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l. ADOPCION DEL ORDEN DEL DIiA
1. El Comité adopta el orden del dia que figura esxeebgrama WTO/AIR/3896.

2. La Presidentsefala a la atencion de los Miembros las reconoiomizs para el Consejo
General acordadas por el Comité de Asuntos Presigrios, Financieros y Administrativos sobre la
reduccion de los costos de la producciéon de doctosegnla celebracién de reuniones (documento
WT/BFA/128). Informa al Comité de la decision debficar las notificaciones OTC solamente en
linea, a partir del 1° de abril de 2012, en ateneidesas recomendaciofesAl mismo tiempo, la
Secretaria continuara mejorando y desarrollandeigema de gestion de la informacion para las
notificaciones OTC, incluida su presentacion eedin

Il. APLICACION Y ADMINISTRACION DEL ACUERDO
A DECLARACIONES DE LOSMIEMBROS DE CONFORMIDAD CON EL PARRAF@ DEL ARTICULO 15

3. La Presidenta dice que la lista méas reciente diardetmnes presentadas de conformidad con
el parrafo 2 del articulo 15 del Acuerdo OTC figwea el documento G/TBT/GEN/1/Rev.11,
distribuido el 29 de febrero de 2012. Observa desde la anterior reunion Namibia presentd su
declaracion (G/TBT/2/Add.108) y Sudafrica presentda revision de su declaracion inicial
(G/TBT/2/Add.60/Rev.1). En total, desde 1995 s@h Ibs Miembros que han presentado al menos
una declaracion sobre la aplicacion del Acuerdoatdormidad con el parrafo 2 del articulo 15. La
Presidenta recuerda que esa informacion se actualipularmente y se puede consultar en la pagina
dedicada a los OTC del sitio Web de la OMC y eistema de Gestion de la Informacion OTC

(http://tbtims).

B. PREOCUPACIONES COMERCIALES ESPECIFICAS

1. Preocupaciones comerciales especificas

a) Nuevas preocupaciones

i) Federacion de Rusia - Proyecto de Reglamento técebre la inocuidad de las bebidas

alcohdlicas (publicado el 24 de octubre)

4. La representante de Méxicmcuerda las observaciones enviadas por su déegat
diciembre de 2011 en las que manifestaba su praoiupen relacién con la compatibilidad de esta
medida con lo dispuesto en el Acuerdo sobre Obist&diécnicos al Comercio. México agradece que
se hayan retirado las definiciones de tequila yndecal del proyecto de Reglamento técnico, ya que
no puede considerarse que sean productos genéBaoembargo, la oradora pregunta cdmo se van a
clasificar dichas bebidas y si se reconocera quepsoductos que han pasado por un proceso de
proteccion en el marco del registro de su denordnade origen en la Federacion de Rusia. Su
delegacion considera que determinados requisitos aeedida -como la exigencia de un registro
estatal, la declaracion de conformidad y las li@nae importacién y distribucion de bebidas
alcohdlicas- son excesivos (en tanto que requigtootificacion) y duplican normativas existentes.
Solicita que las autoridades aduaneras de la Fe@derae Rusia reconozcan la acreditacion de
laboratorios y los resultados de las pruebas ez en ellos, ya que el tequila cumple con un
sistema completo de certificacion y garantia.

% Los documentos relativos a una determinada rewgstan disponibles en el sitio Web de la OMC, en
la direccion: _http://docsonline.wto.org/gen_megsiasp
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5. Al respecto de la informacion comercial que delwduirse en las etiquetas de los productos,
México considera que hay demasiados requisitoseylgumedida es mas restrictiva de lo necesario
para alcanzar su objetivo legitimo. Ademas, pide las especificaciones de productos establecidas
por la medida no se apliquen al tequila y el mezaaalque se trata de bebidas de denominacion de
origen, que cumplen las especificaciones estalaeciedn las normas oficiales mexicanas
correspondientes. Por ultimo, solicita a la Fetlérade Rusia méas informacion sobre el reglamento
técnico asi como una respuesta formal a las olsenas de México.

6. La representante de la Union Eurogedala que, si el proyecto de reglamento se adopta
forma actual, se impedira el acceso al mercado desmuchos vinos, bebidas espirituosas y otras
bebidas alcohdlicas fabricadas en la UE. Ademé&se hconstar su preocupacion ante el
establecimiento de varias restricciones adminigagtnuevas que no suponen ninguna proteccion
sanitaria adicional. La oradora insta a la Fedénade Rusia a modificar el proyecto de reglamento

a abstenerse de imponer restricciones relativags gotocesos de producciéon y al transporte de
productos fuera de la Unién aduanera. Asimismoe lancapié en que los controles realizados por
las autoridades europeas deben considerarse stégjg/ solicita que se acepten las certificaciones
expedidas en la UE. Ademas, pide que no se obégealizar ensayos de laboratorio a cada envio,
puesto que ello supondria retrasos considerabléssesduanas, habida cuenta del gran volumen de
transacciones de esos productos.

7. Por otra parte, la UE solicita a la Federacion dmsid& que elimine el procedimiento de
notificacion, que considera excesivo como medidea pavitar las falsificaciones de productos.
Asimismo, la representante sefiala que las disposisien materia de etiquetado deben ser totalmente
conformes a las establecidas por el Codex Alimargaen especial por lo que se refiere a las
definiciones y los pardmetros analiticos de lasdasbalcohdlicas, y que deben tomarse medidas para
proteger debidamente las indicaciones geografieala dJE. Sefiala que se han celebrado varias
reuniones bilaterales de caracter técnico y quededegacion presentd observaciones técnicas
detalladas en diciembre de 2011. Su delegaciter@spe continen celebrandose conversaciones
bilaterales y que se tengan en cuenta las obsenexcide la UE antes de adoptar el reglamento
técnico.

8. El representante de la Federacion de R(s&s observador) dice que esos reglamentos
técnicos se han elaborado de acuerdo con las digpees en materia de transparencia del Acuerdo
OTC vy del informe del grupo de trabajo sobre laesitin de la Federacion de Rusia a la OMC.
Afade que todas las partes interesadas han tepakiéa de participar en el periodo de debate
publico, que ha durado dos meses (finalizo en mhisie de 2011), y que se ha concedido a los
Miembros de la OMC la oportunidad de presentar mbséones. Su pais estd compilando esas
observaciones y esta elaborando una version mejatadproyecto de Reglamento técnico que se
podra consultar en el sitio Web oficial de la UnKdfuanera y del Ministerio de Industria y Comercio

de la Federacion de Rusia.

i) Republica Dominicana - Proyecto de Reglamento técsbbre la "Categorizacion de las
bebidas alcohdlicas" (G/TBT/N/DOM/143 y G/TBT/N/DQ¥B/Add.1)

9. La representante de Méxiclice que su pais ha expresado en observaciorgsnpadas por
escrito su inquietud al respecto de la compatiilide esa medida con el Acuerdo OTC, en especial
debido a que no se ha reconocido que "tequila"useadenominacion de origen. Sin embargo,
anuncia que su delegacion ha recibido una resppesttiva de la Republica Dominicana en la que
reconoce que "tequila" es una denominacion de mrigejue se ha incluido la definicién propuesta
por México en el proyecto de reglamento.
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10. La representante de la Unién Europestera las preocupaciones manifestadas por su
delegacién en sus observaciones por escrito. &efiaparticular, las definiciones de cerveza, vino,
vino encabezado, sangria, whisky, vodka, grapa&ppigquila, ginebra y ginebra destilada, licores
compuestos, licores de hierbas o frutas, sambuemas y pastis y solicita aclaraciones. Con
respecto a la definicion de "tolerancia”, la oradbace hincapié en que deberia aceptarse una
tolerancia negativa, por debajo del nivel minimabb®hol, a imagen de la legislacién de la UE.

11. Ademas, la UE pide que se armonice el proyecteedmmento con el Codex Alimentarius.
El proyecto actual no permite la utilizacion de dypavantes de elaboracién y prohibe el empleo de
edulcorantes en algunas bebidas; sin embargmdesxQpermite el uso de ambos tipos de sustancias.
Ademas, el proyecto solamente permite el emboteld& bebidas en la propia fabrica, algo que
podria representar un problema para las importasiengranel. En relacién con el etiquetado, la
representante hace hincapié en que el proyectoeglammento crea incertidumbre respecto a la
comercializacion de productos que no se clasifieanlas listas establecidas y hace constar su
preocupacion respecto a la advertencia sanitaciastonir antes de" para los vinos, que no exige el
Codex Alimentarius. Ademas, la indicacién "El com® de alcohol perjudica la salud" es demasiado
genérica y puede inducir a engafio a los consunsdore

12. La representante de la Republica Dominicaclara que el proyecto de reglamento se basa en
el Reglamento 28804, que es una maodificacion delIN94 del Cédigo de la Republica Dominicana
por el que se establecen impuestos al consumacdead y que incluye disposiciones relativas a las
caracteristicas generales de las bebidas alcotdliada denominacion de cada categoria. Afade que
su delegacion ha respondido a las observacionesifadas por México y que ha tomado en cuenta la
mayoria de los aspectos expresados en ellas, esrigspos referentes al tequila y a los
articulos 2.11.11, 2.11.7 y 6.1.7. Por ultimogdigie su delegacion no ha recibido observaciones de
la UE y que supone gue se han enviado directaraesuecapital.

i) Union Europea - Directiva 2011/62/UE del Parlameioropeo y del Consejo que modifica
la Directiva 2001/83/CE por la que se establececadigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano, en lo relativo a la prevencion dertaiada de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal (G/TBT/N/EEC/246,E3/TN/EEC/246/Add.1)

13. El representante del Braske refiere a la Directiv011/62/UE por la que se establecen
requisitos relativos al proceso de importacionadedenominados "principios activos", con el objetiv
de prevenir la importacién de medicamentos fabksifas en la cadena de suministro. De acuerdo con
estas nuevas reglas, los principios activos imgogan la UE deben cumplir dos requisitos: deben
producirse de acuerdo con buenas précticas dedahyn (BPF) equivalentes a las exigidas en la UE
y deben acompafiarse de una declaracion por esimittas autoridades competentes del pais
exportador a tal efecto. Este segundo requisitsenaplica a una lista de paises exportadores que
figura en el texto de la Directiva 2001/83/CE, petoBrasil no esté incluido en ella. El orador
considera que ese reglamento no esta en consomancias practicas internacionales de certificacion
de buenas practicas de fabricacion. Si el regléonsa aplica en su forma actual, podria crear un
obstaculo innecesario al comercio de medicamentosl eontexto del péarrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC.

14. El Brasil no tiene conocimiento de que otros Mienshide la OMC exijan que las autoridades
normativas de los paises exportadores confirmen lgsienedicamentos cumplen los requisitos
exigidos por el pais importador. El orador recengae los Miembros tienen derecho a establecer los
requisitos que consideren necesarios para alcasimrobjetivos legitimos. Sin embargo, la
certificacion exigida por la UE deben expedirla dasoridades normativas de la UE o un organismo
acreditado. Esa certificacion seria una cargsstiificada para las autoridades normativas del pais
exportador, que solamente pueden certificar qu@roductos cumplen sus propios reglamentos o la
norma internacional pertinente: el Informe técr3@d2003 de la Organizacion Mundial de la Salud
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(OMS). Este informe, que es ampliamente reconopilolos Miembros, es el texto de referencia
internacional sobre certificacion de buenas prastide fabricacion. En este contexto, el orador
solicita que se aclaren una serie de cuestiones:

a) ¢ Por qué ha decidido la UE modificar sus praocieditos en esa esfera?

b) ¢Por qué se exige que la certificacion la expida autoridad normativa del pais
exportador?

c) ¢ Tiene la UE intencion de certificar los prodsdmportados en su territorio?

d) ¢ Estaria la UE dispuesta a certificar que lodicaenentos fabricados en su territorio

cumplen los requisitos de certificacion de BPF ieiig en el Brasil?

e) ¢Reconoce la UE que el Informe técnico 37/2@0@dMS es una referencia valida
en este asunto?

f) ¢En qué medida se apartan los requisitos deElaléllos establecidos en el texto de
la OMS?
Q) A que se refiere la exigencia de la UE de 'lomiaf que las normas de BPF que

observa el fabricante del principio activo expootadn como minimo equivalentes a
las establecidas por la UE"?

h) ¢, Qué tipo de documento espera la UE que expataautoridades normativas del
pais exportador?

i) ¢ Se responsabiliza la UE de verificar la eqeimeia o la compatibilidad entre los
requisitos del pais exportador y sus propios ré&qsia

) ¢, Cuales son los criterios utilizados para inciuiin pais en la lista de excepciones de
la Directiva 2001/83/CE, y por qué el Brasil naagstcluido en ella?

15. El representante de Chirexpresa nuevas preocupaciones a raiz de reunilagésrales
celebradas con anterioridad con la UE. SefaldagDéectiva 2011/62/UE se notifico el 6 de febrero
de 2009 (G/TBT/N/EEC/246), y que en ella se meratiam las buenas préacticas de fabricacion. Sin
embargo, el documento de reflexidmplementing Act on the Requirements for the Assassof the
Regulatory Framework Applicable to the Manufactgriof Active Substances of Medicinal Products
for Human Usg de fecha 7 de diciembre de 2011, que es el dimiento concreto definitivo de
evaluacion de la conformidad, no se ha notificadooy tanto, no se ha abierto un espacio parairecib
observaciones de los Miembros. Esto es particelaterelevante habida cuenta de que la OMS ha
publicado unas directrices en materia de BPF, qusenhan seguido en esa medida. EI orador
interpreta que la Directiva 2011/62/UE se ha pablec para evitar la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro; no obstaa UE no ha proporcionado pruebas de la
existencia de medicamentos falsificados provensedte China. Ademas, tampoco ha considerado
otras medidas menos restrictivas del comercio, @emplo medidas especificas dirigidas a
determinados productos falsificados, antes de rexdge todos los medicamentos cumplan la
Directiva. Por consiguiente, el orador considana gsta Directiva crea obstaculos innecesarios al
comercio internacional, de conformidad con el altié.1.2 del Acuerdo OTC.

16. Ademas, la Directiva 2011/62/UE sélo exige a laddres de autorizaciones de elaboracion o
fabricacion de la UE que comprueben la equivaledeitas buenas préacticas de fabricacion aplicadas
en la elaboracién o fabricacion de las sustaneiasdcoldégicamente activas que obtienen, mientras
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gue los importadores de esas sustancias deben awmsnpdicha equivalencia y solicitar a las
autoridades del Miembro exportador una confirmacien equivalencia por escrito. Segun el
representante, estas disposiciones suponen comekicimenos favorables para los proveedores de
productos similares de otros Estados miembros. ma&de el articulo 46 b(2) de Ia
Directiva 2001/83/CE exige, entre otras cosas, lgseprincipios activos de importacion vayan
acompafados de una confirmacion por escrito dewésridades competentes del pais exportador.
Dice que en la practica la reglamentacion de esitwidades para las empresas esta basada en sus
propias normas en materia de BPF. La obligaciéoudeplir las practicas correctas establecidas por
la UE en virtud de la Directiva recae sobre losangdores, y no sobre los Miembros exportadores.
Por consiguiente, el orador insta a la UE a sdgudractica internacional a ese respecto.

17. Por otra parte, el orador sefiala que la UE no dmgielirectrices pertinentes en materia de
BPF de sustancias farmacol6gicamente activas estdas por la OMS. Su delegacion interpreta que
la UE considera equivalentes los requisitos exmgidm la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion de los Requisitos Técnicos AplicakdédRRegistro de Sustancias Farmaceéuticas para
Uso Humano. Explica que esa Conferencia es utafpiena en la que se debaten aspectos técnicos
y cientificos del registro de medicamentos, soldmentre la industria farmacéutica y las autoridade
normativas de Europa, el Japon y los Estados Unidd& se trata ni de una organizacién
intergubernamental ni de un organismo internacideatormalizacion en los términos de la Decisidn
del Comité OTC relativa a los principios para &beracion de normas, guias y recomendaciones con
arreglo a los articulos 2 y 5 y al Anexo 3 del AdaoeOTC. EIl orador aflade que los codigos del SA
no distinguen entre sustancias farmacol6gicamentizaa, productos intermedios y sustancias
guimicas. Como los cddigos de muchas sustanciasaéalégicamente activas son cédigos
integrados, los funcionarios de aduanas no puestpular esas exportaciones por separado. En su
opinion, el hecho de que la Directiva 2011/62/UEespecifique las sustancias farmacol6gicamente
activas que entran en su campo de aplicacion alblegca medidas concretas para identificarlassen la
aduanas de la UE, supondra una carga y unos cagbesiores para los exportadores. Por tanto, el
orador considera que esa Directiva no es viablespera que la Union Europea opte por una
alternativa que restrinja menos el comercio a éitogrrar su objetivo legitimo.

18. Hace saber que su pais ha empezado a aplicar sureassado de buenas practicas de
fabricacién para los medicamentos, que se hanrldbdomando como referencia las directrices de
la OMS, la UE y los Estados Unidos, y que son ajaites a ellas. Ademas, varias de esas
directrices de BFP -las de la Administracion dedBotos Alimenticios y Farmacéuticos de los
Estados Unidos, del Organismo de ReglamentacionMddicamentos y Productos Sanitarios
(MHRA) del Reino Unido y de la OMS- reconocen lagvas directrices chinas de BFP revisadas.
Para demostrar la equivalencia de las directriee€lina con las de la OMS en materia de BFP de
sustancias farmacolégicamente activas, la Admaugin Estatal de Productos Alimenticios y
Farmacéuticos (SFDA) de China esta dispuesta adexmpertificados por escrito para los
exportadores o0 para determinados productos expartatlizando el modelo de certificado de la
OMS. El orador espera que la UE considere la pofill de aceptar en sus requisitos ese certificado
de BPF establecido por la OMS. Habida cuenta delas sustancias farmacoldégicamente activas
importadas representan aproximadamente el 80 patocidel mercado de la UE y que no se ha
concluido el andlisis sobre la equivalencia corblasnas précticas de fabricacion establecidasapor |
OMS, el orador insta a la UE a que conceda unviakerazonable antes de la entrada en vigor de la
Directiva, tal y como se indica en el parrafo 9 delculo 5. Ademas, solicita que se suprima el
requisito de acompafar las importaciones de undirc@mtion por escrito a fin de mantener el
suministro.

19. La representante de la Unién Eurojifarma de que la Directiva se notificd al Con@d&C

en febrero de 2009 (G/TBT/N/EEC/246), y que ni eddll ni China presentaron observaciones por
escrito en ese momento. Tras el acuerdo alcanzagle el Parlamento europeo y el Consejo de
Ministros, la Directiva se publicé en el Diario €l de la Union Europea el 1° de julio de 2011, y
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sera efectiva en julio de 2013. Entre otros agged texto aborda la fabricacion y la importacdn

la UE de sustancias farmacoldgicamente activas rmpaticamentos destinados al consumo humano.
La oradora explica que en la fabricacion de estatascias en la UE se deben seguir las practicas
correctas de fabricacidén establecidas y que, piotdos Estados miembros deben garantizar que los
fabricantes implantados en su territorio las cumpl€on respecto a la importacién, las sustancias
farmacologicamente activas deben responder a buemdasicas de fabricacion, que sean como
minimo equivalentes a las aplicadas en la UE. lu&ciiva establece que, en el caso de las
importaciones, las autoridades competentes delegpisrtador deben facilitar una confirmacién por
escrito en la que declaren que las normas aple@esta materia en las fabricas que producen esta
sustancias son como minimo equivalentes a las tdja esta confirmacion debe acompaniar a las
sustancias farmacolégicamente activas importadas.

20. En cuanto al empleo de normas internas en materiauénas practicas de fabricacion de
sustancias farmacol6gicamente activas, la repr@siente la UE explica que las normas exigidas a
este respecto por la UE son totalmente conformlas ®irectrices de la Conferencia Internacional
sobre Armonizacion. Su delegacion esté evaluanids slirectrices de la OMS en materia de buenas
practicas de fabricacion de estas sustancias,gjée basadas en las de la Conferencia Internacional
son equivalentes a las de la UE y las de dichaeentia. La UE también estad considerando la
posibilidad de utilizar el modelo de certificado pi€cticas correctas de fabricacion de sustancias
farmacol6gicamente activas establecido por la OI88.esté elaborando un proyecto de modelo para
la confirmacidén por escrito, que se distribuiraoa principales interlocutores comerciales. La
representante sefiala que la UE ha debatido solbamecasstion en varias ocasiones y que ha
organizado reuniones de sensibilizacion con tesceases. Su delegacion también ha debatido sobre
esa cuestion en forma bilateral con China y el iBcaincidiendo con las reuniones del Comité OTC,
y esta dispuesta a abordar cualquier otra cuedéidarma bilateral.

iv) China - Medidas relativas a la administracion des ladrganos de certificacion
(G/TBT/N/CHN/798 y G/TBT/N/CHN/798/Suppl.1)

21. El representante de la Union Europmepresa su preocupacion al respecto de las medidas
relativas a la gestion de la certificacion publesdoor la Administracion Estatal General de
Supervision de Calidad, Inspeccion y CuarentenaSIQQ y la Administracion de Certificacion y
Acreditacion de la Republica Popular China (CNCA)as medidas entraron en vigor el 1° de
septiembre de 2011 y estan dirigidas a aplicar egld&nento del Consejo de Estado sobre
certificacion y acreditacion de 2003. El alcanee e$tas medidas abarca las actividades de los
organismos de certificacion autorizados en elteio de China, tanto nacionales y extranjeros, con
independencia de si estan relacionadas con praddegiinados al mercado nacional o a mercados de
exportacion. Las medidas establecen reglas pacaekcion y la autorizacion de organismos de
certificacion, asi como para la apertura de ofida representacion de organismos de certificacion
extranjeros.

22. El representante de la Union Europea indica quiekegacion ha intercambiado informacion
por escrito con las autoridades chinas y que laddién General de Empresa de la UE y la AQSIQ
también han celebrado conversaciones bilateraleselemarco de un didlogo en materia de
reglamentacion. En esas conversaciones, las dades chinas clarificaron que el campo de
aplicacion de las medidas abarca también las datieis desarrolladas en China a través de la
presencia temporal de personas fisicas, es detigus sea necesaria su presencia permanente ni la
creacion de una oficina de representacion de Iganismos de certificacion extranjeros autorizados
por las autoridades reguladoras de los correspuiegdigpaises. Ello significa que las medidas se
aplican extraterritorialmente a organismos de e@fn de la conformidad situados fuera de China
cuando actian en el marco de procedimientos deuamiédh de la conformidad obligatorios
establecidos en reglamentos de terceros paiseacu@edo con esa interpretacion, si un organismo de
evaluacion de la conformidad recibe una soliciteduth fabricante chino y el procedimiento de
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evaluacion de la conformidad pertinente que seam el pais importador exige que se realicen
determinadas actividades en China (por ejemplmsizeccion de fabricas), se exige al organismo de
evaluacion de la conformidad extranjero: a) qua aima filial en China o b) que subcontrate dichas
actividades a organismos de certificacidon estadbbscen China. La UE hace constar su preocupacion
acerca de la repercusion que pueden tener esteasnonedidas en la capacidad de los organismos de
evaluacion de la conformidad extranjeros situadesaf de China y autorizados por organismos de
reglamentacion extranjeros para cumplir sus obiliges en materia de certificacion de los productos
chinos destinados a la exportacion. Estas medigessolo exige China, no tienen precedentes entre
los Miembros de la OMC.

23. El representante hace hincapié en que las acteddadencionadas se llevan a cabo de
acuerdo con los requisitos legales del pais imgdorfay no con los exigidos por China, y solicitl a
delegacién de China que explique los objetivossii@ rueva interpretacion y su compatibilidad con
cualquiera de los objetivos mencionados en eludtis del Acuerdo OTC. Ademés, su delegacion
ha sefalado que la definicion de procedimientoswdduacion de la conformidad que figura en el
punto 3 del Anexo 1 del Acuerdo OTC también ab&acautorizacion de organismos de evaluacion
de la conformidad.

24, La representante de los Estados Unitidsrma de la celebracion de conversaciones con la
CNCA de China sobre esa cuestion, y dice que ®gdeildn ha planteado varias cuestiones. A pesar
de ello, la intencién de las diversas disposicianescontemplan las medidas, incluidas las relatva

la aplicacion extraterritorial de las normas chijmasqueda clara. La representante alienta a Ghina
gue continte debatiendo sobre esa cuestion cqrattess extranjeras interesadas.

25. El representante de Chindice que esta medida se notificé el 21 de marz@0dé
(G/TBT/N/CHN/798), se publico el 20 de julio de 20y entro en vigor el 1° de septiembre de 2011.
La medida se basa en normas internacionales pagseomo la ISO/CEI 17021, la Guia 65 de la
ISO/CEI y la ISO/CEI 19011, asi como en las norgnasglamentos pertinentes de China, incluidos
la Ley de Licencias y el Reglamento sobre acreiditag certificacion. Sefiala que el articulo 9 de
este Reglamento no permite que los organismos dificaeién nacionales o extranjeros realicen
actividades en territorio chino si no estan ausmti's por las autoridades chinas competentes. A ese
respecto, la medida en cuestion no va mas allésdefuisitos establecidos por el citado Reglamento
promulgado en septiembre de 2003. Ademas, la medig distingue entre organismos de
certificacion nacionales y extranjeros. Estosmids pueden crear filiales dl00 por ciento u
organismos de gestion compartida en China. Elesgmtante sefiala que los organismos de
certificacion oficiales de propiedad totalmenterajera o de gestion compartida a los que se ha
concedido autorizacién disfrutan de los mismos awge y obligaciones que los organismos
nacionales de certificacion.

V) Arabia Saudita - Vehiculos automoéviles

26. La representante de la Unién Europsalicita informacion sobre la situacion actual de
diversas notificaciones de Arabia Saudita. Enl al&ri2010 su delegacion envid observaciones por
escrito a cinco notificaciones presentadas por iar&audita, en las que destacaba las diferencias
entre los textos notificados y los requisitos dsinlios Reglamentos de la CEPE. EIl 8 de diciembre
de 2010 la UE recibié una respuesta positiva ddiAr&audita en la que anunciaba que habia tomado
en consideracion esas observaciones y que intmdauniodificaciones en las medidas definitivas.
Desde entonces, el Servicio de informacién OTC ad&JE ha solicitado en varias ocasiones al
Servicio de informacién de Arabia Saudita inforndacisobre los textos notificados y sobre las
modificaciones introducidas, sin obtener respuedfa. 2011 el Centro nacional de notificacion e

3 G/TBT/N/SAU/121, G/TBT/N/SAU/122 G/TBT/N/SAU/123, GI/TBT/N/SAU/124,
G/TBT/N/SAU/125.
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informacion OTC de la UE tuvo conocimiento de otdas nuevas medidas que no habian sido
notificadas en virtud del Acuerdo OTC, y envié pregs por correo electronico al Servicio de
informacion OTC de Arabia Saudita. Varias de epesguntas contindan sin respuesta. La
representante recuerda a Arabia Saudita las oldigee contraidas en virtud del articulo 10 del
Acuerdo OTC, y pide que mejore el flujo de inforidac

27. El representante del Reino de la Arabia Saualitara que tres de esas notificacifreses
presentaron en enero de 2010 y que se aprobarom igormas voluntarias y no como reglamentos
técnicos. Las otras dos notificaciohtxlavia estan en fase de proyecto. Sefiala quelegacion ha
respondido a la UE, invitdndola a presentar obs@was sobre los dos ultimos proyectos. Ademas,
informa de los intercambios de correos electronamse la UE y los Servicios de informacién de
Arabia Saudita y de Oman a ese respecto. Afadsejoelebrd una reunion informal a nivel bilateral

y que su delegacion ha respondido a las preguotasifadas. Por lo que respecta a la notificacion
relativa a utensilios de cocina, aclara a la deliégade la UE que no se trata de un reglamento
técnico y que su delegacion no responde a preggagssegun considera, provienen de una empresa
privada relacionada con la certificacion.

Vi) Egipto - Dos Decretos del Ministro de Industria gr@ercio Exterior de Egipto (626/2011
y 660/2011) relativos a los requisitos de impordacaplicables al cuero, el calzado y los
productos textiles

28. La representante de la Union Europearefiere a dos Decretos del Ministerio de Irmiust
Comercio Exterior de Egiptgor los que se modifican los requisitos de immidta aplicables al
cuero, el calzado y los productos textiles. Ambesretos introducen un nuevo procedimiento de
certificacion que obliga a presentar determinadarimacion sobre los productos importados y la
certificacion de que los productos cumplen las @aregipcias. Mediante la introduccion del nuevo
procedimiento de evaluacion de la conformidad,diesretos obligan a cumplir las normas egipcias.
Por esta razén, la representante pide que sequatifiambos decretos en virtud de los articulos 5.6
y 2.9 del Acuerdo OTC, y solicita a Egipto que as&r su aplicacion hasta que se envien esas
notificaciones y se haya dado a los Miembros deMiC oportunidad de presentar observaciones. El
Servicio de informacion de Egipto no ha explicadw pgué no se han notificado los decretos.
Ademas, la representante pregunta si los nuevassies de certificacion se aplican solamente a los
productos importados o si se exigen requisitoslaigs a los productos nacionales. Por ultimo, pide
informacion detallada sobre las normas especitieaggipto que deben cumplirse obligatoriamente
como consecuencia de la aplicacién del nuevo pnmiexto de certificacion.

29. El representante de Egiptm ha asistido a la presente reunion; a travéa Beesidenta, su
delegacion se ofrece a proporcionar una respudatda en breve.

Vi) Union Europea - Evaluacion de la inocuidad de losductos cosméticos para el cuidado
infantil

30. El representante de Chiraplica que, en abril de 2010, la Agencia Frandes8eguridad de
los Productos Sanitarios (AFSSAPB)blicé una recomendacion relativa a la evaluaaénla
inocuidad de los cosméticos destinados a nifios resme tres afios. Visto que no hay reglamentos
de la UE a ese respecto, el orador pregunta sineséda seria obligatoria en Francia o en todo el
territorio de la UE vy, en caso de que, efectivamesta obligatoria, pregunta por qué no se ha
notificado todavia.

* GITBT/N/SAU/121, G/TBT/N/SAU/122, GITBT/N/SAU/124.

®> G/TBT/N/SAU/123, G/TBT/N/SAU/125.

® Decreto Ministerial N° 626 sobre textiles, pubticael 17 de noviembre de 2011 y Decreto
Ministerial N° 660 sobre cueros y calzado, publicat24 de noviembre de 2011.
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31. La representante de la Unién Europliee que la UE adopté en 2009 un nuevo Reglamento
sobre cosméticdsque entrard en vigor en julio de 2013. Como seekplicado a China en
conversaciones bilaterales, la UE continda traloljaen la aplicacion de este reglamento y se prevé
gue antes de su fecha de entrada en vigor se eladoectrices para la gestidén de la inocuidad de
esos productos. Con respecto a la evaluacion deotaiidad de los cosméticos para el cuidado
infantil, la oradora dice que no existen direcsiespecificas armonizadas para todos los paises de
la UE. Sin embargo, se estan elaborando direstdomonizadas para la gestion de la inocuidad de
los cosméticos en general, y algunos apartadoseriel se dedicaran a los productos destinados a
niflos menores de tres afos. Estas directricesldearan antes de julio de 2013. La representante
reitera la preocupacion de su delegacion al regphitregistro de cosméticos para el cuidado iitfant
en China, productos que se han dejado de aprolbbaroptpleto desde abril de 2010. La Comisién
Europea y la SFDA han debatido sobre esa cuestiowesbilateral durante la semana anterior a la
reunion, y la UE espera que estos intercambiosebdlies ayuden a resolver una cuestion que suscita
inquietud desde hace tiempo.

viii) Union Europea - Alternativas a los ensayos con afésy nuevos reglamentos sobre los
cosméticos

32. El representante de Chinadica que, en el Reglamento sobre cosméticos00®,2el
Parlamento Europeo y el Consejo aclararon la giokili de recurrir a alternativas a los ensayos con
animales para garantizar la inocuidad de los casa%éty que establecieron una fecha limite para
ello. China apoya los principios de reduccionmmekazo y perfeccionamiento y, a este respecto, la
Administracion Estatal de Productos Alimenticio§grmacéuticos (SFDA) notificd el 2 de marzo
de 2012 el método de prueba de fototoxicidagitro 3T3 NRU para las materias primas quimicas
empleadas en los cosméticos (G/TBT/N/CHN/886). &imbargo, por el momento no se han
encontrado alternativas a todos los ensayos conates, y en anteriores reuniones China puso en
duda su viabilidad. El representante insta a laaldfge explique el fundamento del Reglamento sobre
cosmeéticos elaborados en 2009, en especial coeatesp dichas alternativas.

33. La representante de la Unién Europesplica que el Reglamento en cuestidon es una
referencia sdlida e internacionalmente reconocigarefuerza la inocuidad de los productos y toma
en consideracion los ultimos avances tecnologiocyido el posible uso de nanomateriales. Se esta
preparando la aplicacion del reglamento, y no senhadificado la prohibicidn y el régimen estricto
por el que se suprimirdn los ensayos con animdbeshecho, desde 2009 esta totalmente prohibido
realizar tales ensayos, y también esta en vigoprotabicion de comercializacion para determinados
criterios de valoracion de los ensayos. Con reégpaclos tres criterios de valoracion restantes
(administracion continuada, toxicidad reproductiva toxicocinética), la prohibicibn de
comercializacién entrara en vigor el 11 de marzQQ@S. A pesar de los intensos esfuerzos y los
considerables progresos realizados en la invegligate métodos alternativos, hasta 2013 no se
dispondra de métodos alternativos validados paratess criterios de valoracién y, por consiguiente
la UE estd analizando las consecuencias de laljpeain de comercializacion. La representante
informa de que, en marzo de 2012, la Comision Eaopla SFDA debatieron en Pekin sobre las
disposiciones del Reglamento y sobre detallesivekat los ensayos con animales, y dice que su
delegacioén continta estando dispuesta a abordauestion a nivel bilateral.

iX) Union Europea - Disposiciones sobre los valoresimés de sustancias alergénicas en los
productos infantiles (2009/48/CE) (G/TBT/N/EEC/383/TBT/N/EEC/184/Add.1)

34. El representante de Chicamparte el objetivo de la Ude proteger la vida y la salud de los
ninos, que es el de su Directi2809/48/CE que regula con detalle el empleo deasaists quimicas
en los juguetes. Sin embargo, sefiala que esatib&reso establece los métodos de ensayo

" Reglamento (CE) N° 1223/2009.
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pertinentes. A fin de aplicar el reglamento derfareficaz, sugiere que se establezcan un método de
ensayo y una norma para las sustancias clasificamas carcindgenas, mutagenas o toxicas para la
reproducciéon (CMR), asi como para las sustanc@saicas alergénicas, y que, en caso de que ho se
disponga de ellos, se retrase la aplicacién dérkciva hasta que establezcan.

35. El representante de la Union Eurofieeilita informacion actualizada sobre las normas se

han elaborado para fundamentar la nueva Directibeesla seguridad de los juguetes. Aunque no se
refieren de forma especifica a las cuestionesgdalals, el orador sefiala a la atencién de la débegac

de China las normas mas recientes, publicadas Bragb Oficial de la Union Europea en octubre

de 2011. Con respecto a las preocupaciones delégation de China relativas a los ensayos de
determinacion de sustancias CMR y las sustancigsédicas alergénicas, recuerda que el articulo 18
de la nueva Directiva sobre la seguridad de losigtes prevé la obligacion explicita para los
fabricantes de evaluar la seguridad en el marda dealuacion de la conformidad del producto. Esa
evaluacion de la seguridad consiste en un andsidos peligros quimicos, fisicos, mecénicos,
eléctricos y relacionados con la inflamabilidadrddioactividad y la higiene que pueden entrafr lo
juguetes, y una evaluacién de la posible exposigitades peligros, es decir, un estudio que determi

si hay peligros de empleo de sustancias prohibaak uso restringido en los juguetes. Por
consiguiente, se exige a los fabricantes que ewvadliprobabilidad de que alguna sustancia prohibida
0 de uso restringido esté presente en un juguetiealgance de cualquier ensayo debe basarse en esa
evaluacion. Habida cuenta del elevado numero starscias que deben evaluarse, no es viable prever
un procedimiento de ensayo especifico para cadadanellas. Mas bien, el representante hace
hincapié en que los ensayos que puedan desareoflat®en centrarse en los casos en los que se haya
comprobado que existe un riesgo real teniendo entada exposicion efectiva a una determinada
sustancia a través de un juguete.

36. El representante sefiala a la atencién de Chinacuntento de orientacién muy compfeto
sobre el modo de realizar la evaluacion de la sgagiry cualquier ensayo posterior, que ha sido
elaborado por especialistas en seguridad de legfeg. La UE ha debatido en profundidad sobre
esta cuestion con China y ha organizado actividalbe$ormacion en este pais para fabricantes
nacionales en 2011 y 2012. Afade que los regsisétacionados con las sustancias CMR no se
aplicaran hasta el 20 de julio de 2013. EIl Corfitéopeo de Normalizacion (CEN) estd examinando
las normas pertinentes relativas a las sustanciamiacps. Cuando se publiguen nuevas normas
en 2012 o a principios de 2013, las normas sobrguestos organicos elaboradas en el marco de la
antigua directiva sobre la seguridad de los juguségdn una referencia util. En los documentos de
orientacion mencionados anteriormente se sefialresmas. Por lo que respecta a las sustancias
aromaticas alergénicas, el representante aclaraegugeneral, la Directiva permite la presencia de
restos de esas sustancias si son inevitables, depdato de vista técnico, en las practicas ctasec

de fabricacion y no superan una concentracion de m@/kg. A este respecto, la norma
EN ISO 22716, que es la norma europea e internacipertinente sobre practicas correctas de
fabricacién, es una orientacién util. Su delegaci@itera su disponibilidad para entablar
conversaciones bilaterales y aclarar cualquiertidireque pueda plantearse.

X) Estados Unidos - Procedimientos de ensayo paradéaspde descarga de alta intensidad

37. El representante de Chieatiende que el objetivo de esos reglamentosdgsms el ahorro
de energia, pero manifiesta que deben basarsemasoientificas y no crear obstaculos innecesarios

8 Documento de orientacién sobre la aplicacién dBitactiva 2009/48/CE sobre la seguridad de los
juguetes, disponible en inglés _("http://ec.europ@mterprise/sectors/toys/files/tsd-guidance/tsd Te
4_explanatory guidance_document_en.pgf en chino (http://ec.europa.eu/enterprise/sefitoys/files/tsd-
guidance/tsd_rev_1-3 explanatory guidance docurokimese.pd).

