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1 ADOPCION DEL ORDEN DEL DiA

1.1. El Comité adopta el orden del dia que figura en el aerograma WTO/AIR/TBT/19.
2 APLICACION Y ADMINISTRACION DEL ACUERDO

2.1 Preocupaciones comerciales especificas

2.1.1 Preocupaciones retiradas

2.1. El Presidente informa de que se han retirado del orden del dia las siguientes preocupaciones
comerciales especificas, a peticion del Miembro que las habia planteado:

. Colombia - Buenas practicas de manufactura de establecimientos de fabricantes en el
exterior - Proyecto de Decreto del Ministerio de Salud y Proteccidén Social por medio del
cual se modifica parcialmente el Decreto N° 1686 de 2012.

! El presente documento ha sido elaborado bajo la responsabilidad de la Secretaria 'y se entiende sin
perjuicio de las posiciones de los Miembros ni de sus derechos y obligaciones en el marco de la OMC.
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. Estados Unidos - Programa de ahorro de energia. Normas para los aparatos. Normas de
ahorro de energia aplicables a las calderas de uso residencial y los calentadores de agua
de uso comercial.

. Israel - Requisitos particulares de la norma SI 900 para los lavavajillas.

o Israel - Requisitos generales de la norma SI 60670 para las cajas y cubiertas relativos
a los accesorios eléctricos de instalaciones eléctricas fijas de uso doméstico y similares.

2.1.2 Nuevas preocupaciones comerciales especificas

2.1.2.1 China - Reglamento sobre la supervisiéon y la administracion de los cosméticos -
Proyecto de especificaciones para el registro y la presentacion de solicitudes de
cosmeéticos; Proyecto de especificaciones para el registro y la presentacion de solicitudes
de nuevos ingredientes cosméticos; Proyecto de especificaciones para la evaluacion de
declaraciones sobre la eficacia de los cosméticos; Disposiciones sobre la supervision y
administracion de la pasta dentifrica, G/TBT/N/CHN/1454, G/TBT/N/CHN/1524,
G/TBT/N/CHN/1525, G/TBT/N/CHN/1526, G/TBT/N/CHN/1527 (ID 6652)

2.2. El representante de los Estados Unidos formula la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
agradecen la notificacién por China de estos cuatro reglamentos relativos a la supervisién y
administracién de los cosméticos, que contienen prescripciones para las empresas que comercializan
productos e ingredientes cosméticos de uso general y especial, incluida la pasta dentifrica, en el
mercado chino. Tenemos entendido que las disposiciones notificadas a la OMC en los documentos
G/TBT/N/CHN/1524, G/TBT/N/CHN/1525 y G/TBT/N/CHN/1526 son disposiciones relativas a la
aplicacién de las medidas administrativas para el registro y la notificacion de cosméticos, notificadas
con la signatura G/TBT/N/CHN/1454, que se publicaron como medidas definitivas el 12 de enero
de 2021. Las observaciones de los Estados Unidos sobre estas notificaciones y sobre el documento
G/TBT/N/CHN/1527, relativo a la pasta dentifrica, fueron presentadas a China a través del Servicio
de Informacién de los Estados Unidos el 14 de enero de 2021. Los Estados Unidos toman nota del
nuevo texto sobre la proteccion de la propiedad intelectual incluido en el articulo 55 de las medidas
administrativas, que estipula que el Organismo Nacional de Productos Médicos (NMPA) no divulgara,
con algunas excepciones, informacion comercial confidencial o secretos comerciales presentados por
la entidad que solicite el registro o la notificacién. Piden a China que confirme si en esta disposicion
se prevé cuando los agentes locales deben presentar estos tipos de informacién de conformidad con
el articulo 8.

2.3. No obstante, los Estados Unidos siguen profundamente preocupados por los riesgos que esas
medidas siguen planteando para la propiedad intelectual de las empresas, debido al gran nimero
de personas que pueden tener acceso a la informacién. El articulo 55 parece indicar que pueden
tener acceso a los documentos de registro y notificacion de las empresas los departamentos de
administracion de productos médicos de las provincias, las regiones autdénomas y los municipios en
los que se registren esos productos e ingredientes, las instituciones técnicas profesionales y su
personal, y posiblemente otras entidades que participen en el examen. Ademas, el requisito de que
los agentes locales registren todos los productos e ingredientes y sean responsables de la veracidad
de las solicitudes y de la inocuidad de los productos puede dar lugar a que esos agentes también
tengan acceso a la propiedad intelectual de las empresas. ¢Podria China confirmar que toda entidad
0 persona que tenga acceso a ese tipo de informacidn estara sujeta al requisito de no divulgacién
del articulo 557 El alcance de la informaciéon que las empresas estan obligadas a proporcionar, segun
las medidas previstas en las notificaciones mencionadas supra, no es apropiado para los productos
cosméticos, que entrafian relativamente poco riesgo. Observamos que el enfoque adoptado por
China es similar al que se aplicaria en el caso de los medicamentos y los dispositivos médicos. Las
prescripciones en materia de informacion también pueden crear obstaculos innecesarios con un
efecto considerable para el comercio internacional, al aumentar los costos de la solicitud y
formalizacidn del registro para las empresas de cosméticos. Por lo tanto, pedimos a China que limite
la cantidad de informacidon que las empresas estan obligadas a presentar en las solicitudes previas
a la comercializacién de productos e ingredientes en virtud de las prescripciones de esos reglamentos
técnicos, y exija solo la informacion necesaria para el objetivo legitimo de la autoridad de
reglamentacion de China respecto del producto de que se trate.

2 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 665.
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https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1527%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1527/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=665&domainId=TBT
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2.4. También preocupa mucho el articulo 19 de la medida notificada en el documento
G/TBT/N/CHN/1526, que estipula que las empresas deben divulgar en el sitio web del NMPA los
métodos de prueba de dominio privado y los resultados utilizados para validar sus declaraciones
sobre productos. La informacidn que se publicara en el sitio web, tal como se describe en el anexo 3,
es sumamente detallada e incluye secretos comerciales de las empresas e informacién comercial
confidencial. Los Estados Unidos piden de nuevo al NMPA que elimine el articulo 19 y el anexo 3. El
publico tiene muchos medios de comunicarse con las empresas cuando tienen preguntas acerca de
las declaraciones sobre productos. Por lo tanto, se insta de nuevo a China a trabajar directamente
con los Estados Unidos y con la rama de produccidn estadounidense para determinar un medio viable
para que las empresas estadounidenses demuestren la conformidad de sus productos con el
reglamento en cuestidén y con las disposiciones de aplicacidon ateniéndose a las buenas practicas de
fabricacion, que no requieren pruebas con animales. Un certificado expedido por un organismo de
reglamentacion de dichas practicas puede constituir un obstdculo innecesario al comercio
internacional, ya que los certificados de buenas practicas de fabricacion expedidos por terceros
cumplen los mismos requisitos que los expedidos por organismos de reglamentacidn. En la versién
final del documento G/TBT/N/CHN/1454 se estipula que la medida entrara en vigor el 1 de mayo
de 2021. Los Estados unidos piden que China retrase la aplicacion de la medida hasta tanto responda
a las preocupaciones de los Miembros al respecto y consulte a la rama de produccién a fin de
establecer un plazo razonable para su aplicacion.

2.5. El representante de Australia formula la declaracion siguiente. El Gobierno de Australia ha
presentado observaciones por escrito a China sobre las notificaciones G/TBT/N/CHN/1524,
G/TBT/N/CHN/1525, G/TBT/N/CHN/1526, G/TBT/N/CHN/1527 vy otros proyectos anteriores de
disposiciones para la aplicacion del Reglamento sobre la supervisién y la administracion de los
cosméticos de China. ¢Podria China indicar cuando se finalizardan y empezaran a aplicarse los
proyectos a que se hace referencia en los documentos G/TBT/N/CHN/1524, G/TBT/N/CHN/1525,
G/TBT/N/CHN/1526 y G/TBT/N/CHN/1527? Australia también desearia saber coémo se propone China
tener en cuenta las observaciones de otros Miembros de la OMC antes de la entrada en vigor de
esas disposiciones. Por ejemplo, épublicard China los proyectos revisados antes de que entren en
vigor esas disposiciones? Si bien Australia celebra que China esté tratando de ofrecer alternativas a
las pruebas obligatorias con animales para los cosméticos importados, también es consciente de que
esas alternativas no deben crear en si mismas nuevos obstaculos que tengan un efecto innecesario
en el comercio.

2.6. Las empresas australianas de cosméticos estan preocupadas por el hecho de que las medidas
esbozadas en esos cuatro proyectos de reglamento, sumadas a las del Reglamento sobre la
supervisién y la administraciéon de los cosméticos y el anterior proyecto de reglamento sobre los
cosméticos que China dio a conocer en 2020 para recabar observaciones, introducird medidas
nuevasy gravosas que repercutiran en su comercio con China. Algunas preocupaciones basicas son
el requisito de que el Gobierno debe certificar las buenas practicas de gestion de las instalaciones
de produccion de cosméticos, los requisitos para el registro y la certificacidon de productos cosméticos
de bajo riesgo, incluso cuando estos incluyen ingredientes ya aprobados, las prescripciones
restrictivas en materia de pruebas y el requisito de que las empresas proporcionen informacién
comercial sensible. Preocupa también a la industria australiana que las prescripciones de China en
materia de informacion sean excesivas para la certificacidon de las instalaciones de fabricacién, los
productos y los ingredientes y para solicitar y formalizar el registro de cosméticos destinados a la
venta en China. Estas prescripciones exageradamente engorrosas en materia de informacién
pondrian en entredicho la propiedad intelectual de las empresas. El Gobierno australiano agradece
la oportunidad de trabajar con China y debatir en mas detalle la cuestién para intercambiar
informacidn sobre sus respectivos sistemas de reglamentacion sanitaria, incluidos los sistemas de
reglamentacién de los cosméticos y de certificacion de buenas practicas de fabricacion.

2.7. El representante de la Republica de Corea formula la declaracion siguiente. Corea apoya a las
delegaciones de los Estados Unidos y Australia. Acoge con satisfaccién la serie de medidas de apoyo
al marco reglamentario de los cosméticos adoptada como resultado de la aplicacién del Reglamento
sobre la supervisién y la administracion de los cosméticos. Habida cuenta de las repercusiones
comerciales de la reglamentacién, Corea siempre se ha interesado en los reglamentos de China
sobre estos productos y ha formulado observaciones por vias bilaterales y multilaterales. Sin
embargo, en los reglamentos de aplicacién (disposiciones y especificaciones) sobre cosméticos
notificados recientemente por China (G/TBT/N/CHN/1526, G/TBT/N/CHN/1525,
G/TBT/N/CHN/1524) algunos aspectos siguen suscitando preocupaciones en Corea. Por
consiguiente, Corea desea reiterarlas, incluidas, aunque no exclusivamente, las siguientes: en
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primer lugar, esos reglamentos de aplicacién estipulan que, en su solicitud, la parte interesada que
exporte cosméticos a China debe especificar los fabricantes e incluir datos sobre la calidad de todos
los ingredientes de sus productos. Sin embargo, a diferencia de otros paises, se exige que se
divulgue mas informacion de la necesaria para garantizar la seguridad y la calidad de los productos
y para regular el mercado. Como esa informacién incluye secretos comerciales o informacion
comercial confidencial, Corea pide a China que explique la justificacion de esa prescripcion.
Concretamente, de conformidad con los apéndices 12 a 16 de tales reglamentos, las partes estan
obligadas a presentar informacién sobre el perfil de seguridad y sobre los procedimientos operativos
normalizados, y describiren detalle los procesos de fabricaciony las normas de control. Sin embargo,
esos datos pueden contener informaciéon comercial sensible. Corea desea recordar que los secretos
comerciales o la informacidon comercial confidencial deben respetarse de manera que se protejan
intereses comerciales legitimos.

2.8. Segundo, segun los reglamentos de aplicacidn, los resultados de las pruebas para el registro
deben ser expedidos por los laboratorios aprobados por el Sistema de Acreditacion de Metrologia de
China (CMA). Corea solicita a China que, al considerar el registro de cosméticos en su territorio,
acepte los resultados de las pruebas realizadas por laboratorios situados fuera de China que aplican
buenas practicas clinicas o buenas practicas de laboratorio. Tercero, de conformidad con el
articulo 13 de las especificaciones para el registro y la presentacién de solicitudes de nuevos
ingredientes cosméticos, las partes que exportan cosméticos a China deben presentar datos que
demuestren que los resultados de sus pruebas son equivalentes a los resultados del método de
prueba en vivo o de las pruebas con animales, si utilizan métodos de prueba distintos. Corea solicita
a China que acepte otros métodos de prueba reconocidos por organizaciones internacionales, como
la OCDE. Cuarto, Corea pide a China que mantenga en vigor su actual reglamento sobre el etiquetado
de ingredientes en los cosméticos. De conformidad con el nuevo Reglamento, deben declararse en
la etiqueta todos los ingredientes presentes en una concentracion de 0,1% o mas y los ingredientes
con una concentracién inferior a 0,1% deben figurar como "y otros ingredientes". Sin embargo, en
muchos paises los ingredientes de cosméticos se declaran Unicamente cuando estan presentes en
una concentracién igual o superior al 1%. Corea esta preocupada por esta prescripcion, ya que es
incompatible con las practicas internacionales y desea pedir a China que no exija el etiquetado de
ingredientes utilizados durante la fabricacién que solo estén presentes a un nivel insignificante y que
no tengan ningun efecto funcional en el producto final.

2.9. Corea pide a China que notifique todas las proximas etapas de la elaboracion del reglamento
de aplicacién y que establezca plazos para la publicacion de los reglamentos definitivos y su entrada
en vigor. También solicita que se conceda un periodo de transicion razonable a fin de que las ramas
de produccidon puedan prepararse para cumplir las nuevas prescripciones de conformidad con el
articulo 2.12 del Acuerdo OTC. Teniendo en cuenta las preocupaciones antes mencionadas, Corea
insta a China a tener en cuenta el articulo 2.2 del Acuerdo OTC al redactar reglamentos, segun los
cuales los Miembros se aseguraran de que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos
que tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional. Corea pide
a China que considere sus observaciones y aguarda con interés una respuesta.

2.10. El representante del Japén formula la declaracion siguiente. Con respecto a las disposiciones
para la aplicacion del Reglamento sobre la supervision y la administracion de los Cosméticos de
China, agradecemos que China haya brindado la oportunidad de formular observaciones sobre la
notificacion de obstaculos técnicos al comercio presentada a la OMC. Como ha sefalado en la
observacion relativa a la notificacion de OTC a la OMC, el Japon desea manifestar las siguientes
preocupaciones. En relacién con el articulo 25 (II) (Categoria de productos) de las Especificaciones
para el registro y la presentacion de solicitudes de cosméticos (Proyecto para recabar
observaciones), el Japdn pide a China que aclare la norma aplicable a los productos eficaces para
varios fines. Dado que la mayoria de los cosméticos son eficaces, el Japdn solicita que las normas
relativas a la indicacién de cada categoria de productos no sean mas restrictivas de lo necesario.
Segun el anexo 5 (Formulario de informacidn para el registro o notificacion de nuevos ingredientes
de cosmeéticos), se debe indicar si el producto contiene nanoingredientes, y el anexo 7 incluye una
definicion de esos ingredientes. El articulo 27 de las Especificaciones para el registro y la
presentacion de solicitudes de cosméticos (Proyecto para recabar observaciones) establece la norma
para denominar los nanoingredientes en las formulas a los efectos de la solicitud o la formalizacién
del registro; también el articulo 27 de las Instrucciones para los expedientes de registro y notificacion
de la pasta dentifrica (Proyecto para recabar observaciones) establece la norma para enumerar los
nanoingredientes en el cuadro de la formulacién del producto. El Japén considera que es necesario
adoptar una norma mas detallada y concreta para determinar qué ingredientes estan comprendidos
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en la definicion de nanoingredientes. Ademas, el Japdn desea solicitar que la norma se redacte de
manera que refleje las tendencias internacionales y las observaciones de todas las partes
interesadas.

2.11. El articulo 27 (II) de las Especificaciones para el registro y la presentacion de solicitudes de
cosméticos (Proyecto para recabar observaciones) y el articulo 27 (II) de las Normas relativas al
expediente de informacién para la notificacion de la pasta dentifrica (Proyecto para recabar
observaciones) dispone que el documento de informacidon sobre la calidad e inocuidad de los
ingredientes expedido por el fabricante de ingredientes se presentara durante el proceso de solicitud
o formalizacidn del registro. Por lo tanto, cuando las entidades solicitantes eligen otro fabricante de
ingredientes, es necesario volver a presentar el documento, aunque la calidad y la inocuidad sean
las mismas. Esto provoca una carga innecesaria para esas entidades. Dado que las empresas que
solicitan el registro o su formalizacidon son responsables de la calidad y la inocuidad de los productos
finales, no es necesario exigir una cantidad excesiva de pruebas de calidad e inocuidad de los
ingredientes. Por lo tanto, de acuerdo con la practica internacional, el Japdn considera que la
informacién sobre los ingredientes debe presentarse cuando lo solicite el NMPA y no en el momento
de la de la solicitud o formalizacién del registro sino después. En relaciéon con el articulo 31 (II)
(Exencion de la presentacion de documentos de pruebas toxicoldgicas) de las Especificaciones para
el registro y la presentacién de solicitudes de cosméticos (Proyecto para recabar observaciones),
cabe sefialar que el sistema juridico y el sistema de observancia relativos a los cosméticos varian
segun el pais o la regiéon y que algunos paises pueden no tener una entidad autorizada. Por
consiguiente, el Japdn desea que China, en lugar de exigir que una entidad nacional lo haga, acepte
un documento de certificacion sobre el sistema de gestion de la calidad o sobre las buenas practicas
de fabricacidn expedido por una organizacién internacional autorizada o una asociacién industrial
que haya sido autorizada para expedir tales certificaciones por los organismos gubernamentales del
pais o la regidon en que esté situada la empresa que solicita o formaliza el registro.

2.12. Conrespecto a las pruebas de productos para la eliminacién de pecas o el blanqueo de la piel,
el Japdén desea pedir a China que adopte el método de extrapolacién previsto en el articulo 16
(referencias cruzadas sobre los efectos) de las Especificaciones para la evaluacion de las
declaraciones de la eficacia de los productos cosméticos (Proyecto para recabar observaciones) el
pasado mes de septiembre. El efecto de eliminacion de las pecas y de blanqueo de la piel depende
de los ingredientes activos incluidos en los cosméticos y el método de extrapolacion contribuird a
abreviar el proceso para solicitar una autorizacion. En el anexo 1 de las Normas relativas al
expediente de informacién para la notificacion de la pasta dentifrica (Proyecto para recabar
observaciones) figura un catdlogo de clasificaciones de la eficacia de la pasta dentifrica (lista
positiva). Dado que en el futuro podrian afiadirse eficacias para otros fines, el Japon pide que se
aclare el proceso propiamente dicho de actualizacién del catdlogo. Tampoco es clara la disposicidon
relativa a la vigilancia de la inocuidad de los nuevos ingredientes de la pasta dentifrica. Al igual que
el articulo 26 de las Disposiciones relativas al registro de cosméticos y el articulo 27 de las
Especificaciones para el registro y la presentacién de solicitudes de cosméticos (Proyecto para
recabar observaciones) sobre la forma de tratar los nuevos ingredientes cosméticos, el Japdn
también solicita aclaraciones acerca de los nuevos ingredientes de la pasta dentifrica. Por ultimo,
dado que el Reglamento sobre la supervisidon y la administracion de los cosméticosy sus reglamentos
de aplicacidn produciran grandes cambios, es necesario un periodo de transiciéon razonable para
asegurarla continuidad de las actividades comerciales. El Japén pide a China que conceda un periodo
de gracia suficiente, de al menosun afio, tras la promulgacidn de todos los reglamentos pertinentes,
para dar tiempo a los productores a adaptarse al nuevo sistema de regulacién de los cosméticos.

2.13. El representante de la Unidn Europea formula la declaracidn siguiente. La UE desea apoyar a
las delegaciones del Japdn, Corea, los Estados Unidos, Australia y Nueva Zelandia. Los proyectos
notificados contienen normas para la aplicacién del nuevo Reglamento sobre la supervisidon y la
administracion de los cosméticos. La UE opina que los tramites claramente esbozados en las normas
de aplicacion para el registro de productos e ingredientes pueden agilizar y hacer mas eficaz el
mecanismo de solicitud y registro. En concreto, la obligacién de que los encargados del examen
identifiquen fallos y a la vezlos solicitantes respondan preguntas evitara los prolongados y reiterados
ciclos de preguntas y respuestas que se producen actualmente en el proceso de solicitud. No
obstante, la UE desea subrayar que determinadas prescripciones, como la divulgacion de la fuente
de los ingredientes y las especificaciones sobre la calidad, van mas alla de los principios de dicho
Reglamento de tal modo que generarian problemas de funcionamiento para las empresas de
cosméticos, tanto los fabricantes nacionales como los importadores. La UE sefala que este tipo de
informacion especifica sobre cada una de las materias primas es sensible desde el punto de vista
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comercial y afecta a los derechos de propiedad intelectual de las empresas de que se trate
(proveedores y fabricantes de cosmeéticos). Por consiguiente, la divulgacion obligatoria de esta
informacién en el proceso de solicitud del registro y su formalizaciéon es motivo de gran preocupacion
para la UE. La UE opina que la inclusion de esta informacién en el expediente de la solicitud o
formalizacion del registro antes de la comercializacién no es necesaria para garantizar la seguridad
del consumidor y la trazabilidad de los ingredientes utilizados en los cosméticos.

2.14. La UE ha tomado nota de que en los proyectos de medidas notificados no se indican periodos
de transicion especificos. Sin embargo, este es un factor crucial de "viabilidad" para la aplicacién
satisfactoria del Reglamento sobre la supervision y administracion de los cosméticos y su legislacion
de aplicacion. Habida cuenta del alcance de los cambios que introducira la legislacion de aplicacién
en las practicas del sector, la UE opina que es necesario diferenciar los nuevos productos (dos afios)
de los productos que ya se ofrecen en el mercado (tres afios). Asi se evitara una situacién (como la
gue se planteé en 2009) cuando la oferta de productos se interrumpié durante un largo periodo
debido a que las empresas y autoridades encargadas de la supervision no tuvieron tiempo suficiente
para prepararse. Ademas, algunas prescripciones no estan del todo claras en el texto notificado y
la UE agradeceria que se aclarasen, sobre todo en lo que se refiere a las preocupaciones planteadas
en las observaciones que remitié a la OMC en enero de 2021.

2.15. El representante de Nueva Zelandia formula la declaracion siguiente. Nueva Zelandia acoge
con satisfaccion los esfuerzos de China por modernizar su sistema reglamentario de los cosméticos
y también celebra la oportunidad de formular observaciones sobre las medidas relativas a los
cosméticos propuestas por China y notificadas en los documentos G/TBT/N/CHN/1524,
G/TBT/N/CHN/1525, G/TBT/N/CHN/1526 y G/TBT/N/CHN/1527. Si bien celebramos la direccion
tomada para mejorar la seguridad y la garantia de calidad, Nueva Zelandia desea alentar a China a
garantizar que se tenga en cuenta la facilitacion del comercio al elaborary aplicar la reglamentacion.
Nueva Zelandia tiene entendido que, segln esas medidas, los cosméticos no sometidos a pruebas
con animales pueden entrar en el mercado chino Unicamente cuando esos productos van
acompafiados de un certificado de buenas practicas de fabricacidn expedido por un organismo
regulador. Sin embargo, al igual que otros paises, a Nueva Zelandia le preocupa que las medidas no
prevean esa certificacién por un organismo no regulador. Nueva Zelandia desea comprender mejor
en qué medida ha considerado China alternativas menos restrictivas del comercio para los Miembros
que no pueden emitir dicho certificado porque no cuentan con un mecanismo nacional regulador.
Para seguir avanzando en la esfera de la facilitacion del comercio, Nueva Zelandia alienta a China a
aceptar la certificacion de las buenas practicas de fabricacion para las importaciones de cosméticos,
sin exigir pruebas con animales.

2.16. Nueva Zelandia solicita que China también explique con mas claridad las medidas propuestas
sobre la realizacién de pruebas. En particular, alienta a China a aclarar en la reglamentacién que se
pueden aceptar informes de pruebas de laboratorios acreditados situados fuera de China. Si no se
aceptan los informes sobre pruebas de organismos acreditados internacionalmente fuera de China,
ello creard obstaculos al comercio para los exportadores que envian productos a China y a muchos
otros mercados. La flexibilidad para aceptar los informes de esos laboratorios facilitaria el comercio
y estaria en conformidad con las mejores practicas internacionales.

2.17. En respuesta, el representante de China hace la declaracion siguiente. La formula de los
productos, el proceso de produccion y otros materiales de los cosméticos, considerados productos
relacionados con la salud son elementos de prueba importantes parallevar a cabo el examen técnico
de su inocuidad. También es una norma comun de los Miembros exigir a quienes solicitan vy
formalizan el registro que presenten los materiales pertinentes a fin de llevar a cabo el examen de
inocuidad de los productos relacionados con la salud. Las autoridades competentes no revelan la
informacién que presentan las empresas sobre la inocuidad de los productos. La divulgacion de
informacion es una medida por la cual el Gobierno chino acepta la supervisidon del publico y garantiza
el derecho del publico a estar informado. De conformidad con el Reglamento del Gobierno de la
Republica Popular China sobre divulgaciéon de informacion oficial, un organismo administrativo no
divulgara informacion gubernamental sobre secretos comerciales, privacidad personal y otra
informacidén que cause dafo a los derechos e intereses legitimos de un tercero. La NMPA también
ha considerado plenamente las sugerencias razonables de las partes, y en las disposiciones relativas
al registro de cosméticos ha afiadido las medidas del caso sobre la confidencialidad de los materiales
para solicitar y formalizar el registro.
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2.18. Segun los datos de estudios cientificos, hay algunas diferencias en la textura de la piel entre
distintas razas. Durante su supervision, el NMPA también constaté que los informes del indice de
proteccién antisolar expedidos por algunos laboratorios son significativamente diferentes de los
obtenidos por los laboratorios chinos sobre la base de las pruebas realizadas en personas de origen
chino. Para proteger los derechos e intereses legitimos de los consumidores chinos, y garantizar la
exactitud de los resultados de las pruebas, entre otras cosas, el NMPA exige que las pruebas de la
eficacia de los cosméticos especiales sean realizadas por los organismos de inspeccion del proceso
para solicitar y formalizar el registro. Sin embargo, las entidades financiadas con fondos extranjeros
no tienen prohibido recibir comunicaciones para solicitar y formalizar el registro de cosméticos. En
la actualidad, muchos laboratorios de entidades de inspeccién financiadas con capital extranjero en
China han obtenido la certificacion de cosméticos del CMA y han realizado inspecciones de ese
proceso. En cuanto a los informes que se aceptan de instituciones extranjeras para evaluar cremas
antisolares, productos para eliminar pecas, blanquear la piel y prevenir la pérdida del cabello, el
proyecto de directrices para la evaluacidn de la eficacia establece requisitos razonables por
categorias con ese fin. En la mayoria de los casos de bajo riesgo no se han aplicado prescripciones
sobre los métodos de evaluaciény las entidades encargadas de la evaluacién de pruebas. Solo se
exigen resultados de pruebas expedidos por los organismos de inspeccion del registro y la
notificacion cuando se trata de la eficacia de algunos cosméticos especiales que entrafan riesgos
relativamente elevados.

2.1.2.2 Reino de la Arabia Saudita - Reglamento técnico para limitar y restringir las
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, G/TBT/N/SAU/1048,
G/TBT/N/SAU/1166, G/TBT/N/SAU/1166/Corr.1 (ID 6663)

2.19. El representante del Japon formula la declaracion siguiente. El Japdn expresa las siguientes
preocupaciones con respecto al proyecto de reglamento técnico sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos. El proyecto propuesto
estipula la homologaciéon como procedimiento de evaluacidn de la conformidad, que incluye a) un
examen de una muestra completa del producto, o b) un examen de los reglamentos técnicos y las
pruebas y un examen de uno o varios elementos de riesgo del producto. El Japdn tiene entendido
que, en cada caso, se deben realizar pruebas de cada material homogéneo. En el caso a), muchas
veces, un aparato eléctrico o electrénico dado contiene miles o decenas de miles de materiales
homogéneos. Si se aplicara este requisito, las pruebas obligatorias de todos los materiales
homogéneos entrafiarian un enorme aumento de la carga de trabajo y de los costos. Por lo tanto,
no son viables. En lo que respecta a la opcién b), cuando la prueba se realiza utilizando Unicamente
determinadas partes del producto, esa prueba no puede constituir la evaluacién de la conformidad
del producto en su totalidad. Para resolver la situacion, el Japon solicita que se acepte la declaracion
de conformidad del fabricante basada en la norma internacional 63000 de la CEI como método
sistematico para asegurar el cumplimiento respecto de todas las partes del producto. Muchos
reglamentos restringen las sustancias peligrosas en otros paises y permiten la exencion de
sustancias para determinados usos cuando no disponen de alternativas basadas en estudios
cientificos y técnicos. Por otro lado, como el reglamento técnico propuesto no prevé tal exencién,
puede que no sea técnicamente practico cumplir los requisitos. El Japdn desea solicitar que el
reglamento técnico se armonice con las normas y practicas internacionalesy no restrinja el comercio
mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo.

2.20. El representante de China formula la declaracién siguiente. En relacién con los requisitos en
materia de informacidn sobre pruebas establecidos en el reglamento notificado, si se requieren esos
datos es importante tomar nota de que, para elaborar un informe completo sobre pruebas de
productos, las empresas deben someter a prueba cada uno de los componentes a un nivel de
material homogéneo. La verificacidon de todas las fracciones de materiales homogéneos es una tarea
sumamente laboriosa que requiere gran cantidad de recursos. En lugar de ello, como se describe en
la norma 63000 de la CEI, los fabricantes trabajan con sus cadenas de suministro para gestionar el
cumplimiento y obtener la documentacion técnica necesaria con ese fin. Este proceso se aplica y es
aceptado a nivel internacional a fin de restringir la utilizacion de sustancias peligrosas. Por
consiguiente, se recomienda encarecidamente que el procedimiento de evaluacién de la conformidad
se base en la presentacién de una declaracion de conformidad facilitada por los fabricantes y
armonizada con la practica actual de la rama de produccidon pertinente a nivel mundial. La
preparacién de la documentacién técnica estd en plena conformidad con la norma 63000 de la CEI
de 2018, relativa a la documentacion técnica para la evaluacion de los productos eléctricos y

3 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 666.
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electrdénicos a efectos de restringir la utilizacion de sustancias peligrosas. Algunos Miembros prevén
exenciones en el caso de los cables y las piezas de repuesto destinados a la reparacion, reutilizacion,
actualizacién de las funcionalidades o mejora de la capacidad del equipo que ha sido comercializado
antes de la reglamentacion. El objetivo de esas medidas es prolongarla vida Gtil del equipo; ademas,
ello es beneficioso para el medio ambiente. Se recomienda que la Arabia Saudita afiada a la lista de
equipos eximidos las piezas de repuesto y los cables para fines de reparacién, reutilizacion,
actualizacién de las funcionalidades o aumento de la capacidad del equipo colocado en el mercado
antes de que el reglamento notificado entre en vigor. Considerando las repercusiones de la COVID-19
en la cadena mundial de suministro, China sugiere que el periodo de transicién para la aplicacion
del reglamento se prorrogue de 6 a 18 meses, a fin de dar tiempo suficiente a los fabricantes para
sustituir las materias primas y mejorar los productos de conformidad con las prescripciones
reglamentarias.

2.21. El representante del Reino Unido formula la declaracién siguiente. El Reino Unido agradece al
Reino de la Arabia Saudita la oportunidad de presentar observaciones por escrito sobre la notificacién
G/TBT/N/SAU/1166, enla que se consignan los requisitos técnicos para la restriccién de sustancias
peligrosas en los equipos eléctricos y electréonicos. Debido a la complejidad del sector al que se
aplican esas medidas, y dada la naturaleza y la estructura de la actividad manufacturera y las
cadenas de suministro mundiales de esos productos, el Reino Unido esta a favor de la armonizacién
de las prescripciones reglamentarias pertinentes con las mejores practicas internacionales siempre
que sea posible. Ello facilita el comercio mundial de esos productos y de sus componentes y reduce
el riesgo de crear posibles obstaculos al comercio. Considera que esa medida podria tener un efecto
significativo en las importaciones de la Arabia Saudita procedentes del Reino Unido. Comparte
algunas de las preocupaciones planteadas por otros Miembros sobre esta notificacién. En particular,
un procedimiento de evaluacion de la conformidad basado en la homologacién no se corresponde
con las mejores practicas internacionales. El Reino Unido agradeceria que se siguiera examinando
la viabilidad de un sistema de autodeclaracién de conformidad emitida por el fabricante, en
consonancia con la norma internacional pertinente apropiada.

2.22. El Reino Unido también estd preocupado porque el periodo de transicién entre la adopciony
la entrada en vigor es demasiado breve para que la rama de produccién se adapte a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad previstos en la medida. Tenemos entendido que el
Reino de la Arabia Saudita estd considerando la posibilidad de prorrogar ese periodo de transicién,
lo cual acoge con beneplacito. Estima que un periodo de transicién de al menos 18 meses a partir
de la publicacidon de este reglamento técnico permitird que los nuevos requisitos se apliquen sin
contratiempos. El Reino Unido, observando que la medida fue notificada de conformidad con el
articulo 2.10 del Acuerdo OTC de la OMC como medida urgente, pide mas aclaraciones sobre las
razones de esa urgencia. El Reino Unido aprecia en grado sumo la participacién constructiva de los
dos paises en este asunto, asi como la buena disposicion del Reino de la Arabia Saudita a prestar su
colaboracién, y espera que los debates sobre la cuestion sigan su curso.

