y no pide
documentacion adicional a las empresas. Cuestngecesidad de requisitos técnicos de otra
autoridad de reglamentacion para dispositivos no&digie ya estan reglamentados bajo la autoridad
del Ministerio de Sanidad turco. Ademas, los Estadnidos expresan su deseo de conocer el
fundamento de la seleccion de los dispositivosaraghtados por la medida del SGK. En lo que
respecta a las propias prescripciones de docuné@ntat representante de los Estados Unidos indica
gue los fabricantes deben aportar pruebas esdet#es certificacion de cada grupo de productos por
la autoridad de reglamentacién del pais de falidnade los productos o desde el cual se han
importado, y de que se usan en dicho pais. Segkdtados Unidos, este requisito puede crear
problemas porque hay dispositivos que se fabricapaéses en los cuales no se usan y entonces los
fabricantes no pueden obtener la certificacion egda en dichos paises. Por lo tanto, los fabiésan

se ven forzados por la medida a enviar sus progactiro pais en el que el fabricante pueda obtener
un certificado. Los Estados Unidos opinan que psieeso es innecesario, lento y causa de costes
adicionales. Ademas, recuerda que muchas autesdimreglamentacion de dispositivos médicos en
todo el mundo no facilitan documentacion sobrengbleo del producto ni prueba de reembolso. En
opinion de los Estados Unidos, no esta claro paéagiyve esta informacion. En consecuencia, el
representante insta a Turquia a notificar esta daedn el marco del Acuerdo OTC para enviar
observaciones, a reunirse con los colectivos iséel@s de la industria con objeto de escuchar sus
preocupaciones, y a adoptar medidas para eliminarodificar estos requisitos innecesarios de
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documentacién de forma que los proveedores puertginaar comercializando en el mercado turco,
los productos que satisfagan las prescripcionescs del Misterio de Sanidad.

305. La representante de Turquiexplica que en su pais los dispositivos médicdsines
reglamentados por tres legislaciones independietdagglamentacion sobre dispositivos médicos, la
reglamentacion sobre dispositivos médicos parandstico in vitro, y la reglamentacion sobre
dispositivos médicos implantados activos. Afiade lgs dispositivos médicos, fabricados en el pais
o importados, deben cumplir estas reglamentacitdéesicas para poder ser comercializados en
Turquia, y que el marcado CE se acepta como inolicieltal cumplimiento.

306. Igualmente explica que si bien los dispositivos itEsl con el marcado CE se pueden
comercializar libremente en Turquia, el Instituto ld Seguridad Social turco (SGK) determina los
gue se reembolsan, basandose fundamentalmentegtiones de interés publico, para garantizar que
los pacientes obtengan productos de alta calidanbién se tienen en cuenta el gasto publico y los
objetivos presupuestarios. Aclara también queGH $orma parte del sistema de seguridad social
publica de Turquia, y que este organismo cubrgdssos sanitarios del 80 por ciento de la poblacion
(aproximadamente 56 millones de personas). Pdarto, Turquia opina que los requisitos de
documentacion establecidos por el SGK se debemavedesde esta perspectiva. La mayor parte de
los documentos solicitados por el SGK son los pitescpor la legislacién pertinente, en concreto en
relacion con el marcado CE. Ademas, se pide qiredggien los precios que paga el organismo de la
seguridad social correspondiente en el pais demrigpmo referencia para el SGK. La representante
de Turquia resalta que estos requisitos de docawiéntson validos por igual para los productos
nacionales y para los importados. Ademas, Turgpilaa que estos documentos ya los solicitan las
autoridades de los paises de procedencia de Idsgtos. Por lo tanto, concluye que esta medida no
impone nuevos requisitos de documentacion ni nuggtsmas de evaluacion de la conformidad.

xxvii) Italia - Ley de Disposiciones concernientes a laneccializacion de productos textiles, de
cuero y calzado (G/TBT/N/ITA/16)

307. El representante de la Indide que la Union Europea informe sobre esta ¢egtijuetado y
confirme si las diversas observaciones enviadatapgodia se han tenido en cuenta en la elaboracion
final de esta ley. Aclara que la preocupacion aoiakconcreta de la India en relacion con esta ley
es que impone el cumplimiento en cada etapa delepoode produccion, lo que va contra las
premisas basicas de una industria que se fundameenta diversificacién y globalizaciéon de su
aprovisionamiento. La opinion de la India es gsia @rescripcion es onerosa para los exportadores,
en especial para los paises en desarrollo, y quégsestrictiva para el comercio de lo necesania p
alcanzar sus objetivos legitimos.

308. Ademas, la India cuestiona el requisito de infolidracelacionada con el empleo, lo que en la
opinién de la India es informacion sobre métodpsogesos de produccién que no estan relacionados
directamente con el producto, a los que no seaplicAcuerdo OTC. Afade que la India no ve
ninguna justificacion para este requisito, ya quelgjetivo es relacionar cuestiones laborales ton e
comercio, alterando las condiciones de la compgtestt detrimento de las mercancias importadas.
Por ello, la India opina que esta prescripcion siocaherente con las disposiciones del GATT. Segun
la India, la referencia al cumplimiento de otroglaenentos medioambientales es igualmente
cuestionable y constituye claramente una barraemeeotal que puede afectar a las exportaciones de
los paises en desarrollo. Por ultimo, pregunta@elegacion de la Union Europea si Italia ha tenid
en cuenta otras alternativas reglamentarias meggidctivas para el comercio para conseguir sus
objetivos.

309. La representante de la Unidn Europeauerda que en anteriores reuniones del Comité OT
su delegacion informé de que las autoridades asidnabian decidido posponer la aplicacion de esta
ley en espera de las conclusiones de un exameurgn €n la Unién Europea. En consecuencia, la
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ley solamente entrara en vigor tras la adopciérDeéereto Interministerial conforme a su articulo 2.
Confirma que la medida de aplicacion aun se edtat@amdo en la Unidn Europea y que no puede dar
mas aclaraciones por ahora. No obstante, anuneitagdelegaciéon de la UE facilitara a la Indid y a
Comité OTC cualquier aclaracion solicitada unagez haya finalizado el debate interno.

xxviii) Indonesia - Decreto N° Kep-99/MUI/111/2009 relatiada certificacion halal

310. El representante de los Estados Unieggresa el firme apoyo de su delegacion al olgjetes
Indonesia de garantizar que los productos alimastatiqguetado$ialal cumplen las prescripciones
indonesias. No obstante, su delegacion piensalqabjetivo de Indonesia se podria conseguir sin
imponer ningun obstaculo al comercio. En su opinias medidas deben ser més transparentes para
evitar obstaculos al comercio, en particular dapm@ocer las prescripciones a los proveedores y los
certificadores, para que puedan estudiarlas y otarias en la etapa de proyecto, que las autorsdade
competentes tengan en cuenta dichas observaciresceder un plazo razonable para cumplir las
nuevas prescripciones. Sefala que la certificacadal se refiere a los procesos de produccion de
alimentos, no a cuestiones de inocuidad alimentatias Estados Unidos agradecen asimismo la
reciente visita de las autoridades indonesias @ads, que concluyd con la aprobacion de los
certificadoreshalal establecidos en territorio estadounidense. Ronall el representante expresa el
deseo de su delegacién de que ambos Gobiernostsidgejando con determinaciéon y voluntad de
colaboracion.