® GITBT/N/USA/669, G/TBT/N/USA/669/Add.1 y G/TBT/NBA/649, G/TBT/N/USA/649/Add.1,
G/TBT/N/USA/649/Add.2, G/TBT/N/USA/649/Add.3.
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al comercio bilateral. Con respecto a los requasftobre métodos de ensayo, explica que la medida
exige que la eficiencia de tension de lEasparas de descarga de alta intensidad (lampdBjsse
controle con un margen de 0,1 por ciento de ladgarmsominal de referencia. Sin embargo, la norma
internacional IEC admite un margen del 0,5 portoiele la tension de referencia. El orador soli@ita
los Estados Unidos que expliquen esa diferencigddg pue las medidas se ajusten a las normas
internacionales. Respecto a la cuestion de lodermadores de aluminio que se miden al 40 y el
70 por ciento de la vida util, explica que las ctggsticas de descarga, la conmutacion frecuelate y
vibraciéon durante los ensayos afectaran negativemeetos parametros medidos. Ademas, hacia el
final de la vida util los condensadores de alumipi@den acelerar la aparicion de averias en las
lamparas de descarga. Por esos motivos no es eadafrie ni realmente util hacer ensayos
frecuentes de estos elementos. Por dltimo, eéseptante sefiala que la medida requiere un proceso
anual de recertificacion y revision cuyo costo es5d00 a 8.000 dolares EE.UU. Refiriéendose al
punto 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC, dice querdsision o la recertificacion se justifican
solamente si se producen modificaciones en el didefiproducto, su estructura, las materias primas
o el equipo y los procesos utilizados en su pradaccLa revision y la recertificacion deben refegi

a un modelo especifico o un experto podria hacer navision previa para determinar si la
modificacion afecta o no a la eficiencia energéfisaes necesaria una revision o recertificacion.

38. La representante de los Estados Unidiee que el Departamento de Energia (DOE) de su
pais aplica un amplio programa dirigido a mejogaeficiencia energética de diversos productos, en
virtud de la Ley de Politica Energética y Ahorro Beergia (EPCA) de 1975, modificada. El
programa se compone de cuatro areas: i) ensdyajquetado, iii) normas federales de ahorro
energético y iv) certificacion, cumplimiento y aglcion. Los requisitos en materia de ensayos
consisten en procedimientos de ensayo que loséaites de los productos abarcados usan como base
para certificar al DOE que los equipos cumplemiasnas de ahorro energético aplicables en virtud
de la EPCA y para fundamentar declaraciones sabefidiencia de esos equipos. La representante
sefiala que esos procedimientos de ensayo tamb@porpionan los protocolos en los que la
Comision Federal de Comercio basa su etigudtaimativa sobre el desempefio energético de esos
productos. Afade que la revisién de los proceditogespecificos para lamparas que realiza el DOE
es parte del requisito de revisar las normas ytosedimientos cada siete afios. Con respecto a la
notificacion G/TBT/N/USA/669, presentada el 11 deieambre de 2011, el DOE habia publicado un
aviso de propuesta de reglamento para afiadir nigpassde ldmparas -las lamparas HID- al actual
programa de eficiencia energética y se habia dedo para presentar observaciones hasta el 28 de
febrero de 2012. EIl reglamento propuesto prevdagiensayos deberan realizarlos establecimientos
acreditados por el Programa Nacional de Acreditatioluntaria de Laboratorios (NVLAP) o una
organizacion autorizada por este Programa. Adediésque el NVLAP es signatario de un acuerdo
de reconocimiento mutuo con la ILAC y que ha adeelti a numerosos laboratorios de China
pertinentes para ese reglamento.

39. La representante explica que el DOE interpretax@btdel reglamento del mismo modo que

lo hace con todos los productos abarcados por ¢lARY es decir, que el reglamento permite que
realicen ensayos los laboratorios acreditados yalgaier organismo de acreditacion signatario de un
acuerdo de reconocimiento mutuo con la ILAC. Rugsk el organismo de acreditacion de China es
signatario de un acuerdo con este organismo, lmwdéorios de ensayo chinos pueden solicitar la
acreditacion a través de él. Afirma que, probablee hay numerosos laboratorios en China y en
todo el mundo que cumplen los requisitos estabdecmbr el DOE para el NVLAP. Con respecto a

las observaciones de China sobre las condiciondaseque se exige la rectificacion y la revision,

sefiala que no estd segura si China se refieresaddificacion de los laboratorios o a la ceréi®n

de los productos que deben realizar los fabricarfE@scaso de que la interpretacion correcta dea es

Ultima, la representante indica que los requisitescertificacion por parte de los fabricantes se
especifican en otro reglamento (10 CFR, parte 4y28) en esa notificacion.
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40. El DOE permite que realicen ensayos todos los &boos acreditados conforme a la norma
ISO IEC 17025 y acreditados también para las apboas previstas por un organismo signatario de
un acuerdo de reconocimiento mutuo con la ILAC. ddeerdo con la nhorma, el propio laboratorio
del fabricante o del importador, si estd acreditquede realizar los ensayos pertinentes. Es una
decision conforme a la Directiva del DOE, de adopiarmas, procedimientos de ensayo y otros
requisitos que sean tecnolégicamente viables, @sséficados desde el punto de vista econdmico y
tengan como resultado un ahorro energético sigtific. La representante asegura al Comité que el
DOE ha escogido acuerdos que facilitan el comer€or ultimo, sefiala que los Miembros, entre
ellos China, pueden reconocer organismos de evéfude la conformidad fuera de sus territorios y
acreditados por el IAF para satisfacer sus neagssdan materia de reglamentacion o en otra esfera.
Afirma que los Estados Unidos valoran el debatatdyial fructifero mantenido con China sobre esa
cuestion y que esperan proseguir las conversaciones

Xi) Union Europea - Reglamento (CE) N° 1222/2009 - Uefigdo de los neuméticos,
Reglamentos (CE) N° 228/2011 y N° 1235/2011 detai€gort®

41. El representante de Coréaforma de la reunion bilateral mantenida con I&.U Su
delegacién es consciente de que este reglamense y@a publicado después de que el publico
presentase observaciones; con todo, el oraderaesu preocupacioén ante la posibilidad de que el
reglamento suponga un obstaculo para las exponside neumaticos coreanos en la UE. Dice que,
de acuerdo con su articulo 2.2(g), el Reglaments) (& 1222/2009 no se aplica a los neuméaticos
equipados con dispositivos que mejoran las cafatiters de traccion, como los neumaticos con
clavos. Los fabricantes coreanos envian esos reas@on los clavos por separado para evitar que
dafien el neumético durante su cargamento y syptvetes A ese respecto, solicita a la UE que acepte
los neuméticos con clavos de las categorias C1lguéze envian con los clavos por separado -como
equivalentes de esos mismos neumaticos con lossckv su lugar- y que permita la importacion de
los neumaticos con clavos desmontados temporalm@ote motivos de transporte, sin aplicar
requisitos de etiquetado durante los procesos adosin El representante entiende que es habitual
separar los clavos de esos neumaticos durantarsptrte para evitar que se dafien.

42. Con respecto al Reglamento (CE) N° 228/2011, amtieque los neumaticos de referencia
normalizados de ensayo (SRTT) utilizados para tai@l indice de adherencia en superficie mojada
son distintos de los empleados para el Reglamestiergl de seguridad (CE/661/2009), ya que los
primeros son de 16 pulgadas y los segundos, delfjddas. Su delegacién pide que se expliqgue esa
discrepancia, puesto que de acuerdo con el Reglar¥n117 de la CEPE, solo existe un tipo de
neumaticos de referencia normalizados. Pide quiElanifique las medidas de esos neumaticos en
ambos reglamentos o que justifique la divergencengionada anteriormente. Por otra parte,
recuerda que el Reglamento (CE) N° 1235/2011 skcpudd 29 de noviembre de 2011 y se aplicara a
los neuméticos fabricados a partir del 1° de jdea2012. Puesto que los ensayos de adherencia en
superficie mojada se realizan a una temperatura &ng 35 °C, los fabricantes no podran empezar a
realizarlos hasta abril y no tendran tiempo sufii@epara cumplir el reglamento. Ademas, debido a
gue solo existe un fabricante de neuméticos deerde de la categoria C3 (Michelin), los demas
tendran que adquirirlos y no tendran tiempo sufigie En consecuencia, pide a la UE que conceda a
las partes interesadas el tiempo necesario paralicueh reglamento y que aplace seis meses su
aplicacion.

43. La representante de la Union Europsesdiala al Comité que los neumdticos con clavos no
entran en el campo de aplicacién del Reglamentd NCH222/2009 y que en el texto no se menciona
el caso de neuméticos convencionales disefiados Ipacalocacién de clavos. Su delegacion

estudiara esa cuestion e informara a Corea deofaficiones de exclusion de ese tipo de neumaticos

10 G/TBT/N/EEC/241, G/TBT/N/EEC/241/Add.1, G/TBT/N/E¥338, G/TBT/N/EEC/338/Add.1,
G/TBT/N/EEC/374, G/TBT/N/EEC/374/Add.1.
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de las disposiciones del Reglamento (CE) N° 122®20Ademas, confirma que en el ensayo de

frenado en superficie mojada que exige el reglamdeben utilizarse neumaticos de referencia de
16 pulgadas conforme a la ASTM, y que se han adopta&todos mejores que los establecidos en el
Reglamento N° 117 de la CEPE. La representammafijue el uso de neumaticos de referencia de
16 pulgadas es necesario para reducir la variablilae los procedimientos de ensayo y que ese tipo
de neumético es mas cercano a la llanta tipo quenseentra actualmente en el mercado que los
neumaticos de referencia de 14 pulgadas prespadiosl Reglamento N° 117 de la CEPE.

44, La representante considera que el periodo de ¢r@nses suficiente y proporciona unas
condiciones de igualdad para todos las agentesrc@ies, con independencia de su tamafio de
negocio y del lugar donde operan. ElI Reglament@adsgptd el 29 de noviembre de 2011 y el
programa de etiquetado serd obligatorio a partir lede noviembre de 2012 para todos los
neumaticos para vehiculos de pasajeros y pareeliswlos industriales ligeros y pesados fabricados
a partir del 1° de julio del mismo afio. Sefala sgidha concedido un plazo de mas de siete meses
entre las fechas de publicacién y de entrada eorvig la medida, de conformidad con las
recomendaciones del Comité relativas al punto 12adé&ulo 2 del Acuerdo OTC. Por ultimo,
observa que los tres reglamentos a los que ha hexfecencia se notificaron, con arreglo al
procedimiento de notificacion OTC, concediendo eniqgrlo de presentacion de observaciones de
60 o de 90 dias, y que no se recibieron observesida los Miembros de la OMC. Puesto que ya se
adoptaron los tres reglamentos, sera dificil modifos.

Xii) Colombia - Proyecto de Resolucion del Ministerio Tdansporte por la cual se expide el
Reglamento Técnico para vehiculos de servicio pabli(G/TBT/N/COL/164,
G/TBT/N/COL/164/Add.1)

45, El representante de Coré@aforma de la reunion bilateral mantenida con @di@ para
debatir sobre esa cuestion y reitera su preocupa&ci la esperanza de que se tomen en cuenta sus
peticiones. EIl Gobierno de Corea aprecia los emfisedel Gobierno de Colombia por mejorar los
servicios para las personas con movilidad y/o ddpdade comunicacion reducida. No obstante, la
rama de produccién coreana ha expresado su induaete la posibilidad de que el reglamento afecte
negativamente al comercio. Corea presenté obsenex el 16 de enero de 2012, pero no ha
recibido ninguna respuesta. De acuerdo con ebptitel articulo 2 del Acuerdo OTC de la OMC,
los Miembros deben utilizar las normas internadiemaertinentes. El representante dice que el
Reglamento N° 107 de la CEPE, que excluye los ubldcde transporte escolar, se considera la
norma internacional pertinente en este caso. Honitma hay escuelas para nifios con discapacidades
gue disponen de autocares especialmente equipadadrpnsportarlos; por tanto, no es necesario
gue todos los autocares escolares estén equipada®lp. El representante pide a Colombia que
armonice el &mbito de aplicacion del nuevo reglamean el Reglamento N° 107 de la CEPE, lo que
supone excluir los vehiculos de transporte escodalemas, pide a las autoridades colombianas que
no apliquen el reglamento hasta que no incorpaas astualizaciones y modificaciones, y solicita
informacion sobre la situacion actual de ese asunto

46. El representante de Colombiaansmitira la preocupacion de Corea a las awtddd
competentes, y espera poder dar una respuestal eficbreve.

Xiii) Union Europea - Certificacion del vino y el zumagp) de uva (G/TBT/N/EU/5)

47. La representante de los Estados Unidefiala que este reglamento se notificO en enero
de 2012. Su delegacion apoya el objetivo del megido de reducir la carga administrativa de los
agentes econdmicos mediante la revision de losigieags de certificacion de los productos
vitivinicolas. Afade que los Estados Unidos haangg@ado este asunto a la UE en numerosas
ocasiones, incluidas las reuniones bilateralesesebmercado vitivinicola celebradas en marzo y
noviembre de 2011. Recuerda que el requisito tknebun certificado VI 1 de vinificacion para el
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zumo de uva esta en vigor desde 1985, aunque &rRexgto (CE) N° 479/2008 del Consejo prohibe
la vinificacion de zumos de uva de origen no coiauiti y su mezcla con vinos. La inclusion del
zumo de uva en ese requisito de certificacion miribuye al cumplimiento del objetivo por el que se
exige ese certificado, que es garantizar la in@lide los productos vitivinicolas. Si el objetivo
declarado es simplificar el reglamento vigente guoi la carga administrativa para los agentes
economicos, la representante pregunta cual esxédafmento que se esgrime para exigir certificados
de vinificacion para el zumo de uva provenienteéedeeros paises, habida cuenta de que ese zumo no
se puede emplear para la produccion de vino eurofBce que en febrero de 2012 su delegacion
envio una carta en la que pedia la supresion deegsésito para el zumo de uva estadounidense y
pregunta cOmo se piensa responder.

48. El representante del Brasilace constar su preocupacion con respecto a deteing
aspectos de la medida, entre ellos el insuficipetdodo de adaptacién concedido a las empresas
comercializadoras. Considera que determinadossitzpide la medida pueden crear dificultades a
los exportadores, a pesar de que su objetivo sddaiael comercio. Afiade que el Brasil debatira
sobre ese asunto de forma bilateral con la UE desspe la reunion.

49. La representante de la Unién Europliee que el objetivo del proyecto de Reglamenttade
Comisién es modificar dos reglamentos anterioresad€omision’, en especial por lo que hace
referencia a la documentacion que acomparfia a ¢éosigios en el territorio de la UE. EIl proyecto de
Reglamento racionaliza y simplifica esos requisiteglocumentacion y, de ese modo, reduce la carga
administrativa para los agentes econdmicos. Laeseptante explica que las disposiciones del
Reglamento no modifican las normas en vigor quaptiean a las relaciones comerciales entre la UE
y terceros paises. Por consiguiente, los vinoadeshidenses deben seguir los procedimientos
establecidos en el Acuerdo vitivinicola entre laylBs Estados Unidos, es decir, pueden entraa en |
UE acomparfiados de un documento comercial expeditisd=stados Unidos.

50. La representante explica que el Reglamento estb&ecadena de responsabilidad y la
relacion entre los certificados expedidos por t@sepaises o por agentes autorizados (el
certificado VI 1, el certificado VI 1 simplificado documentos comerciales) y la documentacién que
acompafa a los productos necesaria para su cidulao el mercado de la Union después de su
importacion. La decision de la UE de no exigirvageanalisis tras la importacion se adopté para
mejorar la rastreabilidad y facilitar la libre aifacion de mercancias en su mercado interno. En
concreto, el Reglamento exige que la documentagign acompafia a los productos vitivinicolas
importados de un tercer pais haga referencia &ficado expedido en el pais de origen (que se
indique, por ejemplo, el numero del certificadofdeha de expedicion y el nombre y la direccion del
organismo del tercer pais que lo expide o0 que izatgue lo complete un productor). Con respecto a
la cuestion del zumo de uva, planteada por losdBsténidos, destaca que el requisito de presentar
un certificado de andlisis ya existia previament®ha sido introducido por el Reglamento sobre el
gue se esta debatiendo. Toma nota de la petieidmscEstados Unidos e indica que la UE examinara
la posibilidad de introducir normas especificasapasos productos en el marco de futuras
modificaciones del campo de aplicacion y los proneshtos aplicables al certificado de andlisis. La
UE continuara debatiendo sobre esa cuestion cdastaslos Unidos en el marco del acuerdo bilateral
gue mantienen. Por altimo, informa a los Estadoislds de que esta elaborando una respuesta a sus
observaciones, que se presentard en breve.

1 Reglamento (CE) N° 555/2008 de la Comisién y Regleto (CE) N° 436/2009de la Comision.
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b) Preocupaciones planteadas anteriormente
i) Unién Europea - Reglamento relativo al registro, éxaluacién y la autorizacién de

sustancias y preparados quimicos (REAEH)

51. El representante da Indiareitera la preocupaciéon de su delegacion acertadifinicion de
pequefia y mediana empresa (PYME) (y de microempessal Reglamento, porque no tiene en
cuenta las industrias que emplean mucha mano de abmo las de la India y otros paises en
desarrollo. Si la plantilla de la empresa es uterip, ademas del volumen de negocios o el balance
general anual en estas definiciones, muchas deni@@empresas indias se considerardn grandes
empresas a pesar de estar dentro de los limitemldmen de negocios y balance general de las
PYME. Ello iria en contra del espiritu del puntad articulo 12 del acuerdo OTC porque crearia
obstéculos innecesarios a las exportaciones dealises en desarrollo. En segundo lugar, sefala la
ausencia de mecanismos reguladores de los Fortrgeteambio de Informacion sobre Sustancias
(FIIS) y los consorcios que, aunque no son obligagp en la practica son una realidad para los
exportadores y suponen una carga elevada en dspa@aas PYME. Sefiala los problemas de los
FIIS y los consorcios: su funcionamiento opaccs kevados derechos de inscripcion, las
penalizaciones por retraso en la participacionsampéde que no se establezcan unos plazos clasos, lo
derechos anuales de mantenimiento, los gastos multaria y las reglas no uniformes de los
distintos consorcios, los elevados gravdmenes munert que pagar los solicitantes de registro
principales, la negativa de sus miembros a acgatéicipantes y el costo prohibitivo de la carta de
aceptacion. En tercer lugar, la designacion despresentante Unico con sede en la Union Europea,
gue es necesaria para cumplir el Reglamento, egquisito dificil y costoso para muchas PYME
indias. El representante pide a la UE que re\daeciusula para permitir el registro directo pante

de los exportadores. La delegacion de la Indiaradbs principios formulados en el documento de
orientacion de la ECHA, en especial los refereatls costos que acarrea el intercambio de datos en
una etapa temprana. Sin embargo, su aplicacioal emarco del Reglamento REACH es escasa
debido a que el consorcio informa tarde de lososoatlos exportadores y éstos no tienen otra opcion
gue pagar la cantidad solicitada. Ademas, el sgmtante desea saber cual es el fundamento para que
se registre la totalidad del tonelaje de una su&tgiresente en un articulo si se prevé que seelibe
menos de un 100 por ciento con su uso. Ello inertéanel intervalo de tonelaje para el registrooy, p
tanto, la carga para el solicitante.

52. Los representantes de Argentisustralia Tailandiay Chinareiteran las preocupaciones
formuladas con anterioridad con la esperanza delajif= proporcione respuestas satisfactorias, y
remiten a las actas de reuniones anteriores ailsbios que deseen mas detalles al respecto.

53. La representante de la Unidn Europeaponde, en primer lugar, a una pregunta fornaulad
anteriormente al respecto de si un representanieo Upuede solicitar autorizaciones para
determinadas sustancias en virtud del Reglament®CRE Esa cuestion ha surgido debido a la
ausencia de disposiciones especificas en el regtamea representante explica que, basandose en el
texto del Reglamento REACH y en el principio dedigrriminacién, la Comisién Europea considera
gue no debe negarse al representante Unico elhdedecsolicitar autorizaciones. Este dictamen se
confirmd en el sitio Web de la ECHA el 25 de eme®012, en el apartado actualizado de preguntas
y respuestas, y se han revisado los formularidfnea para permitir que estos representantes envien
sus solicitudes. Afade que la UE ha respondidaletaile en reuniones anteriores del Comité a otras

12 G/TBT/N/EEC/52, G/TBT/N/EEC/52/Add.1, G/TBT/N/EEE2/Add.2, G/TBT/N/EEC/52/Add.3,
G/TBT/N/EEC/52/Add.3/Rev.1, G/TBT/N/EEC/52/Add.4/TBT/N/EEC/52/Add.5, G/TBT/N/EEC/52/Add.6,

G/TBT/N/EEC/AdA.7; G/TBT/N/EEC/295, G/TBT/N/EEC/28A\dd.1; G/TBT/N/EEC/297,
G/TBT/N/EEC/297/Rev.1, G/TBT/N/EEC/297/Rev.1/Add.1G/TBT/N/EEC/333, G/TBT/N/EEC/333/Add.1,
G/TBT/N/EEC/334, G/TBT/N/EEC/334/Add.1; G/TBT/N/E¥335, G/TBT/N/EEC/335/Add.1

G/TBT/N/EEC/336, G/TBT/N/EEC/336/Add.1.
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preocupaciones expresadas. Con respecto a l@dpetie la India de permitir que los exportadores
puedan realizar el registro directamente, explEagevo que la exigencia de registro en virtud del
Reglamento se aplica solamente a los fabricantegpertadores de la UE y no a los de fuera de la
Union, debido a que no se les pueden aplicar lakdags de cumplimiento, como la inspeccién y las
sanciones econdmicas. Son los importadores d& I b los fabricantes de terceros paises quienes
estan obligados al registro. Los fabricantes yresgs comercializadoras, no estan obligados a
registrar sus sustancias directamente y no podidaerlo. En los casos en los que el fabricante
extranjero no desee revelar informacion al impantate la Union, el Reglamento REACH prevé la
posibilidad de designar a un representante Unica pealizar el registro. La designacion de un
representante Unico es una posibilidad y no urigaxhibn para los fabricantes de terceros paisas. L
empresas comercializadoras y los exportadores cisméEs no pueden desighar representantes
Unicos (articulo 8). Esta condicion esta en coasoia con las razones que justifican la funcién del
representante Unico, es decir, la proteccion derrmdcion comercial confidencial relativa a las
sustancias importadas en la UE, que queda en pogibdi fabricante de la sustancia, el formulador de
la preparacion o los fabricantes de los articwosp en la de las empresas comercializadoras, que
tienen que solicitar esa informacion al fabricante.

54. Su delegacion ha respondido con anterioridad priescupaciones acerca del funcionamiento
de la medida relativa a la informacion sobre latancias, los foros y los consorcios, y ha desto#o
esfuerzos considerables realizados por la ComBignpea y la ECHA, si bien son los participantes
en el foro sobre intercambio de informacion solusancias quienes deben organizarse. Hace saber
gue se van a publicar nuevas directrices paratetcembio de informacion. Con respecto a la
afirmacion de que el Reglamento REACH es demasiaeo0so, en especial para las PYME, y a las
preocupaciones sobre el funcionamiento de los HHSComision continla dando apoyo a las
empresas en sus actividades en el foro de intefoaebinformacidn sobre sustancias (FIIS) y en su
preparacion para la siguiente fecha limite paneghktro en 2013. La ECHA ofrece a este respecto
una serie de actividades de apoyo: talleres guelsbran en 2012, una serie de webinarios y otras
oportunidades de informacién sobre el funcionamiela los FIIS y el intercambio de datos. Sefiala
gue la ECHA publico6 en su sitio Web el programa vigional de webinarios para el
periodo 2011-2013, que se grabardn y se publicpciteriormente en la misma pagina. La
representante invita a los Miembros a informar aalaa de produccidén sobre esas actividades de
forma que las empresas y, en especial, las PYMetlgsucumplir con sus obligaciones de registro.

i) Comunidades Europeas - Directiva 2002/95/CE solestricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatostredés y electrénicos (RUSP) vy
Directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatostet#os y electrénicos (WEEE)

55. El representante de Coregitera las preocupaciones de la rama de produeaiérca de la
Directiva revisada. Todavia no hay materiales guedan sustituir a algunos de los materiales que
figuran en el Anexo Il (a los que no se les aplitas restricciones establecidas en el articuloEL).
otros casos hay sustitutos, pero se duda de silid@b Por ejemplo, aunque se dispone de un
sustituto del cadmio para la fabricacion de diofbdsemisores (LED) II-VI de conversion de color
para sistemas solidos de iluminacion y visualizaclos fabricantes consideran que esos productos
son tan poco fiables que no se pueden utilizaa éadricacion comercial. Ademas, se ha informado a
su delegacion de que todavia no se han publicadietisitos técnicos para obtener la certificacion
"CE". Mientras no se publiquen esos requisitos ddicil para las empresas cumplir el reglamento.
La UE tiene la obligacién de publicarlos y de iavia las partes interesadas a formular observacione
Su delegacién solicita a la UE que conceda un geride transicibn mas largo a los agentes
econdémicos para que puedan buscar alternativas sutdancias restringidas y para cumplir con la
certificacion "CE".

13 GITBT/N/EEC/247, G/TBT/N/EEC/247/Add.1, G/TBT/N/ER247/Add 2.
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56. La representante de la Unién Euromiiege que las preocupaciones expresadas en lanprese
reunién y en reuniones anteriores sobre este pdeltcorden del dia estan relacionadas con la
Directiva RUSP y sugiere que se elimine la refaeeada Directiva 2002/95/CE sobre restricciones a
la utilizacion de determinadas sustancias peligresaaparatos eléctricos y electrénicos. Comase h
mencionado anteriormente, la Directiva RUSP seipdilein el Diario Oficial de la Union Europea en
julio de 2011. Sin embargo, la actual DirectivaS®Jcontinla estando en vigor hasta que todos los
Estados miembros de la UE transpongan la nuevatiViaea su legislacién nacional de aqui a enero
de 2013. Debido a la ampliacion del campo de agiinn de la Directiva, la nueva version prevé
periodos de transicion para los nuevos productdssia ocho afios y se puede decir que estos plazos
son suficientes.

57. En La nueva Directiva se mantienen restriccionea pais sustancias. No obstante, a partir
de 2014 se revisara periédicamente la lista descists restringidas. Cualquier revision realizeela
notificard debidamente al Comité, se basard ersdaemtificos y en una evaluacion detallada del
impacto y tomara en cuenta la disponibilidad yidbifidad de las posibles sustancias de sustitucion
La Comision Europea esta preparando un documentBréguntas més frecuentes" que se pondra a
disposicion de las partes interesadas a mediad281d La representante sefiala que, de acuerdo
con el articulo 5 de la Directiva, en las decistposebre la concesion de exenciones y sobre su
duracién se tomara en cuenta la disponibilidad uhditatos y el impacto socioecondémico de la
sustitucion. Los fabricantes, los representantgsrizados o cualquier agente economico de la
cadena de suministro pueden solicitar exencionlesrenovacion de exenciones concedidas. En el
Anexo V de la Directiva RUSP se especifica la infacion necesaria. En cuanto al nuevo requisito
de marca "CE", el articulo 15 establece que sélapmiea a los equipos eléctricos o electronicos
finales. En cambio, no es obligatorio que esa anaparezca en las piezas de recambio, tal y como
estipula el punto 27 del articulo 3 de la Directivas articulos 7, 8 y 9 establecen las obligaesate

los fabricantes, los representantes autorizados yriportadores a ese respecto.

iii) Uniébn Europea - Reglamento sobre determinados mtodu vitivinicolas
(G/ITBT/N/EEC/264)
58. La representante de los Estados Unidkasitiene su preocupacion ante las medidas adaptada

por la UE, que restringen en gran medida las dafables de los productores de vino de terceros
paises para utilizar términos comunes, descriptivasomercialmente valiosos para describir sus
productos, aduciendo que esos términos estanitadimente asociados a vinos europeos. Algunos
de esos términos no tienen una definicibn comuanodos los Estados miembros de la UE, y su
delegacién no tiene conocimiento de que se hayptadio ninguna medida para supervisar o limitar
su uso dentro de la UE. Por tanto, no es seguwedaguconsumidores de la UE perciban de la misma
forma el significado o el empleo de los términaalitionales. Si se tiene en cuenta que la UE
autoriza la utilizacion de términos por parte dedss paises a través de acuerdos bilateralesjitod

es menos defendible que exista una percepcion ajeder los consumidores de los términos
tradicionales asociados con los vinos europeoss froductores estadounidenses sufren pérdidas
econdmicas significativas por el fin (10 de marea2609) de la exencion de tres afios para el uso de
tales términos en las etiquetas de vinos estadens@s vendidos en la UE y a consecuencia del
reconocimiento por parte de la UE de las "mencidragicionales" en las marcas.

59. La delegacion de los Estados Unidos expresa sweygpaoion ante la falta de respuesta de la
UE a las solicitudes presentadas por la rama diupctdn estadounidense el 19 de junio de 2012. La
representante pide a la UE que explique el semt&doumplimiento de los plazos en el articulo 5,

seflalando que los proveedores estadounidenses tifjganuesos términos continGan sin poder

realizar envios de sus productos a pesar de dUE lza concedido su aprobacion al empleo de esos
términos a través de acuerdos bilaterales con gmgses. Su delegacion también lamenta que el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea haya aadpliel alcance de las medidas; contrariamente a
las garantias dadas por funcionarios de la UBg&losinos tradicionales se protegen ahora también en
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idiomas distintos de aquellos para los que se lesidbinicialmente la proteccion. Ademas de los

aspectos del reglamento de la UE relacionados téwweerdo OTC, su delegacion manifiesta su

inquietud ante las disposiciones relativas a ldepridn de las marcas comerciales y la propiedad
intelectual, y pide que la UE informe de las mesligae ha tomado para atender a su solicitud.

60. La representante de la Unién Europeauerda que la UE todavia esta examinando las
solicitudes presentadas por la rama de produccgiadeunidense sobre el uso de términos

tradicionales. Su delegacion proporciona infordaaion regularidad a los Estados Unidos sobre el

trdmite de sus solicitudes y esta siempre dispwestantener conversaciones bilaterales, en especial
en el marco del acuerdo vitivinicola firmado coa pais.

iv) India - Neumaticos y camaras de aire para vehicala®moévile¥'

61. La representante de la Union Europeauerda que la India indico en la Ultima reunii@h
Comité que su Gobierno habia valorado positivamienpgopuesta de modificar la exigencia de que
la marca IS| para los neuméticos no pueda utikzarslos neumaticos vendidos fuera de la India, un
tramite que solo estaba pendiente de la aprobaeid@igunas instancias. Desde la Ultima reunién del
Comité, la UE no ha tenido conocimiento ni ha reldbconfirmacién de que se haya modificado el
parrafo 3 del articulo 6 del Acuerdo de la OficileaNormas de la India (BIS). La representante pide
a la India que informe a ese respecto. La UEreesa preocupacion acerca de las regalias, que se
calculan sobre la base del nimero total de neuogdficoducidos y marcados con la marca ISI, no
sobre la base del total de neuméticos con la ni8tague efectivamente se importan en la India. La
UE reitera su preocupaciéon por la falta de laboi@oacreditados dentro y fuera de la India que
puedan realizar las pruebas exigidas y por el hdetgque no se reconozcan las pruebas.

62. El representante del Japdmabia planteado preocupaciones al respecto dedfpdd del
articulo 6 del Acuerdo de la BIS, que prohibe lpogtacion de neumaticos con marca de la BIS a
otros paises. En la reunidén anterior, la Indigpaadié que consideraba de manera positiva la
supresion de ese punto, que estaba pendienteagedlacion de algunas instancias. Sin embargo el
representante entiende que la India aun no hansigipriese articulo. La prohibicion de exportar
neumaticos con la marca BIS a paises distintosad@dia pone freno a la produccion de esos
productos por parte de los fabricantes japonesedteya las condiciones de competencia. Su
delegacion considera que el parrafo 3 del arti6uliel Acuerdo es un obstéculo técnico al comercio
injustificable y pide que se suprima de inmediato.

63. El representante de Coreaitera sus objeciones al péarrafo 3 del articyldaé tasas de
marcado, la lentitud de los procedimientos, el sacde tramites y el periodo de validez de la
certificacion ISI. La rama de produccion coreaoposta unos costos injustificados porque el texto
prohibe la exportacion de neumaticos con la m&ta btros paises. Corea solicita a las autorglade
de la India que revoquen el parrafo 3 del artiGyoque revisen las tasas de marcado. La estimacié
de estas tasas no es justa porque se basa enerbniatal de neumaticos producidos y marcados con
el simbolo ISI, no en el total de esos neumaticgmitados efectivamente en la India. Las tasda de
marca ISI son considerables teniendo en cuentaenuaros paises no es necesario pagar tasas de
marcado. Ademas, debido a los procedimientos asiimativos y el exceso de tramites necesarios,
desde que se presenta la solicitud hasta que smeba certificacion puede pasar casi un afio,
mientras que en otros paises el proceso de ceciific se completa en 45 y 90 dias.

64. Teniendo en cuenta la lentitud del proceso defioadion, el plazo de validez de un afio es
demasiado breve, ya que los fabricantes se vegaolis a renovar su certificacion tan pronto como
se les concede. Puesto que otros paises otorgadgmede validez de cinco afios o certificaciones
permanentes, su delegacion insta a la India a iqugdif\que sus procedimientos administrativos y

14 GITBT/N/IND/20 y G/TBT/N/IND/20/Add.1; G/TBT/N/IND/40 y G/TBT/N/IND/40/Rev.1.
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amplie ese plazo hasta un minimo de cinco afiosforaa indefinida. Ademas, pide también que la
India reconozca los resultados de los ensayoszagals en los laboratorios de los fabricantes
coreanos. En la rama de produccion de neumatietasdd el mundo es una practica habitual que los
organismos de certificacidon pertinentes aceptendssltados obtenidos en los laboratorios de ensayo
de las empresas fabricantes que son conformesharass internacionales.

65. El representante de la Indraitera que la BIS y el Ministerio de Asuntos @&nsumidor
estdn considerando seriamente la eliminacién debfed3 del articulo 6 del Acuerdo de la BIS,
debido a los problemas que ha creado para algurvequlores de cdmaras y neumaticos para
automoviles. Afirma que la tasa de marcado dedéles equitativa y guarda proporcion con el costo
unitario del neumatico, tanto para los fabricam&sionales como para los extranjeros, y que la tasa
aplicada en la India es mas bien baja comparaddacoe otros paises. Observa que ya se han
tramitado la mayoria de solicitudes de certificacpgresentadas por fabricantes de neumaticos, y
solamente tienen solicitudes pendientes las engpgatodavia no han enviado toda la informacion
requerida. De acuerdo con la informacion mas néejese han concedido 93 licencias a fabricantes
extranjeros. El representante transmitird a Igamsmos normativos de su pais las preocupaciones
de Corea sobre la lentitud de los procedimient@swalidez del certificado.

V) Canada - Prescripciones en materia de composiciénlat quesos (G/TBT/N/CAN/203,
G/TBT/N/CAN/203/Add.1)

66. La representante de Nueva Zelandecuerda que el asunto ya se habia debatido en
14 reuniones del Comité OTC. Nueva Zelandia camsidjue el requisito exigido del Canada para
gue determinados productos se puedan denominasd'qugue consiste en exigir un determinado
porcentaje de proteinas obtenidas directamentdedbe’ cruda” (es decir, de proveedores de leche
locales), limita la cantidad de proteinas que puaguevenir de productos lacteos en polvo (es decir,
importados). Estos ingredientes, que pueden seceotrados de proteinas lacteas, aislados de
proteinas lacteas, concentrados de proteinas tesuaco o leche desnatada en polvo, se utilizan de
forma generalizada y se aceptan en muchos paises c@redientes en la produccion quesera.
Ademads, las normas de composicion de los quesallesiias por el Canada son incompatibles con
las normas del Codex, que no prescriben limitacgiosebre el origen de las proteinas lacteas
utilizadas en la produccion de queso. Las coneemses bilaterales mantenidas con el Canada no
han dado motivos a Nueva Zelandia para pensarldtenada se explicara sobre la compatibilidad de
sus normas de composicion de los quesos con lawasodel Codex ni que atendera a las
preocupaciones formuladas por su delegacion. Desdiembre de 2011 el Canada no ha tomado
ninguna otra medida dirigida a solucionar este @suhos productores canadienses han presionado a
su Gobierno para que promulgue una norma sobregelry Al igual que otros Miembros de la OMC,
Nueva Zelandia cree que cualquier norma de comipasitel yogur también es incompatible con las
normas del Codex, e insta al Canada a que se atelaganormas del Codex cuando, en el futuro,
adopte decisiones a nivel federal sobre reglaméattsos y normas sobre el yogur y otros productos
lacteos elaborados. Su delegacion continuaraavigd de cerca las novedades que se produzcan en
torno a esa cuestion.

67. El representante de Australmparte las preocupaciones planteadas por Nuelanda
sobre ese asunto.

68. El representante del Canadditera que no existe ninguna prueba de que éammmto
restrinja la utilizacion global de ingredientesté@s como los concentrados de proteinas lacteas; d
acuerdo con la informacién de que se dispone adecha, se ha considerado que todos los quesos
importados cumplen las normas revisadas, y no sed@bido quejas. Su delegacién tampoco ha
iniciado procesos de reglamentacion para establemenas de composicion similares para otros
productos lacteos.
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Vi) India - Reglamento de medicamentos y cosmétic88@e (G/TBT/N/IND/33)

69. La representante de la Unién Eurogwagunta si se mantiene la entrada en vigor de est
legislacion en abril de 2012 o si la India estastberando revisar el texto notificado. En congreto
preguntar si la India considera ampliar el plazovekdez de las licencias de importacion para
armonizarlo con la validez de las licencias cort&slia los productos nacionales (es decir, ampliarlo
de tres a cinco afios). Por otra parte, preguritalsdia ha considerado la posibilidad de acelptr
informes sobre pruebas realizadas en laboratoridisangeros como alternativa a las pruebas
nacionales. Por ultimo, pregunta si la India améatque los productos sean etiquetados en depdsito
de aduana como alternativa al etiquetado en eldeadsigen.