2.23. El representante de los Estados Unidos formula la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
apoyan las intervenciones de otros Miembros sobre la notificacion de urgencia del Reino de la Arabia
Saudita de su reglamento técnico relativo a la restriccién de sustancias peligrosas, en la que se
indica que la fecha de aplicacion serd el 7 de enero de 2021. La rama de produccién de los Estados
Unidos formuld observaciones sobre esta notificacion el 30 de diciembre de 2020 por conducto de
su Servicio de Informacidn. Las preocupaciones mas importantes de la industria estadounidense
acerca de ese reglamento son posibles desviaciones de las normas internacionales, la falta de
claridad en cuanto al &mbito de aplicacion y las discrepancias entre los requisitos de la Arabia Saudita
y los de la UE relativos a la restriccion de sustancias peligrosas, que han servido de modelo para ese
reglamento. La directiva de la Arabia Saudita se aparta del requisito de la UE en lo que respecta a
la evaluacién de la conformidad, ya que sustituye la autodeclaracion por un certificado de
conformidad, pero no especifica claramente como los fabricantes pueden obtenerlo. Los Estados
Unidos comparten su preocupacion por el proyecto de reglamento, en particular en relacién con el
régimen de evaluacidn de la conformidad y la falta de claridad con respecto al ambito de aplicacion
y los productos eximidos. Habida cuenta del plazo de 30 dias para la presentacion de observaciones
y de las preocupaciones de la rama de produccién estadounidense, el 3 de febrero los Estados Unidos
solicitaron a la Arabia Saudita que prorrogara ese plazo hasta el 5 de marzo de 2021. Los Estados
Unidos tienen la intencién de presentar observaciones sobre el proyecto de reglamento, y solicitamos
a la SASO que tome en consideracion las observaciones cuando redacte la versidn definitiva del
reglamento.
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2.24. Los Estados Unidos tienen entendido que el proyecto de reglamento ha sido objeto de
revisiones desde su notificacion, y solicitan que se vuelva a notificar la versidn actual, con un periodo
adicional para la presentacién de observaciones, seguin la recomendaciéon del Comité OTC sobre el
uso coherente de los modelos de notificaciones. éPuede la Arabia Saudita proporcionar informacion
actualizada sobre cuando tiene previsto finalizar el reglamento y cual es el plazo previsto antes de
su entrada en vigor? Los Estados Unidos solicitan un plazo prudencial de no menos de seis meses
para su aplicacion, a fin de dar tiempo a la industria para adaptarse a las nuevas prescripciones en
materia de certificacion. Las pruebas y las certificaciones en fabrica estipuladas en el proyecto de
reglamento suscitan preocupacion en cuanto a su viabilidad y pueden crear obstaculos innecesarios
al comercio. Los Estados Unidos piden que se aclaren esas prescripciones y se evite la duplicacién o
la imposicion de requisitos innecesarios en materia de evaluacion de la conformidad.

2.25. El representante del Canada formula la declaracién siguiente. EI Canada toma nota de la
notificacion G/TBT/N/SAU/1166 de la Arabia Saudita y de las correcciones de 1 y 4 de diciembre
de 2020, referentes al proyecto de reglamento técnico relativo a la restriccidn de sustancias
peligrosas, publicado por la Organizacidn de Normalizacidn, Metrologia y Calidad (SASO) de la Arabia
Saudita. El Canadd apoya los esfuerzos de los Miembros de la OMC por proteger la salud y la
seguridad humanas, asi como el medio ambiente, mediante la reglamentacidn, para asegurar que
la presencia de las sustancias peligrosas no exceda de determinados niveles en productos de
consumo como los aparatos eléctricos y electrdnicos. EI Canada desea plantear las siguientes
preocupaciones en relacion con esta medida: le preocupa que la Arabia Saudita no conceda a los
Miembros de la OMC y a las partes interesadas el plazo adecuado de 60 dias como minimo para
examinarla y formular observaciones. Ademas, el plazo previsto para la presentacion de
observaciones vence solo 7 dias después la fecha propuesta de adopcidén de la medida (7 de enero
de 2021), de modo que, a juicio del Canada, no habra tiempo suficiente para que la Arabia Saudita
tenga plenamente en cuenta, en la formulacién de la medida, las contribuciones y las observaciones
recibidas.

2.26. El Canada también cuestiona la justificacion de la Arabia Saudita de que los productos
abarcados por el reglamento son "de alto riesgo" y que la medida debe elaborarse y adoptarse con
urgencia. ¢Podria la Arabia Saudita dar mas detalles sobre la situaciéon de urgencia que, a finales de
noviembre/principios de diciembre, condujo a la formulacidn de una medida que abarca un sector
tan amplio de productos? Con respecto al contenido de la medida, las partes interesadas canadienses
han manifestado preocupacidn por las pruebas requeridas para su cumplimiento. Esas pruebas se
apartan de la Directiva de la UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas, que cuenta con una amplia aceptacion. El Canada tiene entendido que, con arreglo a esa
medida, las pruebas tendrian que realizarse a través del sistema Saber, por oposicidn al sistema de
autocertificacidon de la Directiva. Tienen entendido ademas que las pruebas necesarias tendrian que
realizarse en uno de los érganos notificados por la Arabia Saudita. éPuede la Arabia Saudita
confirmar esta informacién? El Canada agradecera toda nueva informacion y aclaracién sobre la
medida que la Arabia Saudita pueda proporcionar hoy al Comité.

2.27. El representante de la Unién Europea formula la declaracion siguiente. La Unidn Europea se
suma a las otras delegaciones (Japon, China, Reino Unido, Estados Unidos y Canada) para expresar
su preocupacion por el proyecto de reglamento técnico relativo a la restriccion de sustancias
peligrosas, notificado por la Arabia Saudita el 1 de diciembre de 2020. La Unién Europea lamenta
que la Arabia Saudita solo proporcione 30 dias para formular observaciones a los Miembros de
la OMC. Segun la informacidén publicada en el sitio web de la Organizacion de Normalizacion,
Metrologia y Calidad de la Arabia Saudita (SASO) el reglamento técnico fue adoptado en enero
de 2021. éPodria la Arabia Saudita aclarar la situacidén del texto notificado y la fecha prevista de su
publicacién y entrada en vigor? Debido a las preocupaciones expresadas por la rama de produccion
de la UE, la UE desea saber si todavia es posible enviar observaciones por escrito. La Unidn Europea
desea plantear las siguientes cuestiones. El texto notificado exige un certificado de conformidad
obligatorio de terceros, expedido por un organismo aprobado por la SASO y basado en resultados
de pruebas de un laboratorio acreditado. Ello se apartaria de la practica internacional corriente, que
también ha adoptado la Unidn Europea, que se basa en una declaracién de conformidad de primera
parte de los fabricantes o de sus representantes autorizados. Por lo tanto, se plantearian obstaculos
significativos para las empresas. Por consiguiente, la UE invita a la Arabia Saudita a que considere
la posibilidad de limitar los requisitos de evaluacion de la conformidad de modo que consistan solo
en la presentacion de una declaracién de conformidad de primera parte por el fabricante. Ademas,
la UE desea preguntarsi los organismos de evaluacidn de la conformidad no establecidos e n la Arabia
Saudita pueden ser aprobados por la SASO y en qué condiciones.
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2.28. La UE también invita a la Arabia Saudita a establecer un periodo de transicién suficientemente
largo como para garantizar la aplicacién y la adaptacién sin contratiempos por parte de los
operadores econdmicos. El periodo de transicion de 6 meses que ha propuesto no permitiria a las
empresas disponer de tiempo suficiente para prepararse para el procedimiento de evaluacion de la
conformidad propuesto en el texto notificado, que difiere en gran medida de la practica europea. En
su opinién, seria necesario un plazo de al menos 18 meses. En el punto 4 de la notificacién
G/TBT/N/SAU/1166 figura una lista de los codigos del SA de los productos abarcados por el proyecto
de reglamento técnico. La UE desea saber si esa lista de productos comprendidos en el ambito de
aplicacidon del proyecto de reglamento es exhaustiva y si los productos son los mismos que estan
comprendidos en el anexo I de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos. Pregunta también si las
sustancias restringidas y los valores maximos de concentracidn tolerados segin el peso en
materiales homogéneos son idénticos a los que figuran en el anexo II de la mencionada directiva.
La UE desea saber asimismo si las exenciones previstas en el texto notificado son las mismas que
las exenciones incluidas en los anexos III y IV de la Directiva de la UE. Pregunta ademas si la Arabia
Saudita tiene previsto armonizar sus disposiciones con las exenciones que se concedan en el futuro
con arreglo a esa Directiva.

2.29. Por ultimo, la UE desea saber cudl esla relacidn entre este texto notificado y el proyecto de
reglamento técnico del CCG sobre restricciones a la utilizacidon del uso de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, notificado al Comité OTC en marzo de 2018
(G/TBT/N/SAU/1048). ¢En qué situacidn se encuentra el proyecto de reglamento técnico del CCGy
cual es el plazo para su adopcion? Una vez adoptado, ésustituira la Arabia Saudita sus normas
nacionales por las del CCG? La UE invita a la Arabia Saudita a promover las prescripciones
armonizadas del CCG, que también deberian garantizar su aplicacion uniforme y el reconocimiento
mutuo de los resultados de las evaluaciones de la conformidad en la regién. La Unidn Europea esta
dispuesta a examinar esta cuestidn bilateralmente con la Arabia Saudita.

2.30. El representante de Suiza formula la declaracion siguiente. Suiza apoya las intervenciones de
los oradores anteriores sobre el reglamento técnico del Reino de la Arabia Saudita para limitar y
restringir las sustancias peligrosas en los equipos eléctricos y electrénicos. Si bien compartimos el
objetivo legitimo de la Arabia Saudita de proteger el medio ambiente y la salud y la seguridad
publicas, Suiza estd preocupada porque esas prescripciones pueden tener un efecto negativo en el
comercio de una variada gama de productos. Observa, en particular, que las prescripciones en
materia de pruebas y certificacion parecen apartarse de las prescripciones de la Directiva de la UE
sobre el tema, que cuentan con la aceptacion general y que también se utilizan en Suiza y en otras
partes de Europa. Se alienta al Reino de la Arabia Saudita a considerar medidas alternativas menos
restrictivas del comercio y a tener en cuenta las practicas mencionadas. Suiza agradece al Reino de
la Arabia Saudita su respuesta sobre sus observaciones escritas y espera con interés una mayor
cooperacion sobre este tema.

2.31. En su respuesta, el representante del Reino de la Arabia Saudita formula la declaracion
siguiente. La Arabia Saudita desea expresar su reconocimiento por las cuestiones planteadas por el
Reino Unido, el Japdén, China, el Canadda, los Estados Unidos, la UE y Suiza, por sus Uutiles
observaciones sobre la notificacién urgente emitida los dias 1 y 4 de diciembre de 2020 en relacién
con el reglamento técnico relativo a la restriccién de sustancias peligrosas. Ademas, la intencién de
la Arabia Saudita, al igual que los demas Miembros de la OMC, es proteger la salud y la seguridad
de las personas y el medio ambiente por medio de la reglamentacion, para asegurar que esas
sustancias no sobrepasen determinados niveles en productos de consumo, como los aparatos
eléctricos y electrénicos. En consecuencia, la Arabia Saudita desea aclarar lo siguiente: la Arabia
Saudita presentod, con arreglo a las disposiciones sobre notificaciones de urgencia del Acuerdo OTC
(articulo 2.10) en respuesta a los apremiantes problemas sanitarios planteados por productos no
conformes que habian detectado los 6rganos nacionales de vigilancia. Ademas, los Miembros de
la OMC pueden elaborar medidas directamente y notificarlas de inmediato a la OMC, sin conceder el
plazo habitual de 60 dias para la formulacion de observaciones (o un periodo de transicion de seis
meses previo a la entrada en vigor). La SASO notificé la medida el 4 de diciembre de 2020 y la
aprobé el 28 de enero de 2021, plazo que se considera suficiente en el caso de las notificaciones
urgentes o de emergencia. No obstante, la Arabia Saudita tiene presente que las disposiciones sobre
las medidas de emergencia deben cumplir las deméas disposiciones del Acuerdo OTC, como evitar
obstaculos discriminatorios o innecesarios al comercio, garantizar la base cientifica de las medidas
y estar en consonancia con las normas internacionales. El sistema de aviso de notificaciones OTC,
ePing, permite que las partes interesadas, tanto publicas como privadas, accedan rapidamente a
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esas notificaciones, para que puedan reaccionary adaptarse segln sea necesario a las prescripciones
y procedimientos en vias de elaboracidon. La fecha propuesta para la adopcion del reglamento
mencionado en la notificacidn se ha modificado. La Arabia Saudita estd estudiando detenidamente
las observaciones formuladas y acogera con agrado todos los comentarios al respecto, que se
tendran en cuenta al elaborar sus reglamentos técnicos.

2.32. La Arabia Saudita ha armonizado la versién modificada de su reglamento técnico con las
practicas mundiales, como la Directiva de la UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, teniendo en cuenta su compatibilidad
con las excepciones previstas a nivel nacional, como es el caso de los sistemas de evaluacion de la
conformidad. En cuanto a los procedimientos de evaluacion de la conformidad, la SASO ha decidido
aplicar la norma internacional 17067 de la ISO/CEI para la concesion de certificados de conformidad
(homologacién) de los productos, expedidos por los organismos competentes designados. En el
marco de la SASO, se han programado actividades de evaluacién de la conformidad (certificacion,
auditoria, inspeccién y pruebas) para elevar el nivel de calidad de la rama de produccién nacional y
la inocuidad de los productos importados que se ofrecen en el mercado saudita. Este proceso, por
el que se designa a determinados érganos de evaluacién de la conformidad en el marco de las
diversas actividades de esta indole, tiene por objeto asegurar la eficiencia de los resultados que
obtienen esos 6rganos de acuerdo con los sistemas y prescripciones de los reglamentos técnicos y
dentro de su @mbito de competencia. Por lo tanto, la SASO ha optado por encomendar a una tercera
entidad debidamente designada la emision de certificados de conformidad, en ausencia de los
representantes legales de los fabricantes extranjeros. Dicho esto, la SASO se ha reservado el
derecho de aplicar el reglamento técnico relativo a la restriccion de sustancias peligrosas en la fecha
indicada (seis meses después de su publicacién en el Boletin Oficial) y durante ese periodo se ha
comprometido a examinar algunos detalles de los procedimientos de evaluacidon de la conformidad
para prorrogar la validez de los informes de pruebas.

2.1.2.3 India - Proyecto de reglamento de 2020 por el que se modifica el Reglamento de
Normas y de Inocuidad de los Alimentos (Importaciones) de 2020, G/TBT/N/IND/180
(ID 667%)

2.33. El representante de los Estados Unidos formula la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
tienen varias preguntas y preocupaciones con respecto al proyecto de la India relativo al registroy
la inspeccion de las instalaciones de fabricacién de productos alimenticios en el extranjero, por el
que se modifica el Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos (Importaciones) 2020,
notificado al Comité OTC de la OMC con la signatura G/TBT/N/IND/180. En respuesta a la notificacion
de la India, presentamos observaciones el 22 de enero de 2021. Este proyecto de reglamento deja
muchas preguntas sin respuesta en lo que se refiere a las instalaciones de fabricacidon de alimentos
en el extranjero, las autoridades competentes y otras partes interesadas. Hoy nos referiremos
Unicamente a algunas de esas preguntas. El proyecto de reglamento dispone que la India podra
identificar categorias de "riesgo" para los productos alimenticios "de tanto en tanto ... respecto de
las cuales serd obligatoria la inspeccién o la auditoria de instalaciones de fabricacion extranjeras que
produzcan alimentos incluidos en esas categorias". Nos preocupa el alcance indeterminado de este
proyecto de reglamento técnico. Los Estados Unidos piden que se aclare cdmo determinara la India
el "riesgo" especifico de las distintas categorias de productos alimenticios importadas por la India, y
cdmo se comunicard esa informacion al publico. ¢Publicard la India listas actualizadas de esas
categorias de productos? éTendran las partes interesadas la oportunidad de presentar observaciones
al respecto?

2.34. Con respecto a las categorias de productos alimenticios de fabricacidn nacional de la India
gue se determine que entrafian un "riesgo" suficiente, ése exigira también solicitar su registro a la
Autoridad de Inocuidad de los Alimentos y de Normas (FSSAI) de la India? Ademas, épodria la India
aclarar qué se entiende por "de tanto en tanto"? (Tiene la India la intencién de realizar
periddicamente examenes sistémicos de las distintas categorias de alimentos e introducir cambios?
¢Se notificaran a la OMC esos examenes y las modificaciones al régimen de reglamentacion a fin de
permitir la presentacion de observaciones? Con respecto al proceso de registro, éexigira la India
copias impresas de las solicitudes, o se permitird a las instalaciones de fabricaciéon extranjeras
presentar versiones electrénicas de esos documentos? Si las solicitudes no pueden presentarse
electronicamente, la India deberia considerar la carga que se impondra a las autoridades
competentes que intervengan en el examen de la documentacién, y silos exdmenes podran llevarse

“Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 667.
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a cabo de manera oportuna. Por Uultimo, los Estados Unidos piden a la India que aclare sus
procedimientos de inspeccidon y auditoria, que son ambiguos, entre otras cosas, la frecuencia con
que la India tiene previsto llevar a cabo esas auditorias, quiénes se haran cargo financieramente de
los gastos de auditoria de los establecimientos de produccion y el calendario propuesto para las
primeras auditorias. Los Estados Unidos aguardan con interés el examen y la respuesta de la India
a sus observaciones.

2.35. El representante de México formula la declaracion siguiente. La delegacion de México hace
referencia al Proyecto por el que se modifica el Reglamento de Normas y de Inocuidad de los
Alimentos Importados notificado por el Gobierno de la India a los Miembros de este Comité el 25 de
noviembre de 2020 con la signatura G/TBT/N/IND/180. El Gobierno de México agradeceria a la
delegacion de la India que brindara mayor claridad sobre los productos sujetos a cumplimiento de
esta regulacién y confirmara si las bebidas alcohdlicas son parte de ese listado. Entendemos que el
Gobierno de la India determinarda, con base en el riesgo, las categorias que estdn sujetas a
cumplimiento. En ese sentido, agradeceriamos también se comparta informacion sobre el
procedimiento que se seguird para dicha determinacion y en qué momento se anunciara qué
categorias deberdn realizar tal procedimiento. El procedimiento para el registro y la inspeccién de
las instalaciones de fabricacion de productos alimenticios en el extranjero ha causado dudas e
incertidumbre en la industria de México. Por tal motivo, es importante conocer detalles sobre la
forma en que estos procesos se llevaran a cabo. Ademas, consideramos importante que el Gobierno
de la India proporcione informacidn sobre cdmo este procedimiento es necesario para alcanzar su
objetivo perseguido y si se analizaron alternativas al mismo que resultaran menos restrictivas para
los importadores. Derivado de lo anterior, agradeceriamos a la delegacion de la India compartir los
detalles del Reglamento y la manera en la que se determinarad qué categorias o tipos de productos
estaran sujetos a su cumplimiento, asi como detalles sobre cdmo se realizaran las inspecciones o
visitas in situ, e informacién sobre la entrada en vigor y el estatus de este Reglamento al dia de hoy.
La delegacién de México agradece a la delegacién de la India su atencién a esta declaraciény a las
solicitudes en ella expuestas.

2.36. El representante de Australia formula la declaracidn siguiente. Australia reconoce el derecho
del Gobierno de la India a adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica. Australia
formuld observaciones sobre el proyecto de modificaciones de la India y presenté una comunicacion
escrita dentro del plazo establecido para enviar observaciones sobre la notificacion OTC. Desea hacer
hincapié en la importancia del cumplimiento de las obligaciones asumidas en la OMC, en particular
que las medidas se apliquen de una manera que no restrinja el comercio mas de lo necesario.
A Australia le preocupa que, tal como esta redactado el reglamento propuesto, ciertos aspectos
restrinjan el comercio mas de lo necesario para alcanzar los objetivos de la India en materia de
inocuidad de los alimentos. Australia considera que el reglamento impondra una carga adicional
tanto a los productores como a los exportadores australianos y causara problemas para los
importadores y consumidores indios. No se aclaran las categorias de fabricantes de alimentos ni la
base para determinar cuando se aplicard el reglamento. Australia esta preocupada porque no hay
ninguna correlacidon entre las medidas propuestas y los riesgos que entrafian los alimentos
importados. Acoge con satisfaccion el examen de sus observaciones por parte de la India; aguarda
con interés su respuesta y espera que las conversaciones sobre esta cuestion sigan adelante. Esta
dispuesta a colaborar con la India para apoyar, con respecto a la inocuidad de los alimentos. un
enfoque basado en mayor medida en el riesgo.

2.37. El representante del Canadad formula la declaracién siguiente. EI Canada agradece la
oportunidad de presentar observaciones sobre la reciente notificacion de la India por la que se
modifica su Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos (Importaciones) en relaciéon con
el registro, la inspeccion y/o la auditoria de las instalaciones extranjeras que fabrican productos
alimenticios destinados a la India. Si bien el Canada reconoce el derecho de la India a adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud y la seguridad publicas, le preocupa que estas nuevas
prescripciones creen un entorno comercial imprevisible y problematico. Hay cierto nimero de
ambigledades en el proyecto de orden de la India, y faltan o son insuficientes los detalles sobre sus
disposiciones de aplicacion, como los productos abarcados, los paises proveedores, el plan de
aplicacién, los derechos de auditoria, las medidas de cumplimiento y las apelaciones.
Concretamente, no estd claro qué criterios se utilizarian, qué circunstancias darian lugar a una
auditoria o una inspeccion de las instalaciones de fabricacidn extranjeras ni cdmo se adoptarian esas
medidas teniendo en cuenta las restricciones a los viajes actualmente vigentes como resultado de
la pandemia. Ademads, se necesita mas informacién sobre el proceso por el que la FSSAI reco nocera
a los "organismos de auditoria" y si las autoridades extranjeras competentes tendrian derecho a esa
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designaciéon. El 21 de enero de 2021 se presentaron al Servicio de Informaciéon de la India
observaciones, preguntas y preocupaciones detalladas para tener una idea mas clara del alcance y
el objetivo de dicha orden. El Canada aguarda con interés una respuesta oportuna. Por Gltimo, dado
que el proyecto de reglamento de la India establece medidas de inocuidad de los alimentos
destinadas a proteger la salud y la seguridad de las personas, el Canada solicita respetuosamente
que ese proyecto sea notificado al Comité MSF de la OMC a fin de brindar a los Miembros la
oportunidad de formular observaciones.

2.38. El representante de la Argentina formula la declaracion siguiente. Compartimos las
preocupaciones planteadas por las diferentes delegaciones. La Argentina tiene varias dudas sobre el
funcionamiento y operativizacidon de las disposiciones recogidas en el proyecto de norma notificado
con la signatura G/TBT/N/IND/180, particularmente sobre los productos abarcados y las
disposiciones sobre registro, inspeccion y auditorias de los establecimientos exportadores. Todas
nuestras consultas han sido remitidas al punto focal OTC de la India dentro del plazo para
comentarios, por lo que aguardamos las respuestas y clarificaciones correspondientes lo mas rapido
posible. Esperamos asimismo que las disposiciones alli incluidas no se conviertan en restricciones
injustificadas al comercio, dado que la India es un socio comercial muy importante para nuestro pais
y el sector agricola es el principal rubro de exportacion.

2.39. El representante del Territorio Aduanero Distinto de Taiwdn, Penghu, Kinmen y Matsu formula
la declaracién siguiente. El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu apoya
las observaciones formuladas por los Estados Unidos, México, Australia y el Canada. Se enviaron
observaciones sobre la medida propuesta al Servicio de Informaciéon OTC de la India el 30 de
diciembre de 2020, y se solicitaron aclaraciones a la India sobre varias cuestiones de aplicacion.
Agradeceremos una actualizacion de la situacion de este proyecto y esperamos con interés una
respuesta por escrito de la India.

2.40. El representante de la Unién Europea formula la declaracidn siguiente. La Unidn Europea
apoya las intervenciones anteriores y hace hincapié en su preocupacion por esta medida de la India.
La UE ha presentado observaciones por escrito y por el momento solo desea destacar los principales
elementos que son motivo de preocupacion: i) el periodo de transicion es demasiado corto y deberia
prorrogarse a 18 meses; ii) la India deberia aclarar mas el alcance de las categorias de productos
alimenticios; iii) se deberia elaborar una lista de productos de bajo riesgo que deberian quedar
exentos (un ejemplo seria el de los vinos y las bebidas espirituosas debido a su estabilidad
intrinseca), y iv) es necesario aclarar y simplificar las inspecciones y auditorias de las instalaciones
de fabricacién de alimentos en el extranjero, asi como el procedimiento de registro.

2.41. En respuesta, el representante de la India formula la declaracidn siguiente. La India responde
gue actualmente se estan examinando las observaciones recibidas de las diversas partes
interesadas.

2.1.2.4 Reino de la Arabia Saudita - Acondicionadores de aire - Prescripciones sobre
rendimiento energético minimo, etiquetado y pruebas para aparatos de ventana o de
elementos separados, de baja capacidad, G/TBT/N/SAU/526, G/TBT/N/SAU/774,
G/TBT/N/SAU/1167 (ID 668°)

2.42. El representante de la Republica de Corea formula la declaracion siguiente. Corea valora los
esfuerzos del Reino de la Arabia Saudita para proteger el medio ambiente, y las empresas coreanas
estan firmemente resueltas a cumplir su reglamento. No obstante, desea hacer algunas
observaciones al respecto. En primer lugar, Corea pide encarecidamente que la Arabia Saudita
vuelva a examinar la parte introductoria del nuevo reglamento, relativa a la fase de prueba del
funcionamiento de los acondicionadores de aire con carga parcial, en la cldusula 7.4. De conformidad
con el articulo 7.4 de la norma SASO 2663:XXXX, notificada con la signatura G/TBT/N/SAU/1167, la
informacién para la prueba de funcionamiento con carga parcial se facilitara en los prospectos de los
aparatos y en el sistema de registro del sitio web de la SASO. Las empresas coreanas estan
firmemente dispuestas a cumplir el nuevo reglamento de la Arabia Saudita, pero les preocupa la
posibilidad de que se infrinjan los derechos de propiedad intelectual. El funcionamiento con carga
parcial solo puede verificarse mediante el modo de prueba. Si se revela la informacion sobre el modo
de prueba, se podrian divulgar los resultados de otras pruebas y tecnologias de control. Por lo tanto,
es inevitable que se revele la propiedad intelectual de los fabricantes. Por esta razén, los organismos

® Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 668.
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de pruebas, al solicitar una certificacién en la Uniéon Europea y en los Estados Unidos, no piden a los
fabricantes informacion sobre la fase de funcionamiento con carga parcial. Si, a pesar de ello, la
Arabia Saudita decide introducir una reglamentacién adicional sobre la regulacién de los
acondicionadores de aire para que funcionen en esas condiciones, Corea desea pedirle que considere
alternativas mas razonables para evitar el riesgo de divulgar la informacién confidencial de los
fabricantes. Una posibilidad seria que un técnico del fabricante estableciera directamente el proceso
de prueba a nivel local y participara en él, o que el fabricante proporcionara un método para realizar
una operacion con carga parcial sin exponer la informacién en cuestién.

2.43. En segundo lugar, Corea desea solicitar la exencion de la renovacion del certificado o la
flexibilizacion de los requisitos para ese fin, permitiendo la utilizacion de los informes de pruebas
presentados para la certificacién inicial de productos sujetos a la verificacion de su eficiencia
energética, incluidos los acondicionadores de aire, que tengan las mismas caracteristicas que el
producto original certificado. En la mayoria de los paises, como los de la Unién Europea, los Estados
Unidos, Corea y los Emiratos Arabes Unidos, no se exige la renovacion del certificado a menos que
se hayaintroducido un cambio en el producto o el reglamento pertinente. En particular, pararenovar
la certificacion en los paises vecinos, como Qatar y Bahrein, los fabricantes pueden solicitar la
renovacion del certificado utilizando los informes de pruebas presentados para la certificacion inicial,
siempre y cuando no haya habido cambios en los productos o reglamentos conexos. Actualmente,
los fabricantes coreanos que exportan sus productos a la Arabia Saudita deben renovar cada afio
sus certificados de rendimiento energético y realizar de nuevo pruebas de los productos aun cuando
las especificaciones sean las mismas que las de los productos certificados inicialmente. Estas
medidas imponen cargas administrativas y costos adicionales a los fabricantes y también van en
contra de las tendencias a nivel internacional. Corea estd dispuesta a participar activamente en las
iniciativas de las sociedades internacionales reforzando la reglamentacion sobre el rendimiento
energético para proteger el medio ambiente. No obstante, considera que esa reglamentacion se
deberia armonizar con las practicas comunes en el &mbito internacional pertinente y no se deberian
imponer cargas excesivas a las empresas.

2.44. El representante de China formula la declaracién siguiente. Se sugiere que la Arabia Saudita
tenga en cuenta los efectos de la presiéon barométrica sobre la capacidad de enfriamiento de los
acondicionadores de aire. El clima de la Arabia Saudita es principalmente desértico tropical. El
laboratorio oficial de la SASO esta situado en Riad, donde la presién barométrica tipica es de unos
700 mmHg (milimetros de mercurio). Si la prueba se realiza a una presion barométrica mas baja,
ello incidira en la velocidad del ventilador o en la resistencia del sistema del acondicionador de aire
sometido a prueba, lo que probablemente cause desviaciones en los resultados si no se tiene en
cuenta esa variacion. Durante las pruebas de verificacion de los productos retirados o devueltos
realizadas en China, se ha constatado que la capacidad de enfriamiento de algunos acondicionadores
de aire, medida a una presion barométrica de 700 mmHg (sin correcciéon) y a una presion
barométrica estandar (760 mmHg), se aparta en -4% o mas, valor cercano o superior al nivel de
tolerancia del 5% permitido por la Arabia Saudita. Se sugiere que para asegurar la coherencia de
los métodos de prueba de la SASO para los acondicionadores de aire certificados entre la prueba de
certificacidon y la prueba de supervision del mercado, la Arabia Saudita especifique la presion
barométrica en las pruebas de rendimiento energético con arreglo a las prescripciones de la
norma SASO 2663 y permita rectificar los resultados de las pruebas de la capacidad de enfriamiento
en todo tipo de condiciones de operacién, medida a una presidon barométrica inferior a la normal. El
articulo 8.1.2 de la norma ISO 5151 de 2017, que es la fuente de la norma 2663, y el articulo 8.5.4
de la norma ANSI/ASHRAE 16-2016 de la American Society of Heating, Refrigerating and Air
Conditioning Engineers se podrian utilizar como referencia para los métodos de rectificacion. Las
pruebas se realizarian en las condiciones de temperatura especificadas sin ningin cambio en la
velocidad del ventilador o la resistencia del sistema, y los resultados de las pruebas correspondientes
se podrian corregir para tener en cuenta las variaciones basadas en la presién barométrica habitual
de 101,325 kPa (29,92 in. Hg). La capacidad de enfriamiento comprobada, inferior a la presién
barométrica normal 101,325 kPa (29,92 pulgadas/Hg) se podria aumentar 0,24 % por cada kPa
(0,8% por pulgada/Hg).

2.45. En su respuesta, el representante del Reino de la Arabia Saudita formula la declaracion
siguiente. La Arabia Saudita da las gracias a la Republica de Corea y a China por sus valiosas
observaciones sobre la norma relativa a los acondicionadores de aire y las prescripciones sobre
rendimiento energético minimo, etiquetado y pruebas para los aparatos de ventana o de elementos
separados, de baja capacidad. Como aun no ha concluido la etapa de examen de las observaciones
sobre esta norma, estas seran examinadas detenidamente con todas las entidades interesadas. La
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Arabia Saudita remitird sus respuestas a ese respecto por conducto del Servicio de Informacién OTC
de cada Miembro.

2.1.2.5 India- Orden relativa al vidrio plano transparente y al vidrio de seguridad (control
de calidad), G/TBT/N/IND/118, G/TBT/N/IND/119 (ID 669°)

2.46. El representante de la Republica de Corea formulala declaracion siguiente. Corea desea hacer
algunas observaciones sobre este reglamento. En primer lugar, Corea valora los esfuerzos de la
India por adoptar érdenes de control de la calidad del vidrio plano transparente y el vidrio de
seguridad en bien de la salud y la seguridad de la poblacién de la India. Ademas, las empresas
coreanas estan firmemente decididas a cumplir la reglamentacion de la autoridad competente de la
India. Sin embargo, las empresas tienen las siguientes preocupaciones con respecto a la fecha de
entrada en vigor de las érdenes de 2020 de la India sobre la cuestién. Estéd previsto que dichas
ordenes entren en vigorel 1 de marzode 2021 y el 1 de abrilde 2021, respectivamente. No obstante,
Corea tiene entendido que la Oficina de Normalizacién de la India (BIS) local tiene dificultades para
prestar servicios normales debido a la COVID-19. Las empresas coreanas presentaron la solicitud
de certificacién en junio del afio pasado, pero una vez verificada la documentacidn, no se llevaron a
cabo los procedimientos adicionales del proceso de certificacién, como las auditorias de las fabricas.
En particular, si el periodo de gracia no se prorroga en momentos en que la fecha de entrada en
vigor es inminente, es casi imposible exportara la India. Porconsiguiente, Corea solicita que la India
postergue mas de seis meses la aplicacidon de las medidas de control del vidrio plano transparente y
el vidrio de seguridad o adopte medidas alternativas, como la exencidon temporal de la auditoria de
las fabricas durante un periodo determinado, dado el retraso del proceso de certificacién por causa
de la COVID-19. Ademas, Corea desea solicitar informacién adicional, por cuanto las empresas
coreanas tienen problemas con respecto al alcance de la orden de 2020 de la India relativa al vidrio
de seguridad. Segun el alcance de la Parte 1 de la norma IS 2553 (Especificaciones relativas al vidrio
de seguridad: utilizacién en la arquitectura y la construccién y para fines generales) a la que se hace
referencia en la orden pertinente, las partesy componentes utilizados en aparatos deberan ajustarse
a lo dispuesto en este reglamento. Sin embargo, esta norma establece principalmente los requisitos
para las pruebas del vidrio de seguridad utilizado en la arquitectura y la construccién, porlo que la
aplicacién de este reglamento al que se utiliza en los aparatos no es apropiada. Por consiguiente,
Corea solicita a la India que excluya las partes y componentes de aparatos de la aplicacion del
reglamento.