311. El representante de Indonesigradece a los Estados Unidos, en nombre de sgadébn, la
manifestacién de estas preocupaciones sobre eéetel Consejo de Ulemas de Indonesia (MUI)
concerniente a la certificacidmlal. Dice que el MUI seguird examinando esta cuestigue su
Gobierno informard a las autoridades estadounigderm®petentes de cualquier evolucion que afecte
a sus preocupaciones en esta materia. Por Uliinmita a los Estados Unidos a continuar
manteniendo discusiones bilaterales sobre estéi@ues

xxix)  Union Europea - Juguetes

312. El representante de Chimaitera preocupaciones de larga data de su phfe $@ nueva
Directiva sobre seguridad de los juguetes de latauropea. Sefiala que esta Directiva entrd en
vigor el 20 de julio de 2009 y que los Estados rhiers de la UE deberian haber finalizado la
transposicion de la Directiva en su legislacionioraa antes del 20 de enero de 2011. China
reconoce la legitimidad del objetivo de protegesdhud y la seguridad de los nifios. No obstalte, e
representante de China expresa la decepcion delegadion ante algunas de las prescripciones
establecidas por esta nueva directiva, ya quepienoo de China, son mas restrictivas de lo neggsar
y no estan en linea con las normas internacioeaisgentes.

313. Destaca que la norma internacional ISO 8124-3:Z2@t0e seguridad de los juguetes marca
unas concentraciones maximas aceptables y los ogtEmuestreo y extraccion previos al analisis
para la migracion de antimonio, arsénico, bariginda, cromo, plomo, mercurio y selenio de los
materiales y las piezas del juguete. No obstdatBjrectiva de la UE amplia considerablemente la
lista de sustancias reglamentadas a 19 tipos ddaengey afiade restricciones en relacion con 6@<las
de compuestos aromaticos y con muchas otras sisgstastasificadas como cancerigenas, mutagenas
o reprotoxicas (CMR). China opina que unas prpsitnes sobre sustancias quimicas excesivamente
amplias e innecesarias aumentan considerablemesiteostes de los fabricantes de juguetes, en
especial los de las pequefias y medianas empreddsE, Fo que supone un obstaculo innecesario al
comercio.

314. Dice que China espera que la UE rectifique y oleséag actuales normas internacionales
para evitar la creacion de restricciones innecasalé sustancias quimicas. En este contexto, China
sugiere eliminar los limites de los metales noddgsio de baja toxicidad como el cinc, el niquel, el
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manganeso, el boro y el cobalto que, segun serhagiiedo, son practicamente inocuos para la salud
humana. Por otra parte, China agradece que seihdig@do que "ninguna modificacién de la
Directiva supondra cargas o costes innecesariaslpandustria, en especial las pequefias y medianas
empresas, ni para las administraciones". El reptaate de China invita a la UE a tener en cudnta e
principio de trato especial y diferenciado consdgnaor el Acuerdo OTC, y a conceder un periodo de
transicion mayor a los paises en desarrollo, paspda la fecha de aplicacion de esta Directiva al
afio 2015. Anade que se deben prever mas dispusicide exencion fundamentadas en pruebas
cientificas disponibles. Por ultimo, agradece adéegacion de la UE las discusiones bilaterales
informativas que ambos paises han mantenido eiaviiroseguir los contactos entre las autoridades
de ambas partes.

315. El representante de la Unién Eurojedica que las autoridades chinas y de la Unidnojiaa

han mantenido un didlogo exhaustivo sobre la regtaacion de seguridad de los juguetes, y que la
Gltima reunidn sobre esta cuestion se celebré gm@en noviembre de 2010. Explica que ambos
paises prevén celebrar seminarios y sesiones dedain en China en el otofio de 2011, y que
mientras tanto las autoridades de la UE mantieasrcanales normales de comunicacion con sus
homologos chinos de la Administracion General dgeBusion de la Calidad, Inspeccion y
Cuarentena (AQSIQ), y de las oficinas locales chida inspeccion y cuarentena. Afade que su
delegacién ha hecho llegar a las autoridades yiradlsstria chinas documentacién de orientacion y
articulos aclaratorios sobre la evolucion y lacgion de la nueva Directiva sobre seguridad de los
juguetes. Anuncia que la nueva Directiva sobreisggd de los juguetes entrara en vigor el 20 de
julio de 2011, excepto en lo que atafie a la seardmequisitos de sustancias quimicas, para laseual
establece un periodo de transicion mas prolongadooncreto, hasta el 20 de julio de 2013.

316. Asimismo, informa de que la mayoria de los Estadiesnbros de la UE ya han publicado las
disposiciones nacionales para aplicar la nuevachiwe sobre seguridad de los juguetes en sus
respectivas jurisdicciones. Ademas, explica que de las principales modificaciones del marco
juridico existente sobre seguridad de los juguiges que ver con el empleo de sustancias quimicas.
Uno de los objetivos de la Directiva sobre seguaride los juguetes de la UE es ampliar estos
requisitos para sustancias cancerigenas, mutagenagrotéxicas (CMR), plomo y otros metales
pesados, y fragancias alergénicas. Explica ques gsescripciones se han establecido teniendo en
cuenta las mejores pruebas cientificas disponiplgse la Directiva prevé la posibilidad de corregir
ciertos requisitos de sustancias quimicas parat@dapconstantemente a las pruebas cientificas mas
recientes. Asimismo, indica que las autoridadel d¢E estan dispuestas a recibir cualquier prueba
cientifica adicional, la cual estudiardn atentamesttn el objeto de determinar si hay justificacion
para las modificaciones propuestas. Para facildaaaplicacion de los nuevos reglamentos, la
Comision Europea ha preparado una serie de docameet orientacion, ademas de una guia muy
completa que ya esta disponible. Se estan preg@sase publicaran préximamente otras directrices
especificas sobre la documentacién técnica pamoeledimiento de evaluacion de la seguridad,
incluyendo la evaluacién de la inocuidad quimica.