70. La representante de los Estados Unidomparte la preocupacion de la UE sobre la validez
de las licencias de importaciéon. Ademas, pide lmdéa que aclare la declaracion formulada en la
reunion del Comité celebrada en noviembre, en la ipdic6 que habia diferencias entre las
atestaciones exigidas a los productores naciogagasranjeros para obtener licencias y certificados
Ademads, recuerda que en la reunidén de noviemdralia respondié que la fecha de entrada en vigor
se retrasaba hasta abril de 2012 y que la difexaieila validez para las empresas extranjeras y las
nacionales (tres y cinco afios) se debia a modificas tecnoldgicas y al hecho de que las
importaciones no estan sujetas a licencias dectatién nacionales. La representante pide a la Indi
gue aclare cudles son esas modificaciones tecoakgi que informe de si estd dispuesta a celebrar
reuniones de caracter técnico con los Estados Entdby como se le ha solicitado. Su delegacion
pide que se entablen esas reuniones a nivel téeniboeve para abordar cuestiones que hace tiempo
necesitan aclaracion, como los periodos de tr@msjzira los proveedores, las tasas de registro, las
etiquetas autoadhesivas u otro etiquetado suplament los nimeros de registro de importacion.
Ademas, insta a la India a que considere la pad#oilde permitir que los productores realicen los
ensayos exigidos en el pais de origen, de acuarddos métodos de ensayo internacionalmente
reconocidos en toda la rama de produccion.

71. El representante de la Indi@nfirma que la fecha de entrada en vigor dedeslecion es el

1° de abril de 2012. Dice que la validez del fiedtilo de registro para los importadores es de tres
afios porque éstos, a diferencia de los fabricanée$onales, no estan sujetos a inspecciones
exhaustivas de la documentacion, las instalacioglegersonal, los equipos y la capacidad. Hace
saber a los Miembros que las autoridades de suatdpihan comunicado que el etiquetado (en
concreto, el nombre y la direccion del importaddoy nimeros de licencia de importacion) puede
colocarse después de la importacion en un lugariaatio por la autoridad que adjudica las licencias

vii) Colombia - Proyecto de Decreto por medio del ceadlistan disposiciones para promover el
uso de biocombustiblEs

72. La representante de Meéxiceeitera la preocupacion de su delegacion respedtto
establecimiento de porcentajes obligatorios en nezclas de etanol, el incremento de esos
porcentajes en el futuro y las restricciones ala@in que podrian originar. México considera que
los porcentajes deben decidirse de acuerdo comammaa internacional y con datos cientificos. La
representante solicita informacion sobre la apidadel proyecto de decreto y una respuesta a las
preguntas presentadas anteriormente por Méxiceem@d, solicita que se confirme que, en caso de
gue se incrementen los porcentajes, se cumplisdodigaciones establecidas en el Acuerdo OTC y
se notificara al Comité en un plazo razonable.

15 GITBT/N/COL/96, GITBT/N/COL/96/Add 1, G/TBT/N/CCRG/Add.2, G/TBT/N/COL/96/Add.3,
GITBT/N/COL/96/Add .4 y G/TBT/N/COL/96/Ad. 4/Rev@TBT/N/COL/S6/Add.5, GITBT/N/COL/96/AAd 6.
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73. El representante de Colombizonfirma que la medida esta en vigor y que cuatqui
modificacion que se pueda introducir en el futuroles porcentajes de las mezclas de etanol y
biodiésel se notificara al Comité OTC.

viii) India - Certificacion obligatoria para los productale acero (G/TBT/N/IND/32)

74. El representante de la Union Europdiae que el 6 de septiembre de 2011 la UE envié
observaciones por escrito al servicio de informadié la India, en las que hacia referencia al sbgun
addendum de la notificacion G/TBT/N/IND/32, presaltt el 22 de julio de 2011, en el que se
anunciaba que determinados productos intermediosaa®o estarian sujetos a certificacion
obligatoria por terceras partes. La UE no ha rdgibbespuesta a esas observaciones. La India se
comprometié en la Ultima reunién a proporcionar tegpuesta en la presente reunién. Por tanto,
para la UE, resulta decepcionante saber que la bubpto la propuesta el 12 de marzo de 2012. La
UE contintia poniendo en duda la necesidad de tdicaeion por terceras partes de los productos
intermedios de acero en una esfera en la que existenas internacionales reconocidas y utilizadas
en todo el mundo. Ademas, la India impone audisoein las fabricas y no reconoce los resultados de
los ensayos realizados en laboratorios extranjefsa cuestion al respecto de la cual la UE hace
notar su preocupacion son las dificultades y lancadas en los procedimientos de certificacion
vigentes para el acero galvanizado con que se est@ntrando las empresas; por ello, insta a la
India a modificar el procedimiento establecido gasaproductos de acero a fin de hacerlo mas rapido
y eficaz.

75. El representante del Japémpresa su apoyo a la declaracién de la UE. Nbpeessario
imponer normas obligatorias para los productosrimdios, como es el caso de los productos de
acero, porque la proteccion de la salud y la sdgdride las personas solo puede garantizarse
mediante reglamentos en materia de seguridad dertmbuctos finales, tal y como se hace en
el Japon.

76. El representante de la Indimanifiesta su sorpresa ante las objeciones depmaencia
formuladas por la UE, ya que la medida definitieab®s6 en deliberaciones sobre el proyecto de
reglamento que se notifico el 5 de febrero de 28@¢€e ya cinco afios, un tiempo mas que razonable
para que la rama de produccién se adaptara atificeeion obligatoria de los productos de acetu
delegacion considera que los productos intermed@so los lingotes y los "pellets” son muy
importantes para garantizar la seguridad de |d&iedi, que estan abarcados por los procedimientos
de certificacién obligatoria; y deben cumplir lesjuisitos relativos a composicién y propiedades.
Ademas, las barras preformadas y el alambre deo adberalta resistencia, el acero estructural
laminado en caliente de resistencia media y bdmsyplacas de acero son fundamentales para la
seguridad de los edificios y de otras estructueatimhdas a soportar cargas.

iX) Tailandia - Advertencias sanitarias para las belsidalcohdlicas (G/TBT/N/THA/332 y
G/TBT/N/THA/332/Add.1)

77. La representante de los Estados Unid@sitiene sus objeciones y sus preguntas al respect
de esta medida, y espera que Tailandia valoreiyasiénte las observaciones presentadas por su
pais. Su delegacion considera que el tamafio dedlgstencias en las etiquetas, en relacion con el
tamafo de la botella, puede desviar la atencida dearca comercial y facilitar la falsificacion e
etiqueta. Pide a Tailandia que modifique las adwneras sobre el alcohol para que la medida afecte
en la menor medida posible al comercio; si Taimdantiene el requisito de advertencias, su
delegacién pide que no cubran la marca comercial.

78. Los representantes de ChiMéxico Nueva Zelandig la Unién Europeae hacen eco de las
preocupaciones de los Estados Unidos y pregunts@ Ba producido algin avance desde la dltima
reunion del Comité.
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79. El representante de Tailandidorma al Comité de que el reglamento es todamigroyecto.

De acuerdo con la informacion proporcionada p@egartamento de Lucha contra las Enfermedades
del Ministerio de Salud Publica, se nombrara urcemiité encargado de examinar la repercusion del
proyecto de legislacion, pero el representante ispode de informacion adicional al respecto y
todavia no esta prevista la entrada en vigor deeldida.

X) Estados Unidos - Sustancias peligrosas: transpdetdaterias de litio (G/TBT/N/USA/518 y
G/TBT/N/USA/518/Add.1)

80. El representante de la Unidén Europsdicita informacidon actualizada sobre esa megida
recuerda que va mas alla de las recomendaciones abtransporte de mercancias peligrosas de las
Naciones Unidas y de las instrucciones técnicaa d@rganizaciéon de Aviacion Civil Internacional
(OACI) para la seguridad del transporte de mereangieligrosas. Este asunto se ha debatido
recientemente en la OACI, se han acordado nuevasasoque aumentan el control de los envios de
baterias de litio y se esta elaborando una modificaa los anexos pertinentes de la Convencion de
Chicago. La UE insta a los Estados Unidos a queomicen su propuesta con los requisitos
acordados en la OACI y a que renuncien a adoptapastura unilateral sobre ese asunto.

81. El representante de Corapoya las observaciones formuladas por la UE.
82. El representante del Japtatonoce la importancia de mantener la seguridaal gansporte.

Sin embargo, expresa su preocupacion ante el lechae la medida no esté en consonancia con las
recomendaciones sobre el transporte de mercanel@sogas de las Naciones Unidas ni con las
instrucciones técnicas de la Organizacién de Agragivil Internacional (OACI) para la seguridad
del transporte de mercancias peligrosas, y sefialaansecuencias para el comercio. El Japon pide
que la medida sea compatible con las recomendacidaeNaciones Unidas y las instrucciones
técnicas de la OACI. Si la finalidad de la reglataeion es garantizar la seguridad, su ambito de
aplicacion no deberia abarcar mercancias que spmase El Japdn reitera su peticion de que las
observaciones y preocupaciones expresadas por iemldvbs y las empresas privadas se tengan
plenamente en cuenta, aunque se ha indicado ya sitiaci\WWeb que la promulgacion del reglamento
definitivo esta prevista para marzo del 2012.

83. La representante de los Estados Unidmsfirma que la revision de la medida esta endestu
desde el 5 de octubre de 2010. La Administraciédefal de Aviacion y la Administracion de
Seguridad para Tuberias y Sustancias Peligrosapdrtinipado en humerosas ocasiones en debates
multilaterales a través del grupo de expertos salgecancias peligrosas de la OACI, en los que
también han tomado parte delegados técnicos dedtlos miembros de las Naciones Unidas y
varios grupos de los sectores de la fabricacidpaterias y de la aviacion. La OACI esta elaborando
un proyecto de documento de orientacion definitoyoe prevé terminar en breve. Se ha propuesto
gue la medida se aplique a partir de enero de 2Qa3propuesta aumentard el nimero de envios de
baterias sujetos a todos los requisitos de manejmyetado de materiales peligrosos, pero incluye
también una excepcion para algunos envios redudi@odaterias de litio no incorporadas en
productos. Sefala la diferencia con respecto pugsias anteriores de la OACI, segun las cuales se
habrian debido aplicar todos los requisitos de jopanetiquetado de materiales peligrosos a todes lo
envios de baterias de litio. La representantere#dsque el proyecto actual de documento de
orientacion de la OACI no contempla las bateriagdliporadas en los equipos” ni los productos
electronicos de consumo equipados con una batBdaultimo, sefiala que los Estados Unidos estan
examinando varias alternativas normativas pero tgdavia no se han definido plazos para la
finalizacion de las modificaciones que se introdirtien las normas nacionales relativas a las bateri
de litio.
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Xi) Turquia - Nuevos procedimientos de evaluacion decdmformidad para productos
farmacéuticos

84. La representante de los Estados Unideiera su preocupacion por algunos aspectos del
Decreto relativo a las importaciones de productosnéicéuticos e insta a Turquia a que adopte
medidas para restablecer el acceso al mercadosdprémluctos farmacéuticos seguros y de alta
calidad. Los Estados Unidos no son contrariosadquisitos de inspeccion de las instalaciones de
fabricacién de productos farmacéuticos, pero ragquitocupante que la medida no se haya publicado
en el Boletin Oficial de Turquia en la forma progiaey que tampoco se haya notificado a la OMC.
La representante sefiala que otras medidas relatidispositivos médicos, etiquetado de productos
obtenidos mediante biotecnologia y procedimientes imspecciéon de dispositivos médicos vy
productos de las industrias de la informacién témlsie han publicado en su versién definitiva, sin
haber notificado el proyecto a la OMC ni haber didposibilidad de presentar observaciones. Por
ello, insta a Turquia a evaluar de nuevo sus protedtos internos para mejorar su transparencia y
notificar debidamente sus medidas a la OMC entetdu

85. A continuacion se refiere a una lista de produdtosnacéuticos retirados que Turquia
comunicoé a los Estados Unidos, presentandola castifigante del decreto sobre practicas correctas
de fabricacion. Los Estados Unidos consideran lguetirada de productos es fundamental para
solucionar de forma rapida y eficaz los problemasndcuidad de los productos farmacéuticos. El
hecho de que se hayan retirado algunos produdidoesidenses es una indicacion de que el sistema
actual protege eficazmente a los consumidores. dédggacion insta a Turquia a considerar la
posibilidad de no aplicar el requisito relativo as Ipracticas correctas de fabricacion de forma
retroactiva, a conceder prioridad a las solicitudesarmacos innovadores que proporcionan nuevas
terapias para los pacientes turcos y a permitittégracion de la inspeccién de las practicas ctase

de fabricacion en el proceso de autorizacidn deecdializacion. Esas medidas contribuirian a
desbloquear las importaciones de productos farni@o8u Aunque la representante se muestra
satisfecha con los fructiferos debates bilatersdége buenas practicas de fabricacion, sefialaa@ue y
son mas de 500 los productos farmacéuticos que asééespera de autorizacion en Turquia. Se trata
de un problema de acceso al mercado que requieresalncion urgente tanto para las empresas
estadounidenses que desean exportar sus produttogwEa, como para los pacientes turcos que no
pueden beneficiarse actualmente de esos produstoslelegacion insta a Turquia a adoptar medidas
inmediatas para restablecer el acceso al mercals geoductos farmacéuticos importados.

86. La representante de la Union Europeaparte la preocupacion de los Estados Unidosta i
a proseguir las reuniones bilaterales a fin de mn@ouna solucion a las considerables demoras que
se arrastran en el registro de medicamentos enuikurg

87. La representante de Suiza hace eco de las preocupaciones planteadas pdiE ly los
Estados Unidos. Swiss Medic y el Ministerio dei@ah de Turquia mantuvieron un dialogo bilateral
en 2011 en el que se establecieron puntos de d@nmugnsu delegacion espera proseguir esas
conversaciones el presente afo.

88. El representante de Turgudece que la certificacion de buenas practicasatiedacion de los
productos farmacéuticos se ha explicado con detall@nteriores reuniones del Comité. Turquia
suspendié el principio de aceptacidon unilateralodecertificados de buenas practicas de fabricacién
expedidos por otros paises porque su MinisterioSdaidad considera que el reconocimiento
automatico de esos certificados, sin acceso a tandentacion de referencia pertinente, puede
conllevar graves riesgos para la salud de las passoEl Ministerio de Sanidad realiza inspecciones
basandose en sus propias orientaciones en matepeacticas correctas de fabricacion de productos
farmacéuticos, que son conformes a las orientasiai®e la Organizacion Mundial de la Salud.
Ademads, el Ministerio aplica un sistema de claadién basado en las prioridades terapéuticas para
los productos farmacéuticos. Estas prioridadedeterminaron de acuerdo con criterios cientificos y
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responden a necesidades de proteccion de la salhlidgp Turquia aplica un sistema de inspeccion
de buenas practicas de fabricacion no discrimimatgue funciona bien dos afios después de su
modificacion.

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

89. El representante de la Ind&olicita a la UE que establezca otro expedientessaleitud
simplificado y especifico para el registro de piids tradicionales basado exclusivamente en el uso
tradicional y en la farmacopea nacional para tadeeferente a conformidad con las especificaciones
y los parametros de calidad. También pide a laduE tenga en cuenta las solicitudes para
medicamentos tradicionales que se hayan utilizadante 30 afios en el pais de origen, en lugar de
15 afios de uso tradicional en la UE, como pruelsuddicacia. Asimismo, sefiala que el documento
técnico comun establecido en la Directiva es inaddc para los preparados de medicamentos
tradicionales a base de varios componentes, daddagilitar informacion sobre esos preparados
tradicionales es practicamente imposible. La lik#a a la UE a examinar el reconocimiento de los
certificados de BPF de los Miembros en desarra@loa la India en esta Directiva en particular, y a
notificar este reglamento al Comité.

90. El representante de Chisamparte la preocupacion de la India. La Direcf004/24/CE no
permite demostrar la seguridad de las medicinactomales chinas (MTC) que han entrado en el
mercado de la UE después de 1996, porque se habuddo durante menos de 15 afios en la UE en
la fecha de entrada en vigor oficial de la Dirextf¥® de mayo de 2011). Entretanto, es necesario u
certificado de BPF de la UE para distribuir las MT@®luchas empresas que fabrican MTC han
obtenido el certificado de la Administracion de dRrctos Terapéuticos de Australia (TGA). Dado
que Australia y la UE son miembros de la Convengiéra la inspeccion farmacéutica y el Régimen
de cooperacion para la inspeccién farmacéutica/@IfCambos reconocen sus respectivos resultados
de los procedimientos de evaluacion de la confadiel representante de China pregunta por qué la
UE se niega a acreditar a empresas que fabrican ¢ieGya han recibido el certificado de la TGA.
Pide a la UE que aclare el alcance de los acuatdagconocimiento mutuo entre la UE y otros
miembros de la PIC/S.

91. La representante de la Unién Europetiera que esta Directiva introduce un proceditoie

de registro mas agil y sencillo, y menos costosa [ms medicamentos tradicionales a base de hierbas
en comparaciéon con el de los medicamentos sujétpsoeedimiento completo de autorizacion de
comercializacion (Directiva 2001/83/CE). Los proths a base de hierbas que no satisfacen la
definicion de medicamentos no estan comprendidas @mbito del registro. En cuanto a la solicitud
especifica para que la UE acredite las empresayajbhan obtenido un certificado de BPF emitido
por otros miembros de la Convencion para la inspadarmacéutica y el Régimen de cooperacion
para la inspeccion farmacéutica (PIC/S), la UE IseGae se trata de una organizacion para la
cooperacion en materia de inspeccion. La UE urecépuede reconocer los certificados de BPF
emitidos por miembros de la PIC/S que también sstades miembros de la UE. La UE también
reconoce los certificados de BPF expedidos porepain los cuales tiene un acuerdo de
reconocimiento mutuo sobre BPF para instalacioiteadas en el territorio del pais en cuestion. Las
inspecciones relativas al cumplimiento de las B&# competencia nacional, por lo que China y la
India deben ponerse en contacto con los Estadosnbrmis donde se comercializarian los
medicamentos.

92. La representante sefiala que el Documento Técniool@¢CTD) es un formato acordado a
nivel internacional creado para evitar demorasa@résentacion de solicitudes a las distintas negio
de la Conferencia Internacional sobre Armonizacitin los Requisitos Técnicos Aplicables al
Registro de Sustancias Farmacéuticas para uso buntae ha facilitado el intercambio de
informacion entre las autoridades encargadas deglamentacién de medicamentos. Remite a los
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Miembros a las actas de reuniones anteriores delit€dTC y a las reuniones bilaterales con la
India y China en las que, entre otras cuestiomesxaminaron el ambito de aplicacion de la directiv
y los criterios de aplicacion. Si es necesario,dslegacién esta totalmente dispuesta a seguir
manteniendo debates bilaterales sobre otras cnestio

xiii)  Corea - Norma KS C IEC61646:2007: Mddulos fotaiotts de ldmina delgada

93. La representante de los Estados Unidsitera su opinion de que Corea deberia adoptar la
norma IEC 61646 en su totalidad, sin limitar lai@g@ion Unicamente a los mddulos fotovoltaicos de
lamina delgada fabricados por la industria corean@simismo, insta a Corea a concluir sus
deliberaciones internas con la mayor celeridad bimsia fin de que las empresas reciban la
autorizacion para finalizar todas las pruebas peeviecesarias a las que se deben someter los
moédulos fotovoltaicos de lamina delgada de confdachi con la norma IEC 61646. Una vez
solucionada esta cuestiéon, KEMCO tendra toda tanmécion necesaria para expedir rapidamente los
certificados.

94. La representante de la Union Europemparte las preocupaciones de los Estados Ugidos
pide que Corea facilite informacion actualizadareodl estudio de las repercusiones en el medio
ambiente de los modulos fotovoltaicos de lamingatis.

95. La representante de Corggitera que se trata de un sistema de certifinag@ obligatorio.
Afirma que en esas fechas, la norma coreana pewpigese comercialicen en Corea los tipos
siguientes de modulos fotovoltaicos sin certifiéackS: de lamina delgada de silicio no amorfo, de
telurio de cadmio (CdTe), y de cobre, indio, ggliselenio (CIGS). El estudio de viabilidad deberia
ultimarse para el 30 de mayo de 2012 y entoncesautoridades competentes decidirdn si estos dos
tipos deben incluirse en la norma KS IEC 61646. fegditara informacion actualizada cuando se
disponga de ella. La representante afiade querdeaape la certificacion KEMCO para los modulos
incluidos en la norma IEC 61646, las autoridadesatas no podrian autorizar las pruebas previas,
porque es necesario tener los resultados de irnépede las fabricas. Los otros puntos los renmitaé
sus autoridades.

xiv)  Colombia - Prescripciones sobre el tiempo de corsg6n de la leche en poffo

96. La representante de la Unién Europsefiala su preocupacion por el hecho de que la
ampliacion a 12 meses del tiempo de conservaciammide la leche en polvo importada, seis meses
mas de lo que anteriormente se requeria, no décaatuando la medida se adoptd en 2010 y puede
afectar a las exportaciones de leche en polvo tdla Colombia. Aungue la propuesta de revision
establece una prescripcién similar para la lecheaiwo fabricada en Colombia, es discriminatoria
porque no toma en consideracion el tiempo necegmia suministrar el producto al mercado
colombiano. Por consiguiente, favorece a los €alntes colombianos. Colombia no ha respondido a
las observaciones escritas de la UE. La repregterpéde a Colombia que aclare cudl es el riesgo qu
tratan de evitar sus autoridades imponiendo unpiiede conservacibn mas largo para la leche en
polvo y que facilite informacién actualizada sobk@royecto.

97. El representante de Colombi&spera tener una respuesta técnica lo antes @qsih
presentarla a la delegacion de la UE.

1 Documentos G/TBT/N/COL/67, G/TBT/N/COL/67/Add.1, /[TBT/N/COL/67/Add.2,

G/TBT/N/COL/67/Add.3, G/TBT/N/COL/67/Add.4 y G/ITBIWCOL/67/Add.5.
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XV) India - Nuevas normas sobre telecomunicaciones §Bamento de Telecomunicaciones,
N° 842-725/2005-VAS/Vol.lll (3 de diciembre de 200%N° 10-15/2009-AS-I11/193 (18 de
marzo de 2010); vy N10-15/2009-AS.I1II/Vol.ll/(Pt.)/(25-29) (28 de jali de 2010);
Departamento de Telecomunicaciones, N° 10-15/2@®A/ol.11/(Pt.)/(30) (28 de julio
de 2010) y modelo adjunto, "Acuerdo sobre segundeadntinuidad operativa")

98. El representante de la Union Europedtera sus objeciones al reglamento revisadoesobr
seguridad en las telecomunicaciones y el modeloodérato que las acompafia sobre "seguridad y
continuidad operativa" entre los operadores de sregie los proveedores de equipos de
telecomunicaciones. En cuanto al requisito dezardlas pruebas de los elementos de red en eapais
partir del 1° de abril de 2013, la UE no compreladeventajas de seguridad de realizar las pruagbas e
el pais y se pregunta como justifica la seguridadedtado su decision de dejar de aceptar de forma
tan drastica los resultados de las pruebas realzpdr laboratorios extranjeros autorizados a nivel
internacional. La UE solicita a la India que pasge o, no aplique, dicho requisito y espera que el
didlogo bilateral pueda llevar a una solucion fattsria.

99. La UE acoge con satisfaccion las declaraciones diedia de que cumplira las obligaciones
que ha adquirido en el Acuerdo de reconocimientarderios comunes (CCRA) para la aceptacion
de los certificados expedidos por otros miembroslidbo Acuerdo. La UE pide a la India que
garantice que los requisitos relativos a la reeii@ade pruebas en el pais no afectaran, en ningdn
caso, la situacion actual en la India en lo qupeets a la aceptacion de los certificados expedidos
el marco del CCRA. El representante, solicita ggeconfirme que las pruebas y cualquier futura
evaluacion de seguridad se llevardn a cabo de woitfad con las normas internacionales
pertinentes, tales como la norma ISO/IEC sobreefloé comunes y, para los teléfonos moviles, la
norma internacional para los teléfonos mdvilesateera generacion. Por ultimo, la UE sefiala su
anterior peticibn de que los intereses comercidéggtimos de los proveedores se protejan
adecuadamente en las inspecciones y controles ,ypgueconsiguiente, no sea necesario divulgar
informacion de dominio privado sensible. A estspeeto, la UE reitera su solicitud de que las
pruebas obligatorias se limiten a aquellos elensemoe son fundamentales para garantizar la
seguridad y la integridad del sistema.

100. La representante de los Estados Unidomparte las preocupaciones de la UE. Si bien
agradecen las mejoras realizadas en el reglameptosado sobre seguridad en las
telecomunicaciones, los Estados Unidos todaviargdbeciertas preocupaciones; en particular, se
preguntan por qué exige la India pruebas de gardeticalidad realizadas en el pais para abordar sus
preocupaciones con respecto a la seguridad. Rewdwda condicion de la India como signatario del
Acuerdo de reconocimiento de criterios comunes (8CHRa representante pregunta a la India si
seran suficientes las pruebas realizadas en labiosatde conformidad con los criterios comunes
establecidos. Los Estados Unidos también alieatéa India a reconsiderar la lista de productos
sujetos a la obligacion de realizar las prueba®lgpais. Al parecer las actuales condiciones de
licencia modificadas afectan a todos los equiposteiecomunicaciones, pero un analisis mas
profundo de la preocupacion de la India con respacta seguridad pone de manifiesto que un
requisito oneroso como éste quizas solo sea pewtirgara determinados subgrupos de equipos de
telecomunicaciones que suscitan dichas preocupmgiohos Estados Unidos entienden que la India
ha empezado a establecer algunos laboratoriosgaistjue hardn las pruebas necesarias de equipos
de telecomunicaciones, y que ha invitado al sguigado a colaborar con el Gobierno para crear esos
laboratorios. Los Estados Unidos manifiestan sogupacion sobre el papel de esos agentes
privados en la direccion de los laboratorios cuaseldrata también de fabricantes de equipos de
telecomunicaciones. Puede haber claramente ufiatorde intereses y cabe dudar si un fabricante
protegera la propiedad intelectual y la confideidda de la informacion de otros empresarios. Los
Estados Unidos sefalan que las prescripciones diagr un laboratorio de forma competente e
independiente estan establecidas en la norma ISQID25, y la evaluacion para determinar si los
laboratorios cumplen los términos de esta normarnatcional estd a cargo de Organos de
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acreditacion, sometidos a su vez al examen entrtélogos. En este sentido, los Estados Unidos
recuerdan el articulo 5 del Acuerdo OTC, que coptama obligacion de utilizar las normas
internacionales de evaluacion de la conformidad ebapoyo de sistemas internacionales como
la ILAC, con arreglo al articulo 9.

101. Los Estados Unidos piden a la India que pospongallaacion de esta medida. Se necesita
tiempo para poner en marcha los laboratorios, paces, laboratorios acreditados y reconocidos a
nivel internacional. Por lo tanto, la India delstablecer medidas de salvaguardia adecuadas para da
a los fabricantes extranjeros la garantia de quarapiedad intelectual no se vera amenazada por la
obligacion de realizar las pruebas en un laboratde ensayo gestionado por un competidor. La
representante esta dispuesta a mantener nuevdegibbaterales a fin de analizar diversas opciones
comerciales viables que permitan dar respuesta leddtimas preocupaciones de la India relativas a
la seguridad.

102. El representante del Japéamparte las preocupaciones expresadas por la & Estados
Unidos. Al Japon le sigue preocupando el reglamigntio relativo a las condiciones de concesion de
licencias para la prestacion de servicios de tetecicaciones que se anunci6 el 31 de mayo de 2011.
El representante sefiala que su pais también estésado en este reglamento y su futura mejora.
Como indicé en la ultima reunién del Comité OTC raviembre de 2011, el Japon duda de la
conformidad de estas disposiciones con el Acueededonocimiento de criterios comunes (CCRA),
porque las nuevas normas, cuya aplicacion estéstaev partir de abril de 2013, prescriben que so6lo
se autorizaran los elementos de red aprobadoparrganismos de certificacion indios. El Japon
recuerda que la India ha aceptado el sistema esidblen el CCRA. Ademas, solicita a la India que
vele por que su reglamentacién en materia de telecwaciones no impida el acceso al mercado de
las empresas extranjeras.

103. El representante de la Inditice que su pais seguira reconociendo el procasadb en las
pruebas de prestaciones de los productos efectyaaladaboratorios internacionales a fin de
establecer directrices generales para los prodatiascados por el CCRA. A pesar de no ser un
miembro de pleno derecho del CCRA y de que susigsgmuebas no son reconocidas por otros
Miembros, la India seguird reconociendo ese proc&sw otra parte, la India reitera que se trata de
directrices relativas a pruebas de seguridad dedogos de telecomunicaciones que, como tales,
requieren otros parametros, distintos de los queasesideran en las directrices generales, los
reglamentos técnicos y los procedimientos de ev#lnade la conformidad. Al mismo tiempo, la
India desea que esta medida facilite el comercidaemayor medida posible. El representante
entiende las preocupaciones manifestadas y lagetie ampliar el plazo de la medida, y transmitird
a sus autoridades.

xvi)  Brasil - Instrucciones para registrar el etiquetadte productos importados de origen
animal”’

104. La representante de los Estados Uniggisadece la celebracidn de los debates bilateyales
muestra complacida por la indicacion del Brasilqde considerard una propuesta del Servicio de
bromatologia (FSIS), que se enviara por correcapestbreve, que responde a las preocupaciones de
los dos paises.

105. EIl representante del Brasikefiala que la videoconferencia bilateral ha pamitue los
expertos brasilefios pudieran explicar mejor lasqoiigciones del reglamento brasilefio a sus
homdlogos estadounidenses. El Brasil espera rdaipropuesta de los Estados Unidos.

" Documentos G/TBT/N/BRA/385, G/TBT/N/BRA/385/Add.1, G/TBT/N/BRA/385/Add.2,
G/TBT/N/BRA/385/Add.3, G/SPS/N/BRA/654, G/SPS/N/BRB4/Add.1, G/SPS/N/BRA/654/Add.2 y
G/SPS/N/BRA/654/Add.3.
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xvii)  Indonesia - Reglamento sobre etiquetado (Reglarae22009 y 22/2010 del Ministerio de
Comercio) (G/TBT/N/IDN/47)

106. La representante de la Unién Eurommkalas gracias a Indonesia por explicar, en ianalt
reunion del Comité OTC, que el procedimiento delbacion de etiquetas y el etiquetado obligatorio
en indonesio de determinadas mercancias importadtes de entrar en el territorio aduanero
indonesio son requisitos necesarios para informas aonsumidores y para llevar a cabo un proceso
de vigilancia previo a la introducciéon en el mea&in embargo, la UE considera que estas medidas
son gravosas para los importadores e insta a Isgdoaeaeconsiderar la necesidad del procedimiento
de aprobacion y a ofrecer al menos la posibilidad reletiquetar los productos en una zona
especialmente designattas su entrada en el territorio aduanero indonesia,préctica habitual para
muchos Miembros de la OMC. Esta opcion permitgotaianedidas suficientes para la vigilancia del
mercado y es menos gravosa Y restrictiva del compara los importadores, sin sacrificar el obgetiv
de control y protecciébn de los consumidores. La tdmbién pide que Indonesia aclare si
reconsiderara la posibilidad de que los importaglotdicenetiquetas adhesivgzara reetiquetar los
productos.

107. La representante de los Estados Unidolcita que se permita la entrada a Indonesia de
productos alimenticios de los Estados Unidos; etaiuetas suplementarias podrian aplicarse en una
instalacion controlada por el importador, bajo [@ohacion del Gobierno de Indonesia. Los
productos serian reetiquetados en un sistema tashdrpor el Organismo Nacional de Inspeccion de
Productos Farmacéuticos y Alimenticios (BPOM) amtesu comercializacion, una practica habitual
para muchos Miembros de la OMC. Los Estados Unplden a Indonesia que aplace de forma
indefinida la aplicacion de la medida, hasta queeseelva la situacion. Los Estados Unidos trdean
resolver el problema de manera que se atiendavbjeivos comunes de los dos paises de informar a
los consumidores y proseguir con sus relacionesmates. Se trata de una cuestidbn comercial de
importancia para los Estados Unidos, ya que podféatar a las exportaciones de productos
alimenticios elaborados a Indonesia por un valooxamado de 430 millones de ddlares EE.UU.

108. El representante de Australi@mparte las preocupaciones manifestadas. Aiaspedfiere

gue se permita a los exportadores utilizar etigquatthesivas en el momento de la entrada de una
mercancia en el mercado. Asimismo, alienta a lesiena adoptar normas de etiquetado compatibles
con las normas internacionales como las del CodiexeAitarius, que dan orientaciones acerca de la
utilizacion de etiquetas adicionales en un pais.

109. El representante de Indonesaplica a la UE que el objetivo del etiquetadoeande la
importacion es la proteccion de los consumidoresgye permite ofrecer una informacion clara,
facilitar la aplicacion de procesos de supervisi@umplimiento aduaneros en materia de impuestos
especiales, y reducir al minimo la importaciénrgwacion ilegal de mercancias ilegales. Indonesia
propone volver a celebrar debates bilaterales addH para tratar esta cuestion. El representante
aborda la peticion de los Estados Unidos, de peraiitetiquetado suplementario de los productos
alimenticios elaborados en el almacén designadargadrtador o en otros lugares aprobados. A ese
respecto, remite al reglamento HK03151211099550d4 2lel Organismo Nacional de Inspeccion de
Productos Farmacéuticos y Alimenticios, que redagecondiciones de registro y etiquetado de los
productos alimenticios. En los articulos 35 y &edte reglamento se establece que los productos
alimenticios elaborados deben cumplir los critednsmateria de calidad, nutricion y etiquetadony e
otros apartados se establece que los productoserdicios elaborados deben llevar etiquetas
aprobadas por un funcionario en el momento de gistre para entrar en Indonesia. En el parrafo 1
del articulo 36 se establece que el registro dehkzarlo un fabricante autorizado u otra parte que
haya recibido la aprobacion para actuar como imaport conforme al reglamento y tenga la
autorizacion de la empresa. Las etiquetas de roduptos alimenticios elaborados que entran en
Indonesia deben cumplir estas prescripciones.
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xviii)  Italia - Ley sobre las disposiciones para la conizacion de productos textiles, de cuero y
de calzado (G/TBT/N/ITA/16)

110. EIl representante de la Indfade que la UE aclare qué se ha decidido con cespe la
aplicacion esta ley. Es una ley que abarca muaglamentos y exige requisitos de informacion en
cada etapa de la elaboracion, lo que crea difidedtgpara las industrias que se basan en insumos
multiples procedentes de todo el mundo.

111. La representante de la Union Europedtera que las autoridades italianas han decidido
aplazar la aplicacion de la ley, ya que dependa delopcion de medidas de aplicacion, que todavia
estan pendientes.

Xix)  Turquia - Comunicado SUT 2010 relativo a las prgmiones de documentacion para
dispositivos médicos

112. La representante de los Estados Unibohsta a Turquia a renunciar a las prescripciomes e
materia de documentacion del Instituto de Seguri@atial establecidas en el Comunicado
SUT 2010, para que los proveedores de disposithédicos puedan seguir ofreciendo sus productos
en el mercado turco, siempre que sean conforme®adctiva sobre dispositivos médicos y cumplan
los requisitos del Ministerio de Sanidad. Comaeasedida no se ha notificado a la OMC, los
colectivos interesados no han recibido un avisohan tenido la oportunidad de formular
observaciones sobre el proyecto de medida. Daddagmedida entr6 en vigor solamente siete dias
después de su publicacion, los proveedores no Ispueasto de un plazo razonable antes de su
aplicacion. No esta claro con qué objeto se eaidas empresas, que faciliten estos documentos
adicionales, Unicamente para tres categorias planés de dispositivos médicos, ya que el Ministeri
de Sanidad de Turquia, que es la autoridad reg@adsponsable de garantizar la seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos, no exigesadmpresas que presenten esos documentos. La
representante pregunta si estas prescripcionesalengntacion se estan revisando, en consideracion
a los problemas que plantean a los fabricantesmig®o, solicita informacion actualizada sobre el
examen de estas prescripciones realizado pordaidad turca a cargo del reembolso.

113. El representante de Turgugaplica que en su pais los dispositivos médictinaggulados,
como en la UE, por tres instrumentos legislatividel Reglamento sobre dispositivos médicosglii)
Reglamento sobre dispositivos médicos para diagoogt vitro; vy iii) el Reglamento sobre
dispositivos médicos implantables activos. Undadeprescripciones para entrar en el mercado de
Turquia es que los dispositivos médicos tienen ayumplir los reglamentos técnicos aplicables (lo
acredita la marca "CE"). Por lo tanto, cualquispdsitivo médico, que tenga esta marca ya sea
importado o de fabricacion nacional, se puede coalerar libremente en el mercado turco. Si bien
el Ministerio de Sanidad regula la entrada de disipos médicos en el mercado, es el Instituto de
Seguridad Social el que debe decidir qué dispasitseran reembolsados. El objetivo principal del
Instituto de Seguridad Social es servir al intgréislico y proteger la salud publica asegurdndose de
gue los pacientes reciben los dispositivos médiaas eficaces, al mismo tiempo que mantiene los
gastos dentro de los limites presupuestarios ptdesidos. EIl Instituto de Seguridad Social no
regula las condiciones de acceso al mercado tuicas empresas pueden decidir si venden sus
productos a esta institucion, aceptando sus peitie reembolso. Ademds, las prescripciones de
documentacion del Instituto de Seguridad Sociaaroni excesivas ni discriminatorias.

XX) Brasil - Proyecto de resolucién N° 112, de 29 deiermabre de 2010; niveles maximos de
alquitran, nicotina y monoxido de carbono permitgden los productos del tabaco y
prohibicion de aditivos (G/TBT/N/BRA/407)

114. La representante de la Unién Europile al Brasil informacién actualizada sobre esta
propuesta. La UE ha sido informada de la adopd@&mnina normativa y de su publicacion el 16 de
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marzo de 2012 (Resolucién 14/2012 de ANVISA). LB también pide al Brasil que presente las
diferencias entre la resolucion adoptada y el proyeotificado, y que indique los plazos para la
aplicacion de la medida. La representante vuelpedir al Brasil que responda por escrito a las
observaciones escritas de la UE.

115. La representante de Méxiabice que su delegacion, como la UE, cree que alepto de
resolucién técnica no es compatible con el Acugdd@&. Asimismo, pide al Brasil una respuesta
formal a las observaciones que México formulé salrbo proyecto el 31 de marzo de 2011.