2.47. En respuesta, el representante de la India formula la declaracidn siguiente. Las normas pasan
a ser obligatorias tras un examen de las normas existentes y tras la celebracién de consultas con
las partes interesadas. Este ejercicio se lleva a cabo en consulta con varios de los principales
fabricantes para asegurarse de que se tengan en cuenta los nuevos métodos de prueba. En las
o6rdenes de control de la calidad del vidrio plano y el vidrio de seguridad se prevé el sistema 1 de
evaluacion de la conformidad del Reglamento (evaluacidn de la conformidad) de 2018 de la Oficina
de Normas de la India (BIS). Segun las ordenes de control de la calidad, el producto que se
especifique en ellas debera ajustarse a la norma correspondiente y llevar la marca normalizada
prevista en la licencia de la BIS de conformidad con lo dispuesto en el sistema 1 antes mencionado.
Esta orden se aplica también a los fabricantes nacionales y extranjeros que pretendan exportar sus
productos en la India. De acuerdo con las disposiciones del sistema 1 de la BIS del reglamento
de 2018, la BIS otorga una licencia al fabricante sobre la base de una evaluacién satisfactoria,
mediante una visita a los locales de fabricacién, de la infraestructura de fabricacion, el proceso de
produccidn, el control de la calidad y la capacidad del fabricante para realizar pruebas. Para
determinar la conformidad del producto con la norma correspondiente también se recurre a pruebas
realizadas en laboratorios de terceros ubicados en la India o de pruebas en las instalaciones de
fabricacion, o bien a ambas opciones. El sistema 1 del reglamento de la BIS de 2018 no contiene
ninguna disposicién por la que se acepten evaluaciones del control de la calidad realizadas por
empresas y laboratorios extranjeros.

2.48. Las visitas de inspeccién en el extranjero se han suspendido debido a las restricciones
impuestas a los viajes internacionales. Una vez que mejore la situacidon con respecto a la COVID -19
y se eliminen esasrestricciones, la India procedera a planificar esas inspecciones (visitas a fabricas).
Esta norma (Parte 1) establece los requisitos, el método de muestreo y la prueba del vidrio de
seguridad destinado a fines generales, por ejemplo, las obras de arquitectura y la fabricacion de
muebles, pantallas de visualizacién, vagones de ferrocarriles, excavadoras, ap aratos de iluminacion,

8 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 669.
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partes y componentes de aparatos, equipos y maquinas, etc. A juzgar por lo anterior, y segun la
nota de pie de pagina relativa al ambito de aplicacién de la norma —en la que aclara que, en el caso
de los aparatos, también se podra realizar una prueba de resistencia a cambios bruscos de
temperatura— es evidente que actualmente los "aparatos" estan comprendidos en el alcance de la
norma IS 2553 (Parte 1).

2.1.2.6 Estados Unidos - Programa de ahorro de energia: normas de ahorro de energia
para lavavajillas de uso domeéstico, G/TBT/N/USA/945/Add.3,
G/TBT/N/USA/1505/Add.2 (ID 6707)

2.49. El representante de China formula la declaracidén siguiente. China sugiere que los Estados
Unidos: i) mejoren la clasificacion de los productos y establezcan los correspondientes
procedimientos de prueba para los lavavajillas portatiles de pileta de cocina; ii) aclaren las
diferencias y la base de clasificacion entre los lavavajillas con un ciclo de lavado de menos de una
hora y los que actualmente tienen una funcién de lavado répido de menos de una hora, y iii) aclaren
los limites del consumo de energia y de agua de los lavavajillas con un ciclo de lavado inferior a una
hora.

2.50. En respuesta, el representante de los Estados Unidos formula la declaracidn siguiente. Los
Estados Unidos agradecen a China las observaciones presentadas por conducto del Servicio de
Informacién OTC de la OMC el 7 de diciembre de 2020 en relacién con el documento
G/TBT/N/USA/945/Add.3, en el que se anuncia la solicitud de informacidén sobre la cuestién de si el
Departamento de Energia de los Estados Unidos deberia modificar las normas de conservacion de la
energia aplicables alos lavavajillas. En respuesta a una solicitud del Competitive Enterprise Institute,
en que este pedia la emision de una norma, el Departamento de Energia publico en 2020 una norma
definitiva por la que se creaba una nueva clase de lavavajillas segun la cual el "ciclo normal" de esos
lavavajillas seria de 60 minutos o menos. Los fabricantes y los grupos de consumidores observaron
que el "ciclo rapido o ciclo corto" que esta presente en mas del 80% de los lavavajillas que se ofrecen
en venta ya se ajusta al umbral de 60 minutos o menos y actualmente no estd reglamentado por el
Departamento de Energia; por lo tanto, se pueden utilizar toda la energia y el agua que determine
el fabricante. Al publicar la norma definitiva para la nueva clase de productos, el Departamento de
Energia no especific6 normas o requisitos de certificacion para ningin producto que pudieraincluirse
en esta nueva categoria, lo que significa que no se imponen nuevas prescripciones ni cargas a los
fabricantes que opten por comercializar lavavajillas que se atengan al nuevo umbral. Ademas, con
sujecion a la Orden Ejecutiva 13992, el Departamento de Energia tiene previsto revisar la norma
definitiva por la que se establece la clase de producto para lavavajillas de ciclos de corta duracion.
El 8 de febrero de 2021, el Departamento de Energia publicé en el Federal Register una solicitud de
exencion y otorgd una exencion provisional del procedimiento de prueba a la Ningbo FOTILE Kitchen
Ware Co. Ltd. por el que se establecia un nuevo método de prueba para los lavavajillas portatiles de
muy pequefio tamafio que se utilizan en piletas de cocina. El 9 de diciembre de 2020, el
Departamento de Energia publicé en el Federal Register la decisién y la orden por la que se otorgaba
una exenciéon de los procedimientos de prueba a CNA International y se establecia un nuevo método
de prueba para los lavavajillas muy pequefos que se cargan de agua a mano.

2.1.2.7 India- Orden relativa a los aparatos de refrigeraciéon (controlde la calidad), 2020,
G/TBT/N/IND/173 (ID 671%8)

2.51. El representante de la Republica de Corea formula la declaracion siguiente. Corea valora los
esfuerzos de la India por proteger a los consumidores, y las empresas coreanas estan firmemente
decididas a cumplir el reglamento de la India. No obstante, Corea desea haceralgunas observaciones
sobre ese reglamento (Orden de la India de 2020 relativa a los aparatos de refrigeracion (control de
la calidad)). El 28 de enero de 2021, por conducto del Servicio de Informacién OTC de la OMC de la
India, Corea solicitd que la prueba de alta tension especificada en la clausula 14.8 de la
norma IS 1476 (Parte 1):2000 y en la cldusula 19.8 de la norma IS 15750:2006 se revisara para
que su duracién fuera de un segundo, de conformidad con la norma internacional CEI 60335-1.
Corea agradece la respuesta escrita de la India de 2 de febrero de 2021, segun la cual se consideraria
la revision de la prueba de alta tensién para que su duracién fuera de un segundo y de ese modo se
armonizaria con la norma internacional. Una vez mas, Corea solicita que la norma se modifique para
gue concuerde con la norma internacional. Ademas de la respuesta de la India, Corea también

7 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 670.
8 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 671.
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solicita que la mencionada Orden de la India de 2020 se aplique una vez concluida la revisién de la
normay se establezca un periodo de transicion apropiado.

2.52. En respuesta, el representante de la India formula la declaracion siguiente. Las normas pasan
a ser obligatorias tras un examen de las normas existentes y tras la celebracién de consultas con
las partes interesadas. Este ejercicio se lleva a cabo en consulta con varios de los principales
fabricantes para asegurarse de que se tengan en cuenta los nuevos métodos de prueba. Esta medida
no menoscaba la capacidad de los fabricantes extranjeros para ingresar y participar en el mercado
indio.

2.1.2.8 Tailandia - Reglamento Ministerial por el que se establecen la descripcion, la
produccion y los métodos de presentacion de las marcas normalizadas en los productos
industriales, G/TBT/N/THA /577 (ID 672°)

2.53. El representante de los Estados Unidos formula la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
agradecen la notificacion de Tailandia de su Reglamento Ministerial, por el que se establecen la
descripcién, la produccién y los métodos de presentaciéon de las marcas normalizadas en los
productos industriales. La industria estadounidense presentd varias observaciones por intermedio
de los Servicios de Informacion de los Estados Unidos y de Tailandia entre octubre de 2020 y enero
de 2021. Apreciamos el intercambio de informacién a través de ese mecanismoYy la reciente prorroga
de la fecha efectiva de aplicacién del requisito relativo al cddigo QR hasta el 20 de julio de 2021. No
obstante, los Estados Unidos siguen preocupados por ese requisito. Alentamos a Tailandia a
considerar otros métodos que puedan satisfacer sus objetivos de proteccion del consumidor de una
manera menos restrictiva del comercio. En particular, se podria considerar un enfoque voluntario de
etiquetado electrdnico, que esté en consonancia con las mejores practicas y normas internacionales.
Un programa de etiquetado electrénico puede ayudar a los consumidores a obtener informacion
importante sin aumentar innecesariamente los costos del cumplimiento de la norma y demorar la
fecha de introduccion del producto en el mercado.

2.54. Si se mantiene el requisito del codigo QR, deberia hacerse todo lo posible para asegurar que
los detalles de las prescripciones sean razonables para los productos comprendidos en el ambito de
aplicaciéon. Por ejemplo, los representantes de la rama de produccién estadounidense estan
preocupados por las prescripciones del método propuesto por Tailandia en materia de ubicaciéon y
tamano fisicos de las marcas, ya que estas son muy grandes en comparacién con las marcas y
etiquetas utilizadas en otros mercados mundiales. Los Estados Unidos solicitan que se elimine el
coédigo QR para las pilas, ya que el embalaje es demasiado pequefio para darle cabida. En lo que
respecta a los equipos audiovisuales de pequefio tamafio, se pide al Instituto Tailandés de
Normalizacién Industrial (TISI) que reduzca el tamano de su logotipo y del cédigo QR. Se le pide
también que elimine el requisito de que el nombre del importador se imprima en el cable de
alimentacién y también figure en la etiqueta. Los Estados Unidos piden que se confirme que se
permitira la inspeccidn de la documentacion relativa a la fabrica en lugar de una inspeccion in situ.
Si es aceptable una inspeccion de la documentacidn, se ruega que se indiquen las directrices del TISI
sobre el proceso y los datos que deben incluirse en la comunicacidn pertinente. Se ha informado de
que el costo de la inspeccidén de la documentacidn es casi tres veces superior al precio habitual de
la inspeccion en fabrica. éPodria el TISI dar mas aclaraciones sobre la estructura de esos costos y
explicar la diferencia entre el alcancey los objetivos de esos dos procesos de inspeccion? Los Estados
Unidos piden a Tailandia que siga examinando el reglamento y considere la posibilidad de adoptar
prescripciones menos restrictivas en materia de evaluacién de la conformidad y etiquetado para
alcanzar su objetivo legitimo de proteger a los consumidores.

2.55. El representante del Territorio Aduanero Distinto de Taiwdn, Penghu, Kinmen y Matsu formula
la declaracidn siguiente. El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu hace
suyas las observaciones formuladas por los Estados Unidos. Comparte la misma preocupaciéon con
respecto a la prescripcion relativa al tamafio de la marca normalizada, que incluye el logotipo
del TISI, el cdédigo QR y el nimero TIS. Se pide a Tailandia que aclare el método de presentacion de
la marca normalizada si el tamafio del producto es demasiado pequefio para dar cabida a esa marca.

2.56. En respuesta, el representante de Tailandia formula la declaracion siguiente. Tailandia
agradece a los Estados Unidos sus Utiles observaciones sobre el Reglamento Ministerial por el que
se establecen la descripcidn, la produccidn y el método de presentacién de las marcas normalizadas

° Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 672.
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en los productos industriales B.E.2563 (2020). Reitera que el reglamento se promulga para cumplir
objetivos legitimos en el marco del articulo 2.2 del Acuerdo OTC, cuya finalidad es por un lado
impedir practicas que puedan inducir a error y por otro proteger al consumidor. Por consiguiente, el
titular de la licencia deberd incluir la marca normalizada e informacién sobre los productos
industriales en formato electrénico (coédigo QR) para cumplir lo dispuesto en el Reglamento
Ministerial. Debido a las preocupaciones de los Estados Unidos por el hecho de que los fabricantes
deben prepararse para incluir el cédigo QR, se ha prorrogado hasta el 20 de julio de 2021 la fecha
de entrada en vigor. Las respuestas de Tailandia a las preocupaciones de los Estados Unidos se han
transmitido a su Servicio de Informacion OTC. Tailandia reafirma que el Reglamento Ministerial
notificado se publica de conformidad con el Acuerdo OTC y que se han tenido en cuenta todas las
preocupaciones de los Estados Unidos.

2.1.2.9 Oman - Calentadores de agua: requisitos de eficiencia energética; Lavadoras de
ropa eléctricas: requisitos relativos a la eficiencia del consumo de agua y energia
Refrigeradores, combinaciones de refrigerador y congelador y congeladores: requisitos de
eficiencia energética, ensayos y etiquetado, G/TBT/N/OMN/412 (ID 67319)

2.57. El representante de la Republica de Corea formula la declaracién siguiente. Corea valora los
esfuerzos de Oman por proteger el medio ambiente, y las empresas coreanas estan firmemente
resueltas a cumplir el reglamento de Oman. Corea presentd sus observaciones sobre las normas
omanies relativas a las lavadoras de ropa eléctricas y los requisitos relativos a la eficiencia del
consumo de agua y energia, asi como las relativas a los requisitos de eficiencia energética, ensayos
y etiquetado para los refrigeradores, combinaciones de refrigeradory congelador y los congeladores,
notificadas a la OMC el 27 de julio de 2020, con la signatura G/TBT/N/OMN/412. Las principales
observaciones presentadas al Servicio de Informacién OTC de Oman en noviembre de 2020 son las
siguientes. En primer lugar, con respecto a la clausula 3.4 de la norma de eficiencia energética de
las lavadoras de ropa eléctricas, Corea ha pedido aclaraciones sobre los requisitos relativos a la
temperatura del agua y a la autorizacidn de las pruebas a la temperatura del agua de entrada
especificada por el fabricante. Como las normas internacionales pertinentes (CEI 60456, etc.)
también permiten que la temperatura del insumo de agua sea la especificada por el fabricante, Corea
ha pedido que Oman modifique la cldusula 3.4 paraarmonizarla con la norma internacional. Ademas,
en relacién con la cldusula 4.5, Corea ha solicitado aclaraciones sobre algunos términos ambiguos o
empleados incorrectamente en materia de vigilancia del mercado e informacion adicional sobre el
método de prueba de la potencia de entrada. En segundo lugar, en lo que respecta a los
refrigeradores, ha solicitado aclaraciones sobre algunos términos ambiguos o empleados
incorrectamente en materia de vigilancia del mercado.

2.58. En lo relativo a la formula de calculo del consumo anual normal de energia que se aplica en
Oman, también se ha pedido que se confirme la parte que difiere de las normas internacionales y
de las normas de los paises vecinos. Ademas, se ha solicitado informacion detallada sobre las
condiciones de temperatura y humedad relativas al consumo de energia eléctrica del calentador
anticondensacion. En tercer lugar, se ha pedido que, tanto en el caso de las lavadoras de ropa como
de los refrigeradores eléctricos, se corrija la errata en el etiquetado energético (unidad de la
eficiencia de la extraccidon de agua; unidad del consumo anual de agua y eficiencia del consumo de
agua, etc.) y se confirme el requisito relativo al tamafo de la etiqueta de eficiencia energética, asi
como la posibilidad de modificarlo en los acondicionadores de aire, caso en que el requisito ya esta
en vigor. Por ultimo, se ha solicitado que se confirme si la lavadora de tambores multiples esta
sujeta a los reglamentos de Oman en materia de eficiencia energética. Para mas detalles sobre las
cuatro solicitudes arriba mencionadas, se ruega remitirse a los documentos presentados al Servicio
de Informacién OTC de Oman en febrero del corriente afio y examinar nuevamente las solicitudes
de Corea.

2.59. El representante de Oman no responde a las preocupaciones planteadas. Las preocupaciones
expresadas se transmiten ulteriormente a las autoridades competentes.

10 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en 1D 673.
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2.1.2.10 India - Orden de control de la calidad de la sosa caustica, 2017,
G/TBT/N/IND/69 (ID 67411)

2.60. El representante del Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu formula
la declaracion siguiente. El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu desea
expresar su preocupacion por la Orden relativa a la sosa caustica emitida por el Ministerio de
Productos Quimicos y Abonos de la India el 3 de abril de 2018. La India notificd el proyecto de
medida al Comité OTC el 7 de diciembre de 2017 con la signatura G/TBT/N/IND/69. Si bien esta
medida no es una de las notificadas por la India que son el tema de la preocupacién comercial
especifica N° 630, también forma parte de la politica de exigir la conformidad de los productos
quimicos con las normas de la Oficina de Normas de la India. La industria coreana ha tropezado con
dificultades para obtener la certificacidén, a pesar de que todos los procedimientos se llevaron a cabo
antes del brote de COVID-19, y hasta la fecha la autoridad competente no parece haber
proporcionado informacidon actualizada sobre la situacidn en que se encuentra la solicitud ni sobre
los procedimientos ulteriores que han de seguirse antes de que se conceda la aprobacién. Los
procedimientos de evaluacién de la conformidad prolongados y no transparentes estan creando
obstaculos innecesarios e incertidumbre para los fabricantes situados fuera de la India. Instamos a
las autoridades indias a que cumplan las obligaciones estipuladas en el articulo 5.2.2 del
Acuerdo OTC estableciendo un periodo normal de tramitacién para cada procedimiento de evaluacién
de la conformidad y comunicando a los solicitantes los resultados de la evaluacion con prontitud de
manera precisa y completa. En particular, deseamos pedir a la India que establezca un punto de
contacto para que los fabricantes extranjeros puedan hacer averiguaciones y un seguimiento de sus
solicitudes. Agradeceremos a la India que tenga en cuenta estas observaciones.

2.61. En respuesta, el representante de la India formula la declaracion siguiente. La India toma
nota de esta preocupacidén comercial especifica, que actualmente es objeto de examen.

2.1.2.11 Union Europea - No reconocimiento (por parte de Italia y los Paises Bajos) de
los certificados de pruebas expedidos por el Instituto Central de Investigaciones
Energéticas para aparatos eléctricos (CPRI) (ID 67512)

2.62. El representante de la India formula la declaracién siguiente. La Republica de la India esta
profundamente preocupada por el hecho de que la UE se niegue a reconocer los certificados de
pruebas expedidos por el Instituto Central de Investigaciones Energéticas (CPRI) para el equipo
eléctrico. Esta falta de reconocimiento afecta adversamente a las exportaciones de la India a la UE.
Italia y los Paises Bajos rechazan los certificados de disefo y aceptacion expedidos por el CPRI a los
fabricantes indios de equipo eléctrico, como transformadores de energia y distribucion, cables,
conductores, aisladores de disco, disyuntores, contadores de energia, condensadores, etc. Se pide
a los exportadores que obtengan certificados internacionales de los organismos de normalizacion del
Reino Unido (ASTA), los Paises Bajos (KEMA) e Italia (Instituto de Normalizacién Electrdnica (CESI)).
El Instituto Central de Investigaciones Energéticas (CPRI) es el instituto nacional de investigaciény
desarrollo electrotécnico de la India. Se trata de un laboratorio de pruebas reconocido por INTERTEK
(Nivel 4) para determinados productos eléctricos. Por consiguiente, el CPRI estd facultado para
expedir certificados del ASTA siempre que las pruebas se realicen en presencia de un observador
del ASTA. El CPRI tiene instalaciones en Bhopal y Bengaluru, ambas acreditadas por el ASTA.

2.63. La no aceptacion de los certificados CPRI por Italia y los Paises Bajos entrafia para los
exportadores un costo adicional que podria evitarse. Ademas, estos procedimientos innecesarios
hacen que los exportadores indios no puedan participar en las licitaciones en esos paises. En
consecuencia, la falta de reconocimiento por Italia y los Paises Bajos de los certificados de pruebas
expedidos por el CPRI tiene el efecto de restringir el comercio. Ello constituye una violacién del
articulo 2.2 del Acuerdo OTC de la OMC, que especifica que los Miembros no deben preparar, adoptar
o aplicar disposiciones que creen obstaculos innecesarios al comercio internacional. Por lo tanto,
solicitamos a la UE que explique las razones de la no aceptacién de certificados del CPRI para los
equipos eléctricos. La India agradeceria que la UE respondiera por escrito a esta preocupacion.

2.64. En respuesta, el representante de la Unién Europea formula la declaracién siguiente. La UE
agradece ala delegacion de la India sus observaciones sobre la negativa de reconocer los certificados
de prueba expedidos por el Instituto Central de Investigaciones Energéticas para los equipos

11 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en 1D 674.
12 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en 1D 675.
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eléctricos. Todavia no hemos recibido ninguna informacion relativa al rechazo de certificados de
disefio y aceptacion por los Estados miembros. La UE pide a la delegacidn de la India que indique
bilateralmente cudles son las organizaciones que rechazan los certificados. La UE actla como enlace
con las autoridades nacionales competentes y presentara oportunamente a la India una respuesta
mas detallada sobre la base de la informacion adicional que reciba.

2.1.2.12 Canada - Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP)
(ID 67613)

2.65. El representante de China formula la declaracién siguiente. De conformidad con el "principio
de restriccion minima del comercio" y el grado de aceptaciéon del MDSAP en otros Estados Miembros
interesados, se recomienda utilizar el MDSAP o el antiguo Sistema Canadiense de Evaluacién de la
Conformidad de los Dispositivos Médicos (CMDCAS) para obtener un certificado de control de la
calidad. Las razones son las siguientes: en primer lugar, el sistema de certificacion MDSAP aln se
encuentra en la etapa piloto en cinco Estados Miembros, y los certificados de MDSAP tienen por
ahora un nivel de aceptacidn muy limitado a escala mundial. En la actualidad, los certificados
de MDSAP son obligatorios solo en el Canada. Los otros cuatro Miembros —los Estados Unidos, el
Japén, Australia y el Brasil— solo los utilizan como método alternativo para la obtencidén de un
certificado de control de la calidad. En segundo lugar, el MDSAP tiene por objeto permitir una sola
auditoria para cumplir las prescripciones reglamentarias y reducir la carga de certificaciones
repetidas en los diferentes Miembros. Sin embargo, el cumplimiento anticipado de las prescripciones
obligatorias del MDSAP en materia de certificacion se ha convertido en una carga innecesaria para
los fabricantes de dispositivos médicos, especialmente los de pequefio y mediano tamano, y sus
organizaciones. En tercer lugar, antes del 1 de enero de 2019, se adoptd el modelo de auditoria del
CMDCAS para cumplir las prescripciones del articulo 32 (Solicitud de homologacién de un dispositivo
médico) del Reglamento sobre dispositivos médicos (SOR/98-282). No se sabe de ningln caso que
indique que este modelo de auditoria no permite cumplir los objetivos de la reglamentacidn.

2.66. En respuesta, el representante del Canada formula la declaracién siguiente. La transicion del
Sistema Canadiense de Evaluacidon de la Conformidad de los Dispositivos Médicos (CMDCAS) al
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) se anuncié en diciembre de 2015, y
el MDSAP entré en vigor el 1 de enero de 2019, dando a la industria mas de tres afios para la
transicion. El MDSAP representa un hito importante en la cooperacion internacional en materia de
reglamentacién y reparto de responsabilidades. El MDSAP nos ha permitido pasar de un programa
exclusivamente canadiense a otro alineado con otros importantes mercados internacionales
mediante la utilizacién de la misma norma ISO. Al aceptar los resultados de esas auditorias, los
paises participantes (el Canada, Australia, el Brasil, los Estados Unidos y el Japdn) han demostrado
su determinacion de reducir el nUmero de inspecciones y auditorias a las que deben someterse los
fabricantes de dispositivos médicos. El MDSAP refuerza la vigilancia de la calidad de la fabricacién
de esosdispositivos mediante la aplicacion de un método de auditoria coherente, especifico y basado
en el riesgo, que faltaba en el sistema anterior. El MDSAP también prevé la normalizacién de los
informes sobre los resultados de las auditorias, lo que permite utilizar, ademas de un sistema
coherente de clasificacién de esos resultados, herramientas de rendicidon de cuentas para determinar
y estudiar las tendencias en la industria en materia de cumplimiento. El programa también incluye
un sistema de alerta répida para los organismos de reglamentacién cuando se obtienen resultados
negativos graves durante las auditorias, lo que permite a esos organismos, como el Ministerio de
Salud del Canad3, investigar y adoptar rapidamente medidas para mitigar los riesgos emergentes.
El Sistema Canadiense de Evaluacion de la Conformidad de los Dispositivos Médicos ya no existe, ya
que ha sido sustituido por el MDSAP. El Canada no tiene la intencién de volver a utilizar ese
programa, y la norma ISO 13485 por si sola no satisface suficientemente sus requisitos.

2.1.2.13 China - Inventario de las sustancias quimicas existentes producidas o
importadas en China (IECSC) por el que se prescribe el registro obligatorio de
determinados productos quimicos destinados a la importacion y no notificados a la OMC
(ID 67714)

2.67. Elrepresentante de la India presenta la siguiente declaracidn. El Ministerio de Ecologia y Medio
Ambiente (MEE) chino (antiguo Ministerio de Proteccién del Medio Ambiente (MEP)) emitié su Orden
No 12 (MEE 12). Esta Orden entrd en vigor el 1 de enero de 2021 y sustituyé a la anterior Orden

13 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en 1D 676.
4 |as declaraciones anteriores pueden consultarse en el ID 677.
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No 7 del MEP. La Orden N° 12 del MEE se notificd por primera vez a la OMC el 2 de septiembre
de 2019, y le siguidé una directriz de aplicacidon que también se notificd a la OMC el 4 de septiembre
de 2020. China tiene un "Inventario de las sustancias quimicas producidas o importadas en China
(IECSC)". La India ve con preocupacion el limitado nimero de sustancias que figuran en esa lista.
No constan en ella numerosos productos quimicos que China importa periédicamente. Los productos
quimicos que no figuran en el IECSC deben registrarse. Las nuevas sustancias pueden incluirse en
el IECSC cinco afios después de ser aprobadas por primera vez (en virtud de la Orden N° 12
del MEE). No obstante, en la practica, el proceso de afiadir nuevas sustancias quimicas al IECSC se
prolonga incluso hasta después de concluir ese periodo de cinco afos. Por consiguiente, el sistema
reglamentario y administrativo chino para las sustancias quimicas supone retrasos y costos
innecesarios para los exportadores.

2.68. Preocupaciones: Al afiadir al IECSC nuevas sustancias bioacumulativas, o persistentes y
toxicas, o bioacumulativas y tdxicas, el MEE también especifica los usos permitidos. En caso de que
se den otros usos a esas sustancias, estos se someten a nuevas normas de gestién y deben
notificarse. Aunque una sustancia ya figure en la lista, debe seguir el mismo procedimiento que una
sustancia nueva solo porque se le da un uso distinto. Eso resulta gravoso. El procedimiento para
afiadir un nuevo uso podria simplificarse para las sustancias que ya han seguido el procedimiento
de inscripcion en el IECSC. Esta cuestion adquiere ain mas importancia porque el procedimiento
para afadir nuevas sustancias quimicas al IECSC es ya de por si largo. Esto también se pone de
manifiesto en el hecho de que, en estos Ultimos 10 afios, solo se han afiadido 573 sustancias
quimicas nuevas al IECSC. EI IECSC fue publicado oficialmente en 2013 por el Ministerio de Ecologia
y Medio Ambiente. Contenia 45.612 sustancias quimicas. Posteriormente se actualizd, afiadiéndose
sustancias nuevas en 2016 (31 sustancias), en 2018 (45 sustancias), en enero de 2019
(28 sustancias), en enero de 2020 (47 sustancias), en mayo de 2020 (156 sustancias), en octubre
de 2020 (28 sustancias) y en diciembre de 2020 (238 sustancias). En vista de todo ello, solicitamos
a China que considere la posibilidad de simplificar el proceso para afiadir nuevos usos de sustancias
ya incluidas en la lista del IECSC.

2.69. En virtud de la Orden N° 12 del MEE, una sustancia nueva notificada debe afiadirse al IECSC
cinco anos después de su fecha de aprobacién. Sin embargo, este proceso no parece ser automatico.
En cuanto una sustancia nueva cumple los requisitos para ser incluida en el IECSC, el organismo
reglamentario chino, en consulta con los comités técnicos competentes, decide si esa sustancia debe
figurar en el IECSC. Ademas, no se sabe bien cuanto tiempo puede tardar un producto en ser incluido
en el IECSC. En vista de ello, se pide a China que el proceso para afadir sustancias nuevas al IECSC
sea sistematico, transparente y con plazos fijos. En tercer lugar, no estd claro si las nuevas
sustancias notificadas cinco afios antes en virtud de la Orden N° 7 del MEP se incluiran
automaticamente en el IECSC en virtud de la Orden N° 12 del MEE. Si no es asi, équé otras
obligaciones de procedimiento se han previsto para que estas sustancias se incluyan en la lista y por
qué? El articulo 2.2 del Acuerdo OTC establece determinados objetivos considerados "legitimos" con
fines reglamentarios. El Acuerdo OTC reconoce el derecho de los Miembros a cumplir esos objetivos
por medio de reglamentos técnicos; sin embargo, el Acuerdo también hace hincapié en que esos
reglamentos no deben aplicarse con intenciones proteccionistas. Los reglamentos técnicos no deben
formularse ni aplicarse de modo que restrinjan el comercio mas de lo necesario con miras a alcanzar
determinado objetivo de politica. En el caso de esta medida china, las sustancias nuevas pueden
incluirse en el IECSC cinco anos después de la fecha de inicio de su fabricacién o su importacién (en
virtud de la Orden N° 7 del MEP). Sin embargo, en la practica, China tarda mucho en anadir nuevas
sustancias quimicas al IECSC, llegando incluso a superar el periodo de cinco anos. El sistema
reglamentario y administrativo chino para las sustancias quimicas somete a los exportadores a
retrasos y costos innecesarios. Ademas, la Orden N° 12 del MEE tampoco aclara nada al respecto.
En vista de lo anterior, pedimos a China que el proceso para afiadir sustancias nuevas a la lista
del IECSC sea sistematico, transparente y con plazos fijos.

2.70. En respuesta, el representante de China presenta la declaracién siguiente. De conformidad
con las Medidas sobre el registro de nuevas sustancias quimicas en el marco de la gestion ambiental
(Orden N© 12 del Ministerio de Ecologia y Medio Ambiente), China aplica un sistema de gestién
ambiental del registro de nuevas sustancias quimicas. Las sustancias nuevas son aquellas que no
constan en el "Inventario de las sustancias quimicas producidas o importadas en China", elaborado,
adaptado y publicado por la autoridad competente en materia de ecologia y medio ambiente. En el
Inventario figuran las sustancias quimicas producidas, vendidas, elaboradas, utilizadas o importadas
en China antes del 15 de octubre de 2003, asi como las que se incluyeron posteriormente de
conformidad con los reglamentos pertinentes relativos a la gestion ambiental de las nuevas
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sustancias quimicas. De conformidad con el Acuerdo OTC, China presentd una notificacion OTC
relativa a las Medidas sobre el Registro de Nuevas Sustancias Quimicas en el marco de la Gestidn
Ambiental en septiembre de 2019 y notificd las Orientaciones relativas al registro de nuevas
sustancias quimicas en el marco de la gestion ambiental en septiembre de 2020.

2.1.2.14 México - Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de la Norma Oficial
Mexicana NOM-223-SCFI/SAGARPA-2018, Quesos - Denominacién, especificaciones,
informacion comercial y métodos de prueba, publicada el 31 de enero de 2019
G/TBT/N/MEX/465 (ID 6781%)

2.71. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. El 5 de mayo
de 2020, México notific6 a la OMC, en el documento G/TBT/N/MEX/465, su Proyecto de
Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad del queso con la Norma Oficial Mexicana (NOM) -
NOM 223, relativa a la denominacion, las especificaciones, la informacién comercial y los métodos
de prueba. En respuesta, los Estados Unidos y su rama de produccidn presentaron observaciones
oportunas a México el 3 de julio de 2020. Ademas, los Estados Unidos y su rama de produccion
participaron en el grupo de trabajo sobre la NOM-223 convocado por el Ministerio de Economia vy el
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural entre el 14 de agosto y el 11 de septiembre de 2020, en
particular con exposiciones de expertos del Servicio de Comercializacion de Productos Agropecuarios
y la Administracién de Alimentos y Medicamentos sobre las normas de identidad aplicables a los
quesos, y el Departamento de Agricultura participé con regularidad. Atribuimos un gran valor a la
oportunidad de formular observaciones sobre el proceso de reglamentacion mexicanoy de participar
en el grupo de trabajo, y tenemos un sincero interés en esas actividades. Los Estados Unidos y sus
colectivos interesados también participaron en el primer proyecto de la NOM y formularon
observaciones ala Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) en 2018. En su notificacion,
México indicd que los objetivos de los procedimientos de evaluacion de la conformidad eran la
prevencion de practicas que puedan inducir a errory la proteccién de los consumidores. Entendemos
que los procedimientos de evaluacién de la conformidad se establecen para velar por la calidad de
los productos denominados "queso" y la sinceridad las practicas comerciales, y no por la inocuidad
de los alimentos. México pretende fomentar la confianza de los consumidores en las técnicas de
comercializacidon de los quesos por medio de un sistema de certificacién y de una declaracién de
conformidad autodocumentada. La cuestion es saber si México ha encontrado alguna prueba
cientifica pertinente e informacion técnica sobre la incidencia de productos no conformes que
justifiquen este gravoso sistema de certificacion cuyo objetivo es preservar la calidad del queso en
el mercado.