317. También se estan revisando las normas existeritelag las normas revisadas con excepcion
de las nuevas normas relacionadas con sustandiaicgs se van a publicar antes del inicio de la
aplicacion de la nueva Directiva sobre seguridadogejuguetes (fecha de publicacién prevista:

finales de primavera de 2011). Asimismo, afirma dos trabajos sobre las nuevas normas de
sustancias quimicas estdn muy avanzados y quegpsmesue se publiquen antes de julio de 2013.
Seflala que en estas actividades los organismosmealizacion de la UE trabajan en estrecha
colaboracién con el comité técnico correspondieletéa 1ISO, y con sus homélogos de otros socios
comerciales importantes, entre ellos China y Idadés Unidos. Informa de que los expertos de la
Administracién de Normalizacién de China (SAC) s&o invitados a participar como observadores
en los trabajos de los comités técnicos correspotel del CEN, y se trabaja en coordinacion con la
American Society for Testing and Materials (ASTMEn su opinion, este esfuerzo de coordinacion
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puede contribuir a una mayor homogeneidad de lamawdel sector de la seguridad de los juguetes
en todo el mundo.

3. Seguimiento de las preocupaciones planteadas

318. El representante de Méxicdlama la atencion del Comité sobre el documento
G/TBT/GEN/111, presentado en respuesta a las ppaomnes planteadas por algunas delegaciones.
La comunicacion contiene informacion sobre un decpeiblicado por el Gobierno de México que
modifica el Reglamento de Control Sanitario de Bobtoks y Servicios. El representante de México
explica que en virtud de este decreto, que entrdigar el 27 de enero de 2011, ya no es necesario
suministrar la traduccion al espafiol de la noménanternacional de ingredientes cosméticos para
el etiquetado de productos de perfumeria y belle3& espera asi responder a la preocupacion
expresada por los Miembros y facilitar el comerdzdos productos en cuestion.

C. INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS
1. Buenas préacticas de reglamentacion

319. El Presidenteesume los debates sobre buenas practicas densgghcion mantenidos desde
finales de 2010, incluidos los debates en las om@s informales de septiembre de 2010 y febrero
de 2011. Llama la atencion del Comité sobre lggisntes puntos:

a) Recopilacién de la labor existente: En el subparrafo 11(a) del Quinto Examen
Trienal se le asign6 al Comité la tarea de recopita lista de directrices de buenas
practicas de reglamentacion, a partir de las espeias de los Miembros y de la
labor existente y pertinente de otras institucion&sste respecto, los Miembros han
hecho hincapié en la necesidad de considerar tlargoe ya existe como lo que se
prepara. Varios Miembros han mencionado los tesbdpl APEC y de la OCDE.
Las delegaciones también han pedido a la Secretagiacomience a recopilar esta
informacion para que el Comité pueda utilizarla cgranto de partida del debate.

b) Mecanismo de aplicacion de buenas practicas de tamentacion: En el
subpérrafo 11(b) se le asigna al Comité la tareprdparar una lista ilustrativa de
mecanismos para hacer efectivas las buenas psadiéceeglamentacion, a partir de
las contribuciones de los Miembros. El objetivaafies, por lo tanto, la preparacion
de una lista acordada de "buenas préacticas”. dsidante sefiala a este respecto que
algunos Miembros opinan que es necesario inter@anmbés informaciéon antes de
preparar la lista acordada de "buenas practicas".

C) Coordinacion interna: De conformidad con el subpérrafo 11(c), el Condiébe
seguir compartiendo opiniones y experiencias stdbreoordinacion en materia de
reglamentacion y los mecanismos administrativostirdetos a facilitar la
coordinacién interna entre las autoridades compegenincluidas las autoridades
encargadas de las politicas comerciales y la regitanion, y las partes interesadas.
A este respecto, se ha sugerido que el Comitégpdeparar un cuestionario sencillo
sobre mecanismos que quiza ya se utilicen a efetosoordinacion nacional.
También se ha dicho que la informacion del cueatiorse puede complementar con
informacion mas detallada contenida en las presiemias.

320. El representante de los Estados Unidfisma que en su pais se han producido muchos
avances en materia de buenas practicas de regkei@ntesde la anterior reunién del Comité OTC
(noviembre de 2010). Para empezar, llama la aende las delegaciones sobre el Informe de la
Sexta Conferencia sobre Buenas Préacticas de Regiaciin del Subcomité de Normas y
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Conformidad del APEC, celebrada en Washington erzeonde 2011. Esta conferencia, organizada
por los Estados Unidos y también patrocinada paleCbapdn, Malasia, Nueva Zelandia, Pera y
Singapur, reunid a expertos de gobiernos, emprgsasganismos internacionales para debatir
cuestiones reglamentarias criticas a las que senéafla comunidad APEC. La cuestion esencial era
la necesidad de una reglamentacion eficiente ytieéecen un marco reglamentario que ayude al
comercio, a la inversion y a la creacion de traleajda region. A lo largo de esta conferenciaake d
dias los oradores recalcaron de forma casi unalairmeportancia de acrecentar la transparencia y la
participacién publica para mejorar la reglamentagiéevitar obstaculos innecesarios al comercio.
Algunos participantes, entre ellos representanéésector empresarial, observaron que era urgente
conseguir mas transparencia y armonizar las egiaateeglamentarias en la regién. Intervinieron
representantes de las economias miembros del ARECoyros organismos, como la OMC, la ISO,
la CEl, el Banco Mundial, ASTM International, eHE, y el ILAC.