116. La representante de Hondu@msidera que la medida brasilefia parece ser paitore con

el Acuerdo OTC. El péarrafo 1 del articulo 2 deluAcdo exige que los reglamentos técnicos no
discriminen entre los productos nacionales y laslpctos similares importados. Dependiendo de las
condiciones del mercado, la prohibicién de utililagredientes puede ser incompatible con esta
obligacion, ya que seria una prohibicids factode los cigarrillos tradicionales de mezcla amexca
mientras que los cigarrillos del tipo Virginia ne gerian afectados del mismo modo. En el parrafo 2
del articulo 2 del Acuerdo OTC se establece quedglmentos técnicos no restringiran el comercio
mas de lo necesario para alcanzar un objetivarnegiteniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo. En la misma disposicién también sabéste que al evaluar esos riesgos, los elementos
gue es pertinente tomar en consideracion son, entos: la informacién disponible cientifica y
técnica, la tecnologia de elaboracién conexa ai$os finales a que se destinen los productos. El
Brasil no se ha explicado sobre la compatibilidadsd legislacion con esas prescripciones. En
particular, observa que no se conocen pruebasif@@astni evaluaciones de impacto de la medida
del Brasil.

117. En el parrafo 8 del articulo 2 del Acuerdo OTC saldece que, en todos los casos en que sea
procedente, los reglamentos técnicos basados scrip@ones para los productos seran definidos por
los Miembros en funcién de las propiedades de usmpleo de los productos mas bien que en
funcién de su disefio o de sus caracteristicasigégas. Otros Miembros de la OMC han adoptado
una norma basada en las propiedades de uso y eoglEs productos que soélo prohibe aquellos
cigarrillos que realmente tienen un aroma carastteoi afrutado o dulce. EIl Brasil esta tratando de
regular el disefio del producto y los componentelmsieigarrillos, sin tener en cuenta los efect®s d
estos componentes en las propiedades de uso y cerdpleproducto, es decir, en el aroma
caracteristico del producto. Es mucho mas especyfipertinente un enfoque que se centra en el
aroma caracteristico y no en la prohibicién delista de aditivos independientemente de cual sea su
cantidad y del efecto que tengan en el productl.fifen el parrafo 3 del articulo 12 del Acuerdo
OTC se establece que los Miembros deben aseguttarsgie sus reglamentos técnicos no creen
obstaculos innecesarios para las exportacionessdealises en desarrollo Miembros. La medida del
Brasil afecta a los productores de tabaco en rémngue puede suponer un obstaculo que atenta
contra esta disposicion.

118. La representante de Guatemafmya las observaciones realizadas anteriormemignyfiesta

su preocupacion por esta medida que podria afedtaomercio de los cigarrillos de mezcla
americanos con tabaco Burley. La Resolucién fudigada recientemente y Guatemala aldn esta
estudiando su posible repercusién en la comera@bn de los productos de tabaco. Guatemala
observa que la prohibicion de determinados tiposdivos que son necesarios para preparar la
mezcla americana puede suponer una prohibid@ractode la comercializacion de este tipo de
cigarrillos. Debido a la forma como se cura, esesario afiadir determinados aditivos al tabaco
Burley para que el cigarrillo retenga la humedatggupere los azlcares que ha perdido durante el
proceso de curacién. Por consiguiente, esta medatdaria a los cultivadores de tabaco Burley y
tendria graves repercusiones para los paises peExjuEfino Guatemala, donde la produccién de este
tipo de tabaco representa aproximadamente el 98ipoto de la produccion nacional de tabaco y
genera 1.000 empleos directos y cerca de 4.00Ggsude trabajo conexos. Las exportaciones de
tabaco de Guatemala en 2011 ascendieron a 54 esllde doélares EE.UU. Si bien Guatemala
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reconoce el derecho de los Miembros a adoptar rsopae la proteccion de la salud y la seguridad
de las personas, al hacerlo deben respetar lesi@sitestablecidos en el parrafo 2 del articul@l2 d
Acuerdo OTC, en particular que los reglamentositésnno restrinjan el comercio mas de lo
necesario para alcanzar sus objetivos legitimasrepresentante pide al Brasil que explique cédmo ha
integrado las preocupaciones que los Miembros hamifestado en este Comité y que indique si
considera que esta resolucion permitira la producgiel consumo de tabaco de mezcla americana.
En particular, desea saber como quedaran conteasplzatia uno de los ingredientes de la mezcla
americana en el articulo 7 de la resolucion.

119. El representante de la Republica Dominicapaya las preocupaciones manifestadas por los
otros Miembros y reitera las objeciones que yaxpa@sto anteriormente.

120. El representante de Indoneséitera su solicitud de que el Brasil respondagsarito a las
cartas del Ministerio de Comercio de Indonesiajatas en marzo y abril de 2011 en relacién con
este proyecto de resolucion.

121. La representante de Nigeriice que su delegacién comparte las observacionesilladas

por los oradores anteriores y pide informacion atada sobre el proceso de audiencias publicas.
Nigeria alienta al Brasil a fundamentar sus denisoen pruebas cientificas y técnicas, a no adoptar
una resolucion que prohiba el uso de aditivos isajustificacion razonable.

122. EIl representante de Zimbabwaeclara que su delegacién todavia estd esperaasio |
respuestas por escrito del Brasil a las observesi@scritas que su delegacion envié antes de la
reunion del Comité OTC celebrada en noviembre.

123. El representante de Austrab@aoge con satisfaccion la decision del Brasilgiear politicas
para el control del tabaco y medidas preventivasrdas a reducir el atractivo de algunos producto
de tabaco, en particular para nifios y jovenes. o3 dols Miembros tienen el derecho de aplicar las
medidas necesarias para proteger la salud pubXuoatralia seguird el proceso de aplicacion desesta
medidas con interés y esta dispuesto a contindandiendo el derecho de los Miembros a proteger
la salud publica, sin dejar de cumplir las obligaeis adquiridas con arreglo a los tratados
internacionales pertinentes.

124. El representante de Chifgegunta en qué tramite se encuentra la resoluckmla dltima
reunion, el Brasil dijo que estaba examinando tdeasobservaciones recibidas y que daria una
respuesta antes de adoptar la resolucion. Chiler&secibir esas respuestas, ya que la resolucion
afectara a los paises en desarrollo que exportatugios del tabaco.

125. El representante de Colombiasiste en que esta medida es contraria al Acue@G y
afectara a los productos del tabaco colombiantsdiéir la comercializacion de la mezcla americana
basada en tabaco Burley y Oriental. EI Brasil gdbkecientemente una nueva version de la
resolucién, con pocos cambios, que limita la imgmén y venta de productos del tabaco que
contengan ingredientes que son indispensabledgarazcla americana. La exclusion del azucar en
la versién mas reciente de la resolucién no cambiiarcho la situacién para los cigarrillos de mezcla
americana. Esta mezcla necesita otros de losdiegrtes prohibidos y es probable que en el futuro
también se prohiba el azicar. Colombia aduceajuesblucién viola las disposiciones del parrafo 1
del articulo 2 del Acuerdo OTC, ya que la prohitmcidel tabaco curado y el azlcar, cuyo mayor
productor es el Brasil, supondra el establecimiagidoun trato menos favorable a los productos
internacionales. El representante pregunta cula fecha de la nueva resolucion, si se ha notiica
y, de no ser asi, cuando se notificara.



G/TBT/M/56
Péagina 33

126. La representante de Zamhpae al Brasil que confirme que ha promulgado resmlucion
definitiva sobre los aditivos en el tabaco y, deas, si tiene la intencion de notificarla al Ctémi
OTC. Pregunta si el Brasil tendra en cuenta lagsidades especiales de los paises en desarrollo en
materia de desarrollo, finanzas y comercio a latde aplicar este reglamento técnico, segun lo
estipulado en el péarrafo 3 del articulo 12 del AdoeOTC. Dice que el Brasil no ha facilitado
pruebas cientificas revisadas por especialistasrreod que demuestren que la prohibicion de los
aditivos permitira alcanzar los objetivos de safletlarados y aflade que la imposicion de estas
medidas puede constituir un obstaculo al comesnbye todo porque la legislacién prohibira los
aditivos de forma selectiva. La medida afecta@vegmente a paises como Zambia, puesto que
impedira la mezcla del tabaco, en especial deldig® se produce en Africa. Zambia considera que
existen enfoques mas equilibrados que esa medidaafzanzar los objetivos de politica del Brasil.
La reglamentacion de los ingredientes no debe dermise una medida eficaz para reducir la
amenaza que representa el tabaco, ya que estecfwastuadictivo con o sin ingredientes. Por lo
tanto, los esfuerzos deben centrarse en medidaseuean revelado eficaces para modificar la
conducta de los consumidores.

127. El representante de Turguiespalda las preocupaciones manifestadas. Sintéertiene su
compromiso para proteger la salud de las persanasmformidad con lo establecido en el Convenio
Marco de la OMS para el Control del Tabaco y respes medidas adoptadas por los Miembros
basadas en ese Convenio, Turquia observa que algdiembros pueden servirse de algunas
disposiciones de este Convenio con fines comescidi reglamento del Brasil que prohibe una serie
de aditivos en todos los productos del tabaco géanh problema para Turquia, que es uno de los
principales productores de tabaco Oriental. Algude los aditivos prohibidos son ingredientes
esenciales para los cigarrillos de mezcla de takxntal y Burley. El Acuerdo OTC prohibe la
discriminacién entre "productos similares”. Ellamgento del Brasil prohibira la produccién y venta
de cigarrillos de mezcla, por lo que en el merca@o quedaran los productos de tipo Virginia. El
representante sefiala que el Brasil es uno de Iosigales productores de tabaco tipo Virginia.
Asimismo, afiade que los aditivos no dan ningun aroaracteristico al producto de tabaco y que la
decision se ha adoptado sin tener en cuenta sa®fen los productos finales. Turquia pide al
Brasil que demuestre cientificamente que los aditprohibidos pueden presentar mayor riesgo para
la salud de las personas. No existe diferencianalg@n relacion con el "uso final" entre el tabdeo
mezcla y el tabaco Virginia, y el Brasil no ha lé&ilo una explicacidén satisfactoria que justifidae
discriminacion entre estos dos tipos de tabaco.rquia solicita al Brasil que responda a sus
observaciones y modifique la resoluciéon de confdadicon el Acuerdo OTC.

128. La representante de Noruegamunica a los Miembros que su pais ha adoptadidasea fin

de combatir el tabaquismo y seguira de cerca eéhmemto del Brasil sobre el tabaco. Noruega
considera que los Miembros tienen todo el dereehapiicar las medidas necesarias para proteger la
salud publica, y que no incumplan asi sus obligesaomerciales.

129. El representante del Brasibmunica a los Miembros que el 16 de marzo de 2DEencia

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) del Brasil publicél reglamento definitivo sobre los niveles
maximos de alquitran, nicotina y monéxido de cadbpermitidos en los cigarrillos y la restriccion de
los aditivos en los productos del tabaco. La needie notificara al Comité OTC. Sefala que el
proyecto de reglamento se notifico y se dio un@lde cuatro meses para formular observaciones.
Ademas, durante todo el proceso, ANVISA organizéedias rondas de debates publicos. En
diciembre de 2011 el Brasil celebré una audiendlaliga sobre esta cuestion y en febrero y marzo
de 2012 el Consejo de Administraciéon de ANVISA eikaimel proyecto de medida en sesiones
abiertas, con la participacion de representantes dedustria, los gobiernos, la sociedad civilly e
sector académico, entre otros. Sefiala que lasidades del Brasil estudiaron detenidamente las
observaciones recibidas y respondera a todos lesibtios en un documento refundido. Dice que las
empresas tienen 18 meses para adaptar sus produasgBuevas prescripciones y solo podran vender
los productos no conformes durante 24 meses maspribcipal diferencia entre el proyecto y la
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medida final es que &lzUcarya no figura en la lista de aditivos prohibidosles productos del
tabaco. El empleo de azucar como aditivo solcesmifira para compensar el azicar perdido durante
el proceso de secado de determinadas hojas deotablams argumentos acerca de una posible
discriminacién contra las mezclas tradicionalesdpocidas con tabaco Burley no son validos ahora
gue se autoriza el uso de azucar en estos procesos.

130. En Brasil mueren cada afio 200.000 personas del@dteamedades causadas por el consumo
de tabaco. EIl objetivo de esta medida es protiegealud publica reduciendo el atractivo de los
productos del tabaco, en particular para los nifidss jovenes. Los estudios demuestran que el
riesgo de tabaquismo es considerablemente mayadeuas personas empiezan a fumar durante la
infancia o la juventud. Por lo tanto, el objeto@ reglamento del Brasil es reducir los incentigos
llevan a probar el tabaco por primera vez, pues® &g evidente que los productos aromatizados
atraen a los jévenes. La conclusion de un estediente del Instituto Oswaldo Cruz de Brasil, en e
que participaron mas de 17.000 estudiantes dentdistciudades brasilefias, es que méas del 50 por
ciento de los fumadores jévenes prefieren los dliyer aromatizados. El reglamento del Brasil
también prohibe el empleo de aditivos utilizadosapaducir la acrimonia del humo del tabaco y
potenciar el efecto de la nicotina, para contréaressi el rechazo natural a los productos dettapa
aumentar sus caracteristicas adictivas. Las datbes del Brasil han tomado en consideracion las
Directrices parciales para la aplicacion de lokalds 9 y 10 del Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco como base para el reglamentambién se basaron en el gran namero de
publicaciones cientificas sobre las propiedadeessyefectos de los aditivos en los productos del
tabaco y presentaron a varios Miembros una reaipilade referencias cientificas sobre este tema.
El Brasil esta dispuesto a seguir compartiendo @stamentacion con otros Miembros interesados.
Ademas, para determinar los aditivos aromatizaatewcados en el reglamento, el Brasil se ha
basado en la labor del Comité Mixto FAO/OMS de Hige en Aditivos Alimentarios y de la
Asociacion de Fabricantes de Aromas y Extractas. GRimo el representante afirma que la medida
no distingue entre productores nacionales o exras)

xxi)  China- Prescripciones relativas a los productoss#guridad de la informacién incluidos,
entre otros, el Reglamento de 1999 sobre codigasfdedo comerciales de la Oficina de la
Administracion Estatal de Criptografia Comercial JOCA) y su proceso de revision en
curso, y el Sistema de proteccion en multipleslesv@MLPS)

131. El representante de la Unién Europedera las preocupaciones de su delegacion gitsoli
informacion actualizada sobre los plazos de rewisi@ Reglamento de la OSCCA para los codigos
de cifrado comerciales. Asimismo, pide que Chima@mprometa a realizar un proceso transparente
gue permita la consulta a las partes interesallaseste sentido, la UE considera que la publicacion
del texto definitivo por parte de la Oficina de Agws Legislativos del Consejo de Estado antes de la
promulgacién del reglamento se producira demadiadie en el proceso de reglamentacién nacional
y los interesados directos no podran formular olagdones. La UE pide a China que notifique el
proyecto al Comité OTC en las primeras etapas, dmdodavia se pueda modificar y tomar en
consideracion las observaciones, de conformidadktpérrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC.

132. La UE también recuerda que el Sistema de proteaidmultiples niveles (MLPS) tiene una
repercusion en algunos sectores comerciales dertamgia para la economia como los bancos, las
instituciones financieras, el transporte publida gnergia. Pide més transparencia y previsiloileta

los criterios de clasificacion utilizados para bieer el nivel de riesgo para la seguridad de los
sistemas de tecnologia de la informacion, y queogicepto de infraestructura fundamental se
interprete de manera que solo incluya los sisted@stecnologia de la informacion que son
fundamentales para la seguridad nacional. No berige interpretar de forma amplia, abarcando
sistemas cuyas actividades no deberian estar moentd cubiertas por una excepcién relativa a la
seguridad nacional.
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133. La UE también manifiesta su preocupacion por lastmas de normalizacién en la esfera de
la seguridad de la informacién (detalladas en lawuacacion de la UE G/TBT/W/344 en el ultimo
mecanismo de examen de transicion de China), pdhoente las del Comité Técnico de
Normalizacion de la Seguridad de la Informacién @8D) del Instituto de Normalizacién Electronica
de China (CESI). Los procedimientos de normalé@ade este Comité no permiten que las empresas
extranjeras, incluso las empresas con inversiomametra establecidas en China, participen
directamente en el proceso de normalizacion. Raecestas normas pueden tener repercusiones para
los productos y las aplicaciones comerciales, lapite que las empresas extranjeras tengan mas
oportunidades de participar en este proceso. pebsentante solicita informacion actualizada nedati

a los seis proyectos de normas presentados patansulta por el Comité Técnico 260 en julio
de 2011, sobre los cuales la UE y la industriapeadiabian formulado observaciones.

134. Otra preocupacion en el ambito de la normalizae®el nuevo proyecto de norma publicado
para consulta publica por el Comité de Normas 1Ddganismo de normalizacion para la tecnologia
de la informacion de China (NITS) el 19 de ener@@El. Esta norma es especifica de los sistemas
de pago moviles por radiofrecuencia (pagos en looeateléfonos moviles). La industria europea
manifesto recientemente sus objeciones a través @émara de Comercio Europea en China. Se ha
objetado que el proceso que no permite la part@dpade empresas con inversién extranjera, ni la
incorporacion de la tecnologia extranjera en léecarcomun de patentes en la cual puede basarse el
Comité de Normas en el momento de decidir la tegialde encriptacion y el algoritmo se debe
utilizar. Una de las preocupaciones especificasetation con esta norma es el hecho de que el
proyecto de norma hace referencia a un algoritmigdgtitmo E") que debe utilizarse pero no facilita
informacion adicional sobre su contenido. La Uepjue se aclare la disponibilidad del algoritmo vy,
en particular, si su contenido se hara publico tpdos los participantes en el mercado, incluidas |
empresas con inversion extranjera, podran acceéleeracondiciones justas. La UE recomienda que
la aplicacidn de esta norma se aplace a fin deipleque todos los participantes tengan accesaa to

la informacion necesaria y dispongan de un plazcwato para elaborar el producto y realizar
pruebas de interoperabilidad. Ademas, en relacineste proyecto de norma, se han observado
algunas divergencias importantes con respectaarkaa internacional pertinente en este ambito, es
decir, la norma ISO/IEC 14443 Tipo A, en lo quepezda a la trama de datos, la codificacion y la
seguridad. A diferencia del proyecto de norma & la norma ISO/IEC define de forma clara el
algoritmo que debe utilizarse.

135. Los pagos moviles son un ejemplo mas de aplicaméamente comercial que no esta
relacionada con la seguridad del Estado. El setdomplicaciones para pagos méviles y productos
gue incorporan estas aplicaciones deberia estart@ba todas las empresas, nacionales o con
inversion extranjera y para ello todos deben taneeso al algoritmo necesario para aplicar la norma
La UE pide que se tengan en cuenta las observaciomauladas por la industria europea. En cuanto
a la relacién entre estas normas y el marco regit@rie que se estd examinando, es decir, el
Reglamento de la OSCCA y el MLPS, la UE pide quadare como se utilizaran y tomaran como
referencia las normas a fin de aplicar el Reglamelet la OSCCA y el MLPS. EIl representante
alienta el didlogo entre todos los agentes del adercque puede beneficiar a todas las partes
interesadas.

136. La representante de los Estados Unidpsya la afirmacion de la UE. Su delegacion ha
sefialado estas preocupaciones en este Comité gnéactos bilaterales; ha sefialado problemas de
transparencia y en relacion con las practicas debais para la seguridad de la informacién, como
exigir que se utilice propiedad intelectual Unicateede origen chino en los elementos basicos de los
productos de seguridad de la tecnologia de lanrdoron. La representante insta a China a que
garantice que la futura aplicacién del MLPS addptar enfoque menos restrictivo del comercio para
regular los productos de tecnologia de la inforgraci
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137. El representante del Japdespalda las afirmaciones de la UE y de los Estddinidos.
Sefala diversos sistemas y reglamentaciones chiatsvos a la seguridad de la informaciéon que
siguen dificultando el futuro del comercio de prais de seguridad de la informacion, puesto que a
todas luces esos sistemas son incompatibles camotasas y las soluciones mundiales. El Japon
vigilara de cerca esta cuestion.

138. El representante de Chisafiala las reuniones bilaterales celebradas sdastados Unidos y

la UE en relacion con esta medida y recuerda qimaGista examinando sus preocupaciones y las del
Japén con respecto al proyecto del Reglamento dédhainistracion Estatal de Criptografia
Comercial de la Oficina de la Administracion Edtala Criptografia Comercial. En cuanto al
Reglamento de Confidencialidad para la Seguridadadeformacion, recuerda las respuestas de
China que figuran en las actas de las ultimas oeesi del Comité. China invita al Japon a que
explique la norma mundial en materia de segurigathdnformacion. El Instituto de Normalizacion
Electronica de China ha recibido las observacioleels delegacion de la UE en China y Mongolia, y
de la Camara de Comercio Europea en China. Efuttsse ha puesto en contacto con la Cadmara de
Comercio Europea en dos ocasiones, la Ultima erer@bpero por problemas de agenda no se han
reunido. En cuanto a los procedimientos para aseda pertinencia de las normas, el Instituto
recabard y registrard las observaciones de lasspateresadas antes de adoptar la decision definit

El representante dice que China no ha recibidd$ervacion relativa al proyecto de norma sobre los
pagos moviles por radiofrecuencia y pide que ssepite por escrito a fin de remitirla a su capital.

xxii)  China - Disposiciones administrativas para la \dgitia de la contaminacion causada por
productos eléctricos y electronicds

139. La representante de la Union Eurompéde informacion sobre la situacion de las medidas
particular sobre el progreso de los debates ero tafrprocedimiento de certificacion. Reitera las
objeciones de la Unién Europea a la certificacibiigatoria por terceros.

140. El representante de Corémmbién desea conocer la situacion actual de &didas y pide
informacion detallada sobre las prescripcionescaples a los organismos de certificacion y los
laboratorios en virtud de la Recomendacion deldestbre la certificacion voluntaria de productos
eléctricos de informacidn, que entr6 en vigor eldhoviembre de 2011.

141. El representante del Japtambién pregunta cudl es la situacion y recueetateés anteriores

y la notificacion OTC en la que se indica que laspjas Disposiciones administrativas son
obligatorias, mientras que el Catédlogo para la@ests voluntario. Sin embargo, no esta clarasi |
Disposiciones administrativas hacen referenciaeaGatélogo, lo que supondria que los productos
que figuran en €l estan sujetos a certificaciorigabiria como en las anteriores Disposiciones
administrativas. Si la normativa que combina l&pBsiciones administrativas y el Catalogo para la
gestidn se convierte en un sistema de certificagdto obligatorio como voluntario, el Japon pide a
China que estipule la opcién de "declaracion defararidad del proveedor en el "sistema de
certificacion voluntario recomendado a nivel naaldn Esto permitira reducir la carga para los
fabricantes en China y en otros Miembros.

142. Elrepresentante de Chisafiala que las Disposiciones administrativas lparagilancia de la
contaminacion causada por productos eléctricoggtrénicos se estan finalizando y, después de su
publicacion, se determinaran el Catalogo para kti@e y el correspondiente procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Se establecerdsiansa de la certificacién voluntaria recomendada
por el Estado, en el marco de las Disposicionesrastmativas para la vigilancia de la contaminacion
causada por productos eléctricos y electrénictas ympresas podran escoger discrecion drganos de
certificacion cualificados.

'8 Documentos G/TBT/N/CHN/140, G/TBT/N/CHN/140/Add:1G/TBT/N/CHN/140/Rev.1.
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xxiii)  Indonesia - Proyecto de decreto del Ministerio deluistria relativo a la aplicacion
obligatoria de la Norma nacional de Indonesia pal@s chapas de acero estafiadas
electroliticamente (G/TBT/N/IDN/46)

143. El representante de Corpide a Indonesia que facilite informacion actuadiz al Comité
sobre la situacién de este proyecto de medidamidsio, solicita a Indonesia que se regulen sélo los
productos finales, no los intermedios.

144. El representante del Japespalda la declaracion de Corea y sefala quardalsictos finales
son los que permitiran proteger la salud y la sdgdrde las personas, no los materiales intermedios
El Japon se muestra preocupado por la posible s&terde normas obligatorias a todo el acero
importado del Japon, que ya se produce de acuerdarcsistema estricto de gestion de la calidad en
las acerias certificadas con arreglo a la norma98@. Una ampliacién del alcance de las normas
obligatorias aumentaria los plazos y encarecer@btancion y la renovacion de la certificacion, lo
gue tendria graves efectos en el comercio exter@no un aumento de los costos de distribucion y
un retraso en las entregas a determinadas rampsodaccion de Indonesia. Ello podria incluso
hacer que las ramas de produccién indonesias foegans competitivas en los mercados mundiales.

145. El representante de Indoneskfiala que en estos momentos su pais se enceefdréase de
preparacion para el examen de la norma nacional @& las chapas de acero estafiadas
electroliticamente. Una vez finalizada, se ndific e Indonesia facilitard mas informacion. En
cuanto a la pregunta del Japén (norma ISO 900t due hay que distinguir la certificacion de
productos y el sistema de gestion de la certiféraci Por lo tanto, los fabricantes que tengan la
certificacion ISO 9001 deberan cumplir los reqoisien materia de certificacién de productos o la
norma nacional SNI SPPP. Indonesia esté dispaestguir debatiendo bilateralmente las cuestiones
planteadas por el Jap6n y Corea.

xxiv) Corea - Revestimientos de PVC para suelos, lindlepapel para decorar paredes, y
juguete®’

146. La representante de los Estados Unigiase referencia a debates celebrados anteriorragnte
relacion con esta cuestion. En una reunién bahtpre tuvo lugar en mayo de 2011, Corea mencioné
a Estados Unidos un estudio sobre la liberacionftd@atos contenidos en los materiales de
construccion. En una carta enviada en junio, Bstathidos pidi6 a Corea una copia de ese estudio.
En julio, Corea respondié que el estudio de evadmade la seguridad de los revestimientos de PVC
para suelos y papel para decorar paredes se hakddd a cabo entre julio y octubre de 2010. La
representante pidio entonces una copia del espat® que su delegacion pueda comprender mejor
como se obtuvieron esos resultados y compararlostros estudios. En septiembre de 2011 se pidi6
nuevamente esa informacion. Corea ha pedido qu&dtados Unidos comuniquen estudios sobre
reglamentos relativos a los ftalatos. El Organigam la Proteccion del Medio Ambiente (EPA) de
los Estados Unidos ha publicado un plan de accabreslos ftalatos para responder a una
preocupacion general, pero no ha realizado estodérguestas relativos a los revestimientos de PVC
para suelos y papel para decorar paredes, ni tamj@e previsto adoptar medidas al respecto. Los
Estados Unidos no tienen conocimiento de ningla dantifico o técnico que sustente la hipotesis
de Corea segun la cual los nifios estarian expuadtssftalatos de los revestimientos de PVC para
suelos o papel para decorar paredes.

147. El representante del Japéespalda las declaraciones de los Estados Unidoggunta si
Corea ha tomado en consideracion las observacrendsdas de las partes interesadas en la ultima
reunion del Comite OTC.

1 Documentos G/TBT/N/KOR/303, G/TBT/N/KOR/303/Add.1; G/TBT/N/KOR/304 vy
G/TBT/N/KOR/304/Add.1.
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148. El representante de Cordice que la medida propuesta puede contribuiloteger la salud

de los nifios de los tres ftalatos. La mayorisadechsas tienen el suelo y las paredes revestitos c
materiales de PVC. Dado que los nifios suelen jagagl suelo y tocando las paredes, a menudo
chupan o rozan estas partes de la casa, por lexquecesario un reglamento sobre los materialas par
revestimiento del suelo a base de PVC, como oaamelos juguetes. La autoridad competente, el
Organismo de Normas y Tecnologia de Corea (KAT&)miadificado la cantidad total que pueden
contener dichos materiales, teniendo en cuentaldssrvaciones de otros paises. EIl contenido total
en DEHP, DBP y BBP del revestimiento de PVC paedosudel sistema coreano de calefaccion por
suelo radiante (Ondol) no superara el 1,5 por cientla parte superior y el 5 por ciento en laepart
inferior. En el caso de revestimientos de PVC pardos destinados a usos diferentes del Ondol, el
contenido no superara el 3 por ciento en la papersor ni el 10 por ciento en la parte inferidl
reglamento revisado se ha notificado mediante eumiento G/TBT/N/KOR/303/Rev.1. Corea
comunicara a la autoridad competente los otrosogumsolicitudes planteados.

xxv)  Colombia - Bebidas alcoholic®s

149. El representante de la Union Euromeaadece a Colombia la respuesta de enero de&2012
sus observaciones y las medidas adoptadas enG@tentas mismas. La UE aln tiene objeciones al
texto notificado, que no fueron disipadas por lazdificaciones propuestas por Colombia en su
respuesta. El representante destaca esas preimtigzacue se enviaran por escrito a Colombia. En
primer lugar, la definicion de "ginebra", en pautar, de "London Gin". En segundo lugar, la UE
destaca que colocar las etiquetas en origen puesldtar probleméatico, en particular para las
importaciones de pequefas cantidades. El etiquetadproductos importados, en los almacenes,
como alternativa al etiquetado en origen, estéi@iqinente aceptado. Es una soluciéon que garantiza
la informacién de los consumidores. En tercerduigaUE pregunta si el requisito de certificado de
inspeccion sanitaria, basado en un certificado algladd emitido por el fabricante y en controles
sanitarios fisicos, también seré aplicable a lacamneias de produccion nacional. De no ser asi, la
UE pide que para las bebidas alcohdlicas importadgesrequisito se reemplace por la presentacion
de un certificado de calidad, que se completanfacomtroles sanitarios fisicos cuando se considere
necesario.

150. El representante de Colombgenala que las observaciones anteriores se basam e
cuestionario relativo a esta medida. Dice que magvas observaciones que se han planteado a
Colombia por primera vez en esta reunion, y qudriasmitira a las autoridades competentes para
gue puedan responder de forma adecuada.

xxvi) China - Disposiciones relativas a la aceptacion delicitudes para cosmeéticos
(G/TBT/N/CHN/730, G/TBT/N/CHN/730/Suppl.1 y G/TBTHN/821)

151. La representante de la Union Europeauerda preocupaciones anteriores en relaciotason
nuevas prescripciones chinas para la autoriza@ooodméticos, que ha planteado dificultades a los
fabricantes de la UE durante los Ultimos dos afi@sUE comparte el objetivo legitimo de China de
proteger a los consumidores. Sin embargo, enrsibweactual, el proceso de registro es mas gravoso
de lo necesario para alcanzar su objetivo, encpéati para las empresas mas pequefias. La UE
considera que se debe seguir trabajando para Boaply acelerar el proceso de registro y destaca e
registro de productos con ingredientes nuevosggtéecompletamente paralizado. La UE sefiala que
desde abril de 2010 China no ha aceptado ni unpsoliucto nuevo que contenga algun ingrediente
nuevo. Durante el mismo periodo se han comerai@dizniles de productos nuevos de forma segura
en la UE y se han exportado a otros lugares, iatuiodas las regiones que exigen un registrogrevi
a la comercializacién. La UE considera que estarrimpcion del comercio es extremadamente

% Documentos G/TBT/N/COL/121/Add.1, G/TBT/N/COL/12H0.2, G/TBT/N/COL/121/Add.3 y
G/TBT/N/COL/121/Add.4.
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desconcertante para un sector que se caracteriza papida evolucion y una innovacion constante, y
pide que la Administracion Estatal de Productosnahticios y Farmacéuticos (SFDA) informe de

sus soluciones. La UE reitera que esta dispuestej@rar su colaboracion bilateral con China a fin

de abordar eficazmente estas cuestiones, y apeeaiditud constructiva de la SFDA en el diadlogo

mantenido entre expertos sobre reglamentacionadiréccion General de Sanidad y Consumidores
de la Comisién Europea celebrado recientementaseldo mes de marzo en Beijing. La UE también
agradece a China la reciente respuesta a sus absams relativas a la notificacion CHN/821.

152. El representante del Japéa felicita de la intencion de China de garantiasseguridad de

los cosmeéticos, pero aun le preocupan algunos t@aspee la medida. El articulo 3.(2), 2, (2) de las
directrices nacionales para la aplicacion y evafurade nuevos ingredientes en cosméticos exige que
se haga una evaluacion de seguridad de las sustgnmi separado. Se estipula que "es necesario
evaluar la seguridad de un nuevo ingrediente ceremdio la sustancias por separado; las
disposiciones no se aplican a los disolventes,ektabilizadores y las sustancias portadas que
técnicamente no se puede evitar ni eliminar. bgsedientes naturales se tratardn como sustancias
separadas y también se debera presentar la infidmmsabre las partes utilizadas para la extraccion”
El alcance de la exclusion de los disolventes émsedirectrices no queda claro. El representante
observa que los extractos de plantas son generarmempuestos formados por sustancias quimicas
gue no se pueden aislar. Incluso si fuera posild&rios, la sustancia aislada seria distinta a la
contenida en el extracto original debido a la riggcquimica durante el proceso de aislamiento. Por
lo tanto, la evaluacién de la sustancia aisladaspertinente. EIl Japdn pide a China que revise la
directrices para excluir de las pruebas las sustamdésladas de un ingrediente natural, y que aelar
alcance de este requisito cuanto antes.

153. El Japon también reitera su preocupacion por ksodiciones del parrafo 3 del articulo 3 de
las directrices, que exigen un resumen y un diagraa flujo del proceso de fabricacion de
ingredientes nuevos. Asimismo, pide a China quiseda aplicacion de las directrices; la indastri
japonesa ha observado que al aplicar esta dispodieisada en la opinion presentada por el Comité
de Examen en agosto de 2011, las autoridades chineses exigen que se comunique informacion
gue no es necesaria para las pruebas, como secmtwsciales relacionados con el proceso de
fabricacion, incluidos los procesos y las tempeeatule las reacciones. En junio de 2011 la SFDA
publicé en su sitio Web ingredientes nuevos awdos. Las empresas del sector han dicho que la
SFDA publicé informacion comercial secreta, comaahbre de los ingredientes originales, incluido
el nombre de las materias primas, y parte de lasitades. Habida cuenta de que los secretos
comerciales son muy importantes en la comerciabnael Japon solicita que se mejoren los métodos
de publicacion para evitar la revelacion de sesretomerciales. Japdén también manifiesta su
preocupacion por las demoras en el examen de liagwsies. En algunos casos de solicitudes para
nuevos ingredientes presentadas debidamente $eérecds de un afio después la notificacion de
"examen aplazado" sin explicacién alguna. El Jagde a China que informe de los tramites a los
solicitantes. El 2 de agosto de 2011 el Japdneptésobservaciones sobre la notificacién china
G/TBT/N/CHN/821 y manifesto su preocupacion al extp en noviembre de 2011 ante el Comité.
El Japdn, que no ha recibido ninguna respuesttg BmsChina a reaccionar a sus observaciones y
preocupaciones.

154. El representante de Chilice que su pais respondio a las observacionefoguel6 la UE

el 22 de septiembre de 2011, en comunicacion aicgeme informaciéon de la UE de 16 de marzo

de 2012. Aunque la Guia para la presentacion lidtgdes y la evaluacién de nuevos ingredientes
cosméticos no daba un plazo de 60 dias para formbervaciones, la UE y el Japdn la conocian y
han podido mantener un intercambio de informacfimae con la SFDA. La UE alcanzd un consenso
con la SFDA en la tercera reunion del Grupo deajmalsinoeuropeo sobre cosméticos en junio
de 2011. En julio del mismo afio la SFDA organiatividades de formacion en las cuales

participaron L'Oreal, Unilever y Nivea de la UE, Arra de Corea del Sur y Pola del Jap6n. Durante
el intercambio de informacion técnica entre la UEhina, en noviembre de 2011 y marzo de 2012,
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expertos de la UE y de China examinaron en maytalldda Guia. El representante dice que el
trdmite de solicitudes y la evaluacién de nuevgsedientes para cosméticos se estan llevando a cabo
sin obstaculos en la fecha de la reunion. Asimjsaf@de que las empresas japonesas también
pueden intercambiar sus preocupaciones sobre t&goagos con la SFDA, pero las preguntas
relativas a si los extractos de plantas son distdge estabilizantes o portadores debido a linutess
técnicas ineludibles, o cualquier problema técr@norelacién con los ingredientes naturales y los
ingredientes preparados, son preguntas que deBelverse caso por caso. La SFDA alienta a
examinar estas cuestiones a través de intercanal@omformacion técnica bilaterales. En las
solicitudes relativas a extractos naturales, pempjo de vegetales, se deberd facilitar la inforamac
pertinente sobre los ingredientes (informacidn edbs principios activos con la estructura conocida
en los extractos de plantas, por ejemplo). Siaeautorizado el empleo de toda la planta como
ingrediente cosmeético, el limite de concentraci@rapga planta entera no es aplicable a los exsacto
de determinadas partes de la planta. La Guialpgeesentacion de solicitudes y la evaluacion de
nuevos ingredientes cosméticos se aplica a ingredieaceptados y en proceso de evaluacidén. Los
solicitantes que facilitan informacién confidenaa materia de propiedad intelectual deben actararl
en la solicitud. De conformidad con el reglames#da SFDA, los solicitantes pueden consultar en el
siguiente sitio Web el tramite de evaluacion eaaiéh con los nuevos ingredientes solicitados,eton
nombre de usuario y una contrasefia: http://12380X/enterprise/index.jsp

xxvii) Corea - Buenas practicas de fabricacion de cosmgef{G/TBT/N/KOR/301)

155. La representante de la Union Europedera las preocupaciones expresadas anteriogment
En la dltima reunion Corea confirmd que la Admirdstdon de Productos Alimenticios y
Medicamentos de Corea (KFDA) estaba estudiandm$ébiidad de la certificacion KCGMP para
fabricantes extranjeros, a fin de dar el mismootmtlos fabricantes nacionales y extranjeros de
cosméticos de conformidad con el parrafo 1 det@di2 del Acuerdo OTC. La UE pide informacion
actualizada sobre esta cuestion, sobre todo porguesta contemplada en el nuevo Reglamento de
aplicacion de la Ley de Cosmeéticos, adoptado emrefelde 2012. También pide que se confirme que
el Reglamento KCGMP no se aparta de forma impartaet la norma internacional de buenas
practicas de fabricaciébn de cosméticos ISO 22716,ly KFDA aceptaria evaluaciones realizadas o
certificados emitidos por terceros independientes demostraran el cumplimiento de la norma
ISO 22716, o si incluso consideraria la autoceadion de los fabricantes de cosmeéticos, como
sucede en la Union Europea y otros mercados impegae cosmeéticos.