2.72. En julio de 2020, los Estados Unidos formularon observaciones sobre el proyecto de
la NOM-223 y pusieron en duda: i) la necesidad de procedimientos de evaluacién de la conformidad
obligatorios presentados al principio como voluntarios en el anterior proyecto de 2018;
ii) la necesidad de procedimientos de prueba obligatorios, en particular en vista de la nueva NOM-51
mejorada recientemente, que prescribe etiquetar el queso elaborado con grasas vegetales como
"imitacidon", y de los requisitos existentes sobre los certificados de analisis, que incluy en informacion
acerca de la composicién de los quesos, en particular el contenido de materias grasas y de humedad;
y iii) la necesidad de pruebas para la deteccién de acidos grasos, habida cuenta de que el Codex no
las recomienda y no estad claro cdmo mejoran la calidad del queso o cédmo informan a los
consumidores. También propusimos medidas menos restrictivas del comercio con miras a mejorar
las practicas de México relativas al etiquetado de los quesos elaborados con grasas vegetales en
lugar de grasas animales, y sefialamos que, segln el analisis de la medida realizado por la CONAMER,
los procedimientos de prueba obligatorios podrian aumentar el precio del queso en el mercado
mexicano, lo que obligaria a los consumidores a sustituirlo por productos de menor calidad. Nuestra
rama de produccidon recomendé asimismo alternativas a la evaluacion de la conformidad que
permitirian alcanzar el objetivo de la NOM-223 de una manera menos restrictiva del comercio, en
particular: i) el reconocimiento de la documentacidon ya entregada o puesta a disposicidon de las
autoridades; ii) la puesta en aplicacién de la vigilancia del mercado a cargo de las autoridades
competentes; iii) la elaboracidn y la adopcion de una NOM especifica para los productos elaborados
con grasa vegetal, que estableceria requisitos distintos para los quesos considerados "de imitacién";
iv) la aplicacién del sistema voluntario previsto en el proyecto inicial CAP-NOM-223; o v) el requisito
de que el productor presente una declaracion de conformidad. Todas estas medidas alternativas son
menos estrictas, puesto que no exigen la presentaciéon de informes sobre resultados ni pruebas
adicionales, requisitos a los que la rama de produccién ya esta expuesta; contribuyen a alcanzar el

15 |as declaraciones anteriores pueden consultarse en el ID 678.
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objetivo de evitar un etiquetado de los productos de imitacién que pueda inducir a error; y son
facilmente aplicables por las autoridades competentes.

2.73. Recomendamos y pedimos a México que siguiera utilizando las normas y los métodos de
prueba internacionalesy que considerara la declaracion de conformidad de los proveedores un medio
para dar fe de que se habian llevado a cabo los procedimientos de prueba requeridos. En nuestra
reunién bilateral con México de octubre de 2020, le pedimos que reconociera y aceptara las pruebas
realizadas por los organismos de evaluacidon de la conformidad ubicados fuera de México, a fin de
garantizar que las pruebas pudieran realizarse en el lugar de produccién. Pese a haber participado
en la redaccion del proyecto de texto de 2018, a haber presentado observaciones a la CONAMER
en 2018, a haber presentado observaciones en respuesta a la notificaciéon al Comité OTC de la OMC
en julio de 2020, y a la participaciéon de expertos en el grupo de trabajo desde agosto hasta
septiembre de 2020, los Estados Unidos siguen viendo con suma preocupacion que en el proyecto
definitivo que México compartié con los miembros del grupo de trabajo el 26 de enero, texto
ligeramente modificado el 11 de febrero, no se hayan recogido nuestras constantes observaciones,
ni las de nuestros colectivos interesados, durante el proceso de reglamentacion mexicano.

2.74. Seflalamos que esta es la primera vez, en esta etapa avanzada, que mencionamos estos
procedimientos de evaluacion de la conformidad ante el Comité OTC de la OMC. Eso no es porque
acabemos de conocer esta medida. Es porque hemos participado diligentemente, durante dos afios,
en todas las etapas del proceso de reglamentacion mexicano. En otras ocasiones hemos trabajado
con éxito en el marco del sistema mexicano, y creiamos que nuestras observaciones, asi como las
observaciones de otros Miembros de la OMC y partes interesadas, se tendrian en cuenta en la medida
definitiva. Ahora vemos que, por desgracia, no se han tenido en cuenta, lo que, en estas
circunstancias y en esta avanzada etapa, resulta especialmente desafortunado. Creemos entender
que México estd considerando la posibilidad de incluir en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad una certificacién anual del queso. En 2021, se exigira una certificacién por terceros
para el queso por lote y por familia de productos, y en afios alternos, por ejemplo en 2022, se exigira
una declaracién de conformidad de los proveedores por lote y por familia de productos. Sefialamos
que la certificacién y la autodeclaracién por lote y por familia de productos conllevan la continua
presentacion de certificaciones y autodeclaraciones, habida cuenta de que las lineas de produccién
de algunas instalaciones pueden iniciar la produccién de un nuevo lote cada 24 horas. El sistema de
certificacion por terceros exigird ademas una inspeccién inicial de las instalaciones de produccion del
qgueso. La vigilancia y la rastreabilidad de los productos también seran responsabilidad del organismo
de certificacion. El tipo de sistema de certificacion y de inspeccidn de las instalaciones para cada lote
y familia de productos contemplado en estos procedimientos definitivos de evaluacion de la
conformidad es el tipo de sistema creado y concebido para situaciones en las que el objetivo es la
inocuidad. Los productos para los que suele utilizarse este tipo de sistema de certificacién son, por
ejemplo, los que pueden dar lugar a una electrocucidn o a explosiones. El tipo de sistema
contemplado por México en este caso no parece proporcional a los riesgos que podria conllevar la
no conformidad, y puede considerarse que restringe el comercio mas de lo necesario para cumplir
el objetivo legitimo de la reglamentacion.

2.75. Pedimosa México que interrumpa la aplicacion de los procedimientos definitivos de evaluacion
de la conformidad del queso, que reconsidere los riesgos que conllevaria la no conformidad antes de
adoptar los procedimientos definitivos de evaluacién de la conformidad y que reemprenda la
redaccion de estos procedimientos en colaboracidén con sus asociados comerciales y las partes
interesadas. éQué riesgos conllevaria la no conformidad? éAcaso ese riesgo de fraude o ese riesgo
relativo a la informacion al consumidor es proporcional al hecho de exigir que todas las instalaciones
productoras de queso que exportan a México sean inspeccionadas, que cada lote de cada familia de
productos tenga que someterse a un amplio y costoso conjunto de pruebasy que un organismo de
certificacion se ocupe de la vigilancia posterior a la comercializacién y la rastreabilidad? éSe ha
estudiado plenamente la posibilidad de satisfacer las necesidades de informacién de los
consumidores y de alcanzar algunos de los objetivos de este sistema de certificacion mediante el
etiquetado? Ademas, este seria un sistema de certificacion totalmente nuevo, que nunca antes se
ha aplicado en ningun otro pais para el queso. Si el sistema de certificacion contemplado se incluye
en la reglamentacién definitiva, seria extremadamente oneroso, si no imposible, ponerlo en
aplicacién en un plazo de 60 dias o siquiera a finales de 2021. Hemos estudiado las capacidadesy
acreditaciones necesarias para el campo de aplicaciéon de las pruebas apropiado en los Estados
Unidos. Si bien los Estados Unidos poseenlas capacidades, ninguno de los laboratorios u organismos
de certificacién estaria familiarizado inmediatamente con este nuevo sistema de certificacién y se
requeriria un tiempo para que los productores recurrieran a las pruebas y los organismos de
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certificacidon y realizaran las inspecciones de las instalaciones de producciéon. Habida cuenta del
escaso numero de laboratorios acreditados y de 6rganos de certificacion disponibles para realizar
esa labor, lo mas probable es que las exportaciones de queso a México se retrasaran o se
suspendieran.

2.76. Ademas, aumentaria el precio de todos los productos vendidos a México para compensar el
costo de estos procedimientos de evaluacion de la conformidad. Esos costos adicionales, asociados
a las pruebas, los servicios de un drgano de certificacidon para la inspeccidn de las instalaciones, la
certificacion, la vigilancia y la rastreabilidad, excluirian por completo del mercado a algunos
productores de queso estadounidenses. Como estos requisitos se aplicarian también a productos
nacionales, el queso podria dejar de ser asequible y los consumidores podrian recurrir a sustitutos
menos costosos, como ha pronosticado la CONAMER, lo que quiza conllevara una mayor presencia
en el mercado de quesos adulterados. En 2020, las exportaciones de queso estadounidense a México
se cifraron en USD 428 millones. Pedimos una vez mas a México que suspenda la medida definitiva,
que prosiga la labor de redacciéon en colaboraciéon con sus asociados comerciales y las partes
interesadas, y que tenga en cuenta que el queso es un producto de bajo riesgo y permita que la
declaracién de conformidad de los proveedores sirva para verificar el cumplimiento de los
procedimientos de prueba prescritos en la NOM-223.

2.77. El representante de la Unidon Europea presenta la declaracién siguiente. La Unién Europea
desea hacer suya esta preocupacion comercial, puesto que algunos aspectos del Procedimiento para
la Evaluaciéon de la Conformidad de la Norma Oficial Mexicana NOM-223, en particular la elevada
frecuencia de las pruebas de los productos y de las inspecciones de las instalaciones de produccién,
causarian dificultades a los exportadores de la UE. Agradeceriamos la posibilidad de trabajar a nivel
bilateral con México con miras a recibir aclaraciones y encontrar una solucién satisfactoria.

2.78. El representante de Australia presenta la declaracion siguiente. Australia desea sefalar su
preocupacion por el hecho de que la medida notificada por México con la signatura G/TBT/N/MEX/465
parece discriminatoria y mas restrictiva del comercio de lo necesario. Hemos formulado
observaciones sobre la notificacion de México, explicando detalladamente nuestras preocupaciones
concretas sobre la medida. Australia agradece a México que haya tenido en cuenta y respondido a
estas observaciones y espera que prosiga nuestra satisfactoria relacion comercial.

2.79. En respuesta, el representante de México presenta la declaracién siguiente. La delegacion de
México agradece los comentarios compartidos por la delegacién de Estados Unidos sobre el
Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad para el reglamento técnico aplicable al Queso, el
cual busca atender problematicas que han sido detectadas en los procesos de verificacion de este
producto en los puntos de venta al consumidor final. A través de estos procesos se han detectado
diversas irregularidades sobre productos que no informan con veracidad al consumidor. Dentro de
los objetivos que se persiguen a través de esta medida, se encuentra el de prevenir practicas que
puedan inducir al error por lo que, con base en los incumplimientos que han sido detectados tanto
en productos de fabricacién nacional como extranjera, se considera de gran importancia que se
demuestre el cumplimiento de todo producto que ostente la denominacién "Queso" con el
reglamento técnico aplicable, en este caso la NOM-223. Sobre los cuestionamientos especificos de
Estados Unidos, se tienen los siguientes comentarios: 1) La NOM-223-SCFI/SAGARPA-2018 no
establece que la evaluacion de la conformidad sea voluntaria. El articulo Segundo Transitorio prevé
que las autoridades iniciarian los trabajos de elaboracién del Procedimiento de Evaluacion de la
Conformidad en los 60 dias naturales posteriores a la publicacién de la NOM en el Diario Oficial de
la Federacion.

2.80. 2) Los cambios en informacidn comercial establecidos en la NOM-051-SCFI/SSA1-2010
entrardn en vigor el 1 de abril de 2021 y actualmente se ha verificado que las etiquetas de los
productos no informan con veracidad a los consumidores, por lo que es necesario que todo producto
que se denomine como "queso" se certifique, derivado del incumplimiento constante y creciente que
ha sido documentado oficialmente por la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECQ), en
perjuicio de los consumidores mexicanos y la sana competencia entre productores. 3) La prueba del
perfil de dcidos grasos demuestra que el producto no ha sido alterado o adulterado en su composicion
de grasa butirica (propia de la leche) con grasa vegetal para reducir costos. México ha documentado
oficialmente, que el producto denominado "queso" es adulterado con grasa vegetal y en muchos
casos no lo informan al consumidor. Por lo anterior, se ha determinado que es necesaria esta prueba
para demostrar la autenticidad del queso en su comercializacidn en territorio nacional. La evidencia
técnica estd contenida en los diversos estudios de calidad que ha elaborado la PROFECO, quien es
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la autoridad en defensa del consumidor en México y los cuales podemos compartir con cualquier
interesado.

2.81. Con relacién al uso de normas internacionales y métodos de prueba, se han incluido los
métodos de prueba en normas internacionales para cada una de las especificaciones fisicoquimicas
establecidas en la NOM y en sus referencias normativas. Ademas de lo anterior, se han incluido las
normas extranjeras solicitadas por los Estados Unidos de América que han demostrado ser
equivalentes con las normas internacionales, lo cual demuestra el compromiso de las autoridades
en México por permitir un cumplimiento eficiente para paises extranjeros. Por otro lado, el
Procedimiento prevé el reconocimiento de organismos de evaluacion de la conformidad localizados
en el extranjeroy no exige que se tengan oficinas en México. De igual forma, sobre los sefialamientos
realizados por Estados Unidos, la certificacién tiene dos esquemas distintos conforme lo establecido
en su numeral 4.2.1: 1. Este esquema contempla la inspeccién inicial del producto, con la evaluacién
en la planta industrial del control que el fabricante tiene del proceso de su elaboracién, seguido de
una inspeccion dentro del afio de certificacidén del producto certificado. II. Por lote. En este esquema
se contempla la inspeccidn de un lote de producto determinado. Es decir, no es exigible un certificado
por lote de producto, es decisién del productor nacional o extranjero elegir el esquema mas
conveniente para su produccion.

2.82. Asimismo, se aclara que el organismo de certificacion debe determinar el tamafio de la
muestra y realizarinspecciones periddicas desde planta hasta el punto de entrega final al importador
(en el caso de los extranjeros) y en punto de venta al consumidor final (en el caso de los nacionales),
para constatar que el producto continla con las mismas condiciones bajo las cuales se ha emitido
un certificado. Lo anterior, en complemento con las actividades de verificacidon y vigilancia que
realicen las autoridades del Gobierno mexicano en el territorio nacional. Sobre la entrada en vigor
de este Procedimiento, se informa que se modificard la entrada en vigor para atender los
comentarios y preocupaciones expresadas por la industria nacional y extranjera, considerando que
es importante que exista la suficiente infraestructura referente a organismos de evaluacion de la
conformidad en territorio nacional y en el extranjero para asegurar una eficiente implementacion.
Respecto a los costos de la evaluaciéon de la conformidad, con base en la evidencia que se presentd
durante el desarrollo del PEC, se determind que la certificacién del producto no representa un costo
econdémico considerable o de alto impacto para el productor, ni para el consumidor final. Sin
embargo, invitamos a la delegacion de los Estados Unidos de América a que presenten la evidencia
técnica que tienen sobre el alto costo econdmico de este procedimiento.

2.1.2.15 Nigeria - Prescripciones onerosas en materia de pruebas y conformidad de la
Société Générale de Surveillance (SGS) para maquinas y sus partes (ID 67915)

2.83. El representante de la India presenta la siguiente declaracion. La Republica de la India ve con
suma preocupaciénlas onerosas prescripciones en materia de certificacién y conformidad de Nigeria,
que afectan negativamente a las exportaciones indias a ese pais. En virtud del actual régimen de
Nigeria, todos los importadores deben obtener un certificado de producto y un certificado SONCAP
(SONCAP es una verificacién previa a la expedicion de la conformidad con las normas nigerianas)
para cada envio. El proceso para obtener un certificado de producto y cumplir la prescripcion relativa
a la evaluacién de la conformidad es oneroso, exigente y costoso. Implica un complejo proceso en
dos etapas que se explica a continuacion.

2.84. La primera etapa consiste en la obtencién de un certificado de producto. Para solicitar un
permiso de importacién en Nigeria, el importador necesita que un banco en Nigeria emita un
formulario M. Este formulario M no puede emitirse sin la presentacién previa de un certificado de
producto. El certificado de producto se basa en el informe de pruebas. El informe de pruebas no
puede emitirse hasta después de iniciarse realmente la producciéon. La produccién no empezara
realmente antes de la recepcion del formulario M, que da fe de la intencién de pago. Por consiguiente,
estd claro que la obtencidon de un certificado de producto es un proceso circular y muy restrictivo del
comercio. En segundo lugar, el periodo de validez de un certificado de producto emitido por las
autoridades nigerianas es de solo seis meses, lo que es muy poco tiempo. Eso aflade una carga
adicional al exportador, tanto en lo que se refiere a los costos como al tiempo necesario para obtener
otro certificado de producto. Consideramos que estas medidas son muy restrictivas del comercio y
crean obstaculos innecesarios al comercio. Por lo tanto, pedimos a Nigeria que contemple la
posibilidad de simplificar el procedimiento para obtener el certificado de producto y que dé a conocer
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la evaluacion del riesgo realizada para establecer en seis meses el periodo de validez del certificado
de producto.

2.85. La segunda etapa consiste en obtener un certificado SONCAP. Cuando se ha presentado el
pedido de un producto y se han cumplido los requisitos del certificado de producto (como se indica
con respecto a la primera etapa), antes de poder exportar el producto a Nigeria, se requiere un
certificado SONCAP para cada envio. El requisito de obtener un certificado SONCAP se afade al
requisito de obtener el certificado de producto. Este proceso de evaluacién de la conformidad para
cada envio es costoso y conlleva procedimientos onerosos.

2.86. Los paises establecen requisitos de evaluacidén de la conformidad tan onerosos para productos
cuyo consumo afecta a la salud de las personas, o que inciden en la salud de los animales y las
plantas o en el medio ambiente, para categorias de productos objeto de restricciones o prohibiciones,
o para productos procedentes de paises sujetos a restricciones introducidos en su territorio. En otras
palabras, es preciso determinar cudl es el grado de riesgo en la importaciéon para establecer
requisitos de evaluacién de la conformidad tan estrictos. En el caso de Nigeria, con excepcién de
unos pocos productos, es preciso obtener un certificado SONCAP para cada envio. Pedimos a Nigeria
que dé a conocer la evaluacion del riesgo para imponer requisitos de evaluacion de la conformidad
tan estrictos. Asimismo, el requisito nigeriano de obtener el certificado SONCAP para cada envio
parece violar el articulo 5.2 del Acuerdo OTC, segun el cual los procedimientos de evaluacién de la
conformidad de un Miembro de la OMC no deben crear obstaculos innecesarios al comercio
internacional. Ademas, el articulo 2.2 del Acuerdo OTC especifica que los Miembros no deben
elaborar, adoptar o aplicar disposiciones que crearian obstaculos innecesarios al comercio
internacional. En vista de lo anterior, se pide a Nigeria que dé a conocer la evaluacion del riesgo
relativa a los puntos siguientes: a) el requisito de un certificado de producto para todos los
productos; b) la validez de seis meses para el certificado de producto; c) el requisito de obtener un
certificado SONCAP para cada envio; y d) las medidas menos restrictivas del comercio que se
consideraron antes de concluir el actual mecanismo.

2.87. En respuesta, el representante de Nigeria presenta la declaracidon siguiente. Tomamos nota
de las observaciones y las preocupaciones expresadas por la India. Hemos transmitido esta cuestion
a la capital. Volveremos a plantearla en la reunién en cuanto recibamos una respuesta de la capital.

2.1.2.16 Union Europea - Métodos de prueba de sustancias quimicas prohibidas por el
Reglamento sobrelos Productos Cosméticos G/TBT/N/EU/752 (ID 680'7)

2.88. El representante de China presenta la declaracién siguiente. Pedimos a la UE que dé
explicaciones sobre el método de prueba aplicado a las nitrosaminas volatiles en los esmaltes de
ufias. Como se indicé claramente que las condiciones de almacenamiento y la estabilidad en las
condiciones de utilizacidon podian contribuir a la formacién de hidroquinona, pedimos a la UE que
aclare en qué condiciones se produce la transformacién de la desoxiarbutina en hidroquinona en los
productos cosméticos y en qué principios cientificos se basa esa transformacion. Habida cuenta de
qgue los laboratorios chinos no encuentran pruebas de esa transformacion en la practica, también
pedimos a la UE que informe sobre los métodos de prueba aplicados para analizar la transformacion
en los productos cosméticos.

2.89. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE
desea recordar a China que el 4 de febrero de 2021 facilitd una respuesta por escrito a sus
observaciones del 16 de diciembre de 2020 a través del Servicio de Informacién OTC. Como se indica
en la respuesta, la UE observa que el proyecto se basa en el dictamen del Comité Cientifico de
Seguridad de los Consumidores (SCCS) sobre la desoxiarbutina (tetrahidropiraniloxi fenol)
(SCCS/1554/15). En este dictamen, el SCCS concluyd que "se forma hidroquinona a niveles que
pueden ser motivo de preocupacién en cuanto a la inocuidad de esos productos durante el ciclo de
vida del producto (por ejemplo, durante el almacenamiento, o en lo que atafie a la estabilidad en
las condiciones de utilizacién)". Teniendo en cuenta que la hidroquinona se cuenta entre las
sustancias cuyo uso esta prohibido en los productos cosméticos y que figura en la entrada 1339 del
anexo II del Reglamento sobre los Productos Cosméticos —con la Unica excepcion de la entrada 14
del anexo III de dicho reglamento—, de las conclusiones del SCCS se desprende claramente que es
necesario regular el uso de la desoxiarbutina en el marco del Reglamento sobre los Productos
Cosméticos. Esto se ajusta, en particular, a lo dispuesto en el articulo 31 1) del Reglamento sobre

7 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en el ID 680.
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los Productos Cosméticos, segun el cual cuando exista un riesgo potencial para la salud humana
derivado del uso de sustancias en los productos cosméticos que deba abordarse a escala
comunitaria, la Comisién, previa consulta al CCSC, podrd modificar los anexos II a VI en
consecuencia.

2.90. A ese respecto, la UE observa asimismo que si bien el dictamen del SCCS se adoptd en 2015,
fue Unicamente por razones administrativas que la Comisién no procedié a adoptar inmediatamente
una medida que prohibiera el uso de la desoxiarbutina en los productos cosméticos. El actual
proyecto de medida legislativa tiene, por consiguiente, la finalidad de recoger el dictamen del SCCS
mencionado supra sin mas dilacidon. Ademas, la UE desea recordar que un amplio conjunto de
pruebas cientificas demuestra que la hidroquinona es un agente clastogénico y citotéxico conocido,
tanto in vitro como in vivo. Este hecho no depende del método de deteccion. La hidroquinona se ha
clasificado en el Reglamento (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacidn, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas como una sustancia mutdgena (Muta.2) y carcindgena (Carc.2). Es
responsabilidad de la rama de produccién utilizar los métodos validadosy adecuados para cuantificar
la transformacion de desoxiarbutina en hidroquinona o invertir en los proyectos de I&D necesarios
para estabilizar la desoxiarbutina e impedir su transformacién en hidroquinona. El dictamen
del SCCS indicé claramente que las condiciones de almacenamiento y la estabilidad en las
condiciones de utilizacién pueden dar lugar a la formacién de hidroquinona, lo que es "motivo de
preocupacion".

2.1.2.17 India - Orden relativa al papel simple para copiadora (control de la calidad),
de 2020, G/TBT/N/IND/140 (ID 6811%8)

2.91. El representante de Indonesia presenta la declaracion siguiente. Indonesia da las gracias a la
India por haber notificado el proyecto de la Orden relativa al papel simple para copiadora (control
de la calidad), el 14 de febrero de 2020, a los Miembros del Comité OTC de la OMC en el documento
G/TBT/N/IND/140. Sin embargo, Indonesia lamenta que las preguntas formuladas al Ministro
competente no hayan recibido respuesta. Indonesia, uno de los mayores exportadores de papel a la
India, se ve muy afectada por esta reglamentacion. La India es uno de los principales asociados
comerciales de Indonesia y es el sexto destino de las exportaciones de productos de papel.
Lamentablemente, en la actualidad, la India ha adoptado varias politicas que han tenido efectos
perjudiciales en las exportaciones de papel indonesias y se han convertido en obstaculos al comercio,
como la aplicacion obligatoria de las normas indias. El valor de las exportaciones indonesias en el
periodo comprendido entre enero y noviembre de 2019 se cifréo en USD 201,9 millones, mientras
qgue el valor de las exportaciones indonesias a la India durante el mismo periodo de 2020 se redujo
a USD 74 millones, es decir, un 63% menos. Los procedimientos exigidos por la politica comercial
de la India crean importantes obstaculos a las exportaciones de papel indonesias a la India. De
conformidad con las disposiciones sobre la evaluacién de la conformidad, la certificacién la llevara a
cabo la Oficina de Normas de la India (BIS) basandose en el sistema 1 de la Lista II, que prevé una
visita a la fabrica, el muestreo y la prueba de los productos, asi como el proceso de concesiéon de
licencias.

2.92. Indonesia solicita a la India que aclare si este sistema de certificacion se aplica porigual a los
fabricantes nacionales y a los extranjeros, o si solo se aplica a los productores de papel extranjeros.
Indonesia considera que el sistema utilizado puede causar dificultades de aplicaciéon a los productores
extranjeros. Ademas, debido a las vacilaciones de la India ante la posibilidad de sustituir el requisito
de visitar la fabrica por una evaluacién a distancia durante la pandemia de COVID-19, los
procedimientos de registro y de prueba tardan mas de lo que deberian, lo que podria perturbar el
flujo de mercancias con destino a la India. Por consiguiente, Indonesia insta a la India a plantearse
la aplicacion de evaluaciones a distancia, o la relajacion de las medidas, durante la pandemia
de COVID-19. Indonesia solicita asimismo a la India que considere conceder un periodo de transicidon
mas largo, de al menos 24 meses, y que deje a los productores extranjeros el tiempo necesario para
adaptar sus productos. Indonesia pide también a la India que facilite informacién sobre la
armonizacion entre los métodos de prueba de la norma IS 14490:2018 y las normas de la ISO. Por
ultimo, hemos observado que la India, a través del Ministerio del Comercio y la Industria, anuncid
la aplicacion obligatoria del Reglamento de 2020 sobre la Orden relativa al papel simple para
copiadora (control de la calidad) el 5 de junio de 2020. Este reglamento entrarda en vigor seis meses
después de la fecha de su publicacién, el 5 de diciembre de 2020. A este respecto, recordamos

18 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en el ID 681.
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amablemente a la India que notifique este reglamento técnico al Comité, como addendum de la
notificacion anterior.

2.93. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. De conformidad
con las disposiciones del sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacion de la Conformidad) de 2018,
la BIS concede a un fabricante una licencia sobre la base de una evaluacion satisfactoria de la
infraestructura para la fabricacién, el proceso de produccién, el control de calidad y las capacidades
de realizacion de pruebas del fabricante en cuestion por medio de una visita a sus instalaciones de
fabricacion. Para determinar la conformidad del producto con la norma correspondiente, se recurre
también a la realizacion de pruebas en laboratorios de terceros ubicados en la India o de pruebas
en las instalaciones de fabricacion, o bien se utiliza una combinaciéon de ambas opciones. En el
sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacion de la Conformidad) de 2018 no figura ninguna
disposicion por la que se acepten las evaluaciones de control de calidad realizadas por empresas y
laboratorios extranjeros. En la actualidad se han suspendido las visitas de inspeccién en el extranjero
con motivo de las restricciones impuestas a los viajes internacionales debido a la pandemia
de COVID-19. En cuanto mejore la situacidon causada por la COVID-19y se retiren las restricciones,
la BIS planificara las inspecciones.

N° de Prescripciéon Norma india Norma ISO
serie correspondiente
1 Absorcion de humedad IS 1060 Parte 5/Sec 2:2014 I1SO 287:2009
2 Grosor IS 1060 Parte 5/Sec 3: 2014 ISO 534:2011
3 Ensayo de Cobb de un minuto (ambas IS 1060 Parte 5/Sec 4:2014 IS0 535:1991
caras)
4 Resistencia de la superficie, Dennison 8 de IS 1060 (parte 3) (no hay norma ISO correspondiente)
(prueba de las ceras)
5 Gramaje IS 1060 Parte 5/Sec 5: 2014 ISO 536:2012
6 Lisura de las dos caras (Bendsten) 3 de IS 9894 (ISO 2494, ya retirada) |Nacional (ISO 8791-
2:2013)
7 Contenido de cenizas (a 900 °C) 11 de IS 1060 (Parte 1) Nacional (ISO
2411:2019)
8 Rigidémetro Taber IApéndice D de IS 4658 Nacional (2493-
2:2020)
9 Indice de resistencia al desgarro IS 1060 Parte 6/Sec 1:2014 I1SO 1974:2012
10 Indice de resistencia a la traccion IS 1060 Parte 5/Sec 6:2014 ISO 1924-2:2008
11 Grado de blancura ISO IS /ISO 2470 (Parte 1):2009
12 Opacidad IS/ISO 2471: 2008

2.1.2.18 Marruecos - Prescripciones en materia de pruebas para el vidrio para automocion
(ID 68219)

2.94. El representante de China presenta la declaracion siguiente. China celebra que Marruecos
haya adoptado las normas internacionales. Sin embargo, la aplicaciéon en Marruecos de la norma
relativa al vidrio para automocién es incompatible con la practica internacional, lo que ha dado lugar
a una desviacion de los resultados de las pruebas. A este respecto, proponemos que Marruecos
aplique la norma de una manera compatible con la practica internacional, es decir, si se produce o
no la rotura de la capa intermedia debe ser un criterio para decidir si es necesario pesar los
fragmentos de la muestra después del impacto, y no para decidir si la muestra redne las condiciones.

2.95. En respuesta, el representante de Marruecos presenta la declaracion siguiente. Deseo aclarar
que, a fin de proteger a los consumidores, Marruecos realiza estos controles en virtud de la Ley
N© 24-09 relativa a la seguridad de los productos y los servicios. Marruecos ya ha estado en contacto
con la autoridad china en lo que respecta a los controles del vidrio para automocién y le ha enviado
la respuesta por via diplomatica. En la respuesta se facilitaba informaciéon sobre la norma de
referencia utilizada en los controles de conformidad del vidrio para automocidn. Se trata de la Norma
de Marruecos NM N© 22.4.003 "Vehiculos de carretera - Materiales de acristalamiento de seguridad -
Pruebas mecanicas", que es compatible con el Reglamento N° 43 de las Naciones Unidas y con las
disposiciones relativas a la prueba con la bola de 227 gramos de la norma internacional ISO 3537.
Para superar la prueba, se deben cumplir las tres condiciones siguientes, y no solo dos de las tres;
i) primera condicidon: La bola no atraviesa la muestra; ii) segunda condicién: La muestra no se rompe
en varios trozos; vy iii) tercera condiciéon: Si no se rompe la capa intermedia, el peso de los
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fragmentos desprendidos del lado del vidrio opuesto al punto del impacto no superara los valores
adecuados especificados por la norma. Por consiguiente, se considera que el resultado de la prueba
no es conforme si no se cumple la tercera condicién. Si la bola perfora la ldmina de vidrio exterior a
la capa intermedia, se considera que el resultado es insatisfactorio. Ademas, esta prueba debe
repetirse 10 veces y los resultados de 8 de 10 pruebas deben ser conformes. Los laboratorios
internacionales también comparten esta interpretacién.

2.1.2.19 Reino de la Arabia Saudita - Preocupaciones relativas a las practicas de
evaluacion de la conformidad aplicadas por la Arabia Saudita a los productos turcos
(ID 68329)

2.96. El representante de Turquia presenta la declaracion siguiente. Turquia lamenta tener que
incluir este punto en el orden del dia de la presente reunién debido a las practicas comerciales
restrictivas de la Arabia Saudita en los Ultimos meses. Como también indicé Turquia en la ultima
reunion del Consejo del Comercio de Mercancias, las practicas restrictivas respecto a los productos
turcos han aumentado, en particular desde noviembre del afio pasado. Estas incluyen retrasos
injustificados en las aduanas sauditas e inspecciones gravosas y discriminatorias para determinar la
inocuidad de sus productos. Algunos exportadores turcos nos han informado de que algunos
productos turcos se inspeccionan segun los procedimientos de evaluacion de la conformidad
aplicados a otros productos distintos. Como consecuencia, esos productos no superan las
inspecciones de conformidad, porque se aplican procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
inadecuados. Por ejemplo, los equipos para cocinas industriales son inspeccionados conforme a las
normas aplicadas a los electrodomésticos. Se ha observado otro caso parecido durante la evaluacién
de la conformidad del jabon de manos liquido, que al parecer se evalué como un producto médico y
se rechazd porque no cumplia las normas de etiquetado exigidas para los productos médicos.
Ademas, se rechazan algunos productos turcos en las aduanas debido a problemas relacionados con
el etiquetado a pesar de que llevan exactamente las mismas etiquetas que antes. En un caso, a
pesar de que figuraban en la etiqueta del producto todas las advertencias estipuladas en el
reglamento técnico pertinente, se rechazd el producto porque las advertencias no aparecian en el
orden previsto en el reglamento técnico. Debido a estas practicas, los productos turcos no pueden
introducirse en el mercado por no cumplir las normas especificadas en el reglamento técnico. Cuando
los exportadores turcos sostienen que el producto en cuestién se ha clasificado en un grupo de
productos incorrecto y piden una nueva evaluacién, su peticidon no se acepta.

2.97. Debido a las numerosas practicas restrictivas de la Arabia Saudita con respecto a los productos
turcos, en particular las inspecciones gravosas para determinar la inocuidad de los productos, las
exportaciones turcas a la Arabia Saudita han disminuido en mdas de un 79% en diciembre de 2020
en comparacion con el mismo mes en 2019. También hemos observado una disminucién del 93 %
en nuestras exportaciones a la Arabia Saudita en enero de este afio en comparacion con el mismo
mes en 2020. Como es sabido, el Acuerdo OTC tiene por objeto garantizar que los reglamentos
técnicos, las normas y los procedimientos para la evaluacion de la conformidad no creen obstaculos
innecesarios e impedir que los Miembros establezcan una discriminacidén arbitraria o injustificable
entre los paises en el comercio internacional. En nuestra opinion, la Arabia Saudita establece una
discriminacién injustificada entre los productos turcos y cualquier producto similar de origen nacional
u originario de cualquier otro pais, infringiendo asi los articulos del Acuerdo OTC que prevénigualdad
de trato para todos los productos similares. Como es de sobra sabido, el Acuerdo OTC prevé que los
procedimientos de evaluacion de la conformidad se elaboraran, adoptaran y aplicardn de manera
que se conceda acceso a los proveedores de productos similares originarios de los territorios de
otros Miembros en condiciones no menos favorables que las otorgadas a los proveedores de
productos similares de origen nacional u originarios de cualquier otro pais, en una situacién
comparable. Consideramos asimismo que la Arabia Saudita incumple los articulos del Acuerdo OTC
que prevén que los procedimientos de evaluacién de la conformidad no deben ser mas estrictos ni
se aplicaran de forma mas rigurosa de lo necesario, habida cuenta de los riesgos que provocaria el
hecho de que no estuvieran en conformidad con ellos. A ese respecto, Turquia invita a la Arabia
Saudita a que ponga sus politicas y practicas con respecto a Turquia en consonancia con sus
obligaciones prescritas en el Acuerdo OTC de la OMC y a que garantice la fluidez del comercio de
mercancias turcas.
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2.98. En respuesta, el representante del Reino de la Arabia Saudita presenta la declaracion
siguiente. Tomamos nota de todas las preocupaciones planteadas y las transmitiremos a la capital.