321. El representante de los Estados Unidos resume adgim los puntos claves expuestos en la
Conferencia por el Sr. Cass Sunsteide la Oficina de Informacién y de Asuntos de Bemntacion

de los Estados Unidos (OIRA), la agencia principal los procesos reglamentarios de los
Estados Unidos. En sus observaciorié®l Sr. Sunstein coment6 la nueva Orden Ejecutela d
Presidente Obama (Orden Ejecutiva 13%68obre buenas practicas de reglamentacién en tasas
areas (no solamente en OT¢).Esta Orden Ejecutiva hace hincapié en los priosigenerales
importantes para la reglamentacion, entre ellosndégesidad de hacer uso de los mejores
conocimientos cientificos disponibles, de la pgrticion publica, de emplear las herramientas menos
onerosas, de sopesar los costes y los beneficiakiage los resultados y procurar mejorarlos. En lo
que atafie a la transparencia, por ejemplo, las daefrederales de los Estados Unidos deberan usar
Internet para potenciar un intercambio libre derimiacion; en general se les pide que concedan un
plazo de 60 dias para hacer observaciones publigas faciliten oportunamente el acceso en linea a
los resultados cientificos y técnicos pertinen@s mue puedan ser estudiados. Asimismo, la nueva
Orden obliga a las Agencias Federales a adoptardasegara armonizar, simplificar y coordinar
reglamentaciones, y a evitar redundancias, incobi&re y requisitos parcialmente coincidentes. El
representante de los Estados Unidos destaca latamp@ de la coordinacion tanto dentro de las
agencias como entre ellas. La Orden también tare@licitamente el objetivo de armonizacion
con la innovacién: las agencias deberan consexyusr objetivos reglamentarios de forma que
promuevan la innovacion. Deberan determinar yrtenecuenta estrategias flexibles que permitan
una libertad de eleccion al publico. En lo queiata los datos cientificos, el representante sle lo
Estados Unidos observa que la Orden insiste enntiegridad cientifica como base de la
reglamentacion y exige a cada agencia del Gobieeaeral de los Estados Unidos que garantice la
objetividad de la informacion sobre la que se fumelata para respaldar sus medidas reglamentarias.
Por ultimo, la Orden también impone un analisisosgtectivo de la reglamentacion existente y exige
a las agencias que desarrollen un plan prelimiagr studiar las reglamentaciones mas importantes.

322. El representante de los Estados Unidos informauwde gdemdas de discutir cuestiones de
capacidad reglamentaria, el Sr. Sunstein tambiéefg@ a la homogeneidad de la reglamentacion.
Se observa que esta cuestion puede complicarsgodelas situaciones y necesidades particulares de
cada economia, por lo que es legitimo utilizarimtizé varas de medir. No obstante, como la
existencia de estrategias diferentes puede sebstdaulo para el comercio y el crecimiento, para
alcanzar las metas econdémicas, los Estados Unidessificardn la cooperacion en materia de
reglamentacion. En concreto, los Estados Unido®ti la intencion de promover la armonizacion

1 Cass R. Sunstein, Administrador, Oficina de Infacitn y de Asuntos de Reglamentacién (OIRA),
Oficina de Gestién y Presupuesto de los EstadoddsniOMB).

12 http://www.whitehouse.gov/omb/oira_irc_internatittsPEC.

13 "http://www.whitehouse.gov/the-press-office/201 ¥ABlimproving-regulation-and-requlatory-
review-executive-order"

14 http://www.whitehouse.gov/the-press-office/201 1i®lfact-sheet-presidents-regulatory-strategy
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con otras regiones, entre ellas México, el Canaargpa, y ya se han establecido nuevos "consejos
de cooperacion en materia de regulacion” con gsitses. El representante de los Estados Unidos
espera poder ilustrar parte de estos trabajos 8extd Examen Trienal del Comité OTC.

323. El representante de los Estados Unidos tambiénallEamatenciéon del Comité sobre un
memorandum, con fecha de 11 de marzo de 2011liddirgglos directores de las Agencias Federales
de los Estados Unidos. Se trata de un memoraneéunesl agencias de la Casa Blanca (la Oficina de
Palitica Cientifica y Tecnoldgica, la Oficina dédmmacién sobre la Reglamentacién y la Oficina del
Representante para Cuestiones Comerciales, USTiRg s@rincipios para la Reglamentacion y
Supervision de las Tecnologias Emergentes”. Unvawugrupo de la Casa Blanca para la
Coordinacion de Politica Interinstitucional sobreciiologias Emergentes, esbozara una politica
coherente del Gobierno de los Estados Unidos selg@acion de las tecnologias emergentes para
mejorar la coordinacion y la accion internacionallas Estados Unidos. En efecto, el representante
de los Estados Unidos sefiala que muchos de laggas del memordndum, ya sean sobre integridad
cientifica, participacion publica, beneficios y s 0 gestion del riesgo, son los que se obsawan
buenas practicas de reglamentacion en general.suBmya la importancia de la cooperacion
internacional y se establece que los funcionari@s lds organismos de reglamentacion
estadounidenses deben participar en la prepardeidmormas internacionales para intentar conseguir
la armonizacién y colaborar con otros gobiernoddéeda etapa mas temprana en la blusqueda de
estrategias internacionales de reglamentacionsdeuavas tecnologias. Estos esfuerzos promoveran
una mayor homogeneidad que quiza pueda evitar ypacimnes comerciales especificas.

324. El representante de Méxi@nuncia que su delegacidén esta preparando unebcmitin al
Sexto Examen Trienal. México ha presentado susr@qrias en el area de buenas practicas de
reglamentacion, incluidas las relacionadas conotuogiifa y normalizacién. En lo que respecta a la
cooperacion en materia de reglamentacion, sus idatims estan participando en un importante
proceso de definicion de actividades comunes can Hetados Unidos y el Canada. Estas
experiencias se pondran en comun en el taller delit€ que se celebrara en noviembre de 2011. El
representante de México subraya que su delegamidinién considera medidas en el sector sanitario y
fitosanitario, ya que la cooperacién en materiaedgamentacion no se limita a cuestiones de OTC.
Ademas, México esta considerando ampliar su coojggraen el marco del APEC, del area del
Pacifico y de Latinoamérica, asi como en el contdetlos acuerdos de libre comercio con paises de
Centroameérica.