156. La representante de los Estados Unidespalda las observaciones planteadas por la UE en
relacion con la norma ISO 22716 y la certificacidmms Estados Unidos manifiestan su preocupacion
por la participacion de la Asociacion Profesional 8ector Farmacéutico de Corea (KPTA) en el
proceso de despacho de aduana de los cosméticodanhps. En el cumplimiento de esa funcion, la
KPTA examina los documentos de evaluacién de léocondad y otros documentos proporcionados
por los competidores extranjeros. Los Estados d$ndden que se aclare la funcion de la KPTA en
este proceso de examen, porque puede haber unograflieto de intereses.

157. El representante de Coreaplica que la Ley de Cosmeéticos se modificaréie/ sp revocaran

“las normas sobre cosméticos y los correspondientdgsdos de prueba" a fin de garantizar a los
fabricantes extranjeros los mismos beneficios dddbricantes certificados KCGMP. El Reglamento
de aplicacion de la Ley de Cosméticos se ha madificpara permitir que los propios fabricantes
puedan elegir los elementos de prueba durantspedcion de la calidad de los productos finales. D
conformidad con el parrafo 1 del articulo 2 del &alo OTC, los fabricantes nacionales y extranjeros
deben obtener la certificacion KFDA independietiteluso si tienen una certificacién de terceros
emitida por 6rganos de certificacion extranjero€n lo que se refiere al despacho de las
importaciones, la presentacion de una formula @génerde un certificado de venta (que debe
presentarse cuando el producto se importa por mirmez) a la KPTA, utilizando el sistema

electronico de intercambio de datos, es el requisitnimo para acceder al mercado coreano.
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Ademas, el representante dice que el Reglamerapla®cion prevé una excepcion si el producto ya
se ha importado anteriormente y la presentaciotadesta de ingredientes si los fabricantes han
recibido una declaracion de importacién a travésideema electrénico de intercambio de datos.

158. Parrafo 156 repetido en la version inglesa del nhacuo.

159. Péarrafo 157 repetido en la version inglesa del ohauo.

xxviii) Australia - Proyecto de Ley relativa al empaquetg@nérico del tabaco (G/TBT/N/AUS/67,
G/TBT/N/AUS/67/Add.1, G/ITBT/N/AUS/67/Add.2)

160. La representante de Méxiamlicita informacion y una respuesta oficial a ddiservaciones
que presento el 31 de mayo y el 22 de julio de 2011

161. La representante de la Republica Dominicanalve a plantear las preocupaciones que su
delegacién habia presentado previamente en estééCpen el Consejo sobre los ADPIC. Dice que
Australia s6lo ha entregado a los Miembros intelesarespuestas preliminares incompletas que
muestran la falta de fundamento cientifico de uedida tan radical. Afirma que la medida reducira
las ventajas competitivas de los productos delctalem general y de los cigarrillos en particular, y
que esto tendrd consecuencias negativas sobre dis®spen desarrollo, como la Republica
Dominicana, que han invertido mucho en la fabrimaae productos del tabaco de gran calidad. Su
delegacién cree que la medida no es conforme cdasvdisciplinas de la OMC. Sefiala que la
prohibicion de usar disefios especiales y la olitigade vender los productos del tabaco en paquetes
practicamente iguales haran que no sea posibleedd@r entre productos, los consumidores no
tendran acceso a informaciones esenciales sobpeddactos del tabaco y se creara confusion en los
mercados. Afirma que se reducird la competitividedos productos y se violaran los derechos de
propiedad intelectual. Opina que esta medida molwcra a alcanzar el objetivo legitimo declarado
de proteger la salud publica y que, por el cordgrgsodra provocar efectos negativos no deseados.
Por ejemplo, la eliminacion de las diferencias emtis productos del tabaco podria provocar una
reduccion de sus precios, lo que tendria como caeseia un aumento del consumo. Destaca que
Australia no ha dicho si estos efectos contribu&r@bcanzar los objetivos declarados en la medida.

162. Recuerda que Australia considera que la medidanegglamento técnico conforme con el
Acuerdo OTC y por lo tanto acepta que debe ser atibip con el parrafo 2 del articulo 2 de dicho
Acuerdo y con la jurisprudencia al respecto. Aaegpties que la medida no puede restringir el
comercio mas de lo necesario para alcanzar loswdgele politica y que s6lo se mantendra si no hay
opciones menos restrictiva del comercio. Sin egiala representante opina que la medida no
respeta estas condiciones por varias razones.riBergdugar, recuerda que Australia declaré que la
medida estaba justificada por objetivos de saludliga) y lo habia argumentado con varios estudios.
Sin embargo, algunos documentos publicos presentdBobierno de Australia han cuestionado el
fundamento cientifico de esta medida, que Austradidha explicado en detalle. En segundo lugar,
Australia tiene a su disposicion otras medidas spréan mas eficaces para alcanzar los objetivos
declarados sin reducir la ventaja competitiva deplmductos del tabaco importados. A ese respecto,
considera que Australia no ha explicado de maraisfactoria por qué nunca ha contemplado estas
alternativas. Por ultimo, la delegacion de la Bdipa Dominicana insta a Australia a reconsideuar s
posicion y a cumplir sus obligaciones en el martadOMC.

163. La representante de El Salvadimclara que aunque, su delegacion respalda dlvabite la
medida de proteger la salud de las personas, ne tlaro que ésta sea compatible con el Acuerdo
OTC. Por ejemplo, se pregunta si la medida cumbjgrrafo 2 del articulo 2 de dicho Acuerdo, en
particular la prescripcion de que una medida nadebtringir el comercio mas de lo necesario para
alcanzar su objetivo ni crear obstaculos innecesaticomercio. Informa que El Salvador seguira de
cerca la evolucion de este debate tanto en est&&oomo en el Consejo sobre los ADPIC.
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164. La representante de Hondusafiala que su pais también es parte en el Convemim de la
OMS para el control del tabaco (CMCT) y que, aungoeduras comprende los objetivos de salud
publica de la medida, sigue albergando preocupasioRecuerda que el parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo OTC exige que los reglamentos técnicos@encobstaculos innecesarios al comercio y que
no restrinjan el comercio mas de lo necesario @dcanzar un objetivo declarado. No esta
demostrado que el envasado genérico del tabacyanéin el comportamiento de los consumidores y
la medida complicaria la actividad de los prodwegor los exportadores y restringiria el comeraio si
alcanzar el objetivo legitimo declarado de redediconsumo de tabaco entre los jovenes. La
representante destaca que la medida tendria repmres negativas financieras y de competitividad
desproporcionadas para los productores, entreelaeduccion del valor de la marca. Recuerda que
las marcas son importantes para diferenciar eifeeedtes productos del tabaco y que la reputacion
de una marca so6lo se consigue tras muchos afidsnemcado.

165. La representante destaca que las disposicioneend@isado genérico del CMCT no son
obligatorias y que su aplicacion debe ser confaanhes disciplinas de la OMC. Recuerda que este
Convenio exige que las Partes se ajusten al denetémacional, que obviamente incluyen los
Acuerdos de la OMC y el Convenio de Paris, si vas alla de las obligaciones minimas, como en el
caso del envasado genérico. Por ultimo, sefialdagoeedida adoptada por Australia contraviene lo
dispuesto en el péarrafo 3 del articulo 12 del AdogdTC puesto que creard obstaculos innecesarios
para las exportaciones de los paises en desaMidimbros, como Honduras, que dependen del
cultivo de tabaco.

166. La representante de Nigedaclara que su delegacion acepta el derecho deabais tomar

las medidas apropiadas para proteger la saludhigméstar de sus ciudadanos pero que le preocupa la
compatibilidad de la medida con las disciplinadad®©MC, en especial con el Acuerdo OTC. La
eliminacion de todos los disefios, logotipos, cerésticas cromaticas y marcas similares de los
paquetes de productos del tabaco hard préacticarmaptssible identificar y reconocer una marca.
Dice que esto hara muy dificil la entrada de nudabscantes extranjeros en el mercado australiano
y solicita datos cientificos y técnicos que denmeestjue el envasado genérico reducira el nimero de
fumadores en Australia y que se explique la confiech de la medida con los parrafos 2 y 4 del
articulo 2 del Acuerdo OTC. La representante iasfastralia a tener en cuentas las opiniones y las
preocupaciones de los Miembros y a elaborar otrdidaeque cumpla con las obligaciones de
Australia ante la OMC.

167. El representante de Colombiace suyas las preocupaciones manifestadastelasismas en
las preocupaciones presentadas por él mismo eutédn de junio de 2011 y dice que todavia estd a
la espera de una respuesta oficial de Australia.

168. El representante de Hong Kong, Chaediala que, aunque de manera general se recdnoce e
derecho de Australia a adoptar medidas para protagealud publica, hay muchas preocupaciones
sustantivas sobre la compatibilidad de la legiélacion el Acuerdo OTC. También destaca que una
empresa tabacalera que tiene la sede asiatica mg Kang, China, ha demandado al Gobierno de
Australia por considerar que viola el acuerdo sadréomento y la proteccidén de las inversiones
suscrito entre ambas economias. Se ha iniciagwaseso de conversaciones y mediaciones a raiz de
esta demanda. Dice que confia en la voluntad detrédlia de respetar sus obligaciones
internacionales y que las partes implicadas en diftgencia encuentren una soluciébn amistosa y
satisfactoria a fin de reducir el impacto de la m@@&n el comercio.

169. El representante de Chitieclara que, a pesar de que su delegacién estéudedo con el
objetivo de Australia de proteger la salud publizee como otros que las medidas no deben restringi
el comercio més de lo necesario y pregunta cudmadéustralia a responder a las observaciones
recibidas.
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170. La representante de Cuba muestra de acuerdo con las cuestiones plasteddpadece la
transparencia del proceso de consultas llevadoba par las autoridades publicas sanitarias de
Australia, en las que particip6 su pais, pero lammgoe Australia no haya contestado a las cuestione
formuladas por Cuba en el documento G/TBT/W/338ud& de 2011, presentadas en el servicio de
informacion OTC y planteadas ante el MinisterioSddud de Australia. Anteriormente, Cuba habia
destacado que el empaquetado genérico crearia swwbstaculos para los cigarros (puros); la
legislacion australiana ha establecido que laaitldbe tener las mismas caracteristicas de envasado
genérico, es decir, debe ser de color verde aeeitumo llevar ningun signo distintivo de la marca.
Para cumplir este requisito, habr4 que realizan pnoceso manual que también afectara a los
productores de tabaco porque el paquete es fragivijola es parte del puro. Cuba pide a Augrali
gue detalle la base cientifica de este nuevo rieguyigjue expliqgue de qué manera ayuda a alcanzar
los objetivos de politica de la medida.

171. La representante de Cuba también sefiala con pmcdéapque la medida favorecerd el
trafico ilegal de productos del tabaco; el envaggehérico facilitar4 el comercio de productosdals
porque serd mas dificil diferenciarlos de los aités. Dice que, a diferencia de lo que ocurre en
Cuba, en los productos del tabaco importados noalsdilos oficiales, ni de denominacion de origen
ni ningun otro simbolo. Sefiala que la medida afaato sélo a los derechos de propiedad intelectual
sino también a las obligaciones que figuran erdalafio 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC, esto es
que las medidas no deben restringir el comercio aeak necesario para alcanzar una aspiracion
legitima de salud publica. La medida hard queptosluctos del tabaco sean menos atractivos, pero
también impedira que continle la venta de muchosspen el mercado australiano. No sélo se veran
afectados los consumidores en Australia, sino tamlois pequefios paises en desarrollo que producen
y exportan puros. Cuba pide a Australia que t@mgeuenta estas preocupaciones y que dé repuestas
satisfactorias.

172. El representante de Nicaragudorma que su delegacion ha manifestado sus ppactones
ante el Comité OTC y el Consejo de los ADPIC. Timkenvié una carta abierta al Gobierno de
Australia, pero no ha recibido respuesta. Dice lgugelegacién de Nicaragua no pone en duda el
derecho de Australia de regular la venta de tabhasos esfuerzos para proteger la salud publica, pe
hace ver que la medida infringird los compromistrgué&idos por Australia con la OMC, en particular
aquellos previstos en los Acuerdos sobre los ADPI@TC. Nicaragua, que es un pais productor y
exportador de tabaco, considera que debe habeuitibdo entre los objetivos de salud y los
derechos de otros paises Miembros de la OMC. &bjcar pide a Australia que facilite mas datos
cientificos sobre la medida y que responda a la eotiada al coordinador y publicada por Australia
en el sitio Web oficial.

173. El representante del Canadi&e que su pais ha sido pionero en regular edsao de los
productos del tabaco y que seguird este debaténtenés. Sefala que comprende la dificultad de
adoptar por primera vez ciertas medidas de codi&bktabaco porque el Canada se encontrd en la
misma situacién una década antes cuando introdiNertencias sanitarias en imagenes en los
paquetes de tabaco. El Canada adopt6 esta meldisiasés de llevar a cabo una amplia investigacion
gue demostraba que las imagenes aumentan la $ieasibn de la poblacion sobre los efectos y los
peligros de estos productos sobre la salud. Eladarentiende que Australia ha realizado una
investigacion seria para fundamentar la introduccié la nueva medida y considera que informar y
debatir sobre esta medida ayudard a que los Miengmmprendan este complejo asunto.

174. La representante de Noruedjae que la salud publica y el control del tabaesgarticular son
importantes para Noruega y que no ve ninguna atintié@n entre la regulacion de los productos del
tabaco y otras obligaciones internacionales. Aftagecada Miembro tiene derecho a regular estos
productos para responder a las necesidades dedsaudpoblacion. Noruega esta convencida de que
los derechos y las obligaciones del CMCT y de laC¥é refuerzan mutuamente y que la regulacién
del envasado del tabaco es conforme a las obligagide ambos marcos. Opina que las politicas de
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control del tabaco y las medidas preventivas, ctaagoropuestas por Australia, tienen el objetivo
legitimo de proteger la salud publica mediante dduccion del tabaquismo. Recuerda que el
articulo 11 del CMCT vy sus directrices de aplicaaidencionan explicitamente el envasado genérico
entre las opciones para lograr este objetivo. uamio al fundamento cientifico de la medida, la OMS
habia declarado anteriormente que existian prusbizdas e irrefutables que demostraban que la
industria del tabaco siempre habia utilizado ebsado de los productos como uno de los principales
medios para iniciar a los consumidores en el hadtéumar y mantener su adiccién a este producto
letal. Declara que Noruega cree que la reglamiémtaie| envasado de los productos es esencial para
reducir el consumo de tabaco y apoya el derechfudealia a introducir las medidas necesarias para
cumplir con su obligacién de proteger la salud jgaldle conformidad con el CMCT. Noruega confia
en que la legislacion australiana se aplique cumgbt con todas las obligaciones de los tratados
internacionales; seguira con interés esta cuegtiésta dispuesta a seguir defendiendo los interese
de salud publica.

175. El representante de Zimbabwaiestra su acuerdo con las preocupaciones yasaxiae por
otras delegaciones, de que la medida no es confayvmias disciplinas de la OMC y de que no ofrece
la proteccion eficaz de las marcas de fabrica geeépel Acuerdo sobre los ADPIC. En su opinion,
la medida afectara a los consumidores, que no pddentificar facilmente su marca favorita de
productos de tabaco; el hecho de que se vearadblga probar distintos paquetes de cigarrillos por
falta de informaciones completas es un riesgo admitadicional que pesara en el presupuesto
nacional de salud. Declara que la medida constituy obstaculo innecesario al comercio y que lo
restringe mas de lo necesario para alcanzar divabganitario de Australia, por lo que es incoheze
con el péarrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTCimiZabwe insta a Australia a buscar maneras
alternativas de alcanzar sus objetivos sanitagspatando los compromisos contraidos en el marco
de la OMC.

176. La representante de Nueva Zelarati@ge con satisfaccion la legislacion de Australiativa

al envasado genérico de productos del tabaco. |&Seii@ nunca se insistira lo suficiente en las

consecuencias negativas de fumar y que el tabaguésmla principal causa evitable de muerte

prematura en Nueva Zelandia. Destaca que Austyalihabia dado anteriormente garantias de
respeto de sus obligaciones en el marco de la OM(@ elaboracion de su propuesta de envasado
genérico. El Acuerdo OTC establece que no se pimgedir que un pais tome las medidas

necesarias para proteger la salud de las persém#snas, varios estudios cientificos han demostrado
que el envasado genérico puede tener resultadisvpesobre la salud publica al hacer que los

productos sean menos atractivos, reducir el desdardar y poner mas de relieve las advertencias
sanitarias. Sefiala que el empaquetado genériaabicado con otras medidas para controlar el

tabaquismo, podria contribuir a los esfuerzos pedacir las tasas de consumo de tabaco.

177. El representante de Turgud&ce que su delegacion presentara observaciobes somedida
mas adelante.

178. El representante del Brasilgradece a la delegacion de Australia las actarasi que ha
facilitado. Dice que el Brasil apoya los objetiMegitimos que se persiguen con esta normativa y
reconoce plenamente el derecho de los Miembrogudareel sector del tabaco para proteger la salud
publica, de conformidad con los Acuerdos OTC y edbs ADPIC. Informa que el Brasil seguira el
desarrollo de los acontecimientos internacionalkss yexperiencias nacionales de reglamentacion en
este ambito.

179. La representante de Ucrarse muestra de acuerdo con las preocupacionessagpie en
relacion con esta medida. Su delegacion consigeeala medida atenta claramente contra las
disposiciones del Acuerdo OTC y recuerda que eradtas de la Ultima reunion OTC se presenta
claramente la posicién de su delegacion.
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180. La representante de Guatemadanifiesta un interés sistémico en el debate sedieemedida.

La norma da efecto juridico a algunas de las otiligees del CMCT, pero se puede dudar de la
conformidad con las obligaciones de Australia emaico de los Acuerdos OTC y sobre los ADPIC.
Recuerda que las normas de la OMS y la OMC inclwdigaciones internacionales perceptivas y
que para mantener la coherencia juridica internatidas normas de uno de los sistemas no se
pueden adoptar en detrimento de las normas del dteoaplicacion de las obligaciones sanitarias
internacionales destinadas a combatir el tabaquemel marco de la OMS deben ser compatibles
con las obligaciones en el marco de la OMC, enagslpeon las que figuran en el Acuerdo OTC, que
reconoce los derechos de los Miembros a asegucatittad de los productos, a proteger la salud y la
seguridad de las personas y de los animales, agaroél medio ambiente y a prevenir practicas que
puedan inducir a error, en la medida que considapeapiadas. Explica que al elaborar, adoptar o
aplicar reglamentos técnicos para cumplir estostivbs, los Miembros no deben crear obstaculos
innecesarios al comercio internacional. Recuetdaen el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC
se establece que los reglamentos técnicos no hasstiingir el comercio mas de lo necesario para
alcanzar un objetivo, teniendo en cuenta los riesge crearia no alcanzarlo.

181. En su opinidn, las directrices del CMCT no justificque no se cumplan las obligaciones de
los Acuerdos OTC y sobre los ADPIC; muchas desedigectrices ni siquiera son obligatorias.
Destaca el péarrafo 46 de las directrices sobrevelsado genérico, en el que se afirma que lassParte
deberan considerar lposibilidad de adoptar medidas encaminadas a restringir o kproén el
empagquetado la utilizacion diegotipos, colores, imagenes de marca o informapiémocional que

no sean el nombre comercial o el nombre del pradect un color o tipo de letra corrientes
(empaquetado genérico). Todos los Miembros de NBCQjue consideren adoptar esas medidas
deberan tomar en consideracion sus obligacionesnmtionales, incluidas las comprendidas en los
Acuerdos de la OMC. Cita el parrafo 46 de lasdtliiees relativo al envasado genérico que "permite
aumentar la vistosidad y eficacia de las adverésnsanitarias y mensajes, impedir que el paquete
distraiga la atencion de estos ultimos y prevenuse de técnicas industriales de disefio de envases
gue sugieran gue algunos productos son menos ogive otros". Guatemala entiende que esta
disposicién apoya el objetivo legitimo de las diiees, pero para cumplir este objetivo legitinus, |
Miembros de la OMC no pueden adoptar medidas cgienjan el comercio mas de lo necesario.

182. La representante de Chinanifiesta el interés de su delegacién por estatitin que abarca
los Acuerdos OTC y sobre los ADPIC.

183. Larepresentante de la Unién Eurogeéala que ha formulado observaciones anterioenyent
reitera su interés en esta cuestion, en espeldalista de la revision de la legislacion sobréabhco
gue esté en curso en la Unién Europea.

184. El representante de Indonediace referencia a una comunicacion enviada el fumie

de 2011 sobre los efectos del proyecto de reglamémt de Australia (G/TBT/W/336), en la que se
planteaban cinco preguntas relacionadas con lfigaston del proyecto de Ley a las que adn no se
ha respondido.

185. La representante de Australiaforma a los Miembros de que el Parlamento detralis
promulgoé la Ley de envasado genérico del tabac0dié y la Ley por la que se modifica la Ley de
marcas (Envasado genérico del tabaco) de 201ficadas por sancion real el 1° de diciembre
de 2011. La primera Ley, promulgada el 21 de nobie de 2011, incluye las siguientes
modificaciones: i) plazos de cumplimiento mas ¢arg dos semanas mas para que los minoristas
vendan todos los productos que no cumplan los sitgsiiestablecidos sin incurrir en infracciones por
venta minorista de productos; VY ii) solucidon depuoblema técnico de aplicacion detectado por las
compafiias de tabaco, permitiendo que las lengimtsores de los paquetes de cigarrillos sean
redondeadas. EIl Proyecto por el que se modifidajade marcas (Envasado genérico del tabaco)
de 2011 se aprobd en el Parlamento el 10 de nowiend2011. Todos los productos de tabaco
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fabricados o0 envasados en Australia se venderdenesaises genéricos a partir del 1° de octubre
de 2012 (antes el 20 de mayo de 2012) y que tasoprbductos del tabaco se venderan en envases
genéricos a partir del 1° de diciembre de 2012e&m 1° de julio de 2012). Explica que el
Reglamento definitivo sobre los cigarrillos se séven respuesta a las observaciones presentadas por
la industria y fue aprobado el 7 de diciembre dE120

186. La representante informa al Comité de que el 2 aezon2012" se publico el Reglamento de
modificacion definitivo sobre el envasado genédedabaco de 2012, que incorpora especificaciones
para los productos del tabaco distintos de logiigas e indica que el 8 de marzo de 2012 el Canse
Ejecutivo aprobo tal cual el Reglamento de modifi@a. Recuerda que el Gobierno de Australia
habia realizado dos procesos de consultas endelaon el Reglamento de madificacion y que se
habian tenido en cuenta las solicitudes recibidzsstaca también que el Gobierno ha sido abierto y
transparente con sus interlocutores comercialeantitodo el proceso de introduccion de la medida.
Australia se habia reunido o habia ofrecido reanian todos los Miembros de la OMC que habian
planteado esta cuestion ante el Comité OTC y eb€orde los ADPIC para explicar el objetivo y los
detalles de las medidas propuestas y respondsrpadguntas planteadas. Aclara que Australia habia
enviado informacion a los Ministerios de Comerci8anidad de los Miembros, incluida informacion
sustancial sobre los datos que sustentan la megidag habia facilitado informacion sustancial
escrita, por via electrénica y en papel, sobrgtascupaciones planteadas. Sefala que Australia ha
hecho declaraciones detalladas en diferentes Contda OMC. Por este motivo, la representante
considera que las afirmaciones de que el Gobiesrttarrespondido a las preguntas ni a solicitudes de
informacion no son razonables y que Australia stimaplido con sus obligaciones previstas en el
articulo 10 del Acuerdo OTC. Insiste en que Alistisi ha tenido en cuenta las observaciones de los
interlocutores comerciales y otras partes inte@gsadlgunas de las cuales se han traducido en
modificaciones a la Ley, cuando dichas modificaggorran coherentes con los objetivos de politica
del Gobierno.

187. Aclara que esta legislacion prohibird que en lasdpctos del tabaco y en sus envases
aparezcan marcas, logotipos, simbolos y otras ineygue puedan tener efecto publicitario o
promocional del uso de estos productos. Por drado, el nombre de la marca y el de la variante
seguirdn estando permitidos en el envase, asi damiaformacion exigida por otras leyes o
reglamentos, como las denominaciones comercid&s gdvertencias sanitarias graficas. Sefiala que
Australia aplica esta legislacion por motivos deidg@ublica, ya que el tabaco es muy nocivo y exige
gue se tomen las medidas apropiadas. Segun la @M&haco "es el unico producto de consumo
legal que mata hasta la mitad de sus consumidasesio es usado como lo indican sus fabricantes".
Informa que cada afio mueren 15.000 australianosgusa del tabaco y que unos 3 millones de
australianos son fumadores, lo que cuesta a ledatiy a la economia australianas mas de
31.500 millones de dolares australianos por affecisa que la tasa de tabaquismo es especialmente
elevada entre los grupos mas desfavorecidos, camanhdres adolescentes, los aborigenes y los
islefios del estrecho de Torres, las personas demmedades mentales y los desempleados. Los
envases de tabaco representan una de las Ultinmaasfale publicidad de estos productos en Australia
y esta normativa es la siguiente etapa légica eedtuerzos de Australia por controlar el tabdca.
representante confia en que esta medida, enmagnadaconjunto de reformas global, contribuira de
manera eficaz a reducir el tabaquismo y el impdetdabaco sobre la salud de los australianoslg de
sociedad australiana en general. Explica queneases genéricos de los productos del tabaco se han
ideado para: i) reducir el atractivo y la seducdi@ los productos del tabaco para los consumidores
en especial para los jovenes; ii) aumentar lbiigad y la eficacia de las advertencias sanisaria
obligatorias; iii) reducir la posibilidad de queslproductos del tabaco y sus envases induzcasn a lo
consumidores a error sobre los efectos perjudiciddéd tabaquismo; y iv) contribuir, a los esfuerzo
por reducir las tasas de tabaquismo a largo plaao 1 marco de un paquete completo de medidas
para el control del tabaco.

2L hitp://lwww.yourhealth.gov.au/
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188. La representante explica que la medida forma mhetan conjunto equilibrado de medidas
disefiadas para contribuir al objetivo del Gobiesteaeducir en un 10 por ciento la tasa de consumo
diario de los adultos en Australia para 2018. Bbi#érno ha introducido también las siguientes
medidas: i) un aumento del impuesto sobre el aonsie tabaco del 25 por ciento en abril de 2010;
i) una inversion de mas de 85 millones de délarestralianos en campafias sociales de lucha contra
el tabaquismo; iii) disposiciones para restritgipublicidad de los productos del tabaco en Imtiern
en Australia; iv) la inclusion de otras terapiassdistitucion de la nicotina y otras ayudas pajar de
de fumar en el Plan de prestaciones farmacéutigad;inversiones récord (de unos 100 millones de
dolares australianos) para ayudar a las comunidaiigenas a reducir la tasa de tabaquismo.
Especifica que estas medidas se suman a un conjem@didas de control del tabaco que ya estaban
en vigor en Australia: i) condiciones de edad maipara poder comprar productos del tabaco;
i) prohibicién total de publicidad de tabaco mede la Ley de 1992; iii) prohibiciones de
exposicion en el comercio al por menor; iv) pratidn de fumar en los despachos, bares,
restaurantes y otros espacios publicos interiozsdg vez en mas espacios exteriores donde los nifio
puedan estar expuestos al humo del tabaco ereelgicampafias amplias y continuas de educacion
publica sobre los peligros asociados al tabaco;) subvenciones del Plan de prestaciones
farmacéuticas para ayudar a dejar de fumar; yivgas de atencion telefénica y otros servicios de
ayuda para dejar de fumar en cada Estado y TewritoEspecifica que la legislacién sobre el
envasado genérico del tabaco solamente se aplus @roductos del tabaco y al envasado al por
menor de estos productos, y que el Gobierno derd#lissno pretende ampliar la medida a otros
productos. Concluye que Australia siempre ha doatus obligaciones internacionales, que al
elaborar su politica sobre envasado genérico hdoteéatalmente en cuenta sus obligaciones en el
marco del Acuerdo OTC y que garantizard que la ayelitica se apligue de manera coherente con
este Acuerdo.

189. La representante de la Organizacion Mundial dealad¥ecuerda que en sus intervenciones
anteriores habia facilitado informacion sobre el @M en particular sobre los articulos 11 y 13 y
sobre las directrices pertinentes, y sugiere Miesnbros que consulten las actas de esas reuniones.
Destaca el gran nimero de Miembros de la OMC gndPsote en el CMCT: de las 174 Partes en el
CMCT, 137 también son Miembros de la OMC vy, potdoto, estan sujetos a obligaciones en el
marco de ambos regimenes juridicos. RecuerdaagBedretaria del CMCT organizé un taller en la
sede de la OMS los dias 15 y 16 de marzo de 20B2f@aentar un intercambio de conocimientos y
de informacion entre los representantes de comgrale salud de los paises sobre los aspectos
comerciales de las medidas para el control dectabdoptadas atendiendo al CMCT de la OMS y
sus directrices de aplicacion. Este taller respandna decision adoptada en la cuarta reuniéa de |
Conferencia de las Partes (6rgano rector del CM&bre "Cooperacion entre la Secretaria del
Convenio y la Organizacion Mundial del ComercioC{FC/COP4(18)) que, entre otras cosas, pidio a
la Secretaria del Convenio que cooperase con latdea de la OMC y que compartiese informacién
sobre las medidas de control del tabaco relacieneola el comercio. Participaron representantes de
los sectores del comercio y la salud de més dea®ep, algunos de ellos de las capitales. Afiraea g

la Secretaria del CMCT va a continuar sus esfuateaooperacion e informacion. Esta previsto que
la negociacion sobre el proyecto de protocolo daiv@nio Marco para la eliminacion del comercio
ilicito de productos del tabaco acabe entre elegndrzo y el 4 de abril de 2012 y que este proyecto
de protocolo incluya disposiciones para el rasgrebseguimiento de productos del tabaco.

xxixX) Viet Nam - Procedimientos de evaluacion de la awonifitad para bebidas alcohdlicas,
cosméticos y teléfonos méviles (Aviso N° 197/TB-BGdre la importacion de bebidas
alcohdlicas, cosméticos y teléfonos moviles, de & dayo de?2011, vy
documento N° 4629/BTC-TCHQ del Ministerio de Fimangobre la importacién de bebidas
espirituosas y cosméticos, de 7 de abril de 2011)

190. La representante de los Estados UnisleSala que el documento N° 4629 del Ministerio de
Hacienda sobre la importacién de bebidas espiagigscosméticos y el aviso N° 197 del Ministerio
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de Industria y Comercio sobre la importacion deidsbalcohdlicas, cosméticos y teléfonos méviles
implican nuevos procedimientos de evaluacién deofgormidad. Al parecer, entraron en vigor en
junio de 2011, son juridicamente vinculantes y ene@evos requisitos de procedimientos especificos
de control de calidad, como la presentacion dédficados de control de calidad y la designacion de
puertos encargados del control. Los Estados Uradosdecen las respuestas que ha dado Viet Nam
por escrito y la buena disposicion de este patstartesta cuestion, pero la representante indieah
hecho de que Viet Nam considere que las medidasonguridicamente vinculantes esta creando
confusion entre los exportadores de los Estadoddsni Recuerda, por ejemplo, que Viet Nam hizo
saber que las medidas no eran juridicamente vim@&gday que no creaban ninguna prescripcion
nueva, pero no ha explicado por qué ha elegido psmfuctos y no otros ni cuéles han sido los
criterios. Ademas, Viet Nam ha dicho que espegifec los codigos del SA que estaban sujetos al
aviso N° 197, aunque mantiene que la medida nm ésxto juridico normativo y que no crea nuevas
medidas comerciales. Dice que Viet Nam tambiéadi@rado que la medida no se aplica a algunos
componentes, pero en su respuesta no ha dadoedethdl los controles de calidad para esos
productos, no ha precisado el certificado de comfimd de la calidad que se menciona en el
documento N° 4629 ni quién es responsable de @mitinforma que los Estados Unidos insistirdn
para que Viet Nam aclare estas cuestiones y exppququé hace falta certificacion consular.

191. El representante de Australimanifiesta su acuerdo con las preocupaciones di&dtados
Unidos, en particular en lo relativo a los proceadimos de evaluacion de la conformidad establecidos
en el documento N° 4629, incluida la compatibilidat el Acuerdo OTC. Australia también objeta
gue el aviso N° 197 entrafia mucha carga adminigirgttiene consecuencias comerciales negativas
no intencionales, en particular sobre las pequgfiagedianas empresas que exportan cantidades
pequefas.

192. La representante de la Unién Euromeaparte las preocupaciones de los Estados Ugidos
pide a Viet Nam que aclare la situacion de estadidas. Puesto que el aviso N° 197 se presentd
como una medida temporal que se iba a derogarqrant'E se pregunta si sigue vigente. En lo que
respecta al documento N° 4629, la representanteemda que en la Ultima reunion OTC Viet Nam
afirm6 que no era un texto juridicamente vinculangepide que Viet Nam desarrolle sus
explicaciones. Por ejemplo, que precise si seavaplicar controles de calidad a todos los envéos d
bebidas alcohdlicas, cosméticos y teléfonos mqvilsslos envios deben llevar un certificado de
control de calidad y, en ese caso, qué organisie dmitirlo y en qué plazo; si hay un modelo de
certificado y qué normas de calidad se consideasa |a certificacion; qué mas informacién debe
incluir el certificado; y por qué se limita el ¢oml de calidad a tres puertos maritimos. La UE
recuerda que anteriormente Viet Nam habia indicgeo el objetivo de las medidas era evitar la
falsificacion y el contrabando y pregunta si se dl@anzado estos objetivos y si se ha registrado un
disminucion de casos de falsificacion y contraband@ UE insta a Viet Nam a notificar estas
medidas a la OMC.

193. La representante de Nueva Zelandigadece las respuestas de Viet Nam y sigue wifgila
las medidas desde una perspectiva de OTC. Nuelendia pide a Viet Nam que aclare si ha
establecido o prevé establecer un nuevo procestcettificacion de la calidad" para bebidas
alcohdlicas y cosméticos como se propone en la cdidial N° 4629/BTC-TCHQ del Ministerio de
Hacienda al Ministerio de Industria y Comercio,7/dge abril. La representante pregunta si Viet Nam
preveé notificar este proceso.

194. EIl representante de Viet Namecuerda que ya habia dado respuestas a las celezm
interesadas. En relacién con el documento N° 48268t Nam confirma que no crea nuevos
procedimientos de evaluacion de conformidad porgues un documento juridico y no es legalmente
vinculante y especifica que el Ministerio de Hadi@mo es el organismo responsable del control de la
calidad de los productos. En cuanto al aviso N7, XU objetivo es evitar la falsificacion y el
contrabando y proteger la salud y la seguridad adecbnsumidores, pero la medida no es un
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procedimiento de evaluacién de la conformidad dddinpor normas y reglamentos técnicos
concretos. Informa que en los Ultimos afios su aderse ha visto muy afectado por el contrabando y
las falsificaciones, sobre todo de cosméticos,daabalcohdlicas y teléfonos moviles. En 2010 se
registraron unos 12.000 casos de productos fadifie y en el primer semestre de 2011 cerca
de 15.000, siendo los cosméticos, el alcohol ytét&fonos maviles los productos falsificados que
mas se importan en Viet Nam. Viet Nam justificadema y la proteccion de los consumidores por el
hecho de que el 52 por ciento de las personas ajuadquirido estos productos no sabian que eran
falsificados, sobre todo en el caso de cosmétiashol y teléfonos moviles de marca extranjera.
Informa que los requisitos establecidos en el aMs®97 apoyan a las instituciones para que realice
un control mas eficaz del contrabando y la falafién de alcohol, cosméticos y teléfonos méviles, |
gue favorece tanto a los consumidores como a lpsr&dores extranjeros. Viet Nam toma nota de
las observaciones de los Miembros y estd dispugstatar la cuestion bilateralmente con los
Miembros interesados.

xxx)  Malasia - Proyecto de Protocolo de Malasia para jwseductos carnicos halal, incluidos los
de aves de corral (G/TBT/N/MYS/23)

195. La representante de los Estados Uniagisadece la visita de los funcionarios de Malassa
pais para hablar de las prescripciones halal coerwpresarios y el Gobierno de los Estados Unidos.
Dice que su pais aun objeta determinadas presmmiggi por ejemplo el hecho de que las
instalaciones de produccion deban dedicarse exaluginte a la produccion halal, una exigencia que
no es coherente con las directrices halal del Cygdsxe afecta a la industria de los Estados Unidos.
La representante pide que se mantengan las cooieres bilaterales para alcanzar una resolucion
aceptable para ambas partes.

196. La representante de la Union Euromeanparte las preocupaciones de los Estados Ugidos
destaca que la transparencia en las condicionémpmtacion es un prerrequisito esencial para no
obstaculizar innecesariamente los flujos comergial8efiala que ha habido avances, sobre todo la
notificacion OTC de la nueva orden de denominac@mercial de Malasia (documento
G/TBTIN/MYS/27) en diciembre de 2011. Sin embaigs, medidas de Malasia para la carne halal
no son conformes con las normas internacionales,efmmplo con las normas del Codex, en
particular en la forma en la que se realizan laditatias. Menciona una falta de claridad,
transparencia y previsibilidad en la aplicaciénigedjue como consecuencia de ello los exportadores
de la Unidn Europea tienen dificultades para cumgdias condiciones. La UE insta a Malasia a
redoblar esfuerzos para reducir el efecto de ps&seripciones en los establecimientos extranjeros.

197. Elrepresentante del Brasifradece las respuestas por escrito de Malas@anamnifiesta que
su delegacion aun tiene objeciones, en particulda &xigencia de producir en instalaciones
reservadas a productos halal. Indica que estarei®n contradice la medida pertinente del Codex.
El Brasil mantiene su interés en debatir esta firede manera bilateral.