2.1.2.20 Turquia - Reglamento relativo a los requisitos de disefio ecologico,
G/TBT/N/TUR/162,G/TBT/N/TUR/163 (ID 68432')

2.99. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea respeta
los esfuerzos desplegados por Turquia para proteger el medio ambiente, y las empresas coreanas
se reafirman en el compromiso de atenerse a los reglamentos turcos. Corea desea hacer unas
observaciones acerca del reglamento relativo a los requisitos de disefio ecolégico de los
refrigeradores, lavadoras, lavavajillas y productos de visualizacién que, segln se prevé, entrara en
vigor el 1 de marzo de 2021, puesto que Corea ha recibido informacién de fuentes no oficiales de
gue Turquia adoptara reglamentos revisados relativos a los requisitos de disefio ecoldgico y
etiquetado energético para los refrigeradores, las lavadoras y los productos de visualizacidn a partir
del 1 de marzo de 2021. Corea preguntd por la aplicacion de esos reglamentos y por la notificacion
a la OMC de los proyectos de reglamento para cada producto, y Turquia contestd el 10 de febrero
gue los reglamentos entraran en vigor el 1 de marzo de 2021, tal como estaba previsto, y que se
notificaran a la OMC. En las respuestas de Turquia, se aclaraba asimismo que los reglamentos
relativos al disefio ecoldgico y al etiquetado energético son casi idénticos a los de la UE. Sin embargo,
como el reglamento entrarda en vigor sin una notificacion oficial a la OMC, las empresas coreanas
tendran dificultades para cumplir con lo dispuesto en el reglamento por falta de tiempo. Por
consiguiente, Corea desea solicitar a Turquia que notifique oficialmente a la OMC los proyectos de
reglamento para cada producto de conformidad con el Acuerdo OTC de la OMC y que prevea un
plazo para presentar observaciones y/o un periodo de transicién razonable antes de aplicar los
reglamentos adoptados. En caso de que Turquia tenga dificultades para aplazar la fecha de aplicacion
prevista, Corea desea pedir otras alternativas mas razonables, como un reconocimiento temporal o
una exencién de las medidas de vigilancia del mercado, para que los fabricantes puedan cumplir lo
dispuesto en los reglamentos.

2.100. En respuesta, el representante de Turquia presenta la declaracion siguiente. El objetivo
legitimo de este proyecto de reglamento es contribuir al desarrollo sostenible aumentando la
eficiencia energética, el nivel de proteccién del medio ambiente y la seguridad del suministro de
energia. El objetivo de los reglamentos es facilitar informacion sobre la eficiencia energética a los
consumidores para que puedan elegir los productos mas eficientes. Tanto el Reglamento relativo a
los requisitos de disefio ecoldgico como el Reglamento relativo al etiquetado energético de Turquia
se han elaborado de conformidad con los reglamentos técnicos de la UE, habida cuenta de que la
armonizacion de la legislacion técnica de la UE es un requisito para Turquia en el marco del Acuerdo
de Unidon Aduanera entre la UE y Turquia. Turquia ha presentado recientemente a la OMC las
notificaciones OTC oficiales de los dos reglamentos y ha facilitado el texto completo de los proyectos
de reglamento en inglés. Estas notificaciones fueron distribuidas por la OMC el 25 de febrero
de 2021. Ademas, Turquia también ha presentado recientemente las notificaciones de los proyectos
de reglamento para cada producto, que la OMC distribuird en breve. Para concluir, deseo reiterar la
voluntad de Turquia de trabajar en colaboracion con los Miembros para abordar cualquier
preocupacién especifica con respecto a los reglamentos relativos al disefio ecoldgico y al etiquetado
ecoldgico.

2.1.3 Preocupaciones planteadas anteriormente

2.1.3.1 China - Prescripciones relativas a los productos de seguridad de la informacion
incluidos, entre otros, el Reglamento de 1999 sobre Sistemas de Cifrado Comerciales, de
la Oficina de la Administraciéon Estatal de Criptografia Comercial (OSCCA), y su proceso de
revisiéon en curso, y el Sistema de proteccién en miultiples niveles (MLPS) (ID 29422)

2.101. El representante de la Union Europea presenta la declaracion siguiente. En lo que respecta
al Sistema de Proteccién en Mdltiples Niveles (MLPS), la UE se remite a las observaciones que
plante6 en reuniones anteriores del Comité OTC, a saber, las preocupaciones en torno a: i) el tipo
de examen de expertos estipulado en las directrices; ii) la falta de claridad de determinadas
definiciones, y iii) las consiguientes restricciones importantes e injustificadas del acceso al mercado.
La UE insta a que se aplique el Sistema de Proteccién en Multiples Niveles Cibernético con mas
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proporcionalidad y transparencia. La UE pide también a China que confirme si el proyecto serd
notificado a la OMC para que se formulen observaciones a fin de permitir la adecuada participacion
de las partes interesadas.

2.102. El representante del Japdn presenta la declaracion siguiente. El Japdn sigue teniendo
preocupaciones en relacién con el Reglamento sobre la Administracion de Codigos de Cifrado
Comerciales de China y con el Sistema de Protecciéon en Mdltiples Niveles para la Ciberseguridad
aplicado por ese pais. El Japdn se remite a la declaracién anterior que formuld en la Ultima reunion
del Comité OTC, celebrada en octubre de 2020. Reconocemos que la consulta publica con respecto
al Reglamento sobre la Administracion de Coddigos de Cifrado Comerciales finalizd el 19 de
septiembre de 2020. El Japon desea pedir a China que examine las observaciones que facilitamos y
las incorpore en el reglamento. Solicita a China que facilite la informacidn pertinente sobre el proceso
de revisién en curso y que el reglamento se aplique de manera transparente.

2.103. En respuesta, el representante de China presenta la declaracién siguiente. Con el fin de
implementar el requisito de gestionar la administracion de conformidad con la Ley de Criptografia y
de profundizar la reforma a fin de "agilizar la administracién y delegar facultades" en la esfera de la
criptografia comercial, China esta revisando el Reglamento de la Administracién de Criptografia
Comercial de acuerdo con el espiritu de la ley. La revision del Reglamento tendra fundamento juridico
y se basara en los principios de apertura y transparencia y en criterios cientificos. Ademas, China
recabara las opiniones y las observaciones de amplios sectores del publico y asegurara la
participacion de las partes interesadas en la labor legislativa por los medios previstos en la ley. La
revision del Reglamento sigue en fase de estudio, y oportunamente se invitara al publico a formular
observaciones. En cuanto al MLPS, a medida que la tecnologia se va desarrollando para dar respuesta
a circunstancias de ciberseguridad cada vez mas complejas, es preciso mejorar el Sistema de
Proteccién en Mdltiples Niveles para la seguridad de la informacion. La Ley sobre Ciberseguridad
tiene en cuenta las experiencias del pasado y adapta las medidas a las nuevas circunstancias,
estableciendo en China un nuevo sistema MLPS para la seguridad de la informacién. En cumplimiento
de lo dispuesto en la Ley sobre Ciberseguridad, se esta redactando el Reglamento sobre el MLPS
para la ciberseguridad, que se publicé con el fin de recibir observaciones en junio de 2018 y que
reemplazard a las antiguas medidas administrativas relativas al sistema MLPS para la seguridad de
la informacion.

2.1.3.2 Unién Europea - Método basado en la evaluacion de peligros para los productos
fitosanitarios y establecimiento de niveles de tolerancia en las importaciones,
G/TBT/N/EU/383, G/TBT/N/EU/384 (ID 39323)

2.104. El representante de Australia formula la siguiente declaracion. Australia reafirma la posicién
expuesta en reuniones anteriores sobre la importancia de adoptar un enfoque cientifico y basado en
el riesgo para reglamentar los productos fitosanitarios en lugar de considerar Unicamente el potencial
de dano (peligrosidad) debido a las propiedades intrinsecas de un producto quimico. Australia
recibira con agrado toda informacién actualizada sobre los procedimientos de tratamiento de las
solicitudes de determinacién de niveles de tolerancia en las importaciones de sustancias activas que
reunan los criterios de exclusién previstos en el Reglamento (CE) N° 1107/2009.

2.105. El representante de Costa Rica formula la siguiente declaracién. Costa Rica desea reiterar
una vez mas su apoyo a la preocupacion comercial levantada por Estados Unidos, Canaday Australia,
tal y como lo hemos hecho en anteriores oportunidades. Para Costa Rica es de preocupacion el
enfoque basado en peligro adoptado por la Unién Europea dado que, bajo las obligaciones del
sistema multilateral, cualquier requisito técnico debe responder al estandar internacional de
referencia o a una evaluacién de riesgo que aporte el sustento cientifico a la medida. Costa Rica
reitera su solicitud a la Unién Europea de instar a asegurar que la implementacion de sus
regulaciones se base en la aplicacion de evaluaciones de riesgo, mediante la aplicacion de criterios
apoyados en evidencia cientifica suficiente, en linea con los compromisos establecidos en el
Acuerdo OTC.

2.106. El representante del Brasil formula la siguiente declaracion. El Brasil se remite a sus
declaraciones anteriores relativas a la PCE N° 393. Como han sefialado muchos Miembros de la OMC,
la UE se ha negado sistematicamente a tener en cuenta las preocupaciones planteadas por muchos
Miembros de la OMC en relacién con las notificaciones G/TBT/N/EU/383 y G/TBT/N/EU/384.
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Hacemos hincapié en que los reglamentos sobre los perturbadores endocrinos deben establecerse
de conformidad con principios cientificos sélidos, teniendo en cuenta todos los datos disponibles. Las
evaluaciones realizadas con seriedad deben poder distinguir los productos quimicos que pueden
causar dafio debido a su modo de accidon endocrino de aquellas sustancias que no representan una
amenaza para la salud humana. Es importante realizar un analisis de riesgos soélido, que sea
conforme con las directrices del Codex, para garantizar la transparencia y previsibilidad de los
procesos de reglamentacién relativos a los productos fitosanitarios y los LMR. El Brasil considera que
el criterio adoptado por la Unidn Europea para limitar el uso de plaguicidas restringe el comercio
mas de lo necesario para alcanzar sus objetivos legitimos de conformidad con el Acuerdo OTC.
También hace caso omiso de los analisis de riesgos al elaborar medidas de reglamentaciéon que
pueden tener graves repercusiones en el comercio.

2.107. El representante del Canada formula la siguiente declaracién. Como se indicé en el anterior
Comité OTC, garantizar el acceso a alimentos inocuos y nutritivos ha adquirido una mayor
importancia debido a las dificultades planteadas por la pandemia actual. En nuestra opinién, el uso
de productos fitosanitarios puede desempefiar un papel eficaz para hacer frente a algunas de esas
dificultades y, al mismo tiempo, ayudar a aumentar la seguridad alimentaria mundial. El Canada
reconoce los recientes esfuerzos de la UE por aclarar el proceso de establecimiento de niveles de
tolerancia para las importaciones, en particular en el caso de las sustancias activas que no se vuelven
a autorizar debido a los criterios basados en la peligrosidad o que ya no cuentan con el apoyo del
solicitante. Al Canada le complace que la UE tenga la intencidon de realizar evaluaciones del riesgo
para todas las solicitudes de determinacidn de niveles de tolerancia en las importaciones, y que esas
solicitudes, incluidas las relativas a las sustancias activas que cumplen los criterios de la UE basados
en la peligrosidad, se vayan a examinar de manera imparcial con arreglo a los principios de
evaluacion del riesgo internacionalmente aceptados y a la legislacion de la UE. Agradecemos a la UE
que el mes pasado cumpliera su compromiso de organizar seminarios con terceros paises y partes
interesadas. El Canada agradece el nivel de detalle compartido durante estos debates y acoge con
satisfaccion la oportunidad de participar y formular preguntas. Si bien reconocemos que la UE tiene
un proceso de establecimiento de niveles de tolerancia para las importaciones, el Canada solicita
que la UE considere la posibilidad de mantener LMR para las sustancias que no representen riesgos
alimentarios inaceptables. En este contexto, es probable que sea necesaria una evaluacion del riesgo
alimentario como parte del proceso de renovaciéon de la autorizaciéon, con independencia de los
resultados del examen de deteccion de peligros. Esto eliminaria la necesidad de solicitar tolerancias
en las importaciones de algunas sustancias y reduciria al minimo las perturbaciones en el comercio.
Esperamos con interés seguir colaborando con la UE, y acogeremos con satisfaccidon cualquier
informacién sobre los préximos cambios en la reglamentacion o las politicas que garanticen la
reduccion al minimo de los obstaculos innecesarios al comercio y la conformidad de las me didas con
las obligaciones comerciales internacionales.

2.108. El representante del Paraguay formula la siguiente declaraciéon. El Paraguay desea reiterar
su profunda preocupacion sobre la presente medida y se remite a sus declaraciones expuestas en
reuniones anteriores, resaltando que la falta de valoracion de riesgos continla restringiendo cada
vez mas el uso de productos de proteccidén de planta y reduciendo los LMR a niveles que restringen
el comercio, utilizando como argumento la imposibilidad de determinar la seguridad del uso de
numerosas sustancias; la falta de evidencia cientifica concluyente, inclusive en casos en los que el
Codex Alimentarius ha determinado ciertas sustancias como seguras. Se debe considerar la
importancia de adoptar un enfoque cientifico y basado en el riesgo para reglamentar los productos
fitosanitarios en lugar de considerar Unicamente el potencial de dafio (peligrosidad) debido a las
propiedades intrinsecas de un producto quimico. El criterio adoptado por la Uniéon Europea para
limitar el uso de plaguicidas restringe el comercio mas de lo necesario para alcanzar sus objetivos
legitimos de conformidad con el Acuerdo OTC. Insistimos en que el continuo avance de estas politicas
generara perjuicios comerciales enormes para las economias de los paises en desarrollo, poniendo
en riesgo su capacidad de alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible, incluyendo aquellos
relacionados con la seguridad alimentaria. Instamos a la UE a reevaluar su enfoque en estos
intercambios, a basar sus decisiones en evidencia cientifica concluyente y ponderacién de riesgos
reales, de conformidad a los principios y estandares internacionales en la materia; a asegurar la
tolerancia a las importaciones, y en caso de que sea necesario, brindar periodos de transiciéon
suficiente.

2.109. El representante de Guatemala formula la siguiente declaracion. Guatemala reitera su
preocupacién por el tema de disruptores endocrinos y el de basarse en el peligro. Es necesario
reconocer la importancia del marco general del andlisis de riesgo (que incluye, al margen de la
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evaluacion del riesgo, la gestién del riesgo y la comunicacion del riesgo). El principio de precaucién
se justifica al identificar los efectos potencialmente negativos, evaluacidn de los datos cientificos
disponibles y la ampliaciéon de la incertidumbre cientifica. Deseamos reiterar la importancia de
basarse en analisis de riesgo para las tolerancias a la importacién en particular de los paises en
desarrollo tropicales, que manejan condiciones climaticas diferentes a las de la UE, que no tenemos
un invierno fuerte que ayude al control de las plagas. Asimismo un reconocimiento de la ubicacion
geografica que representa distancia y tiempo para exportar el producto a la UE, condiciones
diferentes que deben contemplarse para no aplicar medidas que no restrinjan el comercio mas alla
de lo necesario.

2.110. El representante de Chile formula la siguiente declaracion. Al igual que en los comités
anteriores y al igual que las demas delegaciones que nos antecedieron, Chile quiere hacer eco de la
preocupacion comercial levantada respecto a la aplicacidon de limites maximos de residuos para
distintos productos agricolas establecidos por la Unién Europea, asi como los tiempos de
implementacién y vigencias de los mismos. Seguiremos monitoreando los desarrollos en este Comité
y en otros que resulten pertinentes.

2.111. El representante de Colombia formula la siguiente declaracién. Colombia comparte
nuevamente esta preocupacion sobre el enfoque que la UE ha adoptado para identificar sustancias
de proteccion fitosanitaria. Como hemos expresado de manera transversal en otros puntos de la
agenda de este Comité, reiteramos la necesidad de utilizar el andlisis de riesgo como herramienta
metodoldgica para la toma de decisiones bajo los pilares de evaluacién, gestion y comunicacion.
Bajo la actuacidn de la UE, la evaluacién de riesgos pierde relevancia, pues basa sus decisiones de
aceptacion o permiso de uso de las sustancias en un enfoque de peligro, obviando las condiciones
de uso y los escenarios de riesgo, que permiten tomar decisiones con fundamento cientifico. En
virtud de lo anterior, Colombia considera que las medidas de la UE deben tener en cuenta la evidencia
cientifica, los procesos y métodos de produccién; las recomendaciones internacionales del Codex
Alimentarius; las condiciones ecoldgicas y ambientales pertinentes de los paises que podrian verse
afectados con la expedicién de la medida, con el fin de evitar que se cree un obstaculo técnico
innecesario al comercio.

2.112. El representante del Uruguay formula la siguiente declaraciéon. El Uruguay agradece a
Australia y Costa Rica la inclusién de esta preocupacién comercial especifica, una vez mas, en la
agenda del Comité. Deseamos acompafar las observaciones realizadas por los Miembros
precedentes y reiterar nuestra preocupacién comercial y sistémica vinculada a la utilizacién, por
parte de la Unidn Europea, de un enfoque basado en el peligro, y no en evaluaciones cientificas
completas de los riesgos, al momento de adoptar decisiones regulatorias relativas a la autorizacién
de sustancias activas empleadas en productos fitosanitarios, y al establecimiento de niveles de
tolerancia en las importaciones para sustancias que caen bajo el criterio de corte en su regulacién
correspondiente. Reiteramos la necesidad de basar tales determinaciones en evidencia cientifica
concluyente, derivada de la evaluacion de los riesgos reales, para evitar que algunas sustancias
activas, que siguen siendo componentes importantes del sistema de gestion de plagas, sean
retiradas pese a su uso seguro. Esto debido a que un enfoque basado en el peligro, y no en el riesgo
real, puede repercutir negativa y desproporcionadamente en la produccién agricola sostenible, la
seguridad alimentariay el comercio internacional de alimentos, mientras contribuye de forma escasa
o nula al objetivo de proteccién de la salud publica invocado. En este sentido, coincidimos con el
Canada en la importancia de garantizar y facilitar el acceso de la poblacién a alimentos inocuos y
nutritivos, producidos de conformidad con las buenas practicas agricolas, especialmente en el
momento actual. El Uruguay continla apoyando los trabajos que puedan realizarse a nivel
multilateral en el Codex Alimentarius para el desarrollo de un enfoque armonizado y basado en los
riesgos, que permita garantizar la proteccion de la salud facilitando, al mismo tiempo, el comercio
internacional de alimentos. Entre tanto, llamamos nuevamente a la Unién Europea a escuchary
atender las preocupaciones expresadas por numerosos Miembros, y a reconsiderar su enfoque
regulatorio con miras a prevenir la proliferacion injustificada de obstaculos al comercio internacional
de productos agropecuarios, asi como las importantes consecuencias socioecondémicas que la misma
puede tener para otros Miembros, en particular los paises en desarrollo y menos adelantados, para
los que la Unién Europea es un mercado clave.

2.113. El representante del Ecuador formula la siguiente declaracion. Al ser la primera vez que
tomamos la palabra, un saludo a todos, y nuestro agradecimiento al Presidente y a la Secretaria de
la OMC por la excelente manera en la que se han conducido estas reuniones. El Ecuador se suma a
las preocupaciones expresadas en las declaraciones de los Miembros que nos precedieron, en
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relacion con esta preocupacién comercial especifica. Nuestro pais reconoce la importancia de
proteger la salud humana y el ambiente; sin embargo, consideramos que las decisiones regulatorias
adoptadas sobre la base de criterios basados en peligro no son consistentes con la practica
internacional de evaluacion de riesgos. El Ecuador insta a la UE a tomar en cuenta la informacion
cientifica existente en los organismos internacionales de referencia que son reconocidos por la OMC,
como el Codex Alimentarius, que cuenta con informacién relevante sobre plaguicidas. El Ecuador
exhorta a la UE a tomar en cuenta las recomendaciones del Comité de Obstaculos Técnicos al
Comercio, relacionadas a las buenas practicas regulatorias, particularmente en lo que se refiere al
llevar a cabo un analisis de impacto regulatorio previo a la emision de propuestas de regulacion, en
el que se consideren todas las posibles afectaciones sociales, econémicas, ambientales y para la
salud. Ello con el fin de asegurar que se cumpla con la obligacién de no restringir el comercio mas
de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, de acuerdo a lo establecido en el articulo 2.2 del
Acuerdo OTC. Finalmente, nuestro pais hace una vez mas un llamado a la UE para que en los casos
en los que se carezca de informacién cientifica, EFSA no realice una recomendacion sobre el LMR,
toda vez que las decisiones de medidas regulatorias deben fundamentarse en analisis de riesgos
concluyentes que ofrezcan reales condiciones de proteccién ala salud y eviten constituir un obstaculo
técnico al comercio.

2.114. En respuesta, el representante de la Unién Europea formula la siguiente declaracién.
La Union Europea agradece a los Miembros de la OMC su interés en la labor que se lleva a cabo en
la UE a fin de identificar perturbadores endocrinos para los productos fitosanitarios. La UE reitera
que los criterios cientificos para identificar perturbadores endocrinos para los productos fitosanitarios
basados en la definicion de la OMS son aplicables a partir del 10 de noviembre de 2018 y estan
incluidos en el Reglamento (UE) N° 2018/605. Somos conscientes de las preocupaciones generales
acerca de la politica de la UE en materia de productos fitosanitarios para definir los criterios
cientificos que permitan identificar perturbadores endocrinos, y el establecimiento de niveles de
tolerancia en las importaciones de sustancias no autorizadas en la UE, debido a los llamados criterios
de exclusion estipulados en el Reglamento (CE) N° 1107/2009. Como se ha explicado anteriormente,
la UE ha decidido aplicar los procedimientos establecidos en el Reglamento (CE) N° 396/2005 para
la gestion de las solicitudes de determinacién de niveles de tolerancia en las importaciones relativas
a las sustancias activas abarcadas por esos criterios, que incluyen una evaluacion de los riesgos por
parte del Estado miembro pertinente de la UE y un dictamen cientifico de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA). La concesién de niveles de tolerancia en las importaciones se
considera entonces caso por caso, de conformidad con los principios del analisis de los riesgos y
teniendo en cuenta todos los factores pertinentes. La UE reafirma su compromiso de actuar con
plena transparencia y mantener a los Miembros debidamente informados de cualquier novedad.

2.1.3.3 China - Reglamento de Control de los Dispositivos Médicos (Orden N° 650 del
Consejo de Estado), G/TBT/N/CHN/1313 (ID 4282%%)

2.115. El representante de la Republica de Corea formula la siguiente declaracién. Corea agradece
a China la notificacién G/TBT/N/CHN/1313. Corea ha colaborado continuamente con China en
relacién con el Reglamento de Control de los Dispositivos Médicos. Mediante la notificacién, en 2019
se anuncio el proyecto de revisién del Reglamento. Con respecto al Reglamento, Corea ha solicitado
reiteradamente a China desde 2015 que acepte los resultados de las pruebas realizadas por
laboratorios situados fuera de China en las solicitudes de registro de cosméticos en China, pero
China no ha dado ninguna explicaciéon clara. Por consiguiente, deseamos reiterar nuestras
preocupaciones de la siguiente manera. Corea solicita a China que acepte los resultados de las
pruebas realizadas por laboratorios situados fuera de China. Concretamente, los laboratorios
acreditados internacionalmente fuera de China deberian ser reconocidos por el Organismo Nacional
de Productos Médicos (NMPA). Con ello se reducirian los costos de cumplimiento, lo que facilitaria el
comercio. Corea agradeceria que se le facilitara informacién acerca de los plazos para la publicacién
del Reglamento definitivo y su entrada en vigor.

2.116. En respuesta, el representante de China formula la siguiente declaracién. Actualmente el
Reglamento de Control de los Dispositivos Médicos todavia estd en proceso de revision. Aunque el
proceso ya se ha completado, China publicara el Reglamento en breve.

24 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 428.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1313%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1313/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1313%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1313/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=428&domainId=TBT

G/TBT/M/83

- 35 -

2.1.3.4 China - Administracion de la Ciberseguridad de China - Proyecto de medidas de
aplicacion para el examen de la ciberseguridad de los productos y servicios de redes
(ID 53325)

2.117. El representante de la Unidn Europea formula la siguiente declaracién. La UE ha planteado
ante este Comité en varias ocasiones sus preocupaciones en relacion con el examen de la seguridad
de los productos y servicios de redes, y en particular sobre las Medidas de Examen de la
Ciberseguridad, que entraron en vigor el 1 de junio de 2020. Nos sigue preocupando el hecho de
que las medidas son bastante generales y que las autoridades encargadas del examen de la
seguridad gozan de poderes discrecionales muy amplios, lo que preocupa a los operadores
extranjeros de las TIC. Las medidas se refieren a la actividad de compra de los operadores de la
infraestructura de informacion critica, instdndoles a solicitar exdmenes en el caso de que consideren
gue su compra o contratacion pueda entrafiar un riesgo para la seguridad nacional china. La mayoria
de las empresas europeas establecidas en China pasarian a ser proveedores o subproveedores de
esos operadores, de manera que también se verian afectadas por los exdmenes. La UE insta a China
a que garantice la claridad, la transparencia y la objetividad del examen de la seguridad para que la
medida no se convierta en un nuevo obstaculo al acceso a los mercados. La UE también solicita a
China informacion actualizada sobre esta medida.

2.118. El representante del Japdén formula la siguiente declaracion. El Japén desea expresar su
interés y preocupacién con respecto al examen de la ciberseguridad y se remite a su declaracion
anterior formulada en el Ultimo Comité OTC, en octubre de 2020. En dicha reunién, China explicd
que el examen de la ciberseguridad de los productos y servicios de redes no tiene por objeto
restringir ni discriminar los productos y servicios extranjeros, y que acoge con agrado la entrada de
productos y servicios extranjeros en el mercado chino. Solicita a China que facilite la informacion
pertinente sobre el proceso de revision en curso y que el reglamento se apliqgue de manera
transparente.

2.119. Elrepresentante del Canada formula la siguiente declaracién. Al Canada sigue preocupandole
la ausencia de los siguientes elementos en las medidas de aplicacién para el examen de la
ciberseguridad: i) claridad con respecto a lo que constituye una infraestructura de informacioén
critica; ii) criterios definidos que los operadores de la infraestructura de informacidn critica deben
utilizar para evaluar una amenaza a la seguridad; vy iii) un compromiso claro con el trato nacional,
el trato NMF y la aplicacion de normas internacionales. El Canada sigue considerando que la
definicion de "infraestructura de informacion critica" se refiere a una lista abierta e imprecisa de
sectores amplios que no permite a las empresas evaluar adecuadamente si su infraestructura es de
informacion critica. Ademas, Canada opina que no existe el compromiso claro de utilizar las normas
internacionales por las que se rigen los exportadores de todos los paises para construir las cadenas
de suministro en las que se basa el comercio internacional. En junio de 2019 el Canada presentd a
China observaciones detalladas sobre estas medidas de aplicacion y hasta la fecha no ha recibido
ninguna respuesta. ¢Tiene China la intencidén de responder a las observaciones de los Miembros en
algun momento? El Canada sigue esperando con interés recibir una respuesta de China. Ademas,
éesta considerando China la posibilidad de notificar formalmente la medida en el marco del
Acuerdo OTC? Seria muy bien recibida cualquier informacidn adicional que China pueda compartir
hoy con el Comité.

2.120. En respuesta, el representante de China formula la siguiente declaracién. En los ultimos
afios, con el desarrollo de la tecnologia de la informacién de redes, cada vez se han introducido mas
productos y servicios de redes en el campo de la infraestructura de informacién clave para permitir
su funcionamiento. Sin embargo, al mismo tiempo, hay quienes aprovechan la ventaja de
suministrar productos y servicios de redes para obtener datos importantes de los usuarios de forma
ilegal, controlar e interferir en el funcionamiento de la infraestructura de informacion clave por
razones no técnicas o comerciales, o detener el suministro de tecnologia, productos y servicios, lo
cual plantea grandes riesgos y dificultades para la seguridad de las redes nacionales. A fin de
adaptarse a la situacion actual y salvaguardar la seguridad de las redes nacionales, especialmente
la seguridad de la cadena de suministro de la infraestructura de informacién clave, la Ley de
Ciberseguridad exige claramente el establecimiento de un sistema de examen de la seguridad. En
abril de 2020 las autoridades competentes promulgaron las Medidas de Examen de la Ciberseguridad
y al mismo tiempo se derogd el anterior examen de la ciberseguridad de los productos y servicios
de redes. Las Medidas de Examen de la Ciberseguridad proporcionan una importante garantia
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institucional para llevar a cabo el examen. El objetivo de establecer y aplicar un sistema de examen
de la seguridad de las redes no es restringir ni discriminar los productos y servicios extranjeros. La
politica nacional fundamental de China se basa en la apertura. Como siempre, China acoge con
agrado la entrada de productos y servicios extranjeros en el mercado chino de conformidad con las
prescripciones de las leyes de China. Ademas, China siempre ha adoptado una actitud responsable
para promover activamente la proteccion de los derechos de propiedad intelectual. En el proceso de
examen se protegen plenamente los secretos comerciales, los derechos de propiedad intelectual y
la demas informacién no divulgada.

2.1.3.5 Unién Europea - Modificaciones de la Directiva 2009/28/CE, Directiva sobre
energias renovables (ID 55326)

2.121. El representante de Colombia formula la siguiente declaracién. Colombia desea reiterar su
constante preocupacion sobre la Directiva UE 2018/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, la
cual establece que a partir del 2021 los biocombustibles de primera generacién computardn como
energia renovable en el sector transporte solo hasta una cuota del 7%, y ademas establece que los
biocombustibles de primera generacién con riesgo elevado de provocar cambio indirecto en el uso
de la tierra (ILUC, por sus siglas en inglés) veran reducida gradualmente su contribucién a la cuota
de energia renovable hasta el 0% en 2030. Para Colombia, estas disposiciones serian incompatibles
con la obligacién de trato nacional y la obligacién de NMF del GATT de 1994 y los articulos 2.1y 2.2
del Acuerdo OTC de la OMC. Por lo anterior, nos reafirmamos en los argumentos detallados que se
han presentado enlas reuniones del Comité OTC en relacion a este tema, los cuales estan contenidos
en el documento G/TBT/W/714 de 2 de marzo de 2020. Colombia solicita ala UE realizar una efectiva
revision al Acto Delegado en el 2021, que acoja un enfoque que permita al aceite de palma sostenible
participar en las metas de energias renovables de la UE, y que ademas revise la participacién de
otras materias primas que tienen un impacto negativo mas severo que el aceite de palma en la
deforestacién. Desde hace varios meses hemos solicitado a la UE compartir informacion sobre el
proceso interno de revisidon del Acto Delegado, sin tener ningun tipo de respuesta. De hecho, hemos
conocido que la comisién ya ha surtido etapas de consulta segin sus procedimientos internos, sobre
las cuales no ha informado a los socios interesados ni ha realizado la notificacién correspondiente
en esta Organizacién. En esta oportunidad queremos expresar nuestra preocupacidon sobre el
proceso regulatorio seguido por la Unién Europea en este asunto y las brechas en el proceso légico
de promulgacion de estas regulaciones. En particular, vemos que la Directiva y su acto delegado no
se corresponden con el objetivo politico expresado de proteccion del medio ambiente, y parecen
incluso ofrecer incentivos perversos que pueden llevar a una mayor y peor deforestaciéon y mas
emisiones de gases de efecto invernadero. Si bien entendemos que algunos de estos asuntos se
estan tratando bajo los procedimientos de solucion de diferencias de la OMC, reiteramos nuestra
solicitud para obtener informacidn sobre el proceso interno de revisidn de las normas, el cual ha
seguido su curso sin tomar en consideracién los comentarios presentados.

2.122. El representante de Guatemala formula la siguiente declaracidon. Agradecemos a Colombia
por incluir el tema en la agenda. Se deja constancia de la preocupacion sistémica de esta medida y
se le dara el seguimiento respectivo.

2.123. En respuesta, el representante de la Unién Europea formula la siguiente declaracién. Como
se sefald en numerosas reuniones anteriores, esta cuestion de las modificaciones de la Directiva de
la UE sobre energias renovables esta ahora sujeta a los procedimientos de solucidn de diferencias
de la OMC, concretamente en el marco del asunto DS593 (Unién Europea - Determinadas medidas
relativas al aceite de palma y los biocombustibles basados en cultivos de palma de aceite), como
sefalé Indonesia, y el asunto DS600 (Unién Europea y determinados Estados miembros -
Determinadas medidas relativas al aceite de palma y los biocombustibles basados en cultivos de
palma de aceite), como sefald Malasia. A fin de preservar la integridad de dichos procedimientos,
la Unidon Europea remitird todos los debates a dichos foros y, en consecuencia, se abstendra de
tratar dicha cuestion en este Comité.

26 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 553.
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2.1.3.6 Unioén Europea - Proyecto de Reglamento de la Comision por el que se establecen
los requisitos de disefio ecoldogico para pantallas electronicas de conformidad con la
Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, se modifica el Reglamento
(CE) N° 1275/2008 de la Comision y se deroga el Reglamento (CE) N° 642/2009 de la
Comisién (y sus correspondientes anexos), G/TBT/N/EU/609 (ID 57527)

2.124. El representante de China formula la siguiente declaracién. China agradece a la UE la
respuesta que ha dado en reuniones anteriores y, tras un estudio de los correspondientes anexos,
sugiere a la UE que suprima o suspenda la prohibicién de los retardantes de llama halogenados
prevista en el punto 4 de la letra D del anexo II. En el Reglamento de la UE sobre disefio ecoldgico
y sus correspondientes anexos, cuya consulta publica finalizé en noviembre de 2020, la prescripcién
de prohibicién mencionada se formula de la siguiente manera: el valor determinado para los
materiales homogéneos atribuibles a los retardantes de llama no debera exceder del 0,1% en peso
de bromo, del 0,1% en peso de flior, ni del 0,1% en peso de cloro. Estos umbrales no son
compatibles con la Directiva RUSP de la UE. El disefio ecoldgico establece el valor de umbral para
algunos elementos, mientras que la Directiva RUSP de la UE establece retardantes de llama
especificos como los PBB o los PBDE. Los plasticos suelen contener diversos aditivos, por lo que no
solo los retardantes de llama pueden contener haldgenos: otros aditivos también pueden
contenerlos. Aunque se estipula que los umbrales se establecen para el flior, el bromo y el cloro
atribuibles a los retardantes de llama, en la practica es dificil distinguir a qué aditivos son atribuibles
el fldor, el bromo y el cloro. El Consejo Internacional del Bromo (BSEF) ha publicado recientemente
el estudio sobre los efectos de los retardantes de llama bromados en el reciclaje de plasticos
procedentes de RAEE en Europa, llevado a cabo por SOFIES, empresa consultora lider en el mercado.
Una de las principales conclusiones del estudio es la siguiente: la presencia de retardantes de llama
bromados en los plasticos procedentes de RAEE no reduce el rendimiento del reciclaje mas que otros
retardantes de llama presentes en los plasticos. Ademas, los plasticos que contienen otros aditivos
en cantidades considerables (por ejemplo, las materias de carga) también se clasifican en el proceso
convencional de reciclaje basado en la densidad. Esta investigacién ha sacudido los cimientos de la
prohibicidn de los retardantes de llama halogenados en las pantallas electrénicas de disefio ecoldgico
de la UE. China sugiere que la UE vuelva a evaluar la naturaleza cientifica de estos términos.