325. El representante de la Unién Europsefala que su delegacion también prepara una
contribucién sobre buenas précticas de reglamémaEira el Sexto Examen Trienal del Comité. En
términos de avances en politicas, el documentoim@srtante es una comunicacion reciente sobre
Normativa Inteligente dentro de la Unién Eurdpeaon fecha del 8 de octubre de 2010. Este
documento se fundamenta en la experiencia de [cpolLegislar mejor" de la UE para proponer
otras mejoras y perfeccionamientos. El represémtde la UE indica que la caracteristica mas
distintiva de dicha comunicacion es el énfasis geepone en considerar el ciclo de politica de
reglamentacion como un todo, asi como la necesldaglvaluar la legislacion existente y valorar las
ventajas y los costes de la legislacion tal coma@&a. Por lo tanto, la Comision Europea ha
iniciado un proceso de "comprobacion de adecuaqgidma verificar si los reglamentos existentes
sirven realmente al propdsito pretendido y, de ewasi, si es necesario proponer modificaciones.
Esta comprobacion de adecuacion completa otraigtings de la UE comentadas en el contexto de
las buenas practicas de reglamentacion, como ssimpdificacion de la legislacién y la reduccion de
las cargas administrativas. Otro aspecto nuevopdritante es la consolidacion de la cooperacion
entre la Comisién Europea (el érgano de la Uniorogea que inicia la legislacion) y otros actores
del escenario de reglamentacion de la UE, en phaticel Parlamento Europeo y el Consejo
(colegisladores) y los Estados miembros (respoesatié la puesta en practica y la exigencia del

15 http://ec.europa.eu/governance/better regulatidafines.htm
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cumplimiento). Un tercer aspecto es la mejoraadenbrmas internas de consulta de los colectivos
interesados, en el sentido de ampliar los plazdsslecho semanas actuales a 12 semanas a partir
de 2012. Esta modificacion pretende dar mas opidddes de enviar observaciones a las partes
interesadas. La Unidn Europea se ha dado cuent@ealeen especial las PYME necesitan tiempo
para preparar una postura dentro del proceso driltarpublica; al prolongar el periodo de consulta
se espera ofrecer el maximo de oportunidades tirsée las PYME para que ofrezcan su punto de
vista.

2. El Taller sobre Cooperacion en Materia de Reglameation entre los Miembros

326. El Presidentdlama la atencién del Comité sobre el proyectqpaegrama revisado para el
Taller sobre Cooperacién en Materia de Reglameitaentre los Miembros (JOB/TBT/7/Rev.1).
Este programa se ha revisado para incluir las vas@nes de la Ultima reunion del Comité y de la
reunion informal que se celebré después. Recupredos Miembros insistieron en la importancia de
desarrollar las contribuciones de los paises. |18&fig la celebracion del taller esta programada pa
los dias 8 y 9 de noviembre de 2011, inmediatarmamiies de la reunién ordinaria del Comité OTC
(10 y 11 de noviembre).

327. El representante de Méxiaxpresa el interés de su delegacion en parti@pael Grupo
Especial de "lecciones aprendidas" (en el proyeoprograma). Sugiere que se identifiqguen
explicitamente en el programa los diversos tipogalgperacion en materia de reglamentacion, y
aflade que seria importante que al menos una dprésentaciones ilustrara la cuestion de la
armonizacion, compatibilidad y equivalencia. Asmo, es la opinibnh de México que el
reconocimiento mutuo esino de los posibles enfoques de la cooperacién en rimatie
reglamentacion, si bien se trata de la evaluac&ladonformidad, y que, por lo tanto, es necesario
discutir también esta materia en el taller.

328. El representante de El Salvadmgradece, en nombre de su delegacion, la tramsiameon la
que el Presidente y la Secretaria han desarroflediamgrama, teniendo en cuenta todas las opiniones
de las delegaciones, en particular las de los paiselesarrollo.

3. Normas

329. Enlo que atafie a las normas, el Presideteerda que durante el Quinto Examen Trienal el
Comité examino la cuestion en profundidad, en palei los aspectos de la elaboracion y el uso de
las normas. A este respecto, el Comité reconoci® las normas internacionales debian ser
pertinentes y responder eficazmente a las necesidda reglamentacién y del mercado, asi como a
los avances cientificos y tecnoldgicos, y no dehbifaponer obstdculos innecesarios al comercio
internacional. Entre otras cosas, el Comité recmidida distribucion de casos practicos, u otro tipo
de estudios, sobre el impacto de las normas easalriebllo econémico en el comercio internacional.
El Presidente también recuerda que el Comité haebitgado a los Miembros a compartir sus
experiencias en relacion con la aplicacion del Ado€®©TC, incluido el Codigo de Buena Conducta,
y habia recalcado la importancia de la participaeid el trabajo de los organismos internacionages d
normalizacién. A este respecto, el Presidenteerdeuque el Comité animo6 a los Miembros, los
observadores y los organismos que participan eesgrrollo de normas a intercambiar informacion
sobre las iniciativas aplicadas, los buenos resostabtenidos y los obstaculos hallatfos.

4, Evaluacion de la conformidad

330. El Presidenteecuerda que en el Quinto Examen Trienal el Coatt#d6 continuar poniendo
en comun las experiencias con vistas a favorecasrgrension y la aplicacion de los articulos 5 a 9

1 GITBT/26, parrafos 25-27(a).
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del Acuerdo OTC. Indica que las recomendaciongimpeates figuran en el parrafo 19 de G/TBT/26.
Sefiala que en anteriores discusiones sobre esHiioryetanto informales como formales, se
plantearon una serie de puntos que merece la peaalar (sin ningln orden particular):

a) Criterios: Se sefiald que el Comité debia comenzar a coasites criterios, los
métodos de andlisis y los conceptos" empleadodogoMiembros para determinar
cudl es el procedimiento de evaluacion de la camftad mas apropiado. Se sugirio
gue esto se podia efectuar en el proceso de inmbioale informacion.

b) Enfoque progresivo: Varias delegaciones sefialaron que este intercamei
informacion sobre evaluacion de la conformidad aemieceder al desarrollo de
directrices. En la reunién informal de febreroiamrdelegaciones hicieron hincapié
en la importancia de adoptar un enfoque progrediloPresidente sefiala que,
efectivamente, le parece esencial que las recornemds de examenes trienales de
esta naturaleza, que suponen mucho trabajo p&aneité, y que quizd necesiten de
un plazo largo para ser finalizadas, se abordeo popoco; en otras palabras, es
mejor comenzar modestamente y avanzar gradualmemtgjue el proceso se
prolongue en varios examenes trienales.

c) Flexibilidad: Cualquier orientacién desarrollada en el marctagelisposiciones del
parrafo 19(c) debe ser flexible y no obligatoria.

331. La representante de Nueva Zelaniidica que es necesario avanzar en la aplicacoiasl
recomendaciones del Quinto Examen Trienal. Sedfldlamité una de las sesiones de la Conferencia
del APEC sobre Buenas Practicas de Reglamentatiéncfonada en la anterior intervencion de los
Estados Unidos) en la que se estudio la importatei@ cooperacion en materia reglamentaria para
eliminar obstaculos innecesarios al comercio y cedios costes de transaccion de las empresas.
Indica que se presentaron varios casos practiceslugtraban que no hay una solucion igualmente
vélida para todos cuando se trata de cooperaciomataria de reglamentacion. Depende de las
caracteristicas especificas del comercio y de igetigos principales. Por eso es importante que el
Comité OTC prepare documentos de orientacion maseleccion y disefio de los mecanismos de
facilitacion del comercio.