198. Elrepresentante de Turguafirma que el uso de normas y procedimientos diiagion de la
conformidad diferentes en la industria de alimeritafal crea obstaculos técnicos al comercio,
también en los paises musulmanes. Informa que] emarco de la Organizacion de Cooperacion
Islamica (OCI), varios paises musulmanes han tontadaiciativa de elaborar normas para los
alimentos halal a fin de eliminar los obstaculosnigos al comercio, utilizando normas y
procedimientos comunes. La OCI ha creado coniese instituto de normas y metrologia de los
paises islamicos (SMIIC), que ha publicado direetripara la elaboracion de normas sobre los
alimentos halal y otras dos directrices sobre fagtion y acreditacion de estos alimentos. Olzserv
gue el Proyecto de protocolo de Malasia para lodumtos carnicos halal, incluidos los de aves de
corral, preveé otras prescripciones para la impgnede productos halal, apartandose de las normas y
tradiciones comunes. Ademas, el Gobierno de Malhai previsto nuevas condiciones para los
organismos de evaluacion de la conformidad. Targleistaca la importancia de la iniciativa de los
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14 Miembros del SMIIC. Defiende el establecimietiéonormas comunes, con especial apoyo de los
paises musulmanes, para evitar que se creen dostdéanicos al comercio de productos halal y
favorecer el comercio internacional. Ademas, gue se debe mantener el reconocimiento mutuo de
las evaluaciones de conformidad y de los organisiheoacreditacién. Por lo tanto, Turquia espera
gue Malasia revise su Proyecto de protocolo deoconflad con los compromisos de la OMC e invita
a Malasia a adherirse al SMIIC y a participar erlé&boracion de normas comunes, en la evaluacion
de conformidad y en la acreditacién entre paises.

199. Elrepresentante de Malas@mna nota de las observaciones y dice que siep#iglispuesto a
mantener conversaciones bilaterales con los Miesrdigctados para resolver esta cuestion.

xxxi) Corea - Reglamento relativo al registro y evaluaci@e los productos quimicos
(G/TBT/N/KOR/305)

200. La representante de los Estados Unidatica que el Gobierno y la industria de su pais
reconocen los objetivos de la Ley sobre registvaluacion, autorizacion y restriccion de productos
guimicos de Corea (Aviso publico N° 2011-74) detgger la salud publica y el medio ambiente y
espera que continden las consultas para elaborsgglaamento que permita alcanzar estos objetivos
con los minimos efectos negativos para los interesenerciales de los Estados Unidos y Corea.
Desde el punto de vista de los Estados Unidos, mstgecto de Ley tiene implicaciones muy
significativas no sélo para su industria sino taénkpara los productores e importadores de productos
quimicos de Corea, ya que introduce cambios suatas@n su actual régimen de reglamentacion de
los productos quimicos. La representante sefiadalaundustria de su pais ha planteado varias
preocupaciones sobre el reglamento propuesto ynguoeerosas entidades, entre ellag\elerican
Chemistry Counci(ACC), la Society of Chemical Manufacturers and Affilia(€CMA) y elUS
Council on International Busines$ian presentado observaciones directamente alsfdiin de
Energia de Corea. Agradece las respuestas de @deeanayoria de estas entidades, que siguen
analizandolas. Pide a Corea que informe al Cosaibée las cuestiones principales planteadas en las
reuniones anteriores sobre la propuesta de exigirmes anuales y el umbral de tonelaje minimo de
500 kg para el registro previo y el registro. Emtipular, pide que Corea confirme si ha previsto
aumentar el umbral de 500 kg a 1.000 kg.

201. El representante de Coreaplica que el proyecto se dio a conocer en dbr011 para que

se presentaran observaciones y la aprobacion deeyaesta prevista en 2012. Informa que
actualmente el Ministerio de Medio Ambiente de @omstd considerando las observaciones
presentadas por los paises Miembros y que no siada una fecha para terminar la nueva
normativa. En general, las Leyes y los reglamectogxos entran en vigor dos afios después del dia
en que se aprueban y sefiala que la entrada enséida aplazado para que la industria tenga tiempo
para prepararse. Para el registro, se ha pravisperiodo de gracia, de hasta ocho afios paraaagun
sustancias.

202. En relacion con el umbral de tonelaje minimo de K®§ la exigencia de informes anuales,
el representante explica que el Ministerio de Medlinbiente estd considerando modificar estas
disposiciones de acuerdo con las consultas maateicioh las industrias afectadas. Informa que se
esta estudiando la lista de sustancias quimicatasup estos reglamentos y que los detalles se
presentardn en el decreto de aplicacion. Afirm&lgunormativa es conforme a las disposiciones del
Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacioniguetado de Productos Quimicos (SGA) de las
Naciones Unidas que Corea habia adoptado paransiasteel 1° de julio de 2010 y que también
aplicara a compuestos a partir del 1° de julio @E32 El Ministerio coreano evaluard si el programa
informético de la OCDE es compatible con el sistem@ano de presentacion de datos. Aclara que
en el decreto de aplicacion especifica la listasdstancias exentas, por ejemplo determinados
productos quimicos que se utilizan exclusivamemeaetividades de investigacion y desarrollo.
Confirma ademas que la fiabilidad de los datoxdigiiimicos es fundamental, pero que no es
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necesario que los datos se generen conforme aukrsad practicas de laboratorio. Las demas
cuestiones planteadas en el Comité se trasladaawddridad competente.

xxxii) México - Medidas sobre el etiquetado energéticy (haera el aprovechamiento sustentable
de la energia, de 28 de noviembre de 2008; Regltme aplicacién de esta Ley, de 11 de
septiembre de 2009; Programa nacional para el &pohamiento sustentable de la
energia 2009-2012, 27 de noviembre de 2009; yl@gdade equipos y aparatos para los
cuales los fabricantes, importadores, distribuidong comercializadores deberan incluir
informacion sobre su consumo energético, de 10 deptiesnbre de 2010)
(G/TBT/N/MEX/214)

203. Larepresentante de los Estados Unigiogya los esfuerzos de México para sensibiliziareso

el consumo de energia mediante un sistema de pyuetiquetado y sefiala que los Estados Unidos
tienen programas parecidos. Agradece que Méxitificana el catalogo en junio en respuesta a la
solicitud de los interlocutores comerciales y destgue se han incorporado las observaciones
presentadas, incluidas las de los Estados Unides. delegacién se felicita de la propuesta del
Secretario de Energia de México, Jordy Herrerasteneciente encuentro con el embajador de los
Estados Unidos, Anthony Wayne, de que el gruporaeajo Estados Unidos - México inicie un
proceso de revision del catdlogo de productos idere reducir las categorias de productos. No
obstante, considera que la normativa vigente esasiano gravosa y no es transparente. Resalta la
buena disposicion de la industria de los Estadaddgrpara cumplir con las leyes y los reglamentos
de México y confia en que el grupo de trabajo puetlear del catdlogo determinadas categorias de
productos, de acuerdo con el criterio de consumendegiade minimisy que se pueda avanzar hacia
una mayor conformidad entre Estados Unidos y Mégiedo relativo al consumo de energia y al
etiquetado y eficiencia energética, aprovechansladtuales Directrices sobre Energia de los Estados
Unidos, las normas de los Estados Unidos y las a®imernacionales sobre pruebas y convergencia.

204. El representante del Jap@alora el objetivo de las medidas en cuestion feepveocupan las
dificultades de cumplimiento, entre otras, de atgudisposiciones para los fabricantes de productos.
En particular, en la medida se incluyen reglamestise productos que contribuyen poco a los
objetivos y los procedimientos y los métodos deiai@a concretos no estan claros. Japén opina que
si se utiliza un método de medicion inadecuadopraucto de baja eficiencia energética podria
atribuirse la categoria de alta eficiencia enecgéto que causaria confusion entre los consunsgdore
los fabricantes. Por ultimo, solicita al Gobiede®wMéxico que aclare los métodos de medicion y que
los notifique a la OMC cuando corresponda paraagi®&liembros puedan presentar observaciones.

205. Larepresentante de Méxisefala que el Nuevo catélogo de equipos y apasatostifico en

el documento G/TBT/N/MEX/214, de 15 de junio de 20&on un plazo de 60 dias para presentar
observaciones de conformidad con las disposiciale¢sarticulo 2 del Acuerdo OTC. EI Comité
nacional para el uso eficaz de la energia ha respora las observaciones presentadas por los
Estados Unidos, el Japén, la Union Europea y lapresas interesadas y también se ha dado
respuesta a las observaciones de Corea recibides del plazo de consultas publicas. La delegada
de México insiste en que el 11 de noviembre de 204ino6 el plazo para que los fabricantes y los
importadores de equipos y aparatos que consumegiampeesentasen los formularios conforme a las
prescripciones de entrega de informacidén. Desddexha, la Procuraduria Federal del Consumidor
(PROFECO) y la Comision para el Ahorro de Energiiaan y revisan la informacion, refiriéndose
a los métodos de prueba utilizados para las meudiside energia.



G/TBT/M/56
Pagina 52

xxxiii) Kenya - Etiquetado de bebidas alcohdlicas: Regtamede control de las bebidas
alcohdlicas - Autorizacion de distribucién, de 201&viso legal N° 206: 2010

206. La representante de Méxigde a Kenya que presente informacion sobre leaqidn del
Reglamento publicado el 17 de diciembre de 201@licita que el Gobierno de Kenya dé una
respuesta formal a las observaciones presentad2slel mayo de 2011.

207. Larepresentante de los Estados Uniplasitea varias preguntas durante su intervendiim.
primer lugar, se pregunta por qué Kenya notificORaglamento como medida de urgencia, de
conformidad con el parrafo 10.1 del articulo 2 Alelierdo OTC. Destaca que la medida es adoptada
en la misma fecha de notificacion, el 1° de mar@@l1, y pide que Kenya conceda un plazo para
gue las partes interesadas puedan presentar otisersy que las tome en consideracion durante la
revision de la medida. Dice que los Estados Untdowién tienen entendido que la aplicacién de
algunos de los articulos de la medida se ha aplgzadjue hay una causa pendiente en Kenya y pide
que, a la espera de la resolucién de la causa,akaotyfique a la OMC cualquier modificacion en los
articulos del Reglamento relativos al etiquetalda.delegacion de los Estados Unidos, al igual gue |
de México, sigue esperando una respuesta a las/absmes presentadas el 7 de abril de 2011 e insta
a Kenya a prever un plazo para posibles modificeesio Por Gltimo, aunque valora los objetivos de la
normativa sobre etiquetado de bebidas alcohdlieagehya, la delegada quiere saber en qué se
fundamenta el uso de imagenes en las adverternties &l alcohol y qué se ha previsto para que estas
etiquetas de advertencia no afecten innecesariaménbmercio.

208. La representante de la Unidn Euroeahace eco de las preocupaciones manifestadas por
México y los Estados Unidos y declara que su delégasigue esperando una respuesta escrita de
Kenya a las observaciones detalladas que la UEemi@spor escrito en abril de 2011. La
representante pregunta también si Kenya ha tomadorgsideracion otras opciones menos gravosas
gue el etiquetado con advertencias sanitarias aibligis para luchar contra el alcoholismo. Por
ultimo, pide que Kenya confirme si se ha modificaleequisito de que las advertencias sanitarias
ocupen al menos el 30 por ciento de la superfmial tdel envase, como se acordd en la ultima
reunion del Comité OTC.

209. El delegado de Keny®ma nota de todas las observaciones y dice nidepder una respuesta
completa sobre la causa que esté en curso. De&sejtacilitard al Comité la informacion apropiada
en su momento. Adelanta que en la siguiente rauhéd Comité se entregaran respuestas completas
a las observaciones presentadas por escrito.

xxxiv) Corea - Propuesta de directrices de etiquetado Wipgad para cosméticos: proyecto de
directrices de la KFDA sobre el empleo de nanoniaies en cosméticos
(G/TBT/N/KOR/308)

210. La representante de la Unién Europestera el llamamiento de su delegacion a la
Administracion de Productos Alimenticios y Medicartuss de Corea (KFDA) para que aplique las
directrices mencionadasupra de manera transparente y participativa, y que nitgadebates
frecuentes sobre su aplicacién con las industfiegtadas. Afirma que su delegacion teme que las
directrices puedan plantear problemas relacionadosel control de las declaraciones en idiomas
distintos del coreano, incluidas las denominaciaeproductos comercializados mundialmente (por
ejemplo, las marcas) si se incluyeran en el anugtestas directrices.

211. La representante de los Estados Unidoglica que anteriormente ya habia planteado
preocupaciones relacionadas tanto con las medielastiguetado y publicidad para cosméticos de
Corea como con el proyecto de directrices de la KRbbre el empleo de nanomateriales en
cosméticos. Agradece la buena disposicion de Cquenaceptd las observaciones presentadas por la
industria de los Estados Unidos y modificé las aiiees de modo que los nuevos productos que




G/TBT/M/56
Pagina 53

entren en el mercado tengan un periodo de gradia déo para adaptarse a las nuevas directrices de
etiquetado. Sin embargo, afirma que no tiene dasb periodo de transicion también se aplicasa lo
productos que ya estan en el mercado y a los piaslggpie estan en proceso de fabricacion y de
envio. Informa al Comité de que a principios dardeo de 2012 la Embajada de los Estados Unidos
en Seul planted esta cuestion tanto al Ministeeidrelaciones Exteriores y Comercio Internacional
(MOFAT) como a la KFDA y que ha solicitado de nueyee la fecha considerada a efectos de
cumplimiento sea la fecha de fabricacion para gbitador y no la fecha de importacién, porque la
capacidad de los importadores para cumplir corsgdtzos depende de factores como los tiempos de
envio o el transito de mercancias. Ademas, queaber como piensa resolver el Ministerio los
problemas planteados acerca de la exigencia dmg@avases primario y secundario lleven etiquetas
en Hangul.

212. El representante de Coreaplica que al aprobarse la modificacion de la deycosméticos,

el 5 de febrero de 2012, entraron en vigor norroasretas sobre la publicidad y el etiquetado de los
cosméticos. Informa que en junio de 2012, cuaredbayan recibido todas las observaciones del
publico y se haya completado el proceso de armoidizacon las normas internacionales, se
notificardn los detalles de los métodos y proceghtas. Confirma también que la KFDA no
aprobara excepciones al Reglamento sobre el atidpietie los productos en lo referente a
indicaciones en otros idiomas, porque el objetiwdadmodificacién de la Ley de cosméticos es evitar
que los cosmeéticos importados que tienen los na@réseritos en otros idiomas puedan inducir a los
consumidores a error 0 a engafio al considerarloduptos farmacéuticos. En las directrices se
especifican los métodos que pueden utilizar losomaglores para modificar, corregir, eliminar o
poner una doble etiqueta encima de la publicidat® das etiquetas escritas en otros idiomas para
cumplir con estas directrices. Por Ultimo, explopae las directrices para los cosméticos que
contienen nanomateriales estan actualmente eriGrevigerna y que se daran a conocer en el sitio
Web de la KFDA cuando estén finalizadas.

xxxv) Colombia - Proyecto de modificacion de las Resoles 910/2008 y 2604/2009 sobre la
emision de fuentes contaminantes para vehiculadpsscon motor diésel

213. La representante de Méxicmmparte el objetivo de Colombia de mejorar ladeal de los
combustibles y contribuir a reducir la contaminac@mosférica, pero le preocupan algunos aspectos
del proyecto de modificacion de las Resolucione® 9k 2008 y 2604 de 2009 sobre el
establecimiento de valores limites de emision nséictos para vehiculos pesados con motor diésel.
En su opinion, las medidas podrian ser incompatibten el Acuerdo OTC, ya que permitirian la
circulacion de vehiculos con una determinada tegialde motor diésel y prohibirian otros con una
tecnologia diferente. Ademas, considera que laidaegdodria crear una restriccion innecesaria al
comercio, teniendo en cuenta los posibles impantgativos sobre la industria mexicana y las
exportaciones a Colombia. Ademas, sefala que i@ setificado la medida y que su delegacién
sigue esperando una respuesta a la solicitud enwhd de diciembre de 2011 y al recordatorio
enviado el 31 de enero de 2012.

214. Larepresentante de los Estados Unigigiedece a Colombia el dialogo que los encargadelos

la reglamentacion habian mantenido recientemeiie &ste asunto y destaca que su pais espera una
respuesta a las preguntas técnicas planteadadeelebrero de 2012 tras este didlogo. Sefialaajue |
cuestion del obstaculo comercial presentada eftilaadreunién del Comité OTC no se plantearia si
Colombia autorizase el uso de combustible con mteoido en azufre de 15 ppm, ya que permitiria
gue se aplicaran las normas de la Agencia de Riéte@mbiental (EPA) de 2007 y las normas
EURO V, y asi Colombia podria obtener alin mayossseticios ambientales y sanitarios. Ademas,
muchos paises, incluidos paises de América Lagimdhabian realizado este cambio o estaban en
proceso de transicion.
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215. El representante de Colomhéxplica que la medida no se ha notificado al Cémitrque
todavia no esta finalizado el proyecto de resotugique actualmente se estan preparando las pruebas
preliminares con la participacion de todas lasgsainteresadas, incluidas las empresas importadoras
de México y de los Estados Unidos. Confirma queelaion definitiva del proyecto se natificara en
cuanto esté disponible.

xxxvi) Sudéfrica - Ley de bebidas alcohdlicas de 1989

216. La representante de los Estados Unidmsierda que la industria de su pais tiene prasem
para importar licores desde que en 2009 se esialidenorma de calidad que exige que las bebidas
alcohdlicas tengan un contenido minimo en alcobbPd por ciento, lo que limita las importaciones
de la industria de los Estados Unidos de produotosun contenido en alcohol del 17 por ciento.
Sefala que varios paises, incluidos los Estadododnhan clasificado estos ultimos productos como
licores y que la definicion de "licor" en algunoaiges es funcion de las materias primas y los
procesos de elaboracion y no de factores comorekcimo en alcohol. Pide a Sudéfrica que dé
informacion sobre la solicitud de etiquetado y doeatacion de ingredientes que la industria de los
Estados Unidos presentd tal como habia sugerid@feal en dos reuniones del Comité, y que
explique el retraso en la respuesta. Por Ultirestata la importancia de revisar la norma de
naturaleza de los productos para establecer urgaréd de productos tales como el "Hpnotiq" -que
los Estados Unidos desea exportar- para faciliteoreercio o de conceder una exencion.

217. El representante de Sudafricecuerda que la Ley N° 60 de bebidas alcohdlidasl 989,
prevé dos categorias en las que puede entrar ebtidp, el producto que los Estados Unidos desea
exportar: licores y bebidas espirituosas. Segqutéfiica, los reglamentos técnicos de la Ley se
basan en prescripciones para ambos productosegstoaterias primas, procesos de produccion y
contenido méximo en alcohol, y por lo tanto somateente compatibles con el Acuerdo OTC. El
delegado de Sudéafrica sefiala que en la Ley Federltiministracion de Bebidas Alcohdlicas de los
Estados Unidos también se utiliza el contenido méxn alcohol para definir los productos, como es
el caso del Brandy, que debe contener mas de por4dflento de alcohol en volumen.

218. Segun la Ley de bebidas alcohdlicas de Sudéfricalidores, que deben tener un contenido
en alcohol minimo del 24 por ciento en volumen,etebabricarse macerando en un aguardiente
frutas frescas o secas 0 sus pieles, plantas acasyahojas, hierbas, raices o semillas; o bien
afiadiendo a un aguardiente aromatizantes de oviggetal o extractos de esos vegetales, hierbas o
extractos naturales de hierbas; o por destiladiénproducto obtenido al macerar o al afiadir
aromatizantes y afiadiendo el resultado a un sitcopemiel o azlcar de cafia o de cereal y cuando
corresponda, colorantes. Por su parte, las bel@sipisituosas, que deben tener un contenido en
alcohol minimo del 24 por ciento en volumen, seetiefabricar afiadiendo a un aguardiente hierbas,
extractos naturales de hierbas, aromatizantes igenovegetal u otros idénticos, aromatizantes del
huevo y de la leche, azlicar de cafia o de cereal ggaer un sabor y un aroma caracteristicos
diferentes de los del vino u otra clase de bebidaspecifica que ninguno de los dos reglamentos
técnicos establece diferencias entre licores ydasbéspirituosas nacionales o importados, puesto qu
tanto los fabricantes como los importadores tiesues cumplir con las mismas prescripciones sobre
procesos de produccién, materias primas y contenidomo en alcohol. Por ultimo, insiste en que el
"Hpnotig" no se puede comparar al Amarula porgseekpecificaciones, materias primas y procesos
de produccion de ambos productos son totalmenrgeedites.

xxxvii) Peru - Proyecto de Decreto Supremo por el que seefya el Reglamento sobre etiquetado
de alimentos modificados genéticamente

219. La representante de Méxiamuestra su preocupacion por la posibilidad de gu®erd
requiera una etiqueta particular para los alimenfpe contienen ingredientes modificados
genéticamente. México aun no ha recibido respuefitial del Gobierno del Peru a las
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observaciones presentadas el 14 de septiembrelded&®pués de que el 27 de junio de 2011 se
notificara el proyecto de la medida en el documdbt®BT/N/PER/37. En reuniones anteriores
México habia sefialado que la propuesta podiarngistdal comercio mas de lo necesario para alcanzar
el objetivo legitimo y recuerda que, de conformidad el parrafo 5 del articulo 2 del Acuerdo OTC,
su delegacion habia pedido al Pert que presentaajustificacion cientifico-técnica sobre el
proyecto de Reglamento técnico. Pide que el Paga kaber si ha puesto en aplicacion su proyecto
de decreto por el que se aprueba el Reglamente setijuetado de alimentos genéticamente
modificados y solicita una respuesta oficial adlaservaciones presentadas.

220. Igualmente, el representante de Clplde informacion sobre la situacion del proyecéo d
Reglamento técnico y solicita una respuesta aldasroaciones que presenté en noviembre. Insiste
en la importancia de ampliar el plazo propuest@é&edias para que la industria chilena tenga tiempo
para adaptarse a los nuevos requisitos.

221. El representante de Colombtamparte las preocupaciones de México sobre glietido
diferencial de alimentos provenientes de organismodificados genéticamente y pide informacion
sobre la situacién del proyecto de medida y unpuesta a las observaciones planteadas ante el
Comité.

222. El representante del Pemxplica que el proyecto estd todavia en revisibmye las
autoridades nacionales seguian estudiando y recdpillas observaciones recibidas. En particular,
informa que el grupo de trabajo multisectorial @gado de elaborar el reglamento no ha definido una
fecha de publicacion del reglamento técnico deéfimity que se facilitara mas informacion sobre
cualquier modificacion al proyecto a su debido peny de conformidad con las obligaciones
internacionales. La delegacion del Peru considesa el proyecto de reglamento no cuestiona la
inocuidad de los organismos o de los alimentos ficadios genéticamente y afirma que la finalidad
es facilitar al consumidor informacién clara y sigite sobre diversos productos y servicios adin d
evitar cualquier tipo de practica que pueda indaoarror, como establecen tanto la Ley federal de
México de proteccion del consumidor como el CodigbPeru de proteccion del consumidor.

xxxviii) México - Proyecto de decreto por el que se modifiee disposiciones sobre bebidas con
cafeina

223. Larepresentante de la Union Européentea algunas preocupaciones relativas al proyksc
decreto por el que se modifica la Ley sanitariaegeinde México y por el que se prevé prohibir la
venta de bebidas con cafeina a menores de 18 dfxdica que segun los datos cientificos mas
recientes, es poco probable que un consumo modeeadafeina entrafie riesgos sanitarios para la
mayoria de los consumidores, aunque se recomiaradejerminados consumidores, por ejemplo las
mujeres embarazadas y los nifilos menores de 12 eftosyman cafeina con moderacién. La UE
opina que las advertencias sanitarias que apasgcéas etiquetas de las bebidas con cafeina son un
medio suficiente para alcanzar el objetivo legitieoproteger la salud de las personas. La delegada
de la UE pide a México que aporte datos cientifigais justificar la prohibicion de vender bebidas
con cafeina a personas menores de 18 afios y guméal Comité sobre la situacion del proyecto de
decreto y sobre los plazos de notificacion OTC.

224. La representante de Méxioexplica que el 27 de septiembre de 2011 el Seuretk
Economia de México recibid una comunicacion del &ador de Austria donde manifestaba su
preocupacion por el hecho de que el proyecto deettesobre las etiquetas de advertencia y el
establecimiento de los niveles de cafeina se apeobm debate previo y sin estudio de los datos
cientificos disponibles. Informa a las delegaciogee el 10 de febrero de 2012 se publicé en el
Diario Oficial la norma oficial de México (NOM-218SA1-2011) sobre bebidas aromatizadas sin
alcohol, incluidos los concentrados que se utilizara prepararlas, y que en ella se especificasan |
prescripciones sanitarias y los métodos de ensagb,como las prescripciones técnicas, las
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advertencias y las etiquetas de las bebidas c@fneaffadida. México opina que la elaboracién de
esta norma cumple con el articulo 2 del Acuerdo (Qm€luida la notificacién del proyecto mediante
el documento G/TBT/N/MEX/207 de 19 de enero de 2011

225. Confirma que el 31 de enero de 2012 la Comisiérefetgbara la proteccién contra riesgos
sanitarios (COFEPRIS) present6 a la Embajada dérialen México, a la empresa interesada y al
punto focal de la UE los testimonios cientificos qustifican las prescripciones que figuran en la
norma oficial de México y en el proyecto de decrefm relacion con el proyecto de decreto por el
gue se modifica la Ley sanitaria general de Méxiomfirma que los Comités sanitario y de estudios
legislativos del senado habian presentado un "DeEtadel comité mixto de sanidad y asuntos
legislativos sobre el proyecto de actas del prayeet decreto por el que se modifica y se afiaden
varias disposiciones a la Ley sanitaria generdb eelativo a las bebidas con cafeina afadida”.

xxxix) Corea - Aviso N° 2011-17 de la Direccion tributanacional (Prescripciones aplicables a
las etiquetas de identificacion por radiofrecuenci@ara los whiskys importados)
(GITBT/N/KOR/338)

226. La representante de los Estados Unidmssidera que hay métodos menos costosos y menos
gravosos para alcanzar los objetivos de Corea dgrobar la autenticidad de la marca, evitar la
falsificacion e informar a las autoridades sobrpagjo de impuestos. Pregunta si Corea piensa crear
un prototipo antes de la fecha de ejecucion, stasciente de que la medida puede sentar un
precedente y si considera hacer uso de etiquetasleadificacion por radiofrecuencia en otros
productos mas adelante. Considerando que el wifidgkificado no presenta un riesgo importante
para la seguridad y la salud de las personas,qudese aclare por qué se aplican al whisky estas
nuevas prescripciones y no otras. Por ultimo, pids informacién sobre los derechos que se van a
cobrar por ensayos.

227. La representante de la Unidn Europeauerda que el 29 de febrero de 2012 su delegacio
present6 a Corea observaciones sobre esta ndtificgajue espera su respuesta. La UE apoya las
medidas adecuadas contra la falsificacion, perpregunta si las etiquetas de identificacion por
radiofrecuencia son el método mas adecuado y méasbie. Como los productos siempre llevan el
namero de lote del fabricante, en caso de consal{aodria rastrear hasta el fabricante el lotaial g
pertenece el whisky. Por lo tanto, opina que fiole importacion de productos sin nimero de lote
del fabricante seria una decision importante cdatfalsificacion. Las autoridades coreanas tambié
podrian exigir que todos los envios vayan acompzgidd un certificado de fecha de elaboracién o de
origen expedido por las autoridades del pais dgortomo prueba de que el producto es auténtico.

228. La medida podria suponer una carga financiera ystiog para pequefios productores

europeos que exportan whisky a Corea 0 que quienénar en el mercado coreano. Hay otras
dificultades practicas, ademas de los costos dal@esdn o los costos por unidad. La UE sugiere a
Corea que las etiquetas de identificacion por feeiaencia sean voluntarias para los whiskys
importados embotellados en el lugar de origen o gp@xima a los pequefios exportadores, por
ejemplo las compafiias que exportan menos del 5Scigoto del mercado coreano de whisky.

Ademas, opina que la forma de fijar las etiquetadebe dejar a la eleccion de los exportadoregy qu
se debe autorizar que la etiqueta se coloque erattenes en el caso de las botellas que se veamdan

cartones. Por ultimo, la UE pregunta por qué eiskyh una bebida que se importa casi en su
totalidad en Corea, se trata de manera diferelate @demas bebidas espirituosas.

229. El representante de Coregacuerda que su Gobierno notificd el reglamento2&l de

noviembre de 2011 y que su finalidad es que losumidores coreanos puedan utilizar la tecnologia
de la telefonia moévil para comprobar la autentitide la marca de cada botella de whisky que
compran y evitar la evasion de impuestos en lasaeriones de whisky. El reglamento entr6 en
vigor el 1° de octubre de 2011 y en la fecha delmion sélo se aplica a los whiskys nacionales en
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seis distritos de Corea, incluidos Sedl, la proeirde Gyeonggi y la isla de Jeju. A partir deld&®
octubre de 2012 se aplicara a todos los whiskysiitagos y nacionales en todo el pais. Explica que
se han introducido las etiquetas de identificagionradiofrecuencia en vez de los cddigos de barras
porque aquellas aportan informacién Unica sobrebatalla de whisky en concreto y no sobre un
grupo de productos similares. En lo relativo agesocupaciones sobre el aumento de los costos,
Corea informa que compensard con una reducciomgaestos. Las autoridades coreanas dieron
ademas escaneres a los fabricantes, importadodistribuidores y consideran la posibilidad de
darselos también a los fabricantes extranjeros. loEque respecta a las cuestiones técnicas, por
ejemplo que el sistema no funcione bien o la diZlide etiquetar las botellas muy pequefias, las
autoridades de Corea pueden conceder exencionesjapautorizacion de las autoridades
competentes.

xl) Argentina - Resolucion 453/2010 por la que se éstaim mecanismos de control tendientes a
eliminar los peligros derivados del uso de tintas @ltos contenidos de plomo, en productos
gréficos

230. La representante de los Estados Unigm$abia manifestado anteriormente su preocupacion
porque parecia que el reglamento se aplicaba g@lodactos extranjeros y que la Argentina no tenia
capacidad para realizar las pruebas que exigi@tida. Si ademas los paises productores no pueden
realizar las pruebas en el pais de fabricacidindiastria sufriria retrasos, costos y cargas ingoets.
Pregunta si la Argentina aceptara la certificaclériaboratorios internacionales acreditados fuera d
su pais y solicita a la Argentina que aplace lécapidn o que, de manera temporal, no aplique las
prescripciones que figuran en el reglamento. mfolque su delegacion presentara observaciones
sobre el reglamento y que quiere iniciar un debbtespecto, y pide que se aplace la aplicaciéa par
gue la Argentina pueda tomar en consideraciongasanes expresadas al reformular la medida.

231. La representante de la Unién Europeanparte las preocupaciones de los Estados Ugidos

sefiala que la Disposicion N° 26/2012, publicada @ marzo de 2012, establece la aplicacion de la
Resolucion 453 y que no se habia notificado a lesyidros de la OMC. La UE entiende que sélo se

han acreditado dos laboratorios argentinos pali&aedas pruebas que exige la certificacion para

productos de imprenta. La UE quiere saber quéréndgbo la Argentina para tratar un gran namero

de solicitudes que posiblemente recibir4 y pregsntas organismos de certificacion aceptaran los

informes sobre pruebas de laboratorios europeeslitatos internacionalmente como certificados de
cumplimiento y, en caso negativo, pide que se guplipor qué se deben realizar las pruebas en
el pais.

232. El representante de la Argentimdorma al Comité de que el 14 de marzo de 201pads
present6 el 7° addendum a la notificacion. Ernudirtle la Resolucién N° 453/2010, la Direccion
nacional de comercio interior puede dictar las whi@slpertinentes para interpretar, aclarar y aplcar
Resolucion. La Direccion ha empezado a publicgtareentos para ejecutar y aplicar de manera
eficaz y eficiente el régimen establecido en laoReson. En el 7° addendum se establece un periodo
de transicion durante el que el Gobierno de la Atiga aceptard declaraciones juradas de los
fabricantes y los importadores de que el produraao de productos o productos similares cumplen
con la norma vigente, ASTM (ASTM D 3335-85a). Lmedcion nacional de comercio interior sigue
tratando cuestiones de la Resolucion que aun mequiisposiciones de ejecucién, interpretacion o
aclaracion.

xli) China - Prescripciones de inspeccion, cuarentenaupervision para la importacion y
exportacion de aditivos alimentarios (2011 N° 52Publicacion de las formulas de los
aditivos alimentarios importados

233. La representante de los Estados Unioidsrma sobre los constructivos debates bilaterale
con China. Las tres medidas chinas relacionadaslketiquetado son las siguientes: la Ley sobre



G/TBT/M/56
Pagina 58

inocuidad de los alimentos, de 2009; la Norma kim&sobre etiquetado de alimentos preenvasados,
de 2010; vy la Especificacion N° 52 (AQSIQ), de 20due es especifica de aditivos alimentarios y
gue exige que se publiquen las formulas, lo quesnooherente con las orientaciones del Codex en
este ambito y es motivo de gran preocupacion par&stados Unidos. La Ley de inocuidad de los
alimentos prevé la obligacion de dar la lista dgedientes de los alimentos preenvasados. Dice que
en los debates bilaterales China afirmé a los Bstathidos que la Ley de inocuidad de los alimentos
no exigia que se publicaran las formulas. Asinterpreta la Ley de China sobre inocuidad de los
alimentos y la Norma de China sobre etiquetado ldeeatos preenvasados, de 2010, que es
coherente con la norma del Codex sobre etiquetadms alimentos preenvasados (determina la
forma de presentar la informacidn sobre los ingnetis en las etiquetas).

234. La delegacion de los Estados Unidos sefiala corcpacion que la Especificacion N° 52
(AQSIQ) sobre aditivos alimentarios parece ir méa de los requisitos sobre las listas de
ingredientes que figuran en la Norma de China setigeietado de alimentos preenvasados, de 2010.
Observa que en repetidas ocasiones se han se@alasl@autoridades de los Estados Unidos casos en
gue se pide a los fabricantes del pais que declareantidad de aditivos alimentarios de una forma
que seria equivalente a la publicacion de las flasuLas autoridades de China habian pedido que se
facilitaran porcentajes de los contenidos y lasisdde aditivos, en lugar de una simple lista de
ingredientes, lo cual excede la indicacioén en uadow de ingredientes que establecen tanto la norma
del Codex como la Norma de China sobre alimenteenwasados, de 2010, y también la
interpretacion de la Ley de inocuidad de los alitoende 2009, que China habia dado en los debates
bilaterales.

235. Su delegacion acepta la invitacion de China a dedstas cuestiones técnicas y ha empezado
a identificar las discrepancias en las medidas gpdicacion. Sugiere que se publiquen documentos
de interpretacion y de orientacion sobre estas dasdpara que los exportadores de los Estados
Unidos tengan la garantia de que no se exigiraibtasilas.

236. El representante de Chimice que en anteriores debates bilaterales y orasidel Comité
OTC ya se habian abordado las preocupaciones destaglos Unidos. China insiste en que esta
"Especificacion" es esencialmente un texto refumdi@ disposiciones anteriores de China sobre
aditivos alimentarios, de las leyes y los reglameertinentes que se estan aplicando actualmente.
Recuerda que el requisito de lista de ingrediemts@mponentes no es nuevo y que ya figuraban en el
articulo 42 de la Ley de inocuidad de los aliment®<China, que se habia notificado a la OMC afios
atras. Cree que las preocupaciones de los Edthddss podrian surgir de un malentendido sobre las
medidas chinas y dice que su pais agradecerakstados Unidos toda informacion sobre posibles
incoherencias en sus medidas.

xlii)  China - GB/T xxxx-xxxx, Tecnologia para la segutide la informacion -- La seguridad de
los equipos de oficina y YD/T xxxx-xxxx, Prescdpes técnicas para redes de area local
inaldmbrica de alta eficiencia del uso del espegtite alta capacidad de transmision

237. La representante de los Estados Unidasnifestd en la dltima reunion del Comité su
preocupacion sobre este proyecto de norma volanténtiende que un instituto de normalizacion
que forma parte del Ministerio de Industria y Tdogé@a de la Informacion (MIIT) de China y el
Instituto de normalizacién electronica de Chinagtgucon otro organismo de normalizacion, el
Comité Nacional de Normas Técnicas sobre Seguridkada Informacion (TC 260, grupo de
trabajo 5) habian publicado el proyecto para qu®liblico presentara observaciones durante 30 dias.
Desde la dltima reunion, la industria de los Estadoidos habia notado algunas mejoras en las
Gltimas revisiones, por ejemplo, que el materiadgfble ya no figuraba en la lista de productos
abarcados y que se habia reducido la exigenciadicacion, excluyendo los datos no sensibles.
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238. Su delegacion invita a China a utilizar las norritasrnacionales a fin de armonizar los
procedimientos de evaluacién de la conformidachendyor medida posible y, cuando sea adecuado,
participar plenamente en la preparacién de lassgui@comendaciones para los procedimientos de
evaluacion que publican los organismos internatésnade normalizacion.  Manifiesta su
preocupacion por los planes de China de aplicamonaa nacional voluntaria para los dispositivos
de redes de area local inalambrica, que se apattartbrma internacional vigente, IEEE 802.11n. El
13 de febrero de 2012 el Ministerio de Industridecnologia de la Informacién (MIIT) de China
anuncio en su sitio Web que se habia finalizadwtana y a los Estados Unidos les preocupa que la
norma se incorpore a la homologacion, al registrtadnarca de Certificacion Obligatoria para China
(CCC) o a otros procesos de certificacion. Ingit@hina a incluir a todas las partes interesadda en
elaboracion de esta norma gubernamental y de taegdimientos de evaluacion de la conformidad.
Igualmente, insta a China a notificar el proyectolas nuevos procedimientos de evaluacion de
conformidad cuando esté disponible para que todssMiembros de la OMC puedan presentar
observaciones y pide que éstas se tengan en cuenta.

239. El representante del Japéapoya las observaciones de los Estados Unidosde®gacion
cree gue se esta finalizando la norma y pide qaersenice con las practicas internacionales. @onfi
en que los proyectos finales reflejen las obseoves presentadas por la industria extranjera yide
China que aporte mas informacion sobre la aplicad® los proyectos mas recientes, incluidas las
normas sobre equipos de oficina.