2.125. En respuesta, el representante de la Unién Europea formula la siguiente declaraciéon. Como
ya se explicd en anteriores reuniones del Comité, el fundamento juridico de este acto modificativo
lo proporciona la Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre
de 2009, por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico
aplicables a los productos relacionados con la energia. Los productos relacionados con la energia,
qgue representan un importante volumen de ventas e intercambios comerciales enla Unidn, conllevan
efectos medioambientales significativos y pueden mejorar significativamente estos efectos mediante
su disefio sin un costo excesivo. Salvo estipulacion en contrario, los requisitos del Convenio de
Estocolmo son disposiciones de minimis en el sentido de que permiten que las partes adopten sus
propias medidas con objetivos medioambientales mas ambiciosos. La propuesta de requisito de
disefo ecoldgico que restringiria el uso de retardantes de llama halogenados no menoscaba los
objetivos y requisitos del Reglamento REACH, la Directiva RUSP y la Directiva RAEE, sino que los
complementa. En el documento detallado de evaluacion de impacto, elaborado antes de la adopcién
del acto normativo inicial, se puede consultar un amplio conjunto de datos y cifras de caracter
justificativo sobre el reciclaje de los plasticos procedentes de televisores y otras pantallas
electrénicas.?8

2.1.3.7 Colombia - Alimentos priorizados por su contenido de sodio, requisitos de
certificacion, G/TBT/N/COL/238, G/TBT/N/COL/238/Add.1, G/TBT/N/COL/238/Add.2
(ID 60929)

2.126. El representante de Costa Rica formula la siguiente declaracion. Costa Rica reitera la
preocupacion relacionada con la propuesta de reglamento técnico colombiano que define los
contenidos maximos de sodio en una lista priorizada de alimentos, tales como atunes, embutidos de
pollo, chorizo, galletas saladas, jamdn, mani, mantequilla, mayonesa, panes, pastas, productos de
harina de trigo, queso crema, sopas, salsas, salchichas, entre una lista amplia de productos.
Costa Rica cree firmemente en establecer estrategias de salud publica orientadas a proteger la salud

27 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 575.
28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX:52019SC0354.
2% | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 609.
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publica a través de la reduccién de los factores que generan la hipertensién arterial y las
enfermedades no transmisibles asociadas a esta condicién. Sin embargo, resulta de preocupacion
que la eventual definicién de los limites maximos de sodio en los productos seleccionados no
responde a evidencia cientifica que lo justifique. Costa Rica tampoco encuentra la fundamentacion
en las normas internacionales de referencia establecidas en el marco del Codex Alimentarius.
Solicitamos a Colombia compartir con Costa Rica la fundamentacién cientifica y evaluacién de riesgo
gue respalda los limites de sodio establecidos para cada producto, con el fin de proceder a analizar
la normativa. Agradecemos a la delegacion de Colombia que nos informe sobre el estado de esta
regulacién y su posible fecha de entrada en vigor.

2.127. El representante de la Unién Europea formula la siguiente declaracién. La Union Europea
agradece a Colombia las aclaraciones que ha facilitado en relacién con esta notificaciéon. La Unién
Europea desea reiterar que apoya y comparte plenamente el objetivo que persigue Colombia, a
saber, la reduccién de la ingesta global de sodio, a fin de contribuir a la reduccidn de la hipertensién
arterial y otras enfermedades conexas. La Unidn Europea solicita més aclaraciones con respecto al
articulo 8 de la Resolucidn N° 2013 de 2020, adoptada el 7 de noviembre de 2020. En primer lugar,
la Unidn Europea no exige certificados obligatorios de terceros para el contenido de sodio. éPodria
Colombia confirmar si los certificados expedidos por organismos de evaluacion de la conformidad
establecidos en la UE serian aceptados en virtud del punto 8.2, ya que el requisito de reciprocidad
no es pertinente en esta situacién? En segundo lugar, la UE invita a Colombia a aclarar el significado
del ultimo parrafo del articulo 8. ¢Significa que hasta que no se acredite en Colombia un primer
organismo de evaluacién de la conformidad para expedir certificados en virtud del reglamento en
cuestion se aceptaran las declaraciones de conformidad de primera parte? Por Ultimo, la Unidn
Europea desea invitar a Colombia a proporcionar la oportuna orientacidn a los fabricantes e
importadores de productos alimenticios para ayudarlos a prepararse para la aplicacion del nuevo
reglamento técnico.

2.128. El representante de Guatemala formula la siguiente declaracion. El reglamento técnico tiene
por objeto definir los contenidos maximos de sodio de alimentos procesados, priorizados en el marco
de la Estrategia Nacional de Reduccion del Consumo de Sodio, con el fin de contribuir a la reduccion
de la hipertension arterial, asi como las enfermedades no transmisibles asociadas a esta, y el
objetivo legitimo de proteger la salud de la poblacién colombiana. Guatemala reconoce el objetivo
legitimo de las autoridades de Colombia de velar por la salud de la poblacién y los esfuerzos por
reducir la hipertensidon; conforme a los reglamentos técnicos notificados se define los contenidos
maximos de sodio en ciertos alimentos procesados. Se realizé una revisién al Reglamento Técnico
aprobado a través de la Resolucion N° 2013 de 2020 notificada a través de la signatura
G/TBT/N/COL/238/Add.2 del 22 de enero recién pasado, donde se informa de la adopcién de la
normativa el 9 de noviembre de 2020. En la Resolucién se continlia planteando que, para que un
producto sea puesto en circulacion o para su importacién, se debe obtener un certificado de
conformidad de tercera parte de una entidad acreditada para demostrar el cumplimiento de
requisitos reglamentarios, aspecto que continuamos considerando como un obstaculo innecesario
en el comercio internacional. Por lo que Guatemala solicita al Gobierno de Colombia considerar
evaluaciones de conformidad de primera parte.

2.129. En respuesta, el representante de Colombia formula la siguiente declaraciéon. Agradecemos
a la UE por el envio anticipado de las preguntas y comentarios sobre esta PCE, y a Costa Rica y
Guatemala por sus declaraciones. Es un tema en el que Colombia ha mantenido constante didlogo
con todos los Miembros de la OMC que han presentado comentarios. Respecto a la pregunta sobre
si los certificados emitidos por organismos de evaluacién de la conformidad establecidos en la UE
serian aceptados bajo el punto 8.2, la respuesta es afirmativa, siempre y cuando pertenezcan a los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MLA) del Foro Internacional de Acreditacion (IAF). Por ejemplo,
los organismos de certificacién de la Cooperacion Europea para la Certificacidon (EA), hacen parte de
estos acuerdos y, por tanto, si serian aceptados. Sobre el segundo punto mencionado, la respuesta
también es afirmativa: seran aceptados los certificados de primera parte hasta por 24 meses
después de que un organismo de certificacion sea acreditado en Colombia. Actualmente, el pais no
cuenta con organismos de certificacion acreditados con el alcance del presente reglamento técnico.
No obstante, esta informacién puede ser consultada en el siguiente enlace.3° Finalmente, por parte
de Colombia, el punto de contacto OTC y el Ministerio de Salud y Proteccidn Social brindaran todas
las orientaciones e informaciones necesarias para la implementacidn del reglamento técnico.

30 https://onac.org.co/directorio-de-acreditados.
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2.1.3.8 Federacion de Rusia - Ley N° 425 por la que se modifica el articulo 4 de la Ley de
la Federacién de Rusia de Proteccidon de los Derechos del Consumidor (ID 61231)

2.130. El representante de los Estados Unidos formula la siguiente declaracién. Planteamos de
nuevo nuestra preocupacion por la modificacion recientemente adoptada de la Ley de Proteccién de
los Derechos del Consumidor, de Rusia, que requiere la instalacidn previa de programas informaticos
rusos en los "productos técnicamente complejos" vendidos en Rusia. Entendemos que actualmente
la fecha de aplicacion es el 1 de abril de 2021. Si bien nos estamos aproximando ya a esa fecha,
subsisten muchas preocupaciones y preguntas. En marzo de 2020 presentamos nuestras
preocupaciones por escrito a Rusia y las volvimos a plantear en las reuniones del Comité OTC
celebradas en 2020, pero Rusia todavia no ha dado una respuesta adecuada. Rusia ha afirmado
continuamente que la medida no es un reglamento técnico. Sin embargo, el Acuerdo OTC estipula
gue un reglamento técnico es cualquier documento "en el que se establecen las caracteristicas de
un producto o los procesos y métodos de produccién con ellas relacionados, con inclusién de las
disposiciones administrativas aplicables, y cuya observancia es obligatoria". La medida prescribe
determinadas caracteristicas y métodos de produccion para los productos técnicame nte complejos
vendidos en Rusia, a saber, que esos dispositivos deben contener ciertos programas informaticos
preinstalados. Por consiguiente, la Ley N° 425-FZ parece cumplir la definicion de reglamento técnico.

2.131. No estd claro qué objetivo legitimo trata de alcanzar Rusia con la imposicion de este
requisito. En una nota explicativa publicada por el Servicio Federal Antimonopolio de Rusia se afirma
gue es necesario velar por el acceso no discriminatorio de los programadores informaticos rusos a
los dispositivos electréonicos. Muchos de los productos técnicamente complejos abarcados por este
reglamento técnico ya cuentan con programas informaticos elaborados por programadores rusos y
tienen plataformas de aplicaciones que fomentan la participacién de empresas rusas. Solicitamos a
Rusia que aporte pruebas que demuestren que se deniega dicho acceso a los programadores rusos
gue quieren elaborar programas informaticos para productos técnicamente complejos. También
rogamos a Rusia que tenga a bien explicar por qué considera que el requisito no restringe el comercio
mas de lo necesario y no crea obstaculos innecesarios al comercio. Como hemos indicado supra,
instamos a Rusia a que notifique estos reglamentos de aplicacién al Comité OTC, a fin de dar a las
partes interesadas un plazo razonable para formular observaciones por escrito, mantener debates
sobre esas observaciones si asi se solicita, y posponer la aplicacién de la medida hasta que puedan
tenerse en cuenta las observaciones presentadas por escrito y los resultados de esos debates. Por
ultimo, pedimos a Rusia que contemple un plazo razonable de seis meses como minimo entre la
publicacion de cualquier reglamento modificado y su entrada en vigor.

2.132. El representante de la Unién Europea formula la siguiente declaracion. A la Unién Europea
le preocupa la modificacion del articulo 4 de la Ley de la Federacion de Rusia de Proteccion de los
Derechos del Consumidor, que requiere la instalacion previa de programas informaticos rusos. Se
trata principalmente de algunos aspectos discriminatorios, asi como de la cuestionable
proporcionalidad de la medida. Asimismo, exhortamos a Rusia a que cumpla sus obligaciones de
transparencia en el marco de la OMC vy notifique la medida al Comité OTC. Esperamos también recibir
las respuestas a las preguntas planteadas por la delegacion de los Estados Unidos.

2.133. El representante del Japén formula la siguiente declaracidn. El Japdn se suma a la inquietud
expresada por los Estados Unidos en relacién con esta medida. La medida propuesta incluye articulos
poco claros sobre las definiciones de los términos, los requisitos concretos de examen y evaluacion
y el ambito de aplicacién de la reglamentacién, con inclusién de una lista de los programas
informaticos abarcados. Al Japén le preocupa que la medida pueda dificultar el acceso de las
empresas extranjeras al mercado ruso, en funcidon del contenido del reglamento de aplicaciéon que
se adopte. Por consiguiente, pide a Rusia que la medida se aplique de manera no discriminatoria y
sin restringir el comercio mas de lo necesario, de conformidad con el Acuerdo OTC. Solicita ademas
a Rusia que notifique esta medida y los reglamentos pertinentes al Comité OTC, a fin de velar por
la transparencia del procedimiento.

2.134. En respuesta, el representante de la Federacidon de Rusia formula la siguiente declaracion.
Rusia estd convencida de que esta medida no puede considerarse un reglamento técnico de
conformidad con el anexo 1 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, y reitera las
declaraciones que formulé en las reuniones anteriores del Comité OTC. Asimismo, desea informar a
los Miembros de que la medida entrara en vigor el 1 de abril de 2021, en lugar de la fecha anterior

31 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 612.
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propuesta (1 de junio de 2020). La decisién de aplazar la fecha de entrada en vigor de esta Ley se
adopté a raiz de la peticion de varias partes interesadas extranjeras, entre otros motivos.
Consideramos que hay tiempo suficiente para que esas partes interesadas puedan adaptarse a la
legislacion.

2.1.3.9 Bangladesh - Reglas para la Gestion de Desechos Peligrosos (Desechos
Electrénicos), 2019, G/TBT/N/BGD/3, G/TBT/N/BGD/3/Add.1 (ID 62032)

2.135. El representante de los Estados Unidos formula la siguiente declaracion. Los Estados Unidos
agradecen de nuevo a Bangladesh su notificacién de las Reglas para la Gestion de Desechos
Peligrosos (Desechos Electronicos), de 2019, con inclusién de un resumen, la traduccién de
fragmentos de dos clausulas y una lista de valores limite para la gestién de desechos electrénicos.
Sin embargo, debido a que Bangladesh no ha notificado el texto integro de la propuesta de reglas
sobre desechos electrdnicos, los colectivos interesados no pueden evaluar completamente los
cambios introducidos respecto de versiones anteriores. Pedimos de nuevo a Bangladesh que
presente el texto integro de la medida al Comité OTC de la OMC, que conceda un plazo de 60 dias
como minimo para la formulaciéon publica de observaciones y que tenga en cuenta esas
observaciones antes de ultimar la medida. éPuede Bangladesh proporcionar informacién actualizada
sobre el estado de aplicacidon del proyecto de reglas sobre desechos electronicos? A los Estados
Unidos les preocupa que, a través de la restriccidon de 15 sustancias y categorias amplias de
sustancias, el proyecto de reglamento pueda perturbar o impedir la venta de muchos productos
eléctricos y electréonicos importantes en Bangladesh, incluidos determinados dispositivos médicos,
cristales liquidos para pantallas de cristal liquido y partes de PVC para lavadoras. Dada la definicién
amplia de algunas de las categorias restringidas, como la correspondiente a las "aleaciones de cobre
y berilio", el proyecto de Reglas puede perturbar el suministro de teléfonos celulares. El proyecto de
Reglastambién parece carecer de disposiciones sobre el uso de determinadas sustancias restringidas
cuando no hay sustitutos, como los blindajes de plomo para los equipos de rayos X.

2.136. Ademas, las Reglas propuestas parecen prohibir la importacién de equipos eléctricos y
electronicos usados o reacondicionados. En las Reglas propuestas no se indica si la industria podra
importar equipos eléctricos y electronicos reacondicionadosy reparados, practica que podria ampliar
la vida util de equipo valioso por valor de millones de ddlares. Habida cuenta de la posible
perturbacion que puede causar esta medida en la venta de muchos productos eléctricos y
electrénicos importantes en Bangladesh, éha mantenido consultas el Ministerio de Medio Ambiente,
Bosques y Cambio Climatico con otros ministerios competentes de Bangladesh, como el Ministerio
de Salud y Bienestar Familiar y el Ministerio de Comercio, para asegurarse de que las Reglas cumplen
los objetivos de reglamentacidn previstos sin crear obstaculos innecesarios al comercio?

2.137. El representante de la Federacion de Rusia formula la siguiente declaracion. La Federacion
de Rusia reitera las declaraciones que formuld en las anteriores reuniones ordinarias del Comité OTC
en relacién con el proyecto de Reglas para la Gestion de Desechos Peligrosos de Bangladesh,
notificado en los documentos G/TBT/N/BGD/3 y G/TBT/N/BGD/3/Add.1. El proyecto de Reglas
establece una lista de sustancias "peligrosas" cuyo uso estd restringido en las categorias de
productos eléctricos y electrénicos que se enumeran. Sin embargo, en el documento no se explica
qué criterios se han utilizado para identificar las sustancias peligrosas ni los motivos para establecer
niveles especificos para cada sustancia. Algunas sustancias, como el niquel, no deberian clasificarse
como peligrosas en esta reglamentacién y no deberian estar sujetas a ninguna restriccién, ya que
no hay ninguna justificacion cientifica, ni tampoco epidemiolégica ni de laboratorio, que lo avale.
Rusia envid observaciones detalladas sobre el proyecto de Reglas al servicio de informacion OTC de
Bangladesh el 10 de marzo de 2020, y todavia esperamos recibir una respuesta sustantiva sobre
esas observaciones. Rusia alienta a Bangladesh a compartir con el Comité la informacion sobre el
progreso de elaboracion de las Reglas para la Gestidon de Desechos Peligrosos.

2.138. El representante de la Republica de Corea formula la siguiente declaracién. Corea desea
hacer algunas observaciones sobre esa reglamentacion. Corea considera de enorme importancia los
esfuerzos de Bangladesh y de las autoridades competentes por introducir reglas para la gestion de
desechos electrdnicos, destinadas a proteger el medio ambiente y gestionar los recursos de recicla je.
Ademas, las empresas coreanas se han comprometido a cumplir integramente las normas de
Bangladesh. No obstante, dado que las empresas coreanas han planteado las siguientes
preocupaciones con respecto a las Reglas propuestas de Bangladesh, deseamos pedir a Bangladesh

32 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 620.
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que tenga en cuenta estas preocupaciones y adopte las medidas apropiadas. También queremos
hacer hincapié en que se formularon esas mismas observaciones en la tercera reunién del
Comité OTC de la OMC celebrada en 2020, pero desde entonces no ha habido ninguna respuesta.
En primer lugar, no se ha indicado ninguna fecha especifica para la entrada en vigor de las Reglas
propuestas. Pese a que se estipuld que su fecha de entrada en vigor seria en 2020, podria ser dificil
cumplirlas si entran en vigor de manera subita y sin previo aviso. Por lo tanto, Corea desea pedir a
Bangladesh que nos conceda un intervalo de tiempo superior a seis meses entre la publicacion de la
reglamentacion y su entrada en vigor, y que indique si existe alguna informacién respecto a la fecha
concreta de entrada en vigor.

2.139. En segundo lugar, en la Lista 3 del reglamento, se han designado como sustancias nocivas
nueve productos quimicos no reemplazables, como el policloruro de vinilo (PVC) y los cristales
liquidos. En el ambito internacional no es habitual la designacién de dichos materiales. Por lo tanto,
Corea desea pedir a Bangladesh que aporte pruebas cientificas sobre esta cuestion y considere
retirar la designacién de dichos materiales. En tercer lugar, las normas en materia de limites de
contenido de algunas sustancias peligrosas compuestas estipuladas en la Lista 3 son ambiguas.
Corea desea solicitar a Bangladesh que aclare si estas normas sobre limites de contenido se aplican
a cada sustancia individual o a la cantidad total de sustancias peligrosas.

2.140. El representante del Canada formula la siguiente declaracion. El Canada se felicita por esta
oportunidad de proseguir con el debate sobre el documento G/TBT/N/BGD/3, Reglas para la Gestién
de Desechos Peligrosos (Desechos Electrdénicos), de 2019, que Bangladesh notificé a los Miembros
de la OMC el 20 de febrero de 2020. A ese respecto, el Canada se remite a sus declaraciones
anteriores formuladas sobre esta preocupaciéon comercial especifica y desea saber si Bangladesh se
encuentra ahora en posicion de comunicar nueva informacién y documentacién de apoyo adicional
sobre el proyecto de Reglas para la Gestidn, incluidos los plazos para formular consultas sobre el
texto reglamentario integro. El Canada senala que la fecha propuesta para la entrada en vigor de
las reglas, como se indica en la notificacién de Bangladesh, se refiere al afio 2020. Ahora que
estamos en 2021, épodria Bangladesh indicar el plazo para la aplicacidon de las reglas, y si tendra
lugar al menos seis meses después de la publicacion definitiva de estas?

2.141. El representante de la Unién Europea formula la siguiente declaracion. A la Unién Europea
le preocupan las reglas para la gestién de desechos peligrosos. Enviamos observaciones por escrito
a Bangladesh en abril de 2020, y esperamos con interés las respuestas por escrito antes de que se
adopten los proyectos notificados. Nuestra principal objecidn es que el proyecto notificado restringe
la utilizacidn de sustancias cuyo uso no esta limitado por ninguna legislacién internacional vigente
y, por lo tanto, crea mas restricciones al comercio de las necesarias. La UE agradeceria que se
tuvieran en cuenta las observaciones mencionadas y se respondiera a ellas antes de la adopcidén del
proyecto notificado.

2.142. El representante de Bangladesh no responde a las preocupaciones planteadas. Estas se
transmitiran ulteriormente a las autoridades competentes.

2.1.3.10 India - Proyecto de Reglamento sobre Productos Quimicos (Gestion vy
Seguridad), 2020 (ID 62233)

2.143. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Nos remitimos a
las declaraciones anteriores sobre esta medida y seguimos teniendo preocupaciones.

2.144. El representante del Canadd presenta la declaracion siguiente. El Canada se remite a la
declaracién anterior que formuld en la reunidén del Comité OTC celebrada en octubre de 2020.3% Al
Canada le sigue preocupando que, a pesar de numerosas peticiones, la India no haya notificado aun
esta medida al Comité OTC. éPodria la India facilitar informacidn actualizada sobre cuando prevé
notificar formalmente la medida y permitir que los Miembros de la OMC y las partes interesadas
dispongan de un plazo adecuado para formular observaciones, de conformidad con las obligaciones
de la India contraidas en el marco del Acuerdo OTC?

2.145. El representante del Japdn presenta la declaracidn siguiente. El Japon solicita a la India que
aclare el calendario para la notificacion de su Proyecto de Reglamento sobre Productos Quimicos

33 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 622.
34 G/TBT/M/82, parrafos 2.192 y 2.193.
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(Gestion y Seguridad) al Comité OTC de la OMC. A la industria japonesa le preocupa el Proyecto de
Reglamento sobre Productos Quimicos porque puede influir considerablemente en las exportaciones
y las ventas en la India. El Japén pide a la India que garantice un tiempo suficiente para formular
observaciones después de la notificacion y que tome en consideracion las opiniones de todas las
partes interesadas.

2.146. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. El Proyecto de
Reglamento sobre Productos Quimicos (Gestion y Seguridad), 2020 se ha distribuido a las
asociaciones industriales. Se han celebrado amplias consultas con las partes interesadas para
finalizar el proyecto antes de publicarlo en la pagina OTC del sitio web de la OMC con un plazo
razonable para formular observaciones.

2.1.3.11 Australia - Prescripciones aplicables a la maduracion de los productos
alcohélicos importados (ID 63635)

2.147. El representante del Brasil presenta la declaracién siguiente. El Brasil se suma a las
preocupaciones legitimas de Australia respecto a la garantia de normas de alta calidad para la
comercializacién de bebidas alcohdlicas en su mercado interno. No obstante, cuando se aplican a la
cachaza, las prescripciones técnicas de Australia actualmente en vigor para los productos alcohdlicos
importados restringen el comercio mas de lo necesario para proteger esos objetivos legitimos. El
Aviso de Aduanas de Australia N© 2007/19, en consonancia con el articulo 105A de la Ley de Aduanas
de 1901, dispone que algunas bebidas alcohdlicas deben madurar en recipientes de madera durante
un minimo de dos afos antes del despacho de aduana. Se trata de todas las bebidas comprendidas
en las clasificaciones arancelarias 2208.20.10, 2208.30.00 y 2208.40.00. Aunque dicho Aviso solo
alude en forma directa al brandy, el ron y el whisky, abarca la linea arancelaria 2208.40.00 (ron y
demas aguardientes procedentes de la destilacion, previa fermentacion, de productos de la cafia de
azlcar), en la cual esta clasificada la cachaza en Australia. Al otorgar el mismo trato a la cachazay
al ron, el Gobierno australiano no permite las importaciones de cachaza que no hayan madurado
durante al menos dos afios en recipientes de madera. Esta prescripcion no guarda relacién con
ninguna norma de calidad o prescripcidn sanitaria aplicable a la cachaza.

2.148. Al hilo de una consulta publica realizada a finales de 2019, las Fuerzas de Seguridad
Fronteriza de Australia (ABF) estudiaron mas a fondo una posible via para modificar la Ley de
Aduanas de 1901 (Ley de Aduanas) que permitiria la importacion legitima de determinados
productos alcohdlicos en Australia manteniendo las prescripciones de maduracién aplicables al
brandy, el whisky y el ron. Segin una consulta publica mas reciente, el Gobierno australiano esta
fraguando una estrategia con la que se propone mantener la prescripcion de maduracién vigente en
Australia para el brandy, el whisky y el ron importados, pero que estableceria una lista de productos
exentos de tal prescripcion. La lista de productos exentos propuesta incluiria la cachaza, el pisco y
el whisky bourbon. El Brasil reconoce los progresos realizados en la linea de actuacion propuesta en
su Ultima consulta publica. Nuestro sector privado seguird contribuyendo a este proceso de
reglamentacion. Apoyamos la creacidon de una lista de excepciones a las normas establecidas hoy
en dia en el articulo 105A, de manera que existan ciertas indicaciones culturales y geograficas
(concretamente, la cachaza) que no se describen tradicionalmente como brandy, whisky o ron, para
su importacién en el mercado australiano. Con el fin de evitar toda confusiéon en el mercado
australiano o entre los consumidores australianos, apoyamos el hecho de que ninguno de los
productos de la cafia de azlcar importados en Australia (madurados o sin madurar) que no sean
especificamente "ron" se etiqueten o rotulen como "ron". En intervenciones anteriores relacionadas
con esta preocupacion comercial especifica, Australia no ha proporcionado aclaraciones sobre una
serie de puntos. ¢Podria Australia confirmar si esta nueva reglamentacion establecerd también
nuevas prescripciones en materia de etiquetado para productos distintos del ron, el brandy y el
whisky? ¢Podria Australia indicar el calendario para la publicacién del texto definitivo? ¢Podria
Australia indicar por qué no ha notificado esas consultas publicas al Comité OTC? Esperamos
continuar nuestros contactos bilaterales con Australia sobre esta cuestion. El Brasil seguira
planteando esta preocupacién comercial especifica hasta que las prescripciones en materia de
maduracion vigentes para los productos alcohélicos importados dejen de aplicarse a la cachaza.

2.149. En respuesta, el representante de Australia presenta la declaracién siguiente. Agradecemos
al Brasil su interés en nuestro examen de las prescripciones en materia de maduracién aplicables a
los productos alcohdlicos importados y nos complaceria seguir examinando las preocupaciones del

35 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 636.
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Brasil sobre esta cuestion. Australia aplica prescripciones equivalentes a los productos de fabricacién
nacional y a los productos importados clasificados como whisky, brandy o ron, que deben madurar
en recipientes de madera durante un minimo de dos afos. Esas prescripciones se aplican en virtud
de la Ley de Impuestos Especiales de 1901 y la Ley de Aduanas de 1901 (Ley de Aduanas),
respectivamente. Australia sigue examinando su marco legislativo para la importacién de productos
alcohdlicos sin madurar al amparo del articulo 105A de la Ley de Aduanas. En el proceso de examen
se estan considerando posibles vias para la entrada de aguardientes sin madurar sin que se
menoscabe el criterio sistematico de Australia con respecto a las prescripciones en materia de
maduracién. En noviembre de 2020, el Gobierno australiano inicid una consulta con las partes
interesadas, mediante la publicacién de un documento de consulta, con el fin de recabar opiniones
acerca de una propuesta con un enfoque mas sutil para modificar el articulo 105A de la Ley de
Aduanas. El documento de consulta se envid directamente a los participantes de las sesiones de
consulta anteriores, entre otros la Embajada del Brasil en Canberra y se puede consultar en el sitio
web del Ministerio del Interior.3® El Gobierno considerara posibles reformas tras el resultado de esa
consulta. Todas las modificaciones propuestas se notificardn al Comité, de conformidad con nuestras
obligaciones contraidas en el marco del Acuerdo OTC. Australia reconoce la colaboracién del Brasil
en el examen de las prescripciones de Australia en materia de maduracién del alcohol. Los
representantes de la Embajada del Brasil participaron en las sesiones de consulta de 2019 y 2020,
a cargo de las ABF. Las ABF estan considerando las cuestiones planteadas por el Brasil como parte
del proceso de reforma.

2.1.3.12 Reino de la Arabia Saudita, Reino de Bahrein, Estado de Kuwait, Oman, Qatar,
Yemen, Emiratos Arabes Unidos - Piensos halal, G/TBT/N/ARE/474,G/TBT/N/BHR/574,
G/TBT/N/KWT/532, G/TBT/N/OMN/407, G/TBT/N/QAT/570, G/TBT/N/SAU/1134,
G/TBT/N/YEM/176 (ID 64337)

2.150. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unién Europea
agradece a los paises del CCG y al Yemen que hayan brindado a los Miembros de la OMC la
oportunidad de formular observaciones acerca del proyecto de Reglamento Técnico sobre Piensos
Halal del CCG y remite a las observaciones que presentd por escrito el 12 de junio de 2020. La Unién
Europea también agradece al Reino de la Arabia Saudita la reciente respuesta a las observaciones
por escrito de la UE. Esta respuesta parece confirmar que el uso de piensos halal sera una condicién
para la importacion de productos animales certificados y etiquetados como halal. En este sentido, la
Unidn Europea solicita a los paises del CCG y al Yemen que se abstengan de exigir el uso de piensos
halal para los animales criados en paises distintos de los miembros del CCG y el Yemen como
condicion para la importacidon en los paises del CCG y el Yemen de productos animales para el
consumo humano certificados como halal. Esta condicion exigiria una modificacién importante del
régimen de alimentacién de los animales destinados a la produccidn de alimentos en la UE y
perjudicaria las exportaciones de la UE. La Unidn Europea también solicita mas informacién sobre el
calendario para la adopcidn y la ejecucidn del proyecto, también sobre el periodo de gracia que se
aplicaria. La Unidn Europea sigue disponible para debatir esta cuestion.

2.151. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
apoyan la declaracion de la UE.

2.152. En respuesta, el representante del Reino de la Arabia Saudita presenta la declaracion
siguiente. Hago esta declaracidn en nombre de los Estados miembros del Consejo de Cooperacién
del Golfo. Deseo agradecer a los Estados Unidos y la Unién Europea sus valiosas observaciones, que
se han remitido a los respectivos servicios de informacion OTC, y me complace aclarar lo siguiente.
El proyecto de reglamento sobre el pienso halal abarca las prescripciones relativas a la produccion,
preparacion, manipulacion, transporte y almacenamiento de piensos halal para animales destinados
a la produccién de alimentos. Este proyecto de reglamento se estda examinando a nivel de la
Organizacién de Normalizacidon del CCG (GSO) y no pretende dar lugar a restricciones del comercio.
Tiene mas bien como base las leyes islamicas y abarca las prescripciones halal que deben cumplirse
durante la produccién de pienso para los animales destinados a la produccion de alimentos. En
cuanto a los productos carnicos, sirvanse referirse a la norma GS0-993:2015 (Requisitos para el
sacrificio de animales de conformidad con el derecho islamico), que estipula que "los animales deben
ser alimentados con forraje de origen halal", como requisito para los animales sacrificados. Los

36 www.homeaffairs.gov.au/reports-and-publications/submissions-and-discussion-papers.
37 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 643.
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Estados miembros del CCG invitan a los Miembros interesados a examinar bilateralmente esta
cuestion.

2.1.3.13 Indja - Restricciones a la importacion y normas de la India en el sector del
automovil (Ordenes de Control de la Calidad): llantas, vidrio de seguridad, cascos,
G/TBT/N/IND/118, G/TBT/N/IND/147, G/TBT/N/IND/167 (ID 6493%8)

2.153. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La India ha adoptado
una serie de medidas en el sector del automovil que suscitan preocupaciones importantes en el
conjunto de la rama de produccién de la UE. Esas Ordenes de Control de la Calidad en el sector del
automovil guardan relacidon con la obligatoriedad del marcado de las llantas, nuevas normas para
los vidrios de seguridad y la certificacién obligatoria por la Oficina de Normas de la India (BIS) de
los cascos para conductores de motocicletas de dos ruedas. En las tres notificaciones de la India se
preveia un plazo de solo 30 dias para la presentacion de observaciones. La UE recuerda que, en
virtud del articulo 2.9.4 del Acuerdo OTC, los Miembros deben prever, sin discriminacion alguna, un
plazo prudencial para que los demas Miembros puedan formular observaciones sobre los proyectos
de reglamentos técnicos notificados. Ademas, en la recomendacién deldocumento G/TBT/9 de 13 de
noviembre de 2000, el Comité OTC acordo que el plazo normal para la presentacidon de observaciones
sobre notificaciones deberd ser de al menos 60 dias. La UE subraya que todas las medidas en
cuestién tienen un sesgo proteccionista y constituyen sefiales muy preocupantes para la rama de
produccién de la UE, los inversoresy los Estados miembros de la Unién Europea. Una vez que entren
en vigor, esas medidas supondran una carga y un costo econdémico adicionales para la rama de
produccién de la UE, que deberd seguir procedimientos engorrosos para obtener los permisos y/o
las licencias.