332. La representante de Nueva Zelandia desea resgdtaptesentaciones en particular de la
mencionada Conferencia del APEC que, segun etié) elirectamente relacionadas con el trabajo del
Comité OTC. En una de las presentaciones, el Mimisde Economia de México describid los

esfuerzos del Gobierno mexicano para mejorar lEamegntacion mediante la determinacion de la
equivalencia con los reglamentos técnicos y loxqaimientos de evaluacion de la conformidad
estadounidenses y canadienses para una serie dlecio® electrénicos. Nueva Zelandia considera
que es un buen ejemplo de opcion unilateral panititéa el comercio. Por otro lado, un ponente de
Singapur describio la experiencia de la ASEAN eor&acion de un mercado integrado mediante la
armonizacion de normas, reglamentos técnicos yegiotentos de evaluacion de la conformidad, y
el establecimiento de acuerdos marco de reconaaioiautuo. En tercer lugar, un representante del
Ministerio de Industria del Canada realizé una emézcion sobre el acuerdo de reconocimiento
mutuo de telecomunicacion APEC, que inicialmengesgio un marco de reconocimiento mutuo de
resultados de evaluacién de la conformidad y hdueiamado hasta convertirse en un acuerdo de
reconocimiento mutuo sobre equivalencia de reglémsenécnicos. Es un ejemplo practico

interesante para identificar las condiciones quenpen establecer un modelo mas sofisticado de
integracion. Cada una de estas presentacionesitfu@a valiosa experiencia practica. Nueva
Zelandia anima a México, Singapur y el Canada aatad estudios de sus experiencias para el
Comité OTC a partir de sus presentaciones en elCAPE
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333. El representante de Méxigeitera que, en su opinion, no procede separapdperacion en
materia de reglamentacion de la evaluacion de héoomidad. La experiencia de México es que la
cooperacion en materia de reglamentacion no séoresicionada con los reglamentos técnicos, sino
también con la evaluacion de la conformidad. Sinbes logico no hablar de certificacion,
acreditacion y pruebas de laboratorio en este xtmtel mecanismo de evaluacion de la conformidad
esta relacionado con las actividades de cooperaditia los Miembros.

334. El representante de Singaplice que su delegacion estudiara preparar unarmeeson, tal
como ha sugerido Nueva Zelandia, e informara ali@sobre esta cuestion.

335. El representante de la Union Europegiere que el Comité estudie la posibilidad d@an a
representantes de organizaciones que puedan of@ugibuciones interesantes para la discusion del
Comité sobre evaluacion de la conformidad. A lstavidel marcado interés en el mecanismo de
acreditacion, entre otros de la lista ilustratieamecanismos del Comité para facilitar la aceptacioé
de los resultados de evaluaciones de la conformglaglere al Comité que estudie la posibilidad de
invitar a representantes de la ILAC y del IAF pqua realicen una presentacion sobre la evolucién de
la cooperacion internacional en el campo de lad#te@on, y para facilitar informacion sobre los
acuerdos multilaterales que existen en su seno fpailtar el reconocimiento de certificados de
acreditacion. Existen otros organismos que haard@&do mecanismos de cooperacién voluntaria
entre instituciones de evaluacion de la conformidadque ha facilitado el reconocimiento de los
informes de prueba y de los certificados de refaagensiempre en funciébn de una cooperacion
voluntaria entre las instituciones de evaluacionladeonformidad participantes, por ejemplo, el
sistema CEI CB de seguridad eléctrica y el sistfiex para equipos en atmdsferas explosivas. El
Comité contemplard también la posibilidad de inviga representantes de estos organismos a
reuniones futuras.

336. Los representantes del Canad@ldilandiay los Estados Unidoapoyan la propuesta de la UE
y el Comité acepta invitar a la ILAC y al IAF a goeesenten los trabajos pertinerites.

5. Transparencia

337. El Presidenterecuerda las recomendaciones sobre transparenciziadas en el Quinto
Examen Trienal® Invita a la Secretaria a informar al Comité sdarevolucion reciente del &mbito
sanitario y fitosanitario, que pudiera ser pertiegrara el &mbito OTC.

338. El representante de la Secretanfarma al Comité sobre el nuevo Sistema de PtasiEm de
Notificaciones MSF en linea (SPS NSS, por sussigiainglés). Este sistema se ha desarrollado en
primer lugar para el campo de las MSF, aunque &e estudiando la viabilidad de desarrollarlo
también para el campo de los OTC. Fundamentalngr88S NSS permite a los Miembros rellenar
y enviar notificaciones en linea. El sistema seumsto en marcha de forma gradual y se recalca que
incluso cuando esté completamente implantado, leamiBros aun podran seguir utilizando los
formatos antiguos de correo electronico, fax yempostal para enviar sus notificaciones. Elsiate

de presentacién en linea ayuda a los Miembrodemegllas notificaciones de forma mas completa y
precisa, por ejemplo, mediante menus desplegabtgxipnes mdaltiples. EIl sistema comprueba la
notificacion de forma automatica e impide que seieersi no se han seguido todos los pasos
prescritos. En la practica el sistema permite gaias entidades (con identificador de acceso)
rellenen las notificaciones en linea, pero solamemt identificador de acceso por Miembro que
dispone de derechos administrativos puede enviala©OMC.

Se recuerda que la ILAC y el IAF realizaron unaspreacion en el Taller OTC sobre los distintos
enfoques de la evaluacién de la conformidad de NMCQincluida la aceptacion de los resultados de la
evaluacion (16-17 de marzo de 2006, G/TBT/M/38/Adgags. 29-30).

18 G/ITBT/16, pags. 8 - 14 (Seccién D).
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339. Larepresentante de la Unién Euroged@ala el interés de su delegacion en la impliemale
este proyecto en el &rea de los OTC. Es importadigcir el tiempo que transcurre entre el envio de
la notificacion a la Secretaria y su distribucidla Union Europea espera que el area de los OTC
también se pueda beneficiar de este sistema. #siopicree que es conveniente desarrollar el
Sistema de gestion de la informacion OTC de la OdmCbeneficio de todos los Miembros, para
presentar mejor toda la informacion relacionada cada notificacion. Por ejemplo, la Union
Europea envia frecuentemente adiciones y revisianels notificacion original para sefalar
informacion importante, incluida la adopcién dedttefinal y la existencia o no de traduccion. Para
que esta informacion esté facilmente accesibléa seuy Util que se vinculara a la notificacién en
cuestién y estuviera visible en la misma paginaya@ocurre en la base de datos OTC de |dURA
representante de la UE concluye que esta muy gatdacen recibir mas ideas especificas de mejora
del Sistema de gestion de la informacion OTC deMC, un objetivo sefialado por muchos
Miembros durante el Quinto Examen Trienal.