240. El representante de la Union Europspoya las declaraciones de los Estados Unidos y
del Japon.

241. El representante de Chimgforma al Comité que la norma es voluntaria y tpdavia no se

ha publicado, y que se establece para garantizaedaridad de la informacién de los usuarios
almacenada en equipos de oficina. Asegura quilabrar la norma China ha tenido en cuenta las
normas internacionales pertinentes asi como sudiaones nacionales y que se han celebrado
debates sobre preocupaciones técnicas con la ®fd@ninformacion tecnoldgica de los Estados
Unidos (USITO) y otras partes interesadas. Entf®e el 25 de agosto de 2011 se anunciaron en
linea las normas sobre capacidad de transmisiordinea alta y muy alta (UHT y EUHT
respectivamente, por sus siglas en inglés) par& pbedervaciones de los Miembros y de los
observadores de la Asociacibn de normas de conuioitss de China. Nokia, VimpelCom,
Motorola, Intel, Cisco, Sony Ericsson, Sony y ottapafiias manifestaron opiniones. Estas normas
se volvieron a publicar en linea entre del 20 deiesmbre al 4 de octubre de 2011 para pedir la
opinion del publico y el 13 de febrero de 2012 sibliparon oficialmente. EI MIIT recibid
observaciones de la USITO, la Camara europea dercamren China, Nokia, Intel, CIA% JEITAZ,

la Camara coreana de comercio en China y EurodDigittre el 20 de septiembre de 2011 y el 13 de
febrero de 2012; se recibieron 33 observacionessgthan tenido en cuenta. Afirma que las normas
UHT y EUHT constituyen un sistema de red de areallmaldmbrica (WLAN) con una capa fisica,
un protocolo de seguridad, gestion de internetrgsotontenidos técnicos, que son en Si mismos un
sistema WLAN auténomo y se pueden poner en seremmbinados con otras tecnologias de redes
de éarea local inaldmbricas, como el WIFI. Las ragmJHT y EUHT no son obligatorias y se
adoptaron para fomentar tecnologias innovadorasindustria de redes de area local, para responder
mejor a las necesidades del publico en general eangpo de las telecomunicaciones. Afiade que
también se ha adoptado la norma ISO/IEC 802.1/béme se esta elaborando el proyecto de la
norma 802.11ac. Concluye que China seguird cenéisitel desarrollo de estos procesos.

22 psociacion del sector de la comunicacion y laiimfacion del Japon.
% Asociacion de industrias de electrénica y tecrialatg la informacion del Japon.
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xliii)  Indonesia - Directrices técnicas para la aplicacipta supervisién de las normas nacionales
de Indonesia obligatorias relativas a la seguridiallos juguetes

242. La representante de los Estados Unigas ha expresado antes la preocupacion de su
delegacién por la adopcion en mayo de 2010 de tenaaelativa a la seguridad de los juguetes
basada en la Norma de Indonesia SNI 8124 y, eicplart por los procedimientos para la evaluacion
de la conformidad de esas normas. Insta a Indmreesiotificar a la OMC cualquier proyecto de
medidas para la evaluacion de la conformidad ycébireobservaciones de las partes interesadas. Al
aplicar cualquier procedimiento de evaluacion deolaormidad, es importante aceptar los resultados
de las pruebas realizadas por organismos cualdgcadreditados por el Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo de la Conferencia Internacional sobre Aceailitn de Laboratorios de Ensayo, como medida
de facilitacién del comercio. La representanté&ialinformacion actualizada sobre esta medida.

243. El representante de la Unidn Europsdicita que se indique en qué fecha se ha peevist
finalizar los proyectos de procedimientos para Jalacion de la conformidad. Espera que el
proceso para ultimar esta medida se lleve a cabande€orma transparente y abierta, dando a las
partes interesadas una oportunidad significativeediézar aportaciones. Hay cierta preocupacidn po
la introduccion de las pruebas obligatorias. Coaloparecer, la capacidad de los laboratorios
indonesios es insuficiente, la UE solicita que @gpten los resultados de las pruebas realizadas por
laboratorios extranjeros acreditados de los sigioatade la Conferencia Internacional sobre
Acreditacion de Laboratorios de Ensayo (ILAC-MRA)seria una medida de facilitacion del
comercio.

244. El representante de Indonesiafiala a los Estados Unidos y a la Unién Europes «j
reglamento esta aun en fase de desarrollo y quaukstiones planteadas por ambas delegaciones se
tendran en cuenta en la redaccién final del regkme Indonesia notificard posteriormente el
reglamento a la OMC. El representante acoge cadada idea de proseguir los debates bilaterales
sobre este asunto con ambas delegaciones.

xliv)  México - Negativa de la Comision Nacional del Aguaonceder una nueva certificacion
para las tuberias de polietileno de alta densidag gumplen los requisitos de calidad e
inocuidad para cafierias estipulados en las norma®©WMN 001 y NMX 241
(G/TBT/N/MEX/206, G/TBT/N/MEX/206/Add.1 y G/TBT/E¥/R06/Add.2)

245. La representante de los Estados Unidae que transmitira a su capital la informacion
técnica recibida en una reunion bilateral con leniS®n Nacional del Agua de México.

246. La representante de Méxiomnfirma, en nombre de la Comisién Nacional deli@gjue su
pais nunca ha rechazado la certificacion de tubet@ polietiieno de alta densidad y de pared
estructural. México ha insistido en la aplicacifm la norma 1ISO 21138, de conformidad con el
Acuerdo OTC. México ha informado a los Estadosddsj en una reunion bilateral celebrada el dia
anterior, sobre las condiciones de aceptacion @ @soductos: a) los productos deben cumplir la
norma ISO 21138; o b) los productos deben curtgliorma ASTM F 894 de los Estados Unidos; o
c¢) los productos deben cumplir las normas ASTM R2y6F2764 una vez que las autoridades
estadounidenses competentes los hayan aceptadorqmizar obras de drenaje sanitario. Su
delegacion esta abierta a analizar las normasrde Mliembros. Sefiala que el 17 de febrero de 2012
se publico en el Diario Oficial de la Federacién Morma Oficial Mexicana NOM-001-
CONAGUA-2011, "Sistemas de agua potable, toma ddéaria y alcantarilado sanitario-
Hermeticidad-Especificaciones y métodos de pruehala norma que incorpora elementos
importantes de las normas ISO. EIl proyecto deamghto se present6 al Comité el 18 de enero
de 2011 (G/TBT/N/MEX/206) para que los Miembros ipuah formular observaciones, y se publicé
oficialmente el 17 de febrero de 2012 (G/TBT/N/MEB®/Add.2).
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247. De conformidad con el parrafo 7 del articulo 2 Mellerdo OTC, el reglamento actual prevé
en su articulo 5 que, en el caso de los produdilizados para construir sistemas de agua potable,
toma domiciliaria y alcantarillado sanitario impaibs de interlocutores con los que México tiene
acuerdos de libre comercio, se podran aplicar dpsdaficaciones pertinentes contenidas en normas
del pais de origen, siempre que éstas sean cordgoynsaimplan con los objetivos de calidad y
seguridad de estos productos previstos en las somexicanas y en las normas internacionales
mencionadas. En consecuencia, la Comisién NacideblAgua acepta como equivalentes a la
NOM-001-CONAGUA-2011 las normas de los Estados 0#sig de otros interlocutores comerciales
que asi lo soliciten, siempre y cuando cumplanrdéogiisitos de resultados y calidad que se exigen
para el alcantarilado sanitario. La Comision estdborando el procedimiento de solicitud
correspondiente y las indicaciones para satisflaserequisitos. Para facilitar la situacién, Méxic
podria limitar los requisitos a las siguientes ¢opdes: a) los productos de importacién deben
satisfacer las normas pertinentes del pais derogigee debe adjuntar el correspondiente informe de
laboratorio, b) los productos han obtenido las r@aociones de las autoridades competentes y c) los
productos deben ir acompafados de un sistema detigade la calidad.

xlv)  El Salvador - Ley de Fomento de Produccién Higiémle la Leche y Productos Lacteos y de
Regulacion de su Expendio

248. La representante de Méxioexpresa a El Salvador su preocupacion por estaylesn
particular su articulo 21 sobre la comercializaditenleche, nata y queso para la reconstitucion y
recombinacion de la leche en polvo. Este artiputihibe el comercio de leche, nata y queso con
aditivos. México ha solicitado a El Salvador qeenpita la exportacion de productos elaborados con
leche en polvo y/o con grasa o almidon vegetalp pex recibido una respuesta negativa. Las
autoridades mexicanas consideran que esta pramhiesulta discriminatoria y puede constituir una
violacién del Acuerdo OTC. Meéxico solicita a EINgador una respuesta formal y la justificacion
cientifica de esta medida.

249. El representante de El Salvadaforma de los contactos bilaterales con Méxicedeela
reunion celebrada en noviembre de 2011. Estadag fpor objetivo proteger la salud humana y se
basa en distintas normas internacionales pertinetgé Codex. Las disposiciones de esta ley no
distinguen entre la comercializacion de productasionales y extranjero de leche, nata y queso
elaborados con leche en polvo o aditivos. Poaid, no es discriminatoria y es compatible con el
parrafo 1 del articulo 2 del OTC. Su Gobierno gégmanteniendo conversaciones bilaterales con
México para disipar cualquier preocupacion pendient

xlvi)  Union Europea - Proyecto de Reglamento de la Cdmigpor el que se aplica la
Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y @snsejo en lo que respecta a los
requisitos de disefio ecologico de los acondicioneslae aire y los ventiladores utilizados
para refrescar (G/TBT/N/EEC/362)

250. El representante de Chirsfiala que el Reglamento N° 206/2012 se publicél @diario
Oficial de la UE el 10 de marzo de 2012 y entraravigior el 30 de marzo. Las prescripciones
relativas a la eficiencia de fimera faseentrardn en vigor el 1° de enero de 2013. Siraegob la
norma de ensayo correspondiente de la UE pararjetgaimplimiento del reglamento ain no se ha
elaborado, y la norma ISO pertinente todavia estfage de formulacién. Por consiguiente, para las
empresas supone un gran reto y una carga adaptardductos al reglamento en el plazo de solo
nueve meses, tal y como especifica el reglameAidemas, no se han establecido los criterios de
cumplimiento. El retraso en la promulgacion dademativa de ensayos perjudica considerablemente
a las empresas en la evaluacion de la conformida@gy mas obstaculos al comercio. China espera
gue la UE informe de la fecha de finalizacién dentama sobre el método de ensayo de los
acondicionadores de aire y alienta a la UE a addgtaractica de otros Miembros (como los Estados
Unidos y Australia) que promulgan al mismo los aeggntos sobre eficiencia energética y las normas
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de ensayo cuando se elaboran reglamentos sobifo dieeldgico aplicables a los productos que
utilizan energia. China considera que la UE delfgdr los métodos de ensayo antes de determinar
un indice de eficiencia energética.

251. La representante de la Unidn Europedraya que es consciente de la importancia de fij
meétodos de prueba y célculo cuando se establegeisites de disefio ecologico. El sistema de la
UE exige que la Comision Europea solicite a undodeorganismos de normalizacion europeos (el
CEN, el CENELEC, el ETSI) la elaboracién de normae especifiquen los métodos de medicion y
calculo pertinentes. Informa de que el 18 de febde 2011 se confiri6 un mandato a tal efectcsa lo
organismos de normalizacion europeos (CEN, CENENHETSI). En espera de que se elaboren
estos métodos de medicion y calculo, la Comisidmjiea esta preparando también la publicacion de
una comunicacion sobre métodos provisionales decibaddesarrollados con las partes interesadas.
La representante afirma que habréa los métodos dkcitie necesarios cuando el reglamento en
cuestion pase a aplicarse.

xlvii)  Noruega - Propuesta de reglamento relativo a laspreia de determinadas sustancias
peligrosas en los productos de consumo (G/TBT/NMDRev.1)

252. El representante del Japta estudiado el proyecto de Noruega y ha comunicéglinas
objeciones. Dado que es dificil distinguir entrplemo natural, que no se introduce en el procieso
fabricacién y cuya presencia no puede por lo tavitarse, y el plomo derivado del proceso de
fabricacion, el valor maximo de concentracion haseetécnicamente viable, para proteger la salud
humana y el medio ambiente. Las evaluacionesiel@ constan de tres elementos esenciales: la
identificacion del riesgo, la evaluacion de la c&la dosis-respuesta y la evaluacion de la exposici

En el capitulo 2.4 se citan algunos datos sobigelatificacion del riesgo y algunos resultadosale |
clasificacion del riesgo, de conformidad con el Regnto sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas de la UE, pero no se irldgtos sobre la evaluacion de la relacion dosis-
respuesta ni sobre la evolucién de la exposiclémausencia de andlisis de dos elementos esenciales
muestra que la evaluacion del riesgo de plomo aeitalo 2.4 no es completa. El analisis deberia
haber contemplado los siguientes aspectos: aptiaraleza del riesgo mas significativo (riesgo
primario); b) el nivel de exposicion presumiblelde fuentes previstas y c) si la exposicidn ptavis
es aceptable o gestionable.

253. La representante de Noruegecuerda que el objeto de la notificacion origidalNoruega,

de 2007, era la reglamentacion de 18 sustanciagrgeds en los productos de consumo. Este
reglamento no entré en vigor el 1° de enero de 2080 se habia propuesto. La propuesta de
reglamento se sometié a una revision, a resultda daal ocho de las sustancias se eliminaron de la
lista y se informd de ello en anteriores reuniodelsComité OTC. En 2010 se decidié que debia
darse prioridad a la reglamentacion de cuatro sledlstantes diez sustancias. Teniendo en cuenta la
observaciones recibidas, se elaboraron propueatasgreglamentacion y evaluacion de los efectos
de las cuatro sustancias a las que el Japén se tebfido en sus observaciones: pentaclorofenol,
plomo, parafinas cloradas de cadena media y a@dtuproctanico. Tal y como dispone el parrafo 2
del articulo 2 del Acuerdo OTC, se ha procedidona evaluacion del riesgo de estas cuatro
sustancias que puede consultarse en el sitio Wela dsgencia Noruega para el Clima y la
Contaminacion (http://www.klif.nd/ La representante remitird la evaluacion a ldsnhbros. Las
propuestas revisadas se notificaron al Organo déavicia de la AELC en diciembre de 2010 y se
publicaron para consulta publica en el EEE. Sev@oh una audiencia publica nacional (febrero
de 2011) y se presentd otra notificacion en dicrenae 2011 (G/TBT/N/NOR/17). Las autoridades
ambientales noruegas estan revisando las propuesiando en cuenta las observaciones recibidas.
En la notificacion revisada, la fecha propuestaidieada en vigor es el 1° de julio de 2012, pero es
probable que se proponga. El proceso de revisi@omplicado y costoso; no esta claro cuando se
adoptara y entrara en vigor el reglamento. El@fbrero se respondié a las observaciones dehJapdé
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recibidas el 8 de febrero de 2011. Ademas, secldbm@do una provechosa reunion bilateral y las
autoridades han tomado debida cuenta de las olegamea del Japon.

xlviii) India - Orden de registro obligatorio de juguetearticulos de jugueteria

254. La representante de los Estados Uniénsiende que la Oficina de Normas Indias del
Ministerio de Consumo va a dictar una nueva Orderedistro obligatorio de juguetes y articulos de
jugueteria. Los Estados Unidos apoyan la protaag#&la salud humana y, en particular, de la salud
de los nifios en relacion con los juguetes y loswdds de jugueteria. Sin embargo, la represemtant
reitera las preocupaciones que ya habia expresaddelegacion. Aunque la India considera
prematuro que se formulen observaciones sobreoeta aun no dictada, los Estados Unidos opinan
gue una identificacion temprana de posibles proateredunda en la elaboraciéon de reglamentos de
calidad que pueden facilitar el comercio, tal y ooestablece el Acuerdo OTC. Exhorta a la India a
notificar el reglamento propuesto de modo que Idenidros puedan formular observaciones y
solicita informacién actualizada sobre el caleraldg la medida.

255. El representante de la Unién Europescuerda las preocupaciones ya manifestadas en
relacion con la medida que se prepara, que inticdduoa prueba obligatoria realizada en el pais y

procedimientos de registro que obligaran a losidahtes que lo soliciten a desvelar una gran

cantidad de informacién. Pide que se facilite im@cion actualizada sobre el calendario de la

medida propuesta e informacion sobre la gestidnpdetedimiento por parte de las autoridades

indias. El representante apoya la solicitud de&elstsaidos Unidos de que el proceso sea transparente

abierto para que los Miembros puedan realizar apiories en una fase temprana y solucionar

posibles preocupaciones.

256. El representante de la Indi@egura a ambas delegaciones que se estan tearendenta las
normas de la ASTM y de la UE para la importaciéradéulos de jugueteria. El Departamento de
Promocion y Politica Industrial ha mantenido exésnsonsultas en las que ambas delegaciones han
planteado la cuestion. El proyecto de directrggesotificara al Comité OTC cuando esté preparado.

xlix)  Francia - Ley N° 2010-788: Compromiso Nacionalgal Medio Ambiente (Ley Grenelle I1)

257. El representante de Argentingeitera las objeciones de su delegacién en cuanto
transparencia, discriminacion, falta de previgilsiti, exclusion de las opiniones de terceros y, en
consecuencia, incompatibilidad de la Ley Grenelleo las normas de la OMC. EIl representante
destaca tres problemas de falta de transpareiagproyecto de ley no se notificé a la OMC; I&)
ausencia de notificacion ha impedido que los Mieralpresentaran observaciones y que se tuvieran
en cuenta estas opiniones antes de la promulgaedesta ley; vy iii) no se ha respondido a las
preguntas que su delegacion plante6 en junio yenudwie de 2011. La aplicacion de esta ley
supondria un trato discriminatorio que alterara dasdiciones de competencia entre productos
similares. El representante destaca la necesiga@vidar una discriminacion entre productos
similares como la que prevé esta ley, sobre la lbies@rocesos y métodos de produccién no
relacionados.

258. Segun la UE, es prematuro abordar estas cuestenet Comité OTC. No obstante, la
Argentina considera que es pertinente aclarar aypuntos, aunque la ley esté en estudio: a) ¢ha
celebrado Francia consultas con las partes in@ggsapotencialmente afectadas, particularmente de
los paises en desarrollo y de los paises menoaradébs?; b) ¢abarcaria esta ley los productos
industriales y agricolas?; c¢)¢qué método se eamplepara cuantificar los gases de efecto
invernadero?; y d) ¢se han previsto clausulasatie ¢special y diferenciado, tal y como dispone el
articulo 12 del Acuerdo OTC (por ejemplo, medidasapsatisfacer las necesidades de desarrollo,
financieras y comerciales de los paises en dekayrglara evitar las repercusiones negativas sobre
sus exportaciones)? De las respuestas facilitpdada UE en junio y noviembre de 2011, la
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Argentina infiere que no se establecera un etigioetdbligatorio sobre la huella de carbono de los
productos o sus envases, sobre el consumo de oscnasurales o sobre los efectos ambientales
atribuibles a estos productos a lo largo de sweiithl. Asimismo, de la falta de respuesta deia
sobre los siguientes asuntos se infiere que na sertsultado con los paises en desarrollo y Iaepai
menos adelantados; que la ley no se aplicarias gpmaductos agricolas e industriales; que, en
consecuencia, la ley no exigiria el etiquetadogalbdirio ni voluntario sobre la huella de carbono ni
durante la fase experimental ni al final; y quehaaleterminado el método de calculo del equivalent
de carbono de los productos. Tampoco se espeeiftqpa productos de los paises en desarrollo se
aplicaria finalmente esta ley. El representantste®n que es necesario aclarar si se ha evatlado
impacto de la reglamentacién, y destaca que egtdelee notificarse, ya que el hecho de que haya un
periodo de prueba no exime a Francia de su obfigatg notificar.

259. Larepresentante de la Union Eurogearaya que en las dos dltimas reuniones explieday

Ley Grenelle 2 no exige el etiquetado ecologicagalbbrio, que simplemente se prevé una aplicacion
experimental. Por lo tanto, esta disposicion nioedger notificada en virtud del Acuerdo OTC, a
diferencia de lo que la Argentina parece sugdra.fase de prueba tiene por objetivo contribuins |
debates sobre el etiquetado ecologico que reflpj@ocupaciones expresadas por numerosos
organismos nacionales e internacionales acerca weckesidad de informar a los consumidores sobre
las repercusiones ambientales de sus elecciormsrgddios para hacerlo. Las autoridades francesas
han querido orientar la reflexion sobre los mecaos de etiquetado ecoldgico y esperan participar
de forma significativa en la recopilacién de téasicy métodos avanzados, utilizando los datos
cientificos en que se basa la aplicacion de laada&#t disposiciones. También participaron
activamente en la formulacion de una norma intéonat para la huella de carbono de los productos
(norma ISO 14067).

260. Dada la necesidad de ensayar los métodos de cgltalaplicacion del etiquetado ecoldgico,
Francia ha decidido proseguir con este ensayo @amtuar la viabilidad de estas medidas con
empresas que se han ofrecido voluntarias. En shyen han participado voluntariamente
168 empresas de distintos paises, de modo que rowrescto afirmar, tal y como sostiene la
Argentina, que no se ha celebrado ninguna conswltaUE esta dispuesta a facilitar informacién
sobre el ensayo en caso necesario; no obstastegdaltados del mismo no se conoceran hasta
comienzos de 2013.

) Estados Unidos - Cbdigo de Reglamentos de Caldorrapitulo 53: alternativas para la
obtencibn de productos de consumo mas seguros T@ANTBSA/579 vy
G/TBT/N/USA/579/Corr.1)

261. Larepresentante de la Unidn Europléze que la legislacion propuesta establece urplegpm
sistema de gestion quimica que propicia la modifica de los productos de consumo y de los
procesos de fabricacion. Al parecer, la propuesta en suspenso desde noviembre de 2010. Sin
embargo, el 31 de octubre de 2011 el Departameantamtrol de Sustancias Toxicas de California
publicé en su sitio Web el proyecto de reglamepts la obtencién de productos de consumo mas
seguros a fin de recabar observaciones informaégunas de las principales partes de este proyecto
son similares al texto propuesto en 2010. Lasrohsmnes informales recibidas se publicaron en el
mismo sitio Web el 20 de enero de 2012. La reptasée pregunta qué otras medidas van a
adoptarse en relacion con este proyecto y si veelebrarse consultas publicas formales. La UE
considera que el proyecto contiene reglamentoscEsly deberia ser notificado de conformidad con
el Acuerdo OTC. EI proyecto establece normas [zacmnfeccidn de diferentes listas de productos
guimicos e indica los criterios precisos que dabegir la elaboracidn de las listas. El proyectevpr
importantes consecuencias para los agentes ecargrit caso de que un producto quimico se
incluya en una de estas listas, como la obligadiérlevar a cabo evaluaciones alternativas que
obligarian a modificar o reformular un productoabssumo, a retirar un producto del mercado, a
organizar programas de gestion de los productdmall de su vida util, incluso la prohibicion de
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vender un producto. Aungue la UE comparte por ¢etogel objetivo de proteger salud humana y el
medio ambiente, quiere tener la posibilidad de fdam observaciones sobre el proyecto y de
compartir con California la experiencia de la Uniém la aplicacion del Reglamento de registro,
evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancjaimicas (REACH). Por ultimo, pregunta si
California ha realizado evaluaciones de viabiligiate impacto.

262. Larepresentante de los Estados Uniclmssidera que no se trata de un reglamento téanico
de un procedimiento para la evaluacion de la caoniftad en el sentido del Acuerdo OTC. No es un
reglamento técnico que especifique caracterispeasculares o procesos o métodos de produccion
para ningun producto; tampoco se establecen dondig de tamafio, forma, disefio, funcion o
rendimiento especificos de ningun producto. L#slagion prevé que el Departamento de Control de
Sustancias Téxicas de California debe establecgrocedimiento para recabar informacion de las
partes interesadas sobre determinadas sustantias.organismos de reglamentacion solicitan a
menudo datos y otro tipo de informacién, pero kgs interesadas no estan automaticamente sujetas
a los requisitos de notificacion. Entiende qu®epartamento de Control de Sustancias Téoxicas de
California publicara probablemente las medidas pestas a finales de la primavera o comienzos del
verano Yy fijard un plazo para formular observaconéa UE, como todas las partes interesadas,
podria presentar observaciones en el marco deegoogacional. Cualquier otra medida posterior
relacionada con las prescripciones en materia siollos técnicos al comercio sera notificada.

Ii) Brasil - Productos para la salud (G/TBT/N/BRA/328)

263. Larepresentante de la Union Europeidera su preocupacion por los plazos de regirios
productos para la salud en Brasil. Desde mayo0d6 2s necesario presentar un certificado de
buenas practicas de fabricacion (BPF) con la setlaile registro. El certificado de BPF se expide
una vez que la Agencia de Vigilancia SanitariaBtasil (ANVISA) ha inspeccionado las plantas. En
la reunién del Comité OTC de junio de 2010 el Breaiialé que las inspecciones se estaban llevando
a cabo oportunamente sin causar perturbacionesnaércio. Sin embargo, de acuerdo con la
informacion de que dispone la UE, un nimero comalile de plantas de fabricacion que han
solicitado una inspeccién no han sido inspeccionadd parecer, entre la solicitud y la inspeccion
transcurren en promedio 20 meses. La representaligita al Brasil que facilite al Comité
informacion actualizada sobre el nimero de instat@s que la ANVISA ha auditado y para las que
ha expedido certificados de BPF y sobre las aldigogque se han solicitado pero aun no se han
llevado a cabo.

264. Larepresentante insta a la ANVISA a adoptar medalaces para reducir el actual retraso
y garantizar que las inspecciones de los fabrisaen&anjeros se lleven a cabo dentro de un plazo d
tres meses, particularmente teniendo en cuentdaguigla Gtil de los productos para la salud es
relativamente limitada. En caso de que sea difibdervar plazos de inspeccion razonables, la
ANVISA puede tener en cuenta las auditorias dersastde gestion de calidad llevadas a cabo por
entidades auditoras acreditadas (por ejemplo,riengsmos notificados de la UE). EI Brasil también
podria considerar la posibilidad de aceptar praguqtie hayan sido autorizados en la UE o en otros
mercados importantes hasta que la ANVISA finaleseihspecciones, o subcontratar estas labores con
entidades auditoras acreditadas en el extranjemnpdos organismos notificados de la UE. Por
altimo, para mejorar la transparencia y la prevligiadd, la ANVISA podria contactar periddicamente
a los operadores que estan a la espera, parariedicaando se prevé finalizar sus expedientes de
registro.

265. El representante del Brasiice que las autoridades brasilefias son conssidetéa situacion

y que la ANVISA ha tomado iniciativas para incremaerel nimero de inspecciones de BPF. Se han
adoptado y se estan estudiando varias medidasr@asar los procedimientos y hacer un uso mas

eficiente de los recursos. El representante seajfisdeen 2009, cuando comenzaron las inspecciones
sistematicas de los productos para la salud, la ISRMlevé a cabo 39 inspecciones. En 2011 se
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realizaron 226 inspecciones, lo que representaarmrmento del 579 por ciento. Una de las medidas
adoptadas por la ANVISA para mejorar su capacigathspeccion ha sido la apertura de la Consulta
Plblica N° 62/2011, notificada en TBT/N/BRA/454,ncel objetivo de definir los criterios para
mejorar la eficiencia de las inspecciones intevades. También establecidé nuevos procedimientos
para determinar prioridades en las inspeccionesoc@or ejemplo, permitir que los equipos de
inspectores enviados a una determinada regiomilev@bo todas las inspecciones solicitadas por las
empresas de esa region. La ANVISA tiene previstmiamo elaborar una lista de productos cuya
inspeccion es prioritaria, teniendo en cuentaexdgo de interrupcion del suministro en el mercado
brasilefio, y se ha propuesto aprovechar al maxumsoracursos humanos, reasignando expertos y
formando nuevos equipos de inspectores. Otra meglig se estd estudiando es permitir que los
expertos locales del Gobierno brasilefio trabajemocimspectores internacionales.

266. El Brasil sigue abierto a la posibilidad de apogaes acuerdos de reconocimiento mutuo en

este ambito y en otros acuerdos que permitan acedérproceso de certificacion, tales como los

acuerdos de confidencialidad entre la ANVISA y #adoridades competentes de otros Miembros.
Por ultimo, el Brasil se ha incorporado al Forcetnacional de Reguladores de Productos para la
Salud junto con Australia, Canad4, los Estados asnidl Japon, la UE y la OMS, entre otros, para
trabajar en la convergencia normativa con las a#des de reglamentacion participantes en el Foro a
fin de mejorar el marco reglamentario de los prookipara la salud.

lii) India - Prevencion de la adulteracion de los alinousn(G/TBT/N/IND/34)

267. La representante de los Estados Unitleae reservas sobre la Ley de prevencion de la
adulteracion de los alimentos y sobre la preemiaethe sus requisitos, particularmente los incluidos
en el Reglamento de normas y de inocuidad de loseaios (FSSR) de 2011. Pregunta si estos
requisitos sustituyen a los contenidos en la Leypm®encion de la adulteracion de los alimentos.
Ademds, quiere conocer la fecha de cumplimientdadedisposiciones del FSSR en materia de
etiguetado. Ambos textos parecen estar en vigogue genera confusiébn sobre como tratar las
diferencias que existen entre ambos. Sefiala quedéa definitiva se redacto sin tener en cuega |
observaciones de los Estados Unidos sobre el FS8Rpnesa su particular preocupacién por su
incompatibilidad con las normas internacionales.

268. En noviembre de 2011 la India indicé que el reglatmefinal estaba basado en las
necesidades especificas de la India. Los Estadis®$&/quieren saber cuales son esas necesidades, en
relacion con las recomendaciones y directricesCaelex. Por ejemplo: a) ¢por qué exige la India
que se indique para ciertos productos perecederdecha de fabricacion y produccion y una
certificacion adicional del tiempo de conservacidmando el Cédigo so6lo recomienda el tiempo de
duracién minimo?; b) ¢por qué exige la India aspecto a los alimentos irradiados una fecha, el
namero de licencia de la unidad de irradiaciérf@inacion sobre el objetivo del tratamiento, cuando
el Codex sélo requiere una declaracion o el usondgimbolo para advertir a los consumidores?; y
C) ¢por qué exige la India una declaracién espdeialolores y sabores, cuando el Codex exige una
declaracion en la lista de ingredientes? Los Bstathidos aducen que la prescripcion de la India de
afadir la fecha de elaboracion de las bebidas @licals no es necesaria, ya que los numeros de
identificacion del lote ya proporcionan la inforr@tprecisa en caso de que sea necesaria la eetirad
del producto. La representante insta a la Indjaeasuprima el etiquetado obligatorio de las bebida
alcohdlicas y reconsidere sus requisitos. La delagestadounidense no entiende por qué la India
sigue exigiendo la enumeracion de ingredientesadebébidas alcohdlicas, puesto que la practica
internacional es no requerir una lista de ingradiepara los productos no nutritivos, que se censid

de poca utilidad para los consumidores. Por Ultisafiala que las respuestas de la India no han
facilitado informacion adicional fiable sobre lant@bucion de esta medida para mejorar la seguridad
la eficacia o la calidad de los productos, ni sodweidoneidad para responder a las necesidades
especificas de la India.
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269. Desde el punto de vista del procedimiento, la mseare@nte de la Unidn Europepina que el
reglamento debe ser notificado al Comité OTC, ya gontiene diversas disposiciones que pueden
suponer obstaculos técnicos al comercio, como tascppciones en materia de etiquetado y
envasado. En lo que se refiere a los aspectaansivsts, pregunta si la India va a mantener laahctu
practica provisional de etiquetado en depdsitoadieanas como una alternativa al etiquetado en el
pais de origen. Este procedimiento permite infordebidamente a los consumidores y resulta méas
conveniente para los agentes del mercado. Enseldm los requisitos de etiquetado de las bebidas
alcohdlicas, la UE insiste en una exencion delis#tgude indicacion de la fecha de fabricacion y en
qgue se acepte el concepto de "ingrediente Unicdd eaferente a la lista de ingredientes. La UE
sugiere también que la India armonice su legistaciin las normas del Codex Alimentarius, como
las normas sobre etiquetado de los alimentos, selbrpieso, el agua mineral natural y el agua
embotellada. Por ultimo, la UE ha tenido conocimtoede que la India estd elaborando un nuevo
reglamento técnico sobre las bebidas alcohdlicawita a la India a informar al Comité de este
tramite y de la fecha prevista para la notificadidrC.

270. El representante de la Indexplica que las prescripciones sobre envasadajyesado del
nuevo Reglamento de normas y de inocuidad de logemios de 2011 sustituyen a las antiguas
normas de 2008, muchas de las cuales se han imadgoal nuevo reglamento. La India notifico la
medida al Comité MSF para que los Miembros conaniexl reglamento en vigor. La India no
conoce las cuestiones especificas planteadas poEdtados Unidos porque no ha mantenido
conversaciones bilaterales con este pais. Elgseptante dice que comunicara estas preocupaciones a
sus autoridades para obtener una respuesta y rdednfgrobablemente conversaciones técnicas con
los Estados Unidos sobre esta cuestion.

271. En respuesta a las preguntas de la UE, dice geéigeletado en letras mayusculas se ha
establecido para facilitar el reconocimiento visuaEs una decisibn de los organismos de
reglamentacion indios, que no tiene correspondermieel Codex. El representante confirma que el
reglamento se aplica a las bebidas alcohdlicas¢adormidad con su norma 2.2.2, y que la
flexibilidad de la normativa permite aceptar que pooductos de ingrediente Unico. Sin embargo,
con arreglo a la disposicién pertinente, la listaottos ingredientes debe constar en la etiquedta.
ultimo, no conoce el nuevo reglamento sobre beladiazhdlicas mencionado por la UE, pero hard
averiguaciones e informara a la UE al respecto.

2. Seguimiento

272. La Presidentdace referencia a un documento de sala (RD/TBEBIR, que contiene una
lista completa de todas las preocupaciones contescespecificas previamente planteadas en el
Comité OTC. Pregunta si hay alguna delegacion guiera informar sobre la situacion de las
preocupaciones previamente planteadas, incluidsstducion de las mismas.

273. El representante del Brasifiala que su delegacion entiende que este puh@iscluido en

el orden del dia con caracter experimental y questéd segura de su utilidad. En particular, etiBra
tiene dudas sobre las posibles implicaciones yesddrutilidad de clasificar las preocupaciones
comerciales especificas previamente planteadas ¢maoeltas” o "no resueltas”. No obstante, el
Brasil admite que este punto del orden del dia @@edvir para que los Miembros informen de los
progresos y otras novedades relativas a estasyp@ciones comerciales especificas previamente
planteadas.

274. La representante de los Estados Unitlmdavia no se ha formado una opinion sobre los
debates en torno a esta cuestion.
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275. El representante de la _Unién Europsefiala es importante hacer un seguimiento de las
preocupaciones comerciales especificas. No olkstantUE considera que facilitar un informe sobre
los progresos que describa con exactitud la sitnade una preocupacion comercial especifica es un
ejercicio muy dificil en la esfera de los OTC emmayoria de los casos. En casi todos los casos que
ha planteado la UE, el representamdgoodria reflejar claramente la situacién en unrimf sobre las
preocupaciones comerciales especificas. No obstentUE no se opone al enfoque inicialmente
propuesto por la Secretaria, de establecer algoatgjorias por defecto y otras basadas en la
informacion facilitada voluntariamente por los Miems. Ahora bien, las categorias deben ser pocas
y bien definidas (activas, inactivas, etc.). Adendebe ser el Miembro gpéanteela preocupacion
guien informe (lo que supone que la evaluacion iserdtablemente subjetiva).

276. El representante del Canadi&e que facilitar informacion actualizada sobreogupaciones
comerciales especificas previamente planteadasemerduna forma de llamar la atencion sobre la
persistencia de la "preocupacion” sin necesarianealver a plantear la cuestion para que sea
debatida (en caso de que no haya nada nuevo qdi)aftaque mejoraria la eficiencia. El Canada
ha observado que en algunos casos el Miembro plam& preocupacion simplemente para obtener
mas informacion o una aclaracion, sin que hayaneate ninglin problema que "resolver". Por lo
tanto, tal vez no sea necesario intentar reflgaituacion de todas las preocupaciones comerciales
especificas, y el Comité podria plantear un meoanigue ofrezca a los Miembros la posibilidad de
proporcionar informacion actualizada sobre la situacuando sea pertinente.

277. La Presidentdoma nota de que los Miembros necesitan mas tigraps reflexionar sobre
esta cuestion.

C. INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS
1. Buenas préacticas de reglamentacion

278. La Presidentaecuerda las recomendaciones sobre buenas psadéa&glamentacion que se

formularon en el Quinto Examen Trienal (parrafosy1l6 del documento G/TBT/26), asi como los
recientes debates celebrados en el taller sobowdperacion entre los Miembros en materia de
reglamentacion (resumidos en el documento G/TBTA8).3

279. La representante de los Estados Unigossenta la comunicacion de su delegacién (una
comunicacion sobre buenas précticas de reglaméntgaie presenta en nombre de las economias de
los paises miembrg’del Subcomité de Normas y Conformidad (SCSC) d®#®, y que figura en el
documento G/TBT/W/350). Recuerda que en el Quiixamen Trienal se apoyd decididamente la
instauracion de buenas préacticas de reglamentap@mgconsiderar que asi los Miembros pueden
lograr sus objetivos de reglamentacion y al misiempo facilitar y potenciar el comercio y la
inversion en sus economias. Muchos Miembros, cadog de desarrollo econémico y capacidad
institucional muy diversos, han expresado su ist@@r conocer mejor: i) el cuerpo de practicas y
procedimientos que se sabe mejoran la calidad deglamentacion; ii) como han instituido otros
Miembros estas practicas, y cdmo se pueden adaptpracticas si las circunstancias son diferentes;
y iii) cudl es precisamente la contribucion deldasnas préacticas de reglamentacién para mejorar la
aplicacion del Acuerdo OTC.

4 Los miembros del APEC son Australia, Brunei Daalm®, el Canada, Chile, China, Corea, los
Estados Unidos, Filipinas, Hong Kong, China, Indoagel Japon, Malasia, México, Nueva Zelandia,uBap
Nueva Guinea, el Perd, Rusia, Singapur, Tailaredi@aipei Chino y Viet Nam.
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280. Sobre el primero de estos puntos, la delegacioriodeEstados Unidos opina que la
recopilacion de la Secretaria constituye un buemicpde partidd> El documento se ha de mantener
abierto, revisado periédicamente para incorposaeiperiencias de los Miembros de la OMC, de las
organizaciones multilaterales y regionales y dasofnentes autorizadas. Esta recopilacidn, asbcom
el citado informe resumido sobre el taller de la@Mborda también el segundo punto: cémo han
instituido los Miembros unas buenas practicas dengentacion. Con respecto al tercer punto, el
representante de los Estados Unidos recuerda quantduel Quinto Examen Trienal México
manifestd expresamente su interés en una guia dmeas practicas de reglamentacion que
incluyera "i) procedimientos recomendados para ef@ctivo cumplimiento a cada una de las
obligaciones sustantivas previstas en el AcuerddC QTii) ejemplos de mecanismos para el
cumplimiento de dichas obligacion&8".