2.154. En lo que respecta a las llantas, el proyecto de Orden de Control de la Calidad emitido por
el Departamento de Industrias Pesadas estableceria la obligatoriedad del marcado de la Institucidn
de Normas de la India (ISI) en todas las llantas de automovil. Es importante recalcar que,
sustancialmente, la Orden de Control de la Calidad es muy similar a las normas internacionales
establecidas que ya cumplen todos los exportadores de la Unién Europea, siendo el marcado ISI el
principal elemento introducido por la Orden. La Orden de Control de la Calidad generara, por lo
tanto, importantes costos adicionales para los fabricantes europeos de automaoviles, aunque no sean
evidentes las razones cualitativas para el establecimiento de esta medida. Por consiguiente, la UE
solicita a la India que vuelva a considerar la introduccién de esa Orden de Control de la Calidad.
Ademas, la UE quiere recalcar que el marcado de la BIS deberia ser optativo en el caso de los
componentes que ya cumplen los requisitos de marcado vigentes notificados por el Ministerio de
Transporte por Carretera y Autopistas con arreglo a las Normas Centrales relativas a Vehiculos
Automoviles, y se han instalado en los vehiculos nuevos de conformidad con el Reglamento N° 142
de las Naciones Unidas relativo a la homologacién de vehiculos de motor en lo que respecta a la
instalacidon de sus neumaticos o estan homologados como ruedas de recambio conforme al
Reglamento N° 124 de las Naciones Unidas relativo a la homologacién de ruedas para vehiculos de
pasajeros y sus remolques. La UE desea sugerir a la India que mantenga el caracter opcional del
marcado de la BIS en el caso de los componentes que ya cumplen los requisitos de marcado vigentes.

2.155. La Unién Europea celebra la decisidn de aplazar hasta abril de 2021 la puesta en vigor del
marcado ISI obligatorio para los vidrios de seguridad utilizados en los automéviles. Segun la nueva
Orden de Control de la Calidad, el vidrio para automoviles no montado en vehiculos (piezas sueltas
o de repuesto) vendido en la India tendra que contar con una nueva licencia y un nuevo marcado a
nivel nacional. A pesar del aplazamiento de la entrada en vigor, las empresas europeas hacen frente
a importantes dificultades para prepararse al nuevo sistema de certificacién debido a factores
externos relacionados con la pandemia que escapan a su control. Para obtener el marcado IS], la
Orden de Control de la Calidad exige una auditoria presencial realizada por auditores de la BIS sobre
la base de un procedimiento de solicitud bastante farragoso que requiere presencia local. No
obstante, las empresas de la UE han cumplido y presentado las solicitudes necesarias, a pesar de
gue la prohibicién de viajar desde y hacia la India debido a las restricciones de la COVID-19 haga
que sea dificil considerar las auditorias fisicas en los proximos meses. Las empresas de la UE
necesitan un plazo de cuatro meses desde la finalizacién de la auditoria para garantizar el producto
certificado en la planta de produccién. Teniendo en cuenta el tiempo necesario para la renovacion
de los utiles de fabricacion, la produccion y la expedicion, la entrada en vigor el 1 de abril de 2021

38 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 649.
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implica que, rapidamente, las importaciones de vidrio de seguridad se estancaran, con un importante
efecto econdmico en las plantas de produccion de automoviles.

2.156. Si bien se reconoce que el régimen de licencias de la Oficina de Normas de la India (BIS)
tiene por objeto garantizar la calidad del vidrio de seguridad utilizado en los vehiculos de transporte,
habida cuenta de la situacidn actual en lo que respecta a la epidemia de COVID-19, las empresas
de la UE tienen dificultades para cumplir las nuevas prescripciones en los plazos establecidos en la
Orden de Control de la Calidad. Ademas, las nuevas prescripciones generan costos adicionales a los
fabricantes de vidrio para automodviles de la UE, puesto que exigirian realizar procedimientos
complejos como auditorias, cambios en los Utiles de fabricacidn, etc., sin que se produzcan mejoras
cualitativas claras. En este sentido, la Union Europea pide a la India que vuelva a considerar la
aplicacién de la Orden de Control de la Calidad. La Union Europea solicita a la India que, al menos,
vuelva a aplazar la entrada en vigor de esta medida, de modo que la rama de produccién de la UE
pueda dar pleno cumplimiento a la Orden. Ello permitiria a las empresas de la UE satisfacer los
requisitos y seguir abasteciendo a los clientes de la India. Por ultimo, la UE insta a la India a tomar
en consideracion las auditorias virtuales o las auditorias realizadas por expertos reconocidos de las
certificaciones por terceros en el lugar de las plantas manufactureras. Estd actualmente previsto que
la Orden de Control de la Calidad relativa a los cascos de seguridad para los conductores de
motocicletas de dos ruedas entre en vigor el 1 de junio de 2021. La UE acoge con satisfaccion este
aplazamiento para su aplicacion. La UE solicita a la India que mantenga el caracter optativo del
marcado de la BIS para los componentes homologados conforme al Reglamento N° 22 de las
Naciones Unidas relativo a la homologacién de cascos de proteccién y sus viseras para conducto res
y pasajeros de motocicletas y ciclomotores. La Unidn Europea considera que esas medidas son
desproporcionadas y constituyen obstaculos al comercio. La Unidn Europea agradeceria mucho que
la India reconsiderase la aplicacién obligatoria de las Ordenes de Control de la Calidad relativas a
las llantas, el vidrio de seguridad para automoviles y los cascos.

2.157. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. Vidrio de
seguridad. La Orden de Control de la Calidad sobre el vidrio de seguridad se publicé el 12 de marzo
de 2020, siendo su fecha de aplicacion el 16 de septiembre de 2020. Ademas, se prorrogé su fecha
de aplicacién, con efecto a partir del 1 de abril de 2021. La Orden se modificé el 18 de septiembre
de 2020, y dispone que el vidrio de seguridad utilizado en los vehiculos importados en la India por
fabricantes de vehiculos con arreglo a las disposiciones de la norma 126 de las Normas Centrales
relativas a Vehiculos Automoviles de 1989 no estd abarcado por la Orden de Control de la Calidad
relativa al vidrio de seguridad. Llantas. El sistema de prueba y certificacion de la India esta en
consonancia con el sistema mundial. La certificacion de los componentes es un requisito previo
importante para la homologacién del vehiculo completo, y ambos son complementarios. Se trata de
una practica muy arraigada a nivel mundial y bastante armonizada en el marco de la homologacion
del vehiculo completo. A diferencia de la Unién Europea, donde no se reconocen las llantas como un
componente independiente esencial para la seguridad en el marco de la CEPE, en la India se las
reconocen como un componente individual en el marco de las Normas Centrales relativas a Vehiculos
Automoéviles. Esto se ha justificado teniendo en cuenta la infraestructura vial local, la diversidad de
neumaticos utilizados y el comportamiento al volante en la India. Las llantas son un elemento
fundamental para influir en la seguridad de conduccidn. Estas normas de la India se han elaborado
para garantizar la calidad, la fiabilidad y la compatibilidad necesarias, teniendo en cuenta la
seguridad de las personas y la proteccién de los consumidores. Las normas prescriben los requisitos
generales y de eficiencia de las llantas destinadas a su uso en vehiculos automaéviles de dos, tresy
cuatro ruedas. La Orden de Control de la Calidad relativa a las llantas de automéviles no es de
caracter discriminatorio, tanto en el nivel de la instalacién inicial en los automoviles como en el del
servicio de posventa/reparacion, para garantizar el suministro de Unicamente productos de calidad
en el mercado de la India que cuenten con la debida certificacion y homologacion del organismo de
aplicacién indio. La Orden también prevé la vigilancia del mercado con objeto de verificar la entrada
en el mercado de la India de productos que no se ajusten a las normas. Esto era necesario para
proteger la vida de las personas y los intereses de los consumidores. La Orden de Control de la
Calidad se publicé tras mantenerse las debidas consultas con las partes interesadas. Ademas, como
pretendian estas, se ha dispuesto un plazo de espera suficiente, de un afio, desde la fecha de
publicacidon de la notificacion de la Orden en la Gaceta para que la rama de produccidon pueda
prepararse.

2.158. Orden de Control de la Calidad relativa a los cascos. La India representa el mayor mercado
de vehiculos de dos ruedas del mundo. Se venden en el pais alrededor de 15 millones de vehiculos
de ese tipo al afio. Ademas, la cifra de muertes por accidente de trafico, unas 150.000 al afio, es la
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mas elevada del mundo, y representa el 11% del total de muertes causadas por accidentes de trafico
a nivel mundial. Asimismo, se registra un nimero considerable de muertes relacionadas con los
vehiculos de dos ruedasy, ademas, el nimero de fallecidos que no utilizaban cascos o que utilizaban
cascos de mala calidad es también muy elevado. El Gobierno y la maxima autoridad judicial, es
decir, el Tribunal Supremo, prestan especial atencidon a las politicas y medidas destinadas a que los
usuarios de vehiculos de dos ruedaslleven los cascos adecuados. A ese respecto, hubo una iniciativa
encaminada a reducir el peso maximo de los cascos para incentivar su utilizacion, y la BIS habia
publicado la notificacién correspondiente, que prescribia un peso maximo de 1.200 gramos para los
cascos, frente a los 1.500 gramos estipulados anteriormente. Sin embargo, a peticién de los
importadores de cascos extranjeros, el limite de peso se amplié de los 1.200 a los 1.500 gramos.
Ahora se ha propuesto que los cascos pasen a formar parte del sistema de certificacion obligatorio.
Esto garantizara que los cascos se fabriquen o importen Unicamente con las especificaciones
normalizadas de la BIS y que seande buena calidad, de modo que ofrezcan una proteccién adecuada
y el nUmero de muertes disminuya. La BIS ofrece un mecanismo para que los fabricantes extranjeros
obtengan la certificacién BIS que facilita la venta del producto en la India. Teniendo en cuenta la
situacidn relativa a la seguridad vial en la India antes descrita, que difiere notablemente de la de
cualquier pais europeo, las prescripciones en materia de certificacion de cascos constituyen una gran
prioridad.

2.1.3.14 China - Ley de Criptografia de la Republica Popular China, de la Oficina de la
Administraciéon Estatal de Criptografia Comercial (OSCCA) (ID 53439)

2.159. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE reitera su
preocupacion por la Ley de Criptografia que entré en vigor el 1 de enero de 2020. La UE sigue
preocupada por el amplio @ambito de aplicacion de la Ley, ademas de la falta de claridad en una serie
de conceptos fundamentales y los procedimientos administrativos previstos. Ambos factores
afectaran negativamente a la confianza de las empresas. La UE observa con inquietud que la nueva
ley no reconoce el compromiso declarado por China en el afio 2000, en el sentido de que la
reglamentacion relativa a la criptografia se aplicaria Unicamente a los productos cuya funcion
principal fuera la de realizar operaciones de cifrado, la denominada "Aclaracién del afio 2000" de la
Administracién Estatal de Criptografia (SCA). La UE pide a China que vele por que los requisitos
juridicos y reglamentarios impuestos no sean discriminatorios, no favorezcan tecnologias
especificas, no limiten el acceso al mercado y no supongan una transferencia forzosa de propiedad
intelectual. La UE insta a China a que garantice la posibilidad para las empresas con inversion
extranjera de participar en pie de igualdad con las empresas nacionales en la produccion, la
investigacién, el desarrollo y la venta de productos criptograficos en su mercado.

2.160. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
siguen preocupados y apoyan las declaraciones de la UE y el Japon.

2.161. El representante del Japdn presenta la declaracion siguiente. Al Japdn le sigue preocupando
la Ley de Criptografia de China, que entro en vigor el 1 de enero de 2020, y se remite a la declaracion
que formuld en la ultima reunién del Comité OTC, celebrada en octubre de 2020. El Japdn solicita
que la reglamentacion de China no entorpezca las actividades de las empresas extranjeras o el
acceso al mercado de China.

2.162. En respuesta, el representante de China presenta la declaracién siguiente. La Ley de
Criptografia de China entré en vigor el 1 de enero de 2020. La Ley dispone claramente que el
Gobierno, en todos los niveles y los departamentos competentes, debe respetar el principio de no
discriminacién y tratar a todas las empresas en igualdad de condiciones, incluidas las empresas con
inversién extranjera que se dedican a la investigacion, produccion, ventas, servicios, importacion y
exportacién, etc. de criptografia comercial. China alienta la cooperacién técnica en materia de
criptografia comercial, atendiendo a principios de participacién voluntariay a las normas comerciales
de la inversidn extranjera. Ni los organismos administrativos ni sus funcionarios pueden obligar a
transferir tecnologias de criptografia comercial en virtud de medidas administrativas.

3% | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 534.
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2.1.3.15 China - Reglamento sobrela Supervision y la Administracion de los Cosméticos
y Reglamento de Notificacion de Cosméticos No Especiales G/TBT/N/CHN/1310,
G/TBT/N/CHN/1311, G/TBT/N/CHN/1331, G/TBT/N/CHN/1453, G/TBT/N/CHN/1454,
G/TBT/N/CHN/1459, G/TBT/N/CHN/1460, G/TBT/N/CHN/1515 (ID 5764%9)

2.163. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
reconocen que, a pesar de que el Reglamento sobre la Supervisiéon y la Administracién de los
Cosmeéticos (CSAR) entrd en vigor en enero, no se han finalizado aun sus medidas de aplicacion.
Pedimos a China que trabaje con los Estados Unidos y otros Miembros de la OMC para abordar las
preocupaciones pendientes antes de que se finalicen esas medidas de aplicacion, a fin de aportar
certidumbre al sector y a las empresas estadounidenses para el futuro comercio con China. Los
Estados Unidos ponen de manifiesto que no es apropiado aplicar el mismo enfoque normativo a los
cosméticos y a los dispositivos médicos o los medicamentos porque los cosméticos se consideran
productos de bajo riesgo. Esto ha dado lugar a un proceso de aplicacidon excesivamente gravoso que
no proporciona la proteccion adecuada para la propiedad intelectual de los titulares de derechos en
relacién con los cosméticosy exige ensayos con animales, a pesar de que existan alternativas. Como
lo sefialamos en una intervencién anterior sobre las Ultimas medidas de aplicacién del CSAR, los
Estados Unidos constatan el nuevo texto sobre la proteccién de la propiedad intelectual en el
articulo 55 de las Medidas administrativas (1454), que establece que el Organismo Nacional de
Productos Médicos (NMPA) no debe, salvo en algunas excepciones, revelar informaciéon comercial
confidencial o secretos comerciales presentados por un solicitante de registro o de notificacion.
Pedimos a China que confirme que esa disposicidn también se aplica a la informacién presentada
por agentes locales, de conformidad con el articulo 8. éHa ofrecido o desarrollado China
procedimientos operativos normalizados especificos o medidas explicitas para garantizar la
proteccién de la informacion comercial confidencial que puedan ser objeto de seguimiento y que
sean juridicamente exigibles en China? La prescripcién del NMPA, que figura en el articulo 8 de las
Medidas administrativas, de que los importadores utilicen agentes locales para presentar sus
solicitudes aumenta el riesgo de divulgacion no autorizada. El NMPA deberia reconsiderar si son
necesarios sus muy exigentes requisitos de divulgacion.

2.164. Agradecemos a China su respuesta a las observaciones formuladas por los Estados Unidos
en los documentos G/TBT/N/CHN/1453 y G/TBT/N/CHN/1454 vy le solicitamos que tome en
consideracion las observaciones que enviamos de vuelta. Nosotros, asi como otros Miembros de
la OMC, seguimos instando a China a que no exija a los titulares de derechos en relacion con los
cosméticos que divulguen publicamente los disefios de estudio patentados, los protocolos, los datos
y los analisis utilizados para comprobar sus declaraciones sobre los productos. También nos
preocupa que China esté exigiendo a las empresas que proporcionen ensayos con animales para
determinar la conformidad de los productos importados que no pueden presentar un certificado de
buenas practicas de fabricacién expedido por el 6rgano regulador. Las asociaciones comercialesy
otros terceros expiden certificados de cumplimiento con las normas internacionales de buenas
practicas de fabricacion de cosméticos, a las que hacen ampliamente referencia otros Miembros de
la OMC en sus prescripciones relativas a las buenas practicas de fabricacion, y que no requieren
ensayos con animales. En caso de que China no acepte esos certificados, le pedimos que explique
por qué esas normas internacionales son inapropiadas para el cumplimiento de los objetivos de
reglamentacion de China. EI NMPA deberia considerar cémo sus prescripciones que figuran en las
Normas de clasificaciéon y catdlogo de los cosméticos (1460) pueden tener repercusiones en la
innovacidon de nuevos productos e ingredientes, si el NMPA limita los medios con los que las empresas
pueden comprobar su solicitudes. A las empresas se les deberia otorgar flexibilidad para la
verificacidn de las solicitudes y la utilizaciéon de laboratorios internacionales que siguen las buenas
practicas clinicas o de laboratorio, siempre que puedan proporcionar, cuando sea necesario, la
informacién para la verificacion exigida por las autoridades de reglamentaciéon de China. Ademas,
en el proyecto de Medidas administrativas para el etiquetado de cosméticos (1515), a los Estados
Unidos les preocupa que la reglamentacion propuesta en relacion con los textos en lenguas
extranjeras y la utilizacion engafiosa de marcas de fabrica o de palabras, graficos o simbolos
sugerentes sea excesivamente gravosa. Celebramos las notificaciones mas recientes de China de las
medidas de aplicacidon del CSAR y le pedimos que siga notificando todas las medidas de aplicaciény
las normas del CSAR con un minimo de 60 dias para poder formular observaciones, y que tenga en
cuenta esas observaciones antes de que se adopten las versiones finales.

40 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 576.
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2.165. El representante de Australia presenta la declaracion siguiente. Durante varios afios Australia
ha expresado su preocupacion por la medida de China que exige ensayos obligatorios con animales
antes de registrar cosméticos importados para su venta en China. Esa medida discrimina en favor
de los productos chinos a los que no se les exigen ensayos obligatorios con animales. También
restringe el comercio mas de lo necesario ya que los cosméticos en general son productos de bajo
riesgo y que existen otros métodos reconocidos a nivel internacional para garantizar que los
productos para el cuidado de la piel sean seguros. La medida de ensayos con animales ha tenido un
efecto importante en los exportadores australianos de cosméticos; les impide en la practica ingresar
y competir en el mercado chino. Confiabamos en que el CSAR Yy sus reglamentos de aplicacion dieran
lugar a la plena eliminacién de la medida de China de ensayos con animales y la substituyeran por
medidas adecuadas menos restrictivas del comercio. Sin embargo, los exportadores siguen
preocupados por el hecho de que los nuevos reglamentos de China sobre los cosméticos den lugar
a mas obstaculos al comercio. Parece que el requisito de ensayos con animales para los productos
cosméticos en generalimportados se mantendra efectivamente para los paises en los que las buenas
practicas de fabricacién no estén certificadas por el regulador de cosméticos del pais exportador.
También parece que los ensayos obligatorios con animales seguiran siendo un requisito para todos
los cosméticos clasificados por China como de uso especial.

2.166. Debido a que muchos paises (con inclusién de Australia) consideran que los cosméticos de
uso general son productos de bajo riesgo, no exigen un certificado de buenas practicas de fabricacion
para esos productos. éPodria China explicar por qué exigira un certificado de buenas practicas de
fabricacion para los productos de cuidado de la piel y los cosméticos de bajo riesgo? Ademas, en el
supuesto de que se exija un certificado de buenas practicas de fabricacion en los reglamentos
definitivos, ¢podria China indicar por qué necesitard que ese certificado sea expedido por un
regulador gubernamental en lugar de que lo expida una organizacion industrial o un proveedor
privado que podrian certificar de conformidad con las practicas y las normas internacionales?
Asimismo, Australia desearia entender por qué China considera que los ensayos con animales y los
certificados de buenas practicas de fabricacion proporcionan niveles equivalentes de garantia de
seguridad para los consumidores chinos. Australia entiende que China se propuso que el CSAR
entrara en vigor el 21 de enero de 2021. ¢Podria indicar China si han surgido problemas en la
aplicacién del CSAR, ya que muchos reglamentos de aplicacidn estan todavia en forma de proyecto?
Australia también agradeceria cualquier detalle que pudiera facilitar China sobre cuando prevé
revisar y finalizar esos proyectos de reglamento y si tiene intencidon de publicar algin proyecto de
reglamento adicional sobre los cosméticos. El Gobierno de Australia ha presentado anteriormente
observaciones escritas acerca del Reglamento sobre la Supervisidn y la Administracion de los
Cosmeéticos (CSAR) y sus diversos reglamentos de aplicacion. Agradeceriamos una respuesta de
China sobre cédmo su Gobierno ha tenido en cuenta esas observaciones, asi como la oportunidad de
debatir las observaciones a nivel bilateral.

2.167. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea da su
apoyo a la delegacién de los Estados Unidos. En cuanto a las notificaciones G/TBT/N/CHN/1310 y
G/TBT/CHN/1331, Corea ha constatado que muchas disposiciones de los reglamentos incluyen los
mismos obstaculos al comercio que ya se indicaban en otros reglamentos de China sobre los
cosméticos. Corea desea reiterar sus preocupaciones de la siguiente manera. Dos de las
preocupaciones que figuran a continuaciéon son las mismas que las que planteamos en la
preocupaciéon comercial especifica 1.4 En primer lugar, Corea pide a China que el etiquetado de los
ingredientes cosméticos sea compatible con las practicas internacionales. En segundo lugar, en
virtud de los reglamentos, China exige que se divulguen resimenes de los testimonios cientificos
que respaldan las declaraciones de eficacia de los cosméticos, en los sitios web designados por
la NMPA. Sin embargo, la informacién que China considera minima puede contener una serie de
secretos comerciales o de informacidén comercial no divulgada que son fundamentales para nuestro
sector. Por consiguiente, Corea insta a China a que elimine las disposiciones que exigen la
divulgacién de informacién. En tercer lugar, Corea pide a China que acepte los resultados de las
pruebas de los laboratorios ubicados fuera de China que cumplan con las buenas practicas de
fabricacion o de laboratorio para solicitar el registro de cosméticos en China. En cuarto lugar, habida
cuenta de que la licencia expedida por la mayoria de los paises, entre ellos Corea, los Estados Unidos
y los Estados europeos, no tiene un periodo de validez determinado, Corea pide a China que

41 China - CSAR - Proyecto de especificaciones para el registro y la presentacion de solicitudes de
cosméticos; proyecto de especificaciones para el registro y la presentacidon de solicitudes de nuevos
ingredientes cosméticos; proyecto de especificaciones para la evaluacién de declaraciones sobre la eficacia de
los cosméticos; disposiciones sobre la supervision y administracion de la pasta dentifrica (ID 665).
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proporcione un motivo o una justificacién para establecer periodos de validez de las licencias para
los cosméticos de uso especial. Corea solicita a China que notifique todos los pasos siguientes que
dard para la elaboracion de los reglamentos y que facilite calendarios para la publicaciéon de los
reglamentos definitivos y para su entrada en vigor. Asimismo, pedimos a China que conceda un
periodo de transicion razonable con el fin de que el sector se prepare para poder cumplir las nuevas
prescripciones en virtud del articulo 2.12 del Acuerdo OTC. Teniendo en cuenta las preocupaciones
antes sefialadas, Corea remite a las observaciones anteriores que presentamos al servicio de
informacién OTC de China. Corea insta a China a tomar en consideracién las observaciones
formuladas por Corea y los demas Miembros para la revision, y a notificar la finalizacidén de esta al
Comité OTC.

2.168. El representante del Japon presenta la declaracion siguiente. En relaciéon con el Reglamento
sobre la Supervisiony la Administracién de los Cosméticos y sus reglamentos de aplicacion, el Japén
sigue expresando las siguientes preocupaciones. El Reglamento sobre la Supervisién y la
Administraciéon de los Cosmeéticos prevé que se publique la informacién sobre la solicitud y
formalizacion del registro de productos cosméticos o nuevos ingredientes. El Reglamento también
prevé que el resumen de pruebas cientificas de las declaraciones de eficacia se publique en linea y
acepte la supervisidn social. Por consiguiente, en el contexto de la proteccion de la propiedad
intelectual, el Japén pide que no se haga publica la informacién confidencial de las empresas
especificada por las entidades que solicitan o formalizan el registro. El Japdn celebra la idea de China
de que el articulo 55 de las Disposiciones sobre el registro de cosméticos, promulgadas el 7 de enero
de 2021, prevea que no se deba publicar la informacidn confidencial de las empresas o la informacién
no divulgada. El Japdn pide que el Reglamento sobre la Supervision y la Administracion de los
Cosméticos y los demas reglamentos de aplicacién prevean la misma norma. Ademas, en caso de
que sea excepcionalmente necesario divulgar la informacion confidencial especificada, debe
brindarse a las entidades que solicitan o formalizan el registro la oportunidad de consultar
previamente con el NMPA. Ademas, el Japén pide a China que aclare que el resumen de pruebas de
las declaraciones de eficacia debe divulgarse en el momento del lanzamiento de los productos en el
mercado.

2.169. Las normas de gestién de las pruebas exigidas en relacién con el registro y la notificacion de
productos cosméticos, promulgadas el 12 de septiembre de 2019, prevén que las pruebas
microbioldgicas, fisicas o quimicas, las pruebas toxicoldgicas, asi como las pruebas de inocuidad
para el ser humano y de evaluacion de la eficacia pertinentes para la solicitud y la formalizacion del
registro de cosméticos las lleven a cabo laboratorios de pruebas de China que han obtenido la
Autorizacion Obligatoria para los Organismos de Inspeccidén y Laboratorios de China (CMA). El Japdn
solicita un marco mas flexible en el cual se acepten los resultados de las pruebas obtenidos por los
laboratorios extranjeros con las mismas cualificaciones y aptitudes que las de los laboratorios de
pruebas chinos. Ademas, en relacién con los métodos de prueba, los reglamentos de aplicacion del
Reglamento sobre la Supervisién y la Administracion de los Cosméticos prevén que los métodos de
prueba que incluyan elementos de prueba distintos de los que se indican mas arriba, se apliquen de
conformidad con las normas nacionales de China o con los reglamentos pertinentes y que se
impongan varias restricciones y condiciones en caso de aplicar un método de prueba que no se
especifique en los reglamentos. El Japdn pide a China que acepte los métodos internacionalmente
admitidos, tales como los métodos de prueba alternativos establecidos por la OCDE o la ISO. China
no ha finalizado la elaboracién de informacidn detallada acerca de los métodos de prue ba necesarios
para los productos blanqueadores. Puesto que las pruebas de productos blanqueadores requieren
mucho tiempo, el Japdn pide que se acepten los resultados de las pruebas realizadas en laboratorios
internos o extranjeros y que se prorrogue lo suficiente el periodo de gracia. El certificado de ventas
gue demuestra que los productos se han vendido en el mercado del pais de produccién solo se
impone con respecto a los cosméticos importados. El Japdn pide a China que los productos
importados no reciban un trato menos favorable que los productos producidos en China.

2.170. Ademas, en relaciéon con el proyecto de Medidas administrativas para el etiquetado de
cosméticos, el Japon celebra que China haya brindado la oportunidad de formular observaciones
sobre la notificacion de OTC presentada a la OMC. Tal como ha sefialado en la observacién sobre la
notificacion de OTC presentada a la OMC, el Japdn desea manifestar las cuatro preocupaciones
siguientes. El articulo 5 prevé que el contenido de las etiquetas superpuestas en chino, por ejemplo
la informacién sobre la inocuidad y eficacia de los productos, debe ser coherente con las etiquetas
originales. Sin embargo, las etiquetas originales estan disefiadas para cumplir los reglamentos del
pais de producciény es natural que su contenido no siempre se ajuste a los reglamentos de China.
Por tanto, el Japon solicita a China que vele por que no se aplique tal prescripcion al contenido de
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las etiquetas exigido por la reglamentacion del pais de produccién, y que la prescripcién no restrinja
el comercio mas de lo necesario para alcanzar objetivos legitimos. En relacidn con el articulo 6. Para
no confundir a los consumidores, el Japdn pide a China que en la etiqueta figure una sola persona
responsable ("la entidad que solicita o formaliza el registro del cosmético" o, en el caso de productos
importados, la "persona responsable en China"), y consideramos que las prescripciones en materia
de etiquetado con respecto a los productores no son necesarias. En cuanto a las normas de
etiquetado de todos los ingredientes presentes en los cosméticos, existe una practica reconocida
internacionalmente con respecto a su enumeracion, segun la cual los ingredientes que tengan una
concentracion del 1% o inferior pueden enumerarse sin seguir un orden concreto. No obstante, el
articulo 12 establece que solo se pueden enumerar sin seguir un orden concreto los ingredientes con
una concentracion del 0,1% o inferior. El Japdén solicita que China vele por que las normas de
etiquetado se ajusten a la practica reconocida internacionalmente para no restringir el comercio mas
de lo necesario.

2.171. El articulo 19 prevé que solo se podra indicar en los productos indicaciones como "eficacia
evaluada y verificada" si su eficacia esta confirmada por el laboratorio de pruebas cualificado de
China. Sin embargo, las especificaciones para la evaluacion de declaraciones sobre la eficacia de los
cosméticos (proyecto para la formulacion de observaciones), notificadas al Comité OTC el 18 de
noviembre de 2020, prevén que toda eficacia debe confirmarse por métodos de prueba adecuados.
El Japdn solicita que se permita indicar en los productos "eficacia evaluaday verificada"si su eficacia
esta confirmada por métodos de prueba adecuados, de conformidad con las especificaciones para la
evaluacion de declaraciones sobre la eficacia de los cosméticos (proyecto para la formulacién de
observaciones), no solo si su eficacia esta confirmada por el laboratorio de pruebas cualificado de
China. Ademas, en relacidn con las Disposiciones sobre el registro de cosméticos, promulgadas el
7 de enero de 2021, el Japon sigue teniendo las siguientes preocupaciones. El Japdén solicita que no
sea necesario cancelar la solicitud o la formalizacién del registro original cuando las modificaciones
no estén relacionadas con la seguridad de los productos, por ejemplo si la modificacidon solo esta
relacionada con la denominacién de un producto. Ademas, las Disposiciones sobre el registro de
cosmeéticos prevé que las inspecciones en el extranjero deben llevarse a cabo de conformidad con la
reglamentacién pertinente sobre las inspecciones en el extranjero. En lo relativo a las medidas
provisionales sobre la administracion de la inspeccion de cosméticos en el extranjero, el Japén desea
reiterar sus preocupaciones respecto de los tres puntos siguientes.

2.172. El Japdn pide a China que aclare qué leyes y reglamentos se utilizan para determinar la
conformidad y el objetivo especifico de las inspecciones en el extranjero. El Japdn también pide a
China que vele por que las inspecciones no restrinjan el comercio mas de lo necesario, y garantice
que se cumplen los objetivos legitimos establecidos en el Acuerdo OTC. El objeto de la inspeccion,
en el que se incluye la etapa de investigacién y desarrollo de productos, es mas amplio de lo
necesario y conlleva una carga innecesaria para las empresas. La finalidad principal de la inspeccion
parece garantizar la seguridad de los productos pero la informacion relacionada con la investigacion
y el desarrollo no es necesariamente imprescindible para garantizar la seguridad de los productos.
Se trata de la informacion mas confidencial de las empresas. Por consiguiente, los departamentos
de investigacién y desarrollo de las empresas deben quedar excluidos del objeto de las inspecciones
en el extranjero. Ademas, las inspecciones de las empresas nacionales chinas solo se llevan a cabo
en los centros de produccién. El Japon solicita a China que conceda el mismo trato a las empresas
nacionales y extranjeras. El Japdén solicita a China que vele por que la informacion de caracter
confidencial solo se divulgue a quien sea necesario para el objetivo legitimo de la inspeccidn, ya que
en los centros de produccién también hay mucha informaciéon confidencial de las empresas. Por
ultimo, dado que el Reglamento sobre la Supervisién y la Administracion de los Cosméticos y sus
reglamentos de aplicacion implicaran cambios considerables, es necesario un periodo de transicidon
prudencial para garantizar la continuidad de las actividades empresariales. El Japdn solicita que
China conceda un periodo de gracia suficiente, de al menos un afo tras la promulgaciéon de todos
los reglamentos pertinentes, para dar tiempo a los productores a adaptarse al nuevo sistema de
regulacién de los cosméticos. Ademas, el Japodn solicita que los productos que ya han sido objeto de
solicitud y formalizacion del registro sobre la base de los reglamentos vigentes no estén sujetos a
medidas con arreglo a los nuevos reglamentos.

2.173. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracion siguiente. Nueva Zelandia
celebra de nuevo el compromiso de China de modernizar su sistema reglamentario en materia de
cosmeéticos y celebra de nuevo tener la oportunidad de formular observaciones adicionales sobre las
medidas propuestas por China. Ademas de las observaciones formuladas anteriormente en el marco
del punto 1 del orden del dia en este Comité y también durante la reunion del Comité OTC celebrada
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en octubre de 2020, Nueva Zelandia también alberga preocupaciones, que entendemos comparten
una serie de Miembros, respecto a cuestiones como la divulgacion de informacidn sobre las féormulas
mas pormenorizada de lo que se exige en otros mercados, por ejemplo, la fuente concreta de cada
ingrediente. Nueva Zelandia alienta a China a que limite los requisitos de divulgacion,
particularmente en materia de informacion sensible, a lo que se necesita para garantizar la seguridad
de los productos en el mercado nacional chino, con el fin de no poner en peligro la propiedad
intelectual. Nueva Zelandia espera con interés seguir colaborando con China en relacién con las
medidas del Reglamento sobre la Supervisidon y la Administracién de los Cosméticos propuesto. De
este modo, tanto Nueva Zelandia como otros Miembros de la OMC podran evaluar de manera mas
pormenorizada las repercusiones que pueden tener esas medidas en el comercio.