340. El representante de los Estados Unitlasa la atencidén de las delegaciones sobreiel sit
Web Reginfo.go¥, donde se expone informacion sobre medidas damegitacion actualmente en
estudio por parte de la Oficina de Informacion y Aseuntos de Reglamentacion de los
Estados Unidos. En este sitio Web se ofrece wyrasentacion grafica, actualizada y facil de leer d
las medidas de reglamentacién en proceso de estui ilustra cuantos reglamentos se estan
estudiando y cudal de las Agencias estatales lohesi@ndo; esta informacion se puede clasificar en
funcion de la etapa del proceso en que se encuehteglamento (propuesta, etapa final o etapa
prerreglamentacion). Contiene asimismo un "programificado” en el que todos los organismos
describen sus prioridades de reglamentacion pas&gelente afio y establecen cuéles reglamentos
deben desarrollar en el futuro. Es decir, se efraés informacion que la que se requiere en elanarc
del Acuerdo OTC.

341. El representante de los Estados Unidos indica tamigjue la OIRA ha desarrollado
recientemente un nuevo mecanismo de indicacionfet#os internacionale@nternational impacts
flag). Se sefalan los reglamentos que estan sienddiaakta por la OIRA y que podrian tener un
impacto en el comercio internacional y en las isigres. Esto es aplicable a todas las medidas que
desarrolla el Gobierno central de los Estados Unigdo solamente a las medidas de OTC. Al
efectuar una busqueda de medidas posiblementdoreddas con los OTC que las autoridades de
reglamentacion estadounidenses podrian estudiafna@lproximo, aparecen de 15 a 20 medidas
distintas (en etapa previa a la norma o previgglamento, es decir, que no se han notificado aun
porque no existe la propuesta). Podria ser irdategara los demas Miembros tener en cuenta esta
comprobacion en el espiritu del parrafo 9.1 ddtald 2 del Acuerdo OTC sobre "aviso temprano”.
Como alternativa, los Miembros podrian instaurarmgcanismo mas simple de contacto con las
agencias de reglamentacion para conocer su progiamaglamentacion para el afio siguiente; de
hecho, es probable que la mayor parte de las agedisipongan de dicho programa a nivel interno.

342. Por ejemplo, si varios Miembros tuvieran programeapular areas de tecnologia emergente
como la nanotecnologia, seria Gtil disponer de wisoaemprano para poder eliminar divergencias

innecesarias y disminuir asi el nimero de preodapas comerciales especificas planteadas en el
Comité. En la actualidad el Comité pasa hasta Onp8r ciento de su tiempo discutiendo

preocupaciones comerciales especificas y quizadneiote un 10 por ciento discutiendo cuestiones
sistémicas que podrian evitar el planteamientoidead preocupaciones. El representante de los
Estados Unidos hace hincapié en la importanciandaviso temprano: cuanto antes conozcan los
Miembros el posible reglamento, mas facil sera hmiar y evitar que surjan divergencias

innecesarias u otros problemas comerciales. Eglenas soluciones que puede adoptar el Comité
para dar valor afladido al proceso mediante lafieegacia. Y esto atafie también a las normas: es

19 http://ec.europa.eu/enterprise/tbt/
20 http://www.reginfo.gov/public/jsp/Utilities/aboutUsp.
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importante que nuestras autoridades de reglaméntasigan y participen en actividades
internacionales de normalizacibn en sus areas e@micrde reglamentacién para impulsar la
armonizacion, siempre que sea posible. Los Estbitdidos seguiran desarrollando sus conceptos
sobre esta cuestion para el Sexto Examen Trieim&itan a otras delegaciones a que colaboren en la
preparacion de una propuesta.

343. El representante de Méxisefiala que el concepto de "aviso temprano” yaeseiono en el
Quinto Examen Trienal del Comit.. De hecho, México ha presentado periédicamente
documentacion al Comité en la que informa sobré®ggrama nacional de normalizacion, que
contiene todos los reglamentos técnicos sobreuestrgbajara el Gobierno Federal de México y su
Oficina de Normalizacion el afio siguiente.

344. El representante del Canadiuestra su interés en obtener mas informacionesdtdor
indicacion de efectos internacionales de los Estattodos; seria util para todos los Miembros.

D. OTRAS CUESTIONES
1. Negociaciones relacionadas con obstaculos no aralari®s para el acceso al mercado no
agricola

345. El representante del Canaltiima la atencion de las delegaciones sobre lgscieciones en
curso en cuestién de obstaculos no arancelaries @ntexto del acceso a los mercados no agricolas
(AMNA). Recomienda que las delegaciones del Coit€ sigan la materia de estas discusiones,
para determinar la relacién entre la labor del @Gé&mdbre la aplicacion del Acuerdo OTC, incluidas
las cuestiones relacionadas con los exdmeneslésgnalas negociaciones en curso. La labor del
Comité puede servir de informacion Util en estagon@ciones dado que algunas de las discusiones,
ya sea en pequefios grupos de trabajo o en reurgenesales, estan directamente relacionadas con la
aplicacién del Acuerdo OTC.

346. El Presidenteanima a los Miembros y a sus delegados en lasciaaiones de acceso a los
mercados no agricolas y en el Comité OTC, a intehéa ideas e informacion, ya que tanto el
Comité OTC como el Grupo AMNA pueden salir ganando.

M. DECIMOSEXTO EXAMEN ANUAL DEL FUNCIONAMIENTO Y LA AP  LICACION
DEL ACUERDO OTC PREVISTO EN EL ARTICULO 15.3

A. EXAMEN ANUAL

347. El Comité adopteel Decimosexto Examen Anual del funcionamientoayaplicacion del
Acuerdo OTC que figura en el documento G/TBT/2%yr(.