281. La idea planteada por México se debatié duranténatfigmpo en el Subcomité de Normas y
Conformidad (SCSC) del APEC. En 1997 el SCSC paldus "Directrices para la elaboracion, la
adopcion y el examen de reglamentos técnicos"paardento de pocas paginas que abordaba el tema
en un nivel muy general. En su Sexta Conferenolaresbuenas practicas de reglamentacion,
celebrada en marzo de 2011 y copatrocinada poamdn) Malasia, Nueva Zelandia, el Pera y
Singapur, los miembros del SCSC acordaron prosegtértrabajo. Se publicoé asi un nuevo estudio
titulado "Supporting the TBT Agreement with GRRnplementation Options for Members" [Apoyar

el Acuerdo OTC con buenas practicas de reglamémtaciOpciones de los Miembros para la
aplicacion]. Es un estudio de un destacado expartla reforma de la reglamentacién, el Sr. Scott
Jacobs, de Jacobs & Associates, en consulta yaralkeibn con los miembros del SCSC. Recoge
aportaciones de varios Miembros (Chile, MalasiaugW Zelandia). Chile y Malasia, por ejemplo,
destacaron la importancia de reflexionar sobreitizacon de los paises que no cuentan en la
actualidad con instituciones o procedimientos @spalden las buenas préacticas de reglamentacion,
que deben entender y evaluar las opciones pararatap aplicar sus practicas y sus procedimientos,
en un abanico de buenas practicas de reglamentagl@studio no sélo muestra como pueden influir
las distintas practicas y procedimientos en ladideade un entorno reglamentario que facilite el
comercio y la inversion, sino que sefala las omsogue pueden aplicarse a un bajo coste y que
ademas permiten mejorar significativamente la aedlide la reglamentacion. La representante dice
gue los miembros del SCSC consideran que estei@stlidjue se hace referencia en el documento
G/TBT/WI/350, es un excelente punto de partida psadar a los responsables de la formulacién de
politicas a entender mejor la relacion entre lo€Q@Tas buenas practicas de reglamentacion.

282. La representante de Méxi@poya la idea de elaborar una guia sobre buedatigas de
reglamentacion para ayudar a los Miembros a cugglidisposiciones sustantivas del Acuerdo OTC.
La guia podria incluir procedimientos recomendagasa cada requisito sustantivo, asi como
ejemplos de mecanismos de cumplimiento. Méxicosidena que es especialmente importante
facilitar ejemplos de estos mecanismos y se refgetiulo de ejemplo, al uso de las evaluaciomsds d
impacto para sopesar los beneficios y los costasdnise considera la necesidad de una intervencion
estatal. Seria util para los paises en desaretigarticular los PMA, y para los paises que se ha
incorporado recientemente como Miembros. Méxiendiprevisto presentar una comunicacion sobre
este tema en breve.

283. La representante de Méxiegradece en nombre de su delegacion la organiegaé buen
desarrollo del taller sobre cooperacion en matigiseglamentacion celebrado en noviembre de 2011
(G/TBT/W/348). En su opinion, es importante qu€emmité siga intercambiando experiencias sobre
esta cuestion, ya que es esencial para mejoramiaetitividad de los Miembros y eliminar costes
innecesarios. México sugiere que el Comité elabnrdocumento con los resultados del seminario y
prepare un compendio de mecanismos existenteslgpamperacion en materia de reglamentacion

% G/TBT/W/341, 13 de septiembre de 2011.
% G/TBT/WI/313, 9 de junio de 2009, parrafo 18.
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(por ejemplo, mecanismos de intercambio de infordmacacuerdos de reconocimiento mutuo,
acuerdos de asistencia técnica, etc.).

284. El representante de la Unidén Europegresa su apoyo a la propuesta de elaborar una gu
sobre buenas practicas de reglamentacién. Recgeedal Quinto Examen Trienal confié al Comité
un doble mandato: identificar principios que fueran importantes para las bugmasticas de
reglamentacion y presentar ejemplogpdécticas La UE considera que hay bastante informacion de
distintas fuentes: los documentos presentadobpdiembros, el producto de los talleres (informes
resumidos) y la recopilacion que ha preparado lereb@ia de los documentos de orientacion
existentes de otras organizaciones internacionates.lo tanto, es necesario que el Comité se ocupe
ahora de extraer aquellos principios que son maserigntes para la aplicacion del Acuerdo OTC. El
representante dice que la UE examinara esos maserara intentar identificar, desde una
perspectiva basada en su propia politica de regkatién, los principios mas importantes de las
buenas practicas de reglamentacion (este trabtjoeescurso y proOximamente se presentara una
comunicacion).

285. El representante de la Indégfiala que su delegacion también tiene la interagdpresentar
una comunicacion sobre buenas practicas de reglaci@n, principalmente para sefialar los
elementos esenciales de las mismas, considerandbéta el producto del reciente taller sobre la
cooperacion entre los Miembros en materia de regidacion (G/TBT/W/348). Afirma que un
documento de esta naturaleza seria una buena &ase Miembros. No obstante, advierte de que
cualquier propuesta que elabore el Comité se hantlender como la expresion de las mejores
intenciones.

286. La representante de Cuhbiambién agradece, en nombre de su delegacionaller t
mencionado por la India. Dice que los intercambliosante este taller han mostrado la amplia gama
de mecanismos que existen para cooperar en elcddwit reglamentacion y pusieron de manifiesto
la importancia y la necesidad de elaborar un cdojute directrices sobre buenas practicas de
reglamentacion, particularmente en relacion caotgperacion entre paises en esta materia.

287. Los representantes de Nueva ZelandiAustraliaexpresan su apoyo a la propuesta de los
Estados Unidos. Sefialan que ellos también haicipado estrechamente en la labor del APEC
sobre las BPR y afirman que el Sexto Examen TrideaComité ofrece una buena oportunidad para
incorporar estos trabajos.

288. La Presidentalice que existe una voluntad general de avanzat gabajo del Comité sobre
las buenas préacticas de reglamentacion en el dontiek Sexto Examen Trienal, o que incluye la
publicacion de directrices en este ambito.

2. Normas

289. La Presidentaecuerda la labor previa del Comité en materiaatenas y, en particular, las
recomendaciones contenidas en los parrafos 25lal2ibcumento G/TBT/26.

290. El representante de la Indi@cuerda que en la dltima reunion del Comité mtéséa
comunicacién de su delegacién (G/TBT/W/345) sobeerormas internacional&s.Reitera que el
documento tiene en cuenta la Decision del Comitg#tiva a los principios para la elaboracion de
normas, guias y recomendaciones internacionalesceglo a los articulos 2 y 5 y al anexo 3 del
Acuerdo OTC de 2000 (en adelante, "la Decisi6orGiehité"Y® y el Cédigo de Buena Conducta del

2" G/TBT/M/55, de fecha 9 febrero de 2012, parrafés @ 286.
% E| texto completo de esta Decision figura en eénB del documento G/TBT/1/Rev.10, de fecha
9 de junio de 2011.
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Acuerdo OTC. Dice que esa comunicacion se basasamebates que la India ha mantenido con los
organismos de normalizacion internacionales delmeon algunos Miembros y con organismos de
reglamentacion de la India. El objetivo del docotoees estimular el debate en una esfera que es
esencial para el Acuerdo OTC. Observa en particuia los organismos de normalizacion no aplican
el mismo principio de consenso que la OMC. Defjjuié es una norma internacional es importante, y
la Unica orientacion disponible es el informe deipgp especial sobre el asunto CE - Sardinas, en el
gue se afirma que la norma del Codex es la norteenizcional pertinente, ya que el Codex figura en
el Acuerdo MSF vy la participacion esta abiertadosolos Miembros de la OMC. También es muy
importante considerar los aspectos de apertucgaidi, evaluaciones de impacto y coherencia. d?or |
gue se refiere al desarrollo, sefiala que much@nmmos de normalizacion tienen planes de accion
para los paises en desarrollo, algo esencial pgparticipacion del mayor nimero posible de paises
en desarrollo en los citados organismos. Adeniasial la atencion de los Miembros sobre los
principios adicionales propuestos en el documentél representante de la India sefala las
preocupaciones expresadas por la 1ISO y la CElfiguen en el documento de sH)ay pide a estas
organizaciones que expliguen como se articula @ndetica la participacion en los comités técnicos.
Solicita también que se aclare la preocupaciotivala la "verificacion independiente” (parrafod d
documento de sala).

291. El representante de Colomipeesenta la comunicaciéon de su delegacion (G/TBIBD, en

la que se alienta a los Miembros a consensuarfiaidén de "norma internacional" en el Sexto
Examen Trienal. Ello ayudaria a superar la amhigdajue existe en el Acuerdo OTC a la que se ha
referido la India. De hecho, Colombia consider@ d@ ambigledad sobre qué es una norma
“internacional” limita la utilizacion de normas embacionales. La designacion explicita de los
organismos competentes (como se ha hecho en efrdecMSF) facilitaria la participacion de los
paises en desarrollo y de los PMA en la formulad®&mormas internacionales.

292. Larepresentante de Méxicoincide en que el hecho de no haber determinaéle< son las
normas internacionales genera problemas en Igmetacion del Acuerdo OTC y, por lo tanto, en su
aplicacion. México sugiere que se redacte unaidafn sobre la base de la Decision del Comité, tal
y como ha sugerido la India, y que el Comité reloseprincipios.

293. La representante de los Estados Unidice que los documentos platean diversas cuestione
importantes. Para empezar, es importante entariseo funcionan los organismos nacionales de
normalizacién, como facilitan la participacién ars Icomités técnicos a nivel internacional, cémo
hacen llegar informacion a las partes interesadasbmo interactian con los organismos de
reglamentacion. La participacion en los comité&itéos es esencial y, en opinion de los Estados
Unidos, puede ser importante analizar la experéedei los Miembros en este terreno. En cierto
sentido, los organismos nacionales de normalizas@im esencialmente bibliotecas de normas: su
calidad de recurso para los organismos de regla@tiént se debe tener presente al plantearse como
conocen estos organismos las normas "pertineritastfepresentante sefala, a este respecto, que el
funcionamiento de los organismos nacionales damghtacion varia mucho de un Miembro a otro.
De hecho, en muchos paises Miembros los organismagfonales de normalizacion no son
organismogpublicos por lo tanto, hay que integrar las condicionepias de una relacion entre una
institucion intergubernamental y organismos quewemayoria son del sector privado. La Decision
del Comité lo reconoce muy claramente al no exigie los organismos internacionales de
normalizaciénsean abiertos, transparentes, pertinentes, etas bn, insta a losliembros de la
OMC, en su calidad de participantes los organismos internacionales de normalizagitbabajar en

pos de estos objetivos. Esta es una distincionritapte que el Comité debe mantener.

# Distribuido posteriormente con la signatura G/TBEN/129, de fecha 2 de abril de 2012.
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294. Sin embargo, dadas las diferencias entre los Mieslios Estados Unidos consideran que no
seria productivo volver sobre la Decision del Cénittratar de readaptarla. La Decision del Comité,
en sus actuales términos, ha provocado una refiesigiificativa y sélida en los diversos organismos
de normalizacién acerca de lo que significa sertifpnte en todo el mundo" y elaborar normas que
faciliten el comercio internacional. Subraya qoees el Gobierno estadounidense quien participa en
estos organismos, sino los operadores de la imalystlas organizaciones del sector privado (los
operadores econdmicos y las partes que tienen tené$n constante en las cuestiones técnicas
debatidas). Aunque los Estados Unidos entienderaydiversidad de organismos puede confundir,
lo esencial es buscar soluciones para que los isrgas nacionales de normalizacion faciliten este
intercambio entre las partes interesadas. De nlevduenas practicas de reglamentacion son clave:
¢,como saben los organismos de reglamentacion guérirentos (normas) existen para satisfacer sus
necesidades? La representante subraya la imp@rtdacpublicar los proyectos de reglamentos y
tener en cuenta las observaciones del publico ydasentarios de los operadores de la industria y
otras partes interesadas afectadas.

295. El representante de la Union Europksstaca que hay que actuar con realismo y cemtears

lo que se puede lograr. Recuerda que en la Ultenaion su delegacion hizo una declaraciéon
detallada al respecfd. Al igual que los Estados Unidos, su delegaciéexmesado ciertas reservas
sobre la utilidad de que el Comité dedique de ngevtbempo a examinar la Decision del Comité y a
establecer la definicion de "norma internacionalada la diversidad de pareceres, este debate
probablemente no seria provechoso). Por otro lpddria plantearse un debate atil a partir del
parrafo 25 del Quinto Examen Trieffalcentrandose en laplicacion de los principios existentes.
Hay dos conjuntos de principios. Por una parte pkincipios relacionados especificamente con los
organismos nacionales y regionales (incluidos éddeligo de Buena Conducta del Acuerdo OTC) vy,
por otra parte, los contemplados en la DecisionCadehité que estan centrados en la formulacién de
normas internacionales y son, de hecho, un catéisgbuenas préacticas para la elaboracién de
normas.

296. En linea con las recomendaciones del Quinto Exam@amal, la UE cree que seria (util
debatir sobre la aplicacion eficaz del Cddigo desri2u Conducta y, en particular, sobre sus
disposiciones en relacién con la transparencia. efeonplo, ver como se puede instaurar realmente
una fase de consulta publica en el proceso de faoidm de normas, que constituye una oportunidad
Unica para que las partes interesadas que noienervdirectamente en el proceso puedan realizar
aportaciones a los proyectos de normas y accedeextd completoantesde su adopcion. Es
particularmente importante para los Miembros d©MC que tienen sistemas de reglamentacion
basados en normas y que adoptan casi invariableniastnormas como reglamentos técnicos.
También podria ser Gtil debatir la aplicacion de &eis principios de la Decision del Comité.
Algunos organismos de normalizacion han tratadionergte de integrar estos principios a sus propios
procedimientos operativos como una expresion daduenducta en la elaboracion de normas (este
debate es necesario antes de pasar a analizdresi dedificarse o reexaminarse los principios). En
definitiva, la UE considera que se sabe muy po@scacde como se aplican estos principios vy el
Cddigo de Buena Conducta, y esta dispuesta a antabldebate sobre estas cuestiones, pero su
delegacién no desea patrticipar en un debate salefinicidon de "norma internacional”.

297. El representante de la Indd@oya la comunicacion de Colombia y la declaradémMéxico,

y dice que le sorprenden las dos ultimas intereeras. El debate sobre las normas internacionsles e
muy complejo, a tal punto que es probable que ttadasrganizaciones (incluso el propio organismo
nacional de normalizacion de la India) considenem €stan estableciendo normas internacionales. Es
evidente que hay que aclararlo. Los propios guiosino son demasiado claros. Se pregunta qué
aportaria el proceso de examen trienal pendiergstai cuestion no pudiera abordarse. Afirma que

30 G/TBT/M/55, de fecha 9 de febrero de 2012, pas&f@0 y 291.
31 parrafo 25 del documento G/TBT/26.
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este es el telon de fondo de las negociacionese sebrAMNA, en las que la cuestibn mas
controvertida ha sido como definir las normas imeronales, y es la razon por la que trabajar sobre
los seis principios es un enfoque alternativo (Riéro ahora parece que algunos Miembros ni sejuier
estan dispuestos a reexaminar los principios. efifesentante de la India subraya la necesidad de
determinar qué quiere lograr el Comité con el gerdel Sexto Examen Trienal en su conjunto.

298. El representante de la CEéfiala que, por lo que se refiere a la partiojmacio es la ISO ni

la CEI quienes deciden el nivel de participacioriadepaises en la labor de los comités técnicne, si
los propios paises, en funcion de su capacidadlg oeportancia que atribuyen a las normas en sus
economias. Ambas organizaciones estan hacienderes$ por implicar a las partes interesadas en la
elaboracion de normas. Del mismo modo, el reptasendel Codesefiala que todos sus comités y
comisiones estan abiertos a sus 184 Miembros.

299. El representante de Ind&efala una diferencia en los niveles de participade la CEl y la
ISO. Pregunta si ello quiere decir que una catagmarticular de Miembros decide quién participa en
el proceso de fijacion de normas y, en este casb,es el procedimiento. ¢Se hace por votacian, po
ejemplo con respecto a la participacion en los t&écnicos? Dicho de otra forma, ¢,se celebra una
votacion para decidir si se permite o no la parécion de un miembro determinado en los comités
técnicos?

300. La representante de la CEsponde que todos los miembros de esta orgafiizacieden
participar en cualquier comité técnico. Un miembeopleno derecho de la CEIl puede participar en
cualquier comité técnico como observador o comanbie participante. Obviamente, ni siquiera en
el caso de los paises muy grandes es factible ¢ongs necesario) participar en todos los comités
técnicos. El pais debe elegir en funcion de stexyaémes y su capacidad. Los paises que son
miembros asociados, pueden participar como obserwsdy pueden actuar como miembros
participantes en cuatro campos técnicos. La reptaste reitera que el nivel de participacion
depende de la voluntad del pais, no de la CEL.

301. Larepresentante de los Estados Undiesarrolla las explicaciones de la CEl y sefiatalgsi
paises participan en la ISO y en la CEI de dife®mhaneras. De hecho, no es necesariamente
correcto hablar de "paises”, sino mas bien de hirganacionales miembros", que en el caso de
algunos Miembros de la OMC son organismos de ndazawbn publicos u 6rganos del Gobierno
central, y en otros (como los Estados Unidos) suid@ades del sector privado que representan
efectivamente al pais. De ahi la importancia deereter como funcionan los organismos de
normalizacién nacionales, conocer los procedimewgjiee adoptan para que la rama de produccion
nacional tenga amplias oportunidades para partieipda elaboracion de las normas. Esta es una de
las cuestiones fundamentales para muchos paisiesarrollo, y en verdad también importante para
los Estados Unidos.

302. El representante de Australia refiere a las negociaciones sobre el AMNA cehproblema
obvio que todas las partes se empefian en igndranque esto, afirma, es evidente para aquellas
delegaciones que participan tanto en el Comité ©diGo en el Grupo AMNA, tal vez no sea tan
obvio para otras. En su opinién, es necesaritadEnsparencia sobre este asunto. Recuerdaque |
presidencia de las negociaciones sobre el AMNAyusD sobre la mesa la cuestion de saber cudl es
el foro adecuado para debatir algunas de las onestisobre los obstaculos no arancelarios
relacionados con los OTC: el Grupo AMNA o el Cam@TC (y esto incluye el debate sobre las
normas internacionales). Australia considera geieltd aprovechar los conocimientos técnicos
especializados que existen en el Comité OTC panititda algunas de las negociaciones sobre el
AMNA, que en ocasiones se desarrollan en un pldmiracto, sin los conocimientos técnicos
especializados necesarios.
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303. La Presidentalice que, en vista del debate mantenido y lalifeia de opiniones entre los
Miembros, no serd fécil sacar conclusiones. Ahgien, algunos Miembros se han mostrado
dispuestos a estudiar ideas que podrian presentgree esta razon el Comité necesita reflexionar
mas sobre el asunto. Entretanto, el Comité espeitair otras propuestas.

3. Evaluacion de la conformidad

304. La representante de los Estados Unidestaca de nuevo el alcance del Informe del Quinto

Examen Trienal (G/TBT/26, parrafos 17 a 19) y lzasidad de basarse en esta labor. En este
sentido, sefiala que una parte importante de lasneudaciones que el Comité ha presentado hasta la
fecha tienen por objetivo promover el intercambéoiformacion sobre los distintos aspectos de los

procedimientos para la evaluacién de la conformitlelds como i) los enfoques de la evaluacién de

la conformidad; ii) la utilizacion de las normasjentaciones o recomendaciones internacionales
pertinentes (0 de las partes pertinentes de lamas)s como base para sus procedimientos de
evaluacion de la conformidad; vy iii) la facilitéai del reconocimiento de los resultados de la

evaluacion de la conformidad.

305. La representante dice que la evaluacion de la coidad es una cuestion recurrente en los
debates del Comité sobre preocupaciones comer@sfesificas. Por lo tanto, la labor del Comité
sobre los enfoques de la evaluacién de la confamnglie facilitan el comercio es una consecuencia
natural de sus esfuerzos por prevenir y reduciolesaculos innecesarios al comercio. El trabag q
se hace para hacer conocer mejor las opcionesadasa los diferentes enfoques de la evaluacion de
la conformidad también contribuye al objetivo de Miembros de la OMC de dotarse de normas y de
una infraestructura de evaluacion de la conformigiagl faciliten el logro efectivo de los objetivos
econdémicos y sociales mas generales de sus paiSs&@ infraestructura permite satisfacer las
necesidades reglamentarias de los gobiernos perqué es importante, también responde a las
necesidades de los productores y los proveedaraketoque tratan de mejorar de una manera fiable y
sistemética la calidad y seguridad de sus producksto, a su vez, favorece el crecimiento de las
exportaciones y el suministro de productos mejpmagis seguros a los consumidores nacionales. Por
lo que se refiere a las pruebas de laboratori@stdio reciente del Banco Mundfatoncluye que
"debido al elevado coste asociado a la mayoriaoslg@toyectos de desarrollo de laboratorios, una
decision de inversion inadecuada a menudo se wadacun enorme despilfarro de recursos".
Ademads, el estudio afirma que "muchas inversiondalgoratorios publicos dedicados a alimentos y
agricultura no son sostenibles, al menos desdargbpe vista econémico y, en ocasiones, tampoco
técnicamente”. Por lo tanto, aunque el Comité @dksidera la evaluacion de la conformidad desde
la perspectiva de la facilitacion del comercio, g de estas cuestiones tienen implicaciones
significativas en los objetivos econdmicos y sasale los paises, por lo que se refiere al dekarrol
de sus normas y su infraestructura de evaluacida clenformidad.

306. La comunicacion de los Estados Unidos (G/TBT/W/348pe considerarse desde esta
perspectiva. Contiene ejemplos de aplicacién denals elementos del sistema internacional de
evaluacion de la conformidad, en particular el Adoede Reconocimiento Mutuo de la Conferencia
Internacional sobre Acreditacion de Laboratorios Efesayo y el Acuerdo de Reconocimiento
Multilateral del Foro Internacional de Acreditacioque ha ayudado a los organismos de
reglamentacion de los Estados Unidos a alcanzarstis objetivos, ejemplos de las iniciativas del
Gobierno estadounidense para dar a conocer estogmentos a otros organismos. La representante
destaca que la infraestructura técnica en la queasa la economia estadounidense es de las més
sofisticadas del mundo, de modo que es particulaeménstructivo que los organismos de

32 El documento, titulado "Guide for Assessing Inwemtt Needs in Laboratory Capacities for
Managing Food Safety, Plant Health, and Animal H&diGuia para evaluar las necesidades de invelsion
materia de capacidad de los laboratorios paraogestia inocuidad alimentaria, la sanidad vegetal sanidad
animal], puede descargarse desde el sitio Webalet@Mundial: _http://www-wds.worldbank.org/




G/TBT/M/56
Pégina 75

reglamentacion estadounidenses examinados enasimento hayan optado por utilizar para estos
programas el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo dedaferencia Internacional sobre Acreditacion
de Laboratorios de Ensayo y el Acuerdo de Recorienbm Multilateral del Foro Internacional de
Acreditacion, en lugar de hacer obligatoria la figacidn en laboratorios y organismos de
certificacion nacionales.

307. Larepresentante sefiala que los propios organidmeosglamentacion han ayudado a escribir
los estudios de casos presentados en el documénBI®BV/349; los estudios abarcan una amplia
variedad de programas: inocuidad de los produdeo€£onsumo, equipos contra incendios y de
rescate maritimo, ambulancias o conservacion denéagia y uso del agua. Los organismos de
reglamentacion han dado sus razones para recuritlabC y el IAF (que podrian ser pertinentes
para los organismos de otros paises): la necediglabrovechar bien unos recursos limitados; la
mejora de la confianza en los resultados de lasbps) y de su credibilidad; la reduccion de los
retrasos y de la duplicacion de pruebas; la majerl competencia técnica; el establecimiento de
vinculos con las cadenas mundiales de suministrgsia garantia de que los resultados sean
reconocidos mas alla de las fronteras nacionales. definitiva, la comunicacién de los Estados
Unidos da razones convincentes para utilizar ladbAel IAF, algunas de las cuales son, en opinién
de los Estados Unidos, particularmente apremiaetesel caso de las economias que tienen
limitaciones de recursos o de capacidad institationSu delegacion alienta a los Miembros del
Comité a considerar la posible aplicacion de estdsques en el Sexto Examen Trienal para mejorar
la aplicacion de los parrafos 4 y 9 del articuiebAcuerdo OTC.

308. La representante de Nueva Zelandiapalda la declaracién de los Estados Unidosesalbr
valor que los sistemas internacionales de acrédlitgmueden afiadir al proceso de reglamentacion.
Recuerda que Nueva Zelandia presentd en septied®2910 un documento (JOB/TBT/5) que
presentaba un anteproyecto de Directrices pardr efedisefiar mecanismos de facilitaciéon del
comercio. El documento se elaboré en respuestadedision del Comité en el Quinto Examen
Trienal, de iniciar la redaccién de directricescgias sobre como elegir y disefiar un mecanismo de
facilitacion del comercio eficiente y eficaz (G/TB®, parrafo 19(c)). En opinion de Nueva
Zelandia, es necesario profundizar en esta cuegtiéa oportuno proseguir con esta labor en el
contexto del Sexto Examen Trienal. Por tantoglaresentante insta a las delegaciones a volver a
examinar este documento y a presentar estudioasies ¢ ejemplos, tal y como acaban de hacer los
Estados Unidos, para poder presentar directricesdiaa en experiencias del mundo real.

309. El representante de la Unién Europeresa el interés de su delegacién por examaar |
relacion entre las buenas préacticas de reglaméntacila evaluacion de la conformidad. Tiene
previsto presentar al Comité una comunicacion pastrar que la aplicacion de buenas préacticas de
reglamentacién a la evaluacion de la conformidaetipuminimizar la carga de estos procedimientos
para los agentes economicos. La principal findlidel documento serd compartir la experiencia que
ha adquirido la UE al sistematizar los criteriostipentes para elegir los procedimientos adecuados
para la evaluacion de la conformidad en un detexdurcontexto de gestion del riesgo. Dice que esta
es una linea de trabajo importante para el Conii#hecho, es muy similar al trabajo en el &mbito d
las buenas practicas de reglamentacion, que tandmgsiste en identificar los mecanismos que
pueden facilitar la aceptacion de los resultadodadevaluacion de la conformidad sin que los
Miembros de la OMC den prioridad a un enfoque satre. Por ejemplo, la UE mostrara que la
aplicacion de buenas practicas de reglamentaciésuesistema se ha traducido en un aumento
progresivo de los sectores en los que se admibetdaracion de conformidad del proveedor, una
solucion que, por definicién, hace que sea innemesatablecer mecanismos formales de aceptacion
de los resultados (por ejemplo, entre gobiernos).

310. La representante de Méxisenala que los articulos 5, 7, 8 y 10 del Acuassiablecen
obligaciones sustantivas y de procedimiento (traresyia). México opina que el Comité debe
proseguir con el intercambio de experiencias, qreirg&a de base de las orientaciones se van a
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publicar para explicar los requisitos que deben pdinnbos procedimientos de evaluacion de la
conformidad conforme a las disposiciones del Acoieriléxico considera que uno de los resultados
del Sexto Examen Trienal debe ser dar preferenieiasistencia técnica suministrada a los Miembros
en materia de evaluacion de la conformidad.

311. El representante de la Indiadmite que el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo ae |
Conferencia Internacional sobre Acreditacion de dratorios de Ensayo y el Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral del Foro Internaciondé Acreditacion son en efecto sistemas
internacionales muy Utiles para la evaluacion deot#ormidad, especialmente teniendo en cuenta la
presentacion realizada por ambos organismos eneungn anterior del Comité OTC. No obstante,
la India destaca la importancia de centrarse eimiansion del desarrollo. Considera que muchos de
los sistemas de evaluacion de la conformidad exissg(organismos de certificacion de laboratorio y
organismos de inspeccion) se centran fundamentsneenos Miembros desarrollados. Ademas, los
paises en desarrollo Miembros que estan esforzamuwsdesarrollar esta capacidad se enfrentan a
una eleccion dificil: o se incorporan a un acuedgoreconocimiento multilateral o tienen que
desarrollar su propia infraestructura de laborasoriEn consecuencia, afirma, México ha planteado
una cuestion muy importante: la necesidad deeswist técnica para desarrollar esta infraestructura

312. El representante de Colomkag@oya la posicién de México y la India sobre laasidad de
promover la infraestructura de evaluacién de ldaomidad en los paises en desarrollo.

313. La Presidentalice que ha quedado claro que aun se puede hamdronen este campo y
anima a los Miembros a presentar mas experiendibeas.

4, Transparencia

314. El representante del Japéafiala que su delegacion esta preparando unaestepsobre la
transparencia y desea destacar algunos de losspdetda comunicacion que se va a presentar.
Subraya que el principal objetivo de la comunicacd® mejorar y fortalecer la aplicacion de las
disposiciones sobre transparencia incluidas erceélo OTC. Sefiala que en ocasiones el Japon no
recibe respuestas a sus preguntas u observacilagsas a las notificaciones OTC. En anteriores
examenes trienales los Miembros ya han sefaladopartancia de responder a las observaciones.
Por ejemplo, en el parrafo 42(a) del Quinto Examaanal (G/TBT/26), el Comité recomend6 que
los Miembros respondiesen (de forma voluntariaasadbservaciones por escrito. El Japdn desea
reafirmar esta recomendacion e insta a los Miemanpsnerla en practica. Ademas, para mejorar la
transparencia es necesario insistir en que se mdapoportunamente a todas peticiones de
informacion razonables (y quizas convenga establ@atelazo para responder a las observaciones).
El representante dice que en algunos casos los Iiviesmno han respondido a peticiones de
informacion razonables del Japon. Para mejorématesparencia, el Comité puede recomendar que
sea obligatorio contestar a estas peticiones.

315. Por lo que respecta a los idiomas, el Japon sadantrado en ocasiones con que sus propias
observaciones escritas (en inglés) no se han awegarque el pais destinatario sélo aceptaba
observaciones en esparfiol. En estos casos, el tapardificultades para facilitar la traducciénlae
observacion en el plazo fijado. Sobre la basestie experiencia, en los casos en que se presemte un
observacion en uno de los tres idiomas oficialela @M C a los servicios de informacion en el plazo
previsto, quizas convenga recomendar que el Miendestinatario tenga que aceptar la version
traducida de la observacion aunque ya haya expesel@lazo.

316. El representante se refiere al Cédigo de Buena @nady, en particular, al parrafo L del
Anexo 3 del Acuerdo OTC, que dispone que "[a]ntesadoptar una norma, la institucion con
actividades de normalizacién concedera, como minimmoplazo de 60 dias para que las partes
interesadas dentro del territorio de un Miembrdad®MC puedan presentar observaciones sobre el
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proyecto de norma". Para mejorar la transparesitia elaboracion de normasl Japén afirma que
seria Util compartir experiencias y mejores prastisobre la aplicacion de esa disposicion por parte
de los organismos de normalizacion de los Miembr&or ejemplo, en el Comité de Normas
Industriales del Japdn (JISC) es practica acepsaolbservaciones del publico sobre sus proyectos de
nuevas normas durante al menos 60 dias a travdis siio Web. Teniendo en cuenta estos puntos,
quizas convenga recomendar algin mecanismo entdaaflabor del Comité OTC, para que los
Miembros puedan compartir y examinar las experé&nde los organismos de normalizacion de los
Estados miembros en lo que se refiere a la apficade los procedimientos para recabar
observaciones publicas.

317. La representante de Méxiatestaca la importancia de la transparencia, ygmemue el
Sexto Examen Trienal formule recomendaciones darameplimiento estricto de las obligaciones en
materia de transparencia y la mejora de los pratgedios de notificacion pertinentes. Sefiala en
particular al Comité las siguientes cuestionesjorae el acceso a traducciones no oficiales, anear
sitio Web para las observaciones a las notificasggnlas respuestas, y exigir que el Miembro al que
se ha formulado una observacion responda por @samitun plazo determinado. Dice que México
presentard proOximamente una propuesta mas detallada

318. La representante de los Estados Unidestaca asimismo la importancia fundamental de
examinar la transparencia en el contexto del SExtmen Trienal y respalda las ideas presentadas.
Dice que a los Estados Unidos les interesan patioente los mecanismos de consulta adoptados
por los gobiernos, que permiten la coordinacién @mas ministerios en lo que se refiere al proceso
de solicitudes de informacién y las notificacionesn buen ejemplo de ello es la revision de la
declaracion de Sudafrica en cumplimiento del pariafdel articulo 15 del Acuerdo (documento
G/TBT/2/Add.60/Rev.1, de fecha 14 de marzo de 2018jirma que esto es importante, no soélo
porque hay obligaciones en materia de transparesitia porque la transparencia es un elemento
esencial para proporcionar previsibilidad y seqdid los agentes econémicos en el mercado y para
gue se conozcan los requisitos de un determinadmbtio o mercado, lo que facilita el comercio y el
propio crecimiento econémico.

319. El representante de la Unidn Europescuerda que ya existe un cuerpo sustancial de
decisiones y recomendaciones en materia de tr@mspar No obstante, su aplicacion sigue
planteando problemas. La UE comparte la expeaepcctica del Japén y de México y remite en
este aspecto a su comunicacién para el Quinto Exdienal®® La UE apoya la declaracion del
Japon sobre la ausencia de respuestas escritpan®ide determinados servicios de informacion y la
negativa a aceptar observaciones escritas en ingtéspalda asimismo los argumentos planteados
por México y sefiala que, en lo que se refiere eks a traducciones no oficiales, existen de hecho
recomendaciones vigentes que pueden reafirmarse.

320. La UE opina que pueden introducirse mejoras enigerBa de gestion de la informacion
OTC de la OMC?* Es posible mejorar la transparencia y la aplimade las recomendaciones
existentes si se invierte un mayor esfuerzo ensistiema. Es asi que se podrian evitar debates que
ya se han planteado anteriormente, acercaudadodebe empezar a contar el plazo de 60 dias:
¢cuando el texto se envia a la Secretaria o cugéadoublica y lo pueden consultar todos los
Miembros (a través del sitio Web de la OMC)? Aundurante el Quinto Examen Trienal no se llegé
a un acuerdo sobre este punto, la cuestion seveeiolen la practica si se reduce el tiempo
transcurrido entre la transmision a la Secretaté@apublicacion en el sitio Web de la OMC. La UE
considera que la tecnologia de la informacion peropile los Miembros presenten las naotificaciones
de forma electrénica y que la Secretaria publigeenbtificaciones a mas tardar el dia siguiente a s
presentacion. La UE esta también interesada emeac formas de facilitar la labor de los servcio

3 GITBT/W/3009.
34 http://tbtims.wto.org/
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de informacion, dado el elevado numero de notiftcaes que se reciben. EIl representante sugiere
posibles mejoras en el Sistema de gestion dedanaicion OTC de la OMC: automatizar ain mas el
proceso y evitar que una persona tenga que comprdma notificacion para identificar qué
productos abarca o abrir todas las adiciones paificar si contienen una nueva notificacion que se
tendria que distribuir entre las partes interesa&se acuerda una clasificacion comun de caitegjor
de productos, el sistema informatico podria trairsfes notificaciones directamente a las autorédad

0 partes interesadas, sin necesidad de que ingenadrservicio de informacién. Dice que la UE esta
estudiando ideas y presentara proximamente un datom

D. OTRAS CUESTIONES

1. Sexto Examen Trienal: recordatorio sobre los plazo

321. La Presidentaal concluir el debate sobre el intercambio deeegpcias, recuerda a las
delegaciones el plazo acordado para preparar é &amen Trienal (que figura en el documento

G/TBT/M/55, parrafo 299). A ese respecto, destaga la fecha limite para la presentacion de
propuestas sustantivas en el Sexto Examen Trisredl¥ de junio de 2012

M. EXAMEN ANUAL DEL ACUERDO OTC (G/TBT/31)

322. EI Comité adoptal Decimoséptimo Examen Anual de la Aplicacior #@ncionamiento del
Acuerdo OTC, que figura en el documento G/TBT/31.

323. La Presidentdiama la atencion del Comité sobre dos listas gnagas por la Secretaria para
facilitar el examen del funcionamiento del CédigoRliena Conducta para la Elaboracién, Adopcién
y Aplicacion de Normas del Anexo 3 del Acuerdo OTCEn la primera lista (documento
G/TBT/CS/1/Add.16) se indica cuales son las ineiities con actividades de normalizacion que han
aceptado el Cddigo durante el periodo objeto demera En la segunda (documento
G/TBT/CS/2/Rev.18), las instituciones con activiesdle normalizacion que han aceptado el Cédigo
desde el 1° de enero de 1995. De esa fecha apedi& se registran 162 instituciones de
normalizacién de 122 Miembros que han aceptadodeligd de Buena Conducta. Ademas, la
Presidenta sefiala que el Centro de Informacioa ®0/CEI| ha elaborado la decimoséptima edicion
del Repertorio del Cédigo de Normas OTC de la GM@ue contiene informacién recibida de
conformidad con los péarrafos C y J del Cédigo derBuConducta para la Elaboracion, Adopcién y
Aplicacion de Normas del Anexo 3 del Acuerdo.

V. ASISTENCIA TECNICA

324. El representante de Sudéafridacilita al Comité informacién sobre las actividadde
asistencia técnica de su p&fs.

V. ACTUALIZACION POR LOS OBSERVADORES
325. Los representantes de la CEP& Codexy la CEI proporcionan al Comité informes

actualizados sobre las actividades que estan déaado en los paises en desarrollo y las labores
relacionadas con los OTC.

% Disponible en el Centro de Informacién de la ISBIChttp://www.standardsinfo.net/info/
inttrade.html

% G/TBT/GEN/130.

37 GITBT/GEN/131, G/TBT/GEN/132, http://www.iec.chfakli/globalreach/partners/international/pdf _
wto/iec_wto 2012 03_en.pdf
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VI. OTROS ASUNTOS
326. El representante de la Union Europeforma al Comité del cambio de nomenclatura de su
notificaciones. Desde el 1° de noviembre de 2@%1nbtificaciones de la UE se identifican con la
signatura G/TBT/N/EWXxX.
VII. FECHA DE LA PROXIMA REUNION

327. La préxima reunion ordinaria del Comité esta progrda para los dias 13 a 15 de junio
de 2012.