B. EL CODIGO DE BUENA CONDUCTA

348. El Presidentdlama la atencién del Comité sobre las dos lipt@paradas por la Secretaria
para facilitar el examen del funcionamiento del iédde Buena Conducta para la Elaboracion,
Adopcion y Aplicacion de Normas del Anexo 3 del Amlo OTC. La primera de ellas, que figura en
el documento G/TBT/CS/1/Add.15, contiene la reapdn de las instituciones con actividades de
normalizacién que han aceptado el Cédigo en ebgerbbjeto de examen. Se sefiala que durante el
periodo objeto de examen, cuatro organismos de atiaanion de cuatro Miembros aceptaron el
Cdédigo de Buena Conducta. La segunda lista, quedien el documento G/TBT/CS/2/Rev.17,
recoge todas las instituciones con actividadesodealizacién que han aceptado el Codigo desde el

2L G/TBT/26, parrafo 30 y nota 23.
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1° de enero de 1995 (162 instituciones de nornwfimade 122 Miembros). Ademas, el Presidente
sefiala que el Centro de Informacion de la ISO/C&lelaborado la decimosexta edicion del
Repertorio del Cddigo de Normas OTC de la OMC, auatiene informacion recibida en
cumplimiento de los péarrafos C y J del Cédigo deruConducta para la Elaboracion, Adopcion y
Aplicacion de Normas del Anexo 3 del Acuerdo.

349. El Comité toma notde esta documentacion.
V. ACTIVIDADES DE COOPERACION TECNICA

350. El representante del Codexforma al Comité sobre los talleres regionalepartidos por la
FAO y la OMS con el respaldo del Fondo Fiduciagb@odex

351. El Presidentdlama la atencién del Comité sobre el documen®® epntiene las actividades
de asistencia técnica de la Secretaria (G/TBT/GEN/1

V. ACTUALIZACION POR LOS OBSERVADORES

352. Larepresentante del Convenio Marco de la OMS eb€ontrol del Tabac¢CMCT), como
observador bajo el auspicio de la Organizacion Nalmtk la Salud, informa al Comité sobre la cuarta
reunion de la Conferencia de las Partes (COP4breala en Punta del Este, Uruguay, del 15 al 20 de
noviembre de 2010Se acordd que la COP4 proseguiria las negociacideleproyecto de protocolo
para eliminar el comercio ilegal de productos @dlato. Ademas, la Conferencia de las Partes
establecio un nuevo grupo de trabajo sobre pditieaprecios e impuestos (articulo 6 del CMCT), un
nuevo grupo de expertos sobre publicidad, promogidratrocinio transfronterizo (articulo 13 del
CMCT) y adoptd una serie de decisiones sobre adicaasistencia y notificacion. En virtud de la
declaracién de Punta del Este adoptada en relamidn politicas de salud publica, comercio
internacional y actividades de la industria delataly se solicita a la Secretaria del Convenio que
colabore con la Secretaria de la OMC para comparfilrmacion sobre cuestiones de control
antitabaco relacionadas con el comercio.

353. La representante explica que el articulo 7 del €niovestablece que la Conferencia de las
Partes debe proponer directrices para la aplicag@miertos articulos del Convenio. Durante la
COP4 se adoptaron por consenso Directrices Pa@alere la Reglamentacion del Contenido de los
Productos de Tabaco y la Reglamentacién de la §aaithn de Informacion sobre los Productos de
Tabaco (articulos 9 y 10 del CMCT). La represdetaxplica que el término "parciales” del titulo
hace referencia a las propias directrices y nosa sidoptan o no. Se procede "paso a paso" con las
Directrices para los articulos 9 y 10 que se aposban anteriores sesiones de la Conferencia de las
Partes, es decir, adoptandolas en varias etapaslidamue se vayan concluyeridoLos ulteriores
avances dependeran también de la validacion dedtsdos quimicos de prueba y de medicion de las
concentraciones y de las emisiones de los cigarillEn lo que respecta a los articulos 9 y 10, las
Partes opinan que los paises tienen suficienteierpe, asi como pruebas cientificas y médicaa par
proceder a la adopcion. La representante invits aniembros del Comité a estudiar las cuestiones
pendientes en el sitio WeB.

354. Larepresentante de la CEREorma al Comité sobre el Grupo de Trabajo sétokticas de
Cooperacion en Materia de Reglamentacion y Normeilin. Informa al Comité de que el Grupo de
Expertos sobre Gestion de Riesgos en Sistemas glarRntacion ha comenzado a trabajar para

2 G/TBT/GEN/113.

Z Los articulos 9 y 10, y las explicaciones pertiaen se pueden consultar en
http://www.who.int/fctc/guidelines/article_9and10/@dex.html

% Todas las decisiones de la COP estan disponibletpe//www.who.int/fctc
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elaborar un marco de buenas practicas y crear iadaderformacion y de creacion de capacidad. La
representante sefiala la creacién de marcos denegacion comunes en sectores de especial interés
para los Estados miembros, entre otros la pubficacde una guia para gobiernos sobre la
reglamentacion de equipos usados en entornos exEo$Sistema IECEX). Por Gltimo, la
representante informa al Comité de que el Grup®rdbajo se reunira en Estocolmo para estudiar la
forma de reforzar su cooperacién con el sistemaEzQ@on el objeto de organizar sesiones de
formacion y sensibilizacion para las autoridadesedgamentacion, acerca del marco reglamentario
comun publicado recientemente.

355. El representante de la IStace saber al Comité que su Organizacion ha empezaplicar el
nuevo plan de actuacién en los paises en desdftollmforma de que la ISO presentard un
documento sobre todos los paquetes disponibles lparaniembros de la ISO sobre creacién de
capacidad, participacion en los trabajos técniceslal ISO, sensibilizacion y fortalecimiento
institucional de los organismos nacionales de nlizatén en la proxima reunion del Comité OTC.

356. Los representantes del IT@e la _CEly del Codexinforman al Comité de todas las
actividades en curso en los paises en desarraile pdos los trabajos en curso relacionados con
los OTC?

VI. ELECCION DEL PRESIDENTE

357. De conformidad con lo dispuesto en el parrafo ladétulo 13 del Acuerdo OTC, el Comité
elige a la Sra. Denise PEREIRA (Singapur) Presaldat Comité OTC.

VII. FECHA DE LA PROXIMA REUNION

358. La proxima reunidn ordinaria del Comité OTC tenldigar los dias 15 y 16 de junio de 2011

2 http://www.iecex.com/
26 hitp://www.iso.orgliso/iso_action plan developingotries-2011-2015.pdf
2T G/TBT/GEN/115; G/TBT/GEN/112; G/TBT/GEN/113.