2.174. El representante de la Unidon Europea presenta la declaracion siguiente. La UE da su apoyo
a las delegaciones del Japdn, Corea, los Estados Unidos, Australia y Nueva Zelandia. La UE acoge
con agrado el nuevo Reglamento sobre la Supervisidon y la Administracidn de los Cosméticos, que
puede propiciar la igualdad de trato a los productos cosméticos no especiales nacionales e
importados. Puede ser un importante paso adelante para que China establezca una legislacion
moderna en la esfera de los cosméticos, basada en la responsabilidad del sector y la evaluacién de
la seguridad. Esa mayor compatibilidad a escala internacional de la reglamentacion sobre los
cosmeéticos de China redundara en beneficio de los consumidores chinos, el desarrollo del sector de
los cosméticos del pais y el comercio multilateral de estos productos. A juicio de la UE, a fin de lograr
plenamente el objetivo del trato equivalente de los productos nacionales e importados, podria ser
necesario aclarar algunas prescripciones para reconocery tener en cuenta de manera mas adecuada
las diferencias de fabricacion entre China y sus interlocutores comerciales internacionales en lo que
respecta a la gestién administrativa de los cosméticos. El Proyecto de Reglamento de Notificacidon
de Cosméticos No Especiales propuesto (G/TBT/N/CHN/1331) posibilita que las empresas
importadoras corroboren por completo la seguridad del producto sobre la base de una evaluacidn de
la seguridad y otorga una exencion respecto de la realizacién de pruebas de toxicologia en animales.
Esta exencion estd supeditada a la presentacion de un certificado emitido por un organismo de
reglamentacién que acredite el sistema de gestién de la calidad de la produccién. La UE entiende
que el propédsito es crear un requisito equivalente a las prescripciones en materia de licencias de
fabricacion previas a la comercializacion que son aplicables a los fabricantes nacionales y acoge con
agrado dicho propdsito. Sin embargo, en muchos paises o regiones, la UE entre ellas, la gestion
administrativa de la fabricacién de cosméticos no se basa en la concesion de licencias previas a la
comercializacién, sino en el control del mercado. En consecuencia, es posible que, en la mayoria de
los Estados miembros de la UE, las respectivas autoridades carezcan de fundamento juridico para
expedir estos certificados.

2.175. En la mayor parte de los paises, también en la UE, las empresas que fabrican productos
cosméticos tienen que seguir buenas practicas de fabricacidn y corroborarlo en el expediente de
informacién sobre el producto, de caracter obligatorio. Las autoridades estan obligadas a efectuar
controles del mercado verificando, entre otras cosas, el cumplimiento de la prescripcién relativa a
las buenas practicas de fabricacién, a una escala adecuada y sobre una base aleatoria, pero también
en caso de habersospechas sobre la calidad. La UE opina que, en principio, los certificados de buenas
practicas de fabricacion emitidos por las empresas para los establecimientos de fabricacidén ubicados
en paises con un sistema de control del mercado en funcionamiento deberian ser suficientes,
especialmente cuando las autoridades chinas también puedan efectuar inspecciones en el extranjero
en caso de haber sospechas. Por consiguiente, con el proposito de reconocer y tener en cuenta las
diferencias administrativas a escala mundial, la UE propone a las autoridades chinas una serie de
opciones que deberian considerarse equivalentes y validas en cuanto al tipo de documento vy la
organizacién expedidora, por ejemplo, las licencias de fabricacién, los certificados de gestion de la
calidad o de buenas practicas de fabricacion y las conclusiones de las inspecciones o las auditorias.
Esos documentos pueden ser expedidos por autoridades de reglamentaciéon de ambito estatal,
autoridades locales (por ejemplo, provinciales o municipales) o asociaciones sectoriales habilitadas
a tal efecto por las autoridades. Gracias a estas opciones, las empresas podran obtener la
documentacidon probatoria pertinente y cumplir la prescripcién propuesta respetando el sistema
juridico y de gestidn administrativa del pais de fabricacién. La UE quisiera saber en qué grado se
han tomado o se tomaran en consideracién las observaciones que formulé el 24 de julio de 2019
acerca del Proyecto de Reglamento de Notificacibn de Cosméticos No Especiales
(G/TBT/N/CHN/1331).

2.176. En respuesta, el representante de China presenta la declaracidn siguiente. Queremos aclarar
las cuestiones siguientes. En relacidén con la proteccién de los secretos comerciales en los materiales
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para el registroy la presentacién de solicitudes. Dado que los cosméticos son productos relacionados
con la salud, hay materiales como las formulaciones y los procesos de produccién de los cosméticos
que constituyen una base importante para el examen técnico de la seguridad de tales productos.
Las entidades que formulan o formalizan el registro deben proporcionar los materiales relativos a la
seguridad, como también se establece de manera general en las normas de muchos Miembros, para
examinar la seguridad de los productos relacionados con la salud. La informacién sobre la seguridad
del producto que presentan las empresas no estd sujeta a la divulgacién de informacién
gubernamental. Segun lo dispuesto en la reglamentacién sobre la divulgacion de informacién
gubernamental de China, los organismos administrativos no deben hacer publica la informacién que
contenga secretos comerciales, datos privados personales u otros elementos que puedan
menoscabar los derechos e intereses legitimos de terceros a raiz de su divulgacién. Por tanto, en el
proceso de registro y presentacién de solicitudes de cosméticos no se ha dado ninguna situacién de
filtracién de secretos comerciales como la que mencionan los Miembros. En cuanto a las alternativas
a los ensayos con animales, en el proyecto notificado se disponian exactamente las mismas
prescripciones al prever planes alternativos a dichas pruebas para evaluar la seguridad de los
cosméticos importados y nacionales. Con respecto a las prescripciones relativas a los materiales
para el registro y la presentacion de solicitudes de cosmeéticos, la informacion que debe presentarse
es exactamente la misma para los productos importados y los nacionales. En lo concerniente a la
exencion de los experimentos con animales, teniendo como base el principio de la igualdad de trato
a los productos importados y nacionales, se exige que los productos comunes importados y
nacionales dispongan de licencias de produccidn o documentos que acrediten las buenas practicas
de fabricacién expedidos por las entidades gubernamentales encargadas de la supervision.

2.1.3.16 Union Europea - Periodos de transicion para los LMR y consultas internacionales
(ID 58042)

2.177. El representante de Costa Rica presenta la declaracion siguiente. Tal y como lo hemos hecho
en reuniones previas, Costa Rica se suma a la preocupacién levantada por los Estados Unidos,
Colombia, Indonesia, el Brasil y Guatemala, asi como a la peticion de extension del plazo para el
cumplimiento de las nuevas tolerancias que se estén estableciendo para las diferentes sustancias,
en virtud del grave impacto que generan en la produccidn agricola de nuestros paises. Para
Costa Rica resulta imposible que la produccidn agricola se ajuste a nuevos requerimientos o
tolerancias en un plazo de seis meses, cuando el solo registro de nuevas moléculas debe ser
sometido a un proceso de evaluacidon complejo que se extiende en el tiempo por mucho mas que
ese plazo. Lo anterior en relacion al proceso de revision que ha venido realizando la Unién Europea
de las tolerancias de diferentes sustancias utilizadas en la produccién agricola. En el actual contexto
historico en el que se encuentra la comunidad internacional por la crisis generada por el COVID-19,
la implementacién de medidas mas restrictivas o cargas adicionales al comercio internacional de
productos asociados al agro, suponen un desafio que obstaculiza los esfuerzos de recuperacion
econdmica a nivel mundial y especialmente en los paises en desarrollo. En este sentido, quisiéramos
reiterar a la UE la solicitud planteada en los documentos G/SPS/GEN/1778 y G/TBT/GEN/296 -
Solicitud de suspension de procesos y entrada en vigor de reducciones de limites maximos
de residuos (LMR) de productos de proteccién de plantas en consideracién a la pandemia
de COVID-19.

2.178. El representante de los Estados Unidos presenta la declaraciéon siguiente. Seguimos
manifestando nuestra preocupacion con respecto a las medidas de transicién establecidas por la
Unidn Europea (UE) y solicitamos que se prevea suficiente tiempo para que los productores de los
Estados Unidos y de terceros paises modifiquen sus programas de lucha contra las plagas con el fin
de que sus productos puedan acceder a los canales comerciales, incluidos los productos no
perecederos que pueden conservarse durante afios. Recordamos las preocupaciones planteadas
anteriormente sobre el hecho de que los interlocutores comerciales no conocen aun con certeza las
repercusiones de las decisiones de no renovacién en relacion con los LMR futuros, incluso cuando se
publican en forma de notificaciones OTC y MSF. Las solicitudes relativas a niveles de tolerancia en
las importaciones siguen activas y a menudo se considera la posibilidad de examinar datos
adicionales tras la publicacién de un aviso de no renovacién. Los productores extranjeros no pueden
tomar decisiones fundamentadas sobre sus practicas de produccién de alimentos hasta que se
notifica el LMR y entonces, por lo general, el plazo para el cumplimiento es de solo seis meses. Los
interlocutores comerciales se han visto en la tesitura de tener que pasar los envios por las aduanas
con la suficiente rapidez para evitar el rechazo o la devolucién de pedidos, ya que un producto que

42 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 580.
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cumple con una norma de la UE relativa a los LMR en el momento de la produccién se expondra a
ser rechazado en las fronteras de la UE. Los cultivadores de la UE no se enfrentan a estos plazos
restrictivos en el marco de las disposiciones reglamentarias actuales. Una vez mas, los Estados
Unidos reiteran su peticién de que la UE mantenga los niveles de LMR existentes mientras se
examinan los niveles de tolerancia en las importaciones, realice evaluaciones de riesgo completas
antes de establecer nuevos LMR, y amplie sus medidas transitorias sobre LMR para tener en cuenta
plazos realistas de produccién y procesamiento de productos alimenticios y agricolas. Los Estados
Unidos solicitan que los LMR para los productos importados se tengan en cuenta en el mercado de
la UE en el momento de la produccion, como se hace para los productos europeos.

2.179. El representante de Colombia presenta la declaracidén siguiente. Colombia reitera su gran
preocupacion con respecto a los procedimientos de consulta internacional adoptados por la Unién
Europea y sobre los periodos de transicion otorgados antes de la entrada en vigor de las normas por
medio de las que no aprueba la comercializacidn de ciertas sustancias de proteccidn fitosanitaria, y
aquellas mediante las que modifica los limites maximos de residuos (LMR). Estas preocupaciones se
reiteran, teniendo en cuenta que a la fecha no existen alternativas que contribuyan a solucionar las
dificultades que los periodos de transicidon cortos plantean a los paises productores de frutas y
vegetales. En este contexto, reafirmamos los argumentos presentados y compilados en el
documento G/TBT/W/695, de 13 de noviembre de 2019. Es preocupante la falta de certeza que
enfrentan los productores agricolas ante periodos de transicion tan cortos parala entrada en vigor
de normas que no permiten la comercializacidén de ciertos productos de proteccidn fitosanitaria y la
subsecuente reduccion de los LMR. Estas medidas crean cargas adicionales para los productores
agricolas, quienes deben tomar decisiones sobre el uso de productos para la proteccion de cultivos
con un afio o mas de antelaciéon a la llegada del producto final al mercado europeo. Esto es
particularmente complejo para productos con ciclos largos de produccidn y cosecha, pues aunque
cumplen con las normas europeas al momento de la siembra, pueden enfrentar cambios regulatorios
que impiden las exportaciones al momento de la cosecha y distribucién del producto. Mismas
dificultades enfrentan los alimentos procesados y congelados. Para estos productos, los periodos de
transicion cortos pueden crear situaciones en las que productos importados son discriminados frente
a los productos domésticos, pues los bienes producidos de acuerdo con las normas de la UE vigentes
en el momento de la produccién, ya no podrian ser elegibles para ingresar a la UE en el futuro
cuando llegan a la frontera. Por otra parte, la coyuntura particular derivada de la emergencia
sanitaria mundial por Covid-19 ha obligado a las autoridades sanitarias y cientificas de todos los
paises, incluido Colombia, a concentrarse en la atencién de la misma. En linea con lo expresado en
la comunicacion G/TBT/GEN/296/Rev.3, solicitamos a la UE que suspenda temporalmente los
procesos de revisién de las aprobaciones de la comercializacién de sustancias de proteccion
fitosanitaria, los procesos actualmente en curso mediante los que se establecen nuevos LMR, asi
como la entrada en vigor de las normas en estas areas.

2.180. Por otra parte, Colombia insiste en que la notificacién a la OMC de no renovacion o sobre
los LMR aplicables, asi como los periodos de transicién, no debe ser realizada por la UE como un
simple tramite dentro del proceso regulatorio. Tal como lo sefalan los articulos 2.9.2 y 2.9.4, la
notificacion debe realizarse dentro de un plazo que permita presentar observaciones y comentarios
de fondo por parte de los miembros interesados, mismos que deben ser verdaderamente tomados
en cuenta por parte de quien estd elaborando el reglamento técnico, en este caso, por parte de la
Comision. En el marco de este Comité no puede ser aceptable que la Unién Europea indique que,
desde el momento en que se tiene conocimiento de la recomendacion de EFSA y la decision
del SCoPAFF, los paises deberian estar en capacidad de "realizar los ajustes correspondientes",
puesto que esta informacion debe primero ser notificada a la OMC vy surtir el periodo de consulta
publica. Tampoco resulta aceptable que la UE publique la normativa definitiva, el dia inmediatamente
después de la conclusién del periodo de consulta internacional, pues esto demuestra que no se
toman en consideracién los comentarios presentados. Invitamos a la UE a seguir las
recomendaciones de las buenas practicas regulatorias, bajo las cuales las normas deben basarse en
informacién clara y objetiva, se promueve el didlogo abierto con las partes interesadas, la
transparencia y la reduccién de las distorsiones en el mercado. De acuerdo a los articulos 2.5y 2.12
del Acuerdo OTC, Colombia considera que debe haber discusiones técnicas, que tomen en
consideracién los argumentos y evidencia técnica, cientifica y econdmica presentados por los
Miembros interesados, para evaluar los tiempos de entrada en vigor de los cambios regulatorios
sobre LMR, para evitar que estos se constituyan en obstaculos técnicos innecesarios al comercio.
Colombia agradece nuevamente la oportunidad para expresar sus preocupaciones en relacioén a este
tema y espera una respuesta por parte de la Unién Europea.
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2.181. El representante del Brasil presenta la declaracién siguiente. El Brasil desea sumarse a las
preocupaciones planteadas por los Estados Unidos, Colombia y Costa Rica, y remitirse a sus
declaraciones anteriores relativas a la preocupacién comercial especifica N© 580. Sefialamos
respetuosamente a la atencién de la UE las obligaciones que le corresponden en virtud del
articulo 2.12 del Acuerdo OTC, que se refiere al establecimiento de un plazo prudencial entre la
publicacidon de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, salvo en los casos de problemas
urgentes de seguridad, sanidad, protecciéon del medio ambiente o seguridad nacional. Es de suma
importancia que la UE prevea periodos de transicién adecuados, especialmente en los casos en que
los dictdmenes cientificos de la EFSA sobre la toxicidad de las sustancias no sean "concluyentes" o
solo indiquen una "sospecha de riesgo". Los periodos de transicién también deben ser compatibles
con los procesos de produccién, para permitir a los productores —y especialmente a los pequefios
agricultores— adaptarse a la nueva reglamentacion.

2.182. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada desea reiterar su
preocupacion por los periodos de transicién establecidos por la UE para los limites maximos de
residuos. En la actualidad, los periodos de transicidn no se aplican a terceros paises, lo que dificulta
enormemente la adaptacion de los exportadores a las nuevas prescripciones. El enfoque actual no
tiene en cuenta las realidades de las cadenas de suministro agricolas, como el inventario plurianual
y el extenso tiempo de conservacion, incluso en otros paises. El Canada pide a la UE que confirme
que los periodos de transicidn proporcionaran tiempo suficiente para que los productores y
exportadores se adapten a las nuevas prescripciones y garantizaran la continuidad del comercio,
cuando los riesgos de la exposicién a través de la alimentacién sean aceptables. El Canada considera
que la supresion repentina de los LMR y de los niveles de tolerancia en las importaciones es
desproporcionada con respecto al nivel de riesgo y restringe el comercio mas de lo necesario. En un
momento en que es primordial garantizar la seguridad alimentaria, instamos a la UE a que considere
la posibilidad de establecer periodos de transicién para los LMR, teniendo en cuenta la necesidad de
que los exportadores se adapten a las nuevas prescripciones, como ha hecho con los productores
de sus Estados miembros.

2.183. El representante de Guatemala presenta la declaracidon siguiente. Guatemala reitera su
preocupacion por el tema de disruptores endocrinos y el de basarse en el peligro. Es necesario
reconocer la importancia del marco general del andlisis de riesgo (que incluye al margen de la
evaluacion del riesgo, la gestidn del riesgo y la comunicacién del riesgo). El principio de precaucién
se justifica al identificar los efectos potencialmente negativos, evaluacidén de los datos cientificos
disponibles y la ampliacion de la incertidumbre cientifica. Deseamos reiterar la importancia de
basarse en analisis de riesgo para las tolerancias a la importacidon en particular de los paises en
desarrollo tropicales, que manejan condiciones climaticas diferentes a los de la UE, que no tenemos
un invierno fuerte que ayude al control de las plagas. Asimismo un reconocimiento de la ubicacion
geografica que representa distancia y tiempo para exportar el producto a la UE, condiciones
diferentes que deben contemplarse para no aplicar medidas que no restrinjan el comercio mas alla
de lo necesario.

2.184. El representante del Paraguay presenta la declaracion siguiente. El Paraguay desea reiterar
su profunda preocupacion sobre la presente medida y se remite a sus declaraciones expuestas en
reuniones anteriores, resaltando que la falta de valoracidn de riesgos continla restringiendo cada
vez mas el uso de productos de proteccidn de planta y reduciendo los LMR a niveles que restringen
el comercio, utilizando como argumento la imposibilidad de determinar la seguridad del uso de
numerosas sustancias la falta de evidencia cientifica concluyente, inclusive en casos en los que el
Codex Alimentarius ha determinado a ciertas sustancias como seguras. Se debe considerar la
importancia de adoptar un enfoque cientifico y basado en el riesgo para reglamentar los productos
fitosanitarios en lugar de considerar Unicamente el potencial de dafio (peligrosidad) debido a las
propiedades intrinsecas de un producto quimico. El criterio adoptado por la Unidn Europea para
limitar el uso de plaguicidas restringe el comercio mas de lo necesario para alcanzar sus objetivos
legitimos de conformidad con el Acuerdo OTC. Insistimos en que el continuo avance de estas politicas
generara perjuicios comerciales enormes para las economias de los paises en desarrollo, poniendo
en riesgo su capacidad de alcanzar los objetivos de desarrollo sostenible, incluyendo aquellos
relacionados con la seguridad alimentaria. Instamos a la UE a reevaluar su enfoque en estos
intercambios, a basar sus decisiones en evidencia cientifica concluyente y ponderacién de riesgos
reales, de conformidad a los principios y estdndares internacionales en la materia; a asegurar la
tolerancia a las importaciones, y en caso de que sea necesario, brindar periodos de transicién
suficiente.
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2.185. El representante de El Salvador presenta la declaracidn siguiente. El Salvador agradece a las
delegaciones de Costa Rica; Estados Unidos de América y Colombia, por traer nuevamente a la
atencién de los Miembros del Comité esta preocupacion. El Salvador comparte lo expresado por
otras delegaciones con relacidn a los diferentes proyectos de reglamentaciones técnicas de la Unidn
Europea sobre limites maximos de residuos. Instamos a que los mismos se basen en evidencia
técnica y que no generen restricciones injustificables al comercio.

2.186. El representante de Chile presenta la declaracion siguiente. Al igual que en los comités
anteriores y al igual que las demas delegaciones que me antecedieron, Chile quiere hacer eco de la
preocupacion comercial levantada respecto a la aplicacion de Limites Maximos de Residuos para
distintos productos agricolas establecidos por la Unidn Europea, asi como los tiempos de
implementacidon y vigencias de los mismos. Mantendremos monitoreando los desarrollos en este
comité y en otros que resulten pertinentes.

2.187. El representante de Panama presenta la declaracion siguiente. La delegacion de Panama
hace eco de los comentarios de todas las delegaciones que me antecedieron con respecto a las
nuevas tolerancias de Limites Maximos de Residuos establecidos por la Unidon Europea. Estas
preocupaciones ya han sido mencionadas ampliamente, asi que con el animo de ser breves, nos
remitimos a las intervenciones que ya hemos hecho en el pasado al respecto.

2.188. Elrepresentante del Ecuador presenta la declaracién siguiente. Ecuador agradece la inclusién
de este punto en agenda parte de Colombia, Costa Rica y Estados Unidos y, hace eco de
declaraciones previas en relaciéon con esta preocupacion comercial especifica. A fin de establecer
periodos de transicidn razonables, es necesario tomar en cuenta diversos factores, tales como los
tiempos de cosecha y los momentos en los que se aplican agroquimicos. Los periodos de transicion
otorgados por la UE no consideran el tiempo suficiente para que los productores puedan adaptarse,
sin que esto signifique una afectacion —innecesaria— al acceso de sus productos en el mercado
europeo. Es importante sefialar que no se conoce el impacto de la decisidon de no renovacion en los
LMR futuros, y los productores extranjeros pueden tomar decisiones informadas sobre sus practicas
de produccién de alimentos en el presente. Una vez mas, Ecuador insta a la Unidn Europea para que
considere un plazo de al menos 36 meses, tiempo que toma el desarrollo de un nuevo producto
fitosanitario para el control de plagas. Ecuador conoce que la UE permite a sus agricultores el uso
de autorizaciones de emergencia para que en ciertas situaciones especiales se puedan utilizar las
sustancias activas que ya han sido prohibidas en el mercado europeo. Para Ecuador, es importante
conocer si estas autorizaciones podrian ser utilizadas por terceros paises (fuera de la UE), a
la entrada en vigor de los LMR modificados. Los agricultores ecuatorianos realizan —aun en el
contexto COVID-19— todos los esfuerzos necesarios para poder cumplir con las exigencias de la
Unidn Europea. No obstante, es imposible hacerlo en un periodo de tiempo tan reducido. Un plazo
de al menos 36 meses seria mas adecuado para realizar los ajustes necesarios en la produccion y
permitiria a los productores garantizar el cumplimiento de las condiciones establecidas en las
regulaciones de la Unién Europea.

2.189. El representante del Uruguay presenta la declaracién siguiente. Uruguay desea agradecer a
Estados Unidos, Colombia y Costa Rica por la inclusion de este punto en la agenda del Comité.
Teniendo en cuenta los tiempos de cosecha y los momentos en los que se aplican los productos
fitosanitarios, asi como el tiempo requerido para el desarrollo y registro de sustancias alternativas,
en la practica, los periodos de transiciéon brindados por la Unidn Europea en las normas por las que
modifican los LMR de sustancias activas resultan insuficientes para realizar los ajustes necesarios en
la produccién y garantizar el cumplimiento de los productos agricolas con los nuevos LMR reducidos,
especialmente en el caso de productos procesados o congelados. Al igual que otros Miembros,
Uruguay no considera que seis meses sean un periodo suficiente en este sentido. Mi delegacion
reitera el llamado a los Miembros a adoptar decisiones regulatorias basadas en normas
internacionalmente aceptadas o bien presentar evidencia cientifica concluyente cuando resulte
estrictamente necesario alejarse de las mismas para alcanzar sus objetivos legitimos, conforme a lo
establecido en los Acuerdos de la OMC pertinentes. Aun en los casos en que la Unidn Europea
determine, en base a una evaluacidon completa de los riesgos, que resulta necesario reducir los LMR
de sustancias activas empleadas en la produccion agricola de otros Miembros, se le exhorta a tener
en consideracion la necesidad de brindar periodos de transicion suficientes para realizar los ajustes
correspondientes.

2.190. En respuesta, el representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. En la
reunién del Comité OTC celebrada en mayo de 2020, la UE proporciond informacién detallada sobre
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los periodos de transicion para los Limites Maximos de Residuos (LMR). Como se ha explicado en
reuniones anteriores del Comité, la UE considera que las preocupaciones relativas al establecimiento
de LMR para plaguicidas —y cualesquiera detalles relativos a su aplicacion— es una cuestién que
debe debatirse en el Comité MSF, y no en el Comité OTC. Atendiendo las solicitudes de algunos
Miembros y en aras de la transparencia, la UE notifica también al Comité MSF los proyectos de
medidas relativas a las sustancias activas de los plaguicidas que son pertinentes para el Comité OTC.
En la practica, los futuros proyectos de ley relativos a la no aprobacion o restriccion de la aprobacion
de una sustancia activa se notificardn a ambos Comités. Sin embargo, en aras de la eficiencia de los
procedimientos en ambos Comités y de conformidad con los respectivos Acuerdos, las cuestiones
relativas a la aprobacidn de sustancias activas deberian debatirse exclusivamente en el Comité OTC,
mientras que las relativas a la fijacion de LMR para los plaguicidas, deberian debatirse
exclusivamente en el Comité MSF.

2.1.3.17 Unién Europea - Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR) y Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVDR), G/TBT/N/EU/71/Add.1,
G/TBT/N/EU/72,G/TBT/N/EU/72/Add.1 (ID 59443)

2.191. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
apoyan la elaboracién y aplicacién de un sistema de reglamentacidn de los productos sanitarios bien
definido que garantice la seguridad y la eficacia de estos productos, especialmente ahora, habida
cuenta de la crisis sanitaria mundial a la que nos enfrentamos. Retrasar un afio la aplicacion del
Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR) ha proporcionado un cierto alivio, que era
necesario. Sin embargo, quedan varias cuestiones por resolver respecto de la aplicacién de ambos
reglamentos, el MDR y el IVDR, y la rama de produccion de los Estados Unidos sigue preocupada
por mantener su acceso al mercado de productos sanitarios de la UE, valorado en 125.000 millones
de dolares EE.UU., de los que 20.000 millones corresponden a productos procedentes de los Estados
Unidos. La Comunicacidon de la Comision de 11 de enero de 2021, por la que se autoriza a los
organismos notificados realizar auditorias a distancia, es un avance positivo. Al reconocer los
importantes obstaculos que las restricciones de viaje y las érdenes de cuarentena suponen para la
realizacién de auditorias in situ durante la pandemia, esta autorizacién temporal puede contribuir a
facilitar la aprobacion segura y rapida de los productos. Estamos desando ver como se realizan en
la practica las auditorias a distancia a fin de reducir la acumulacién de evaluaciones pendientes v,
en ultima instancia, garantizar que los pacientes sigan teniendo acceso a los tan necesarios
productos sanitarios y diagndstico in vitro. Aunque resulta alentador que desde enero de 2021 se
haya concedido autorizacion a 18 organismos notificados para realizar evaluaciones de Ila
conformidad con el Reglamento MDR, el ritmo de nuevas aprobaciones es lento. Por ejemplo, solo
se ha afadido a esa lista un organismo notificado desde nuestra ultima reunidn de octubre. éTiene
la UE una idea de cdmo esta avanzando el proceso de examen de las solicitudes presentadas por los
organismos notificados y de si dispondra de capacidad adecuada para que los fabricantes respeten
la fecha de aplicacién, prevista para mayo de 2021? Observamos que, desde enero de 2021, solo se
han aprobado cuatro organismos notificados para llevar a cabo evaluaciones de la conformidad con
el Reglamento IVDR. Habida cuenta de esta falta de capacidad para realizar pruebas, recomendamos
una vez mas que se considere seriamente la posibilidad de retrasar significativamente la fecha de
aplicacidon de dicho Reglamento. Al retrasar la fecha de aplicacion hasta mayo de 2023, la UE podria
contribuir a aliviar las preocupaciones relativas a la insuficiente capacidad para realizar pruebas.

2.192. También nos preocupa el rango de las normas que las empresas pueden utilizar para
demostrar el cumplimiento de las prescripciones generales de seguridad y rendimiento. ¢Cuando se
publicara la nueva solicitud de normalizaciéon? ¢Se basard esa solicitud en las normas internacionales
mas recientes? Ademas, entendemos que la Comision pretende crear normas europeas armonizadas
para demostrar el cumplimiento de la legislacién de la UE en lugar de utilizar las normas
internacionales existentes. Instamos a la Comisién a que utilice normas reconocidas
internacionalmente siempre que sea posible para evitar la duplicaciéon de esfuerzos y la carga
adicional que supone para los fabricantes cumplir con normas armonizadas diferentes, unas para
la UE y otras para autoridades reguladoras internacionales. Asimismo, entendemos que las normas
no estaran en vigor hasta 2024, tres afios después de la entrada en vigor del Reglamento MDR,
incluso con el aplazamiento de un afio. ¢Qué esta haciendo la UE para solucionar este problema?
Observamos que, de cara a la aplicacidon del Reglamento MDR, la Comisidon publicé en enerode 2020
un documento de orientacidn en el que anunciaba que habia elegido la Classificazione nazionale e
internazionali (CND), sistema de identificacidn unica de productos (UDI) que no estd armonizado

43 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 594.
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con el sistema que se utiliza en la Nomenclatura Global de los Productos Sanitarios (GMDN). ** Esta
Nomenclatura se elabord con la ayuda de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) vy el
Foro Internacional de los Reguladores de Productos Sanitarios, y ha sido adoptada de manera
generalizada por el sector; asimismo, mas de 70 organismos de reglamentacién de productos
sanitarios la utilizan en sus actividades. Nos preocupa que la UE haya elegido la CND, porque ello
debilitard la compatibilidad de los dos sistemas de identificacidon Unica de productos a efectos de
seguimiento e informacion, y planteara varios obstaculos importantes al sector de la salud y de los
productos sanitarios. Ademds, la Comisibn no ha avanzado en el establecimiento de
correspondencias entre la CND y la GMDN y no ha resuelto los problemas de compatibilidad. La
adopcidn de la CND por la Comisién también alentarda a otros organismos y entidades de
reglamentacién, como la Organizacion Mundial de la Salud, a adoptarla, lo que supondria una
duplicacién de las prescripciones para el sector de los productos sanitarios y, por tanto, vulneraria
la seguridad publica.

2.193. El representante del Japéon presenta la declaraciéon siguiente. Solicitamos que las
orientaciones del Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG) se publiquen segun vayan
avanzando la labor de elaboracion de orientaciones en curso y otros trabajos pertinentes que llevan
a cabo los subgrupos del MDCG. Dado que la fecha de aplicacion del Reglamento MDR esta préoxima,
solicitamos que se precise la fecha de publicacién de las orientaciones del MDCG y de otras
orientaciones en el marco de las "prescripciones sobre vigilancia posterior a la comercializacion", y
gue se establezcan en las orientaciones los periodos de transicién adecuados. La norma armonizada
para el Reglamento MDR no se ha publicado aun. Pedimos que se publique lo antes posible y que se
establezcan periodos de transicion adecuados al mismo tiempo que se publican las normas.
Acogemos con satisfaccion el hecho de que en el Japén ya se haya iniciado la revision del
Reglamento MDR por parte de los organismos notificados y de que el nUmero de casos en los que
se han realizado auditorias in situ esté aumentando. Por otro lado, en el Reglamento MDR se exige
una estricta evaluacidn clinica para los productos sanitarios de clase I, IIa y IIb. Nos preocupa que
desde finales del afio pasado haya aumentado el nimero de casos en los que no se ha realizado la
revision de la evaluacion clinica, uno de los documentos técnicos obligatorios. Para evitar que el
Reglamento MDR sea mas restrictivo para el comercio de lo necesario, pedimos que se aplique de la
misma manera que las normativas de otros paises sobre productos sanitarios con el mismo nivel de
riesgo, por ejemplo, eximiendo del requisito de evaluacién clinica a los productos sanitarios que se
pueda demostrar que son equivalentes a los productos sanitarios ya comercializados conla marca CE
(productos sanitarios equivalentes) sobre la base de la Directiva 93/42/CEE, o simplificando ese
requisito. Los organismos notificados siguen centrando su trabajo en el Reglamento MDR, ya que se
ha pospuesto la fecha de expiracién del periodo de transicion para la aplicacion de dicho Reglamento.
Pedimos que se amplie el periodo de transicidon para la aplicacién del Reglamento IVDR hasta mayo
de 2023. También solicitamos la pronta publicacion de los documentos de orientacion sobre el
Reglamento IVDR y que se facilite el calendario de su publicacién lo antes posible.

2.194. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada desea hacerse eco
de las observaciones formuladas por otros Miembros en relacion con la aplicacion de esta medida,
que afecta a un importante mercado de exportacidon para los fabricantes canadienses de productos
sanitarios. Nos sigue preocupando que el nUmero de organismos notificados continle pareciendo
insuficiente para llevar a cabo las actividades de certificacién y aprobacidon previstas en los
reglamentos. También nos preocupa que la creaciéon de un sistema europeo de nomenclatura de
productos sanitarios en el marco del nuevo Reglamento MDR de la UE no sea compatible con la
Nomenclatura Global de los Productos Sanitarios (GMDN) existente, que fue creada por y para los
organismos de reglamentacién y se ha aplicado en varias jurisdicciones. El sector considera que el
establecimiento en Europa de este nuevo sistema constituye un obstaculo técnico al comercio, ya
que se introduce otro sistema de nomenclatura. éSe examinara de nuevo esta cuestion o se
establecera una correlacidn entre los nuevos cddigos europeos y los actuales cédigos de la GMDN?

2.195. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracién siguiente. Corea coincide
con las delegaciones de los Estados Unidos, el Jap6n y el Canada. Dado que el nuevo Reglamento
hace hincapié en la importancia de la seguridad del paciente, la trazabilidad y la transparencia,
tendrd un gran impacto en nuestros fabricantes. Por lo tanto, nos interesa comprender mejor el
impacto potencial que tendra el Reglamento en nuestra rama de produccién y prepararnos en

44 La Comision Europea anuncié su decision de adoptar la CND en el documento siguiente:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md topics-
interest/docs/md _emdn_eudamed nomenclature en.pdf.
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consecuencia. Esperamos que el Reglamento MDR y el Reglamento IVDR entren efectivamente en
vigor, como estad previsto, en mayo de 2021 y mayo de 2022, respectivamente, y que la UE
proporcione informacion detallada sobre ambos, incluida la orientacion del MDCG, para ayudar a la
rama de produccidn a prepararse para su proxima entrada en vigor. Esperamos que la EU haga todo
lo posible por facilitar una transicion fluida de las Directivas a los Reglamentos.

2.196. El representante de China presenta la declaracién siguiente. China desea agradecer a los
Estados Unidos y al Japdn que hayan planteado esta preocupacion comercial especifica. También
desea dar las gracias a la UE por sus respuestas a las preocupaciones que habiamos manifestado
anteriormente sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro. Sin embargo, el
Reglamento MDR y el Reglamento IVDR siguen siendo motivo de preocupacion. Por lo que respecta
al Reglamento MDR, China sugiere que se establezcan orientaciones a nivel de la UE para las
prescripciones relativas a la documentacion técnica de la CE con requisitos uniformes, normas para
la auditoria y la evaluaciéon de la conformidad de los organismos notificados, y orientaciones para
determinados productos, segun corresponda. Deberia prepararse una planificacién anual y a largo
plazo de dichas orientaciones por las razones siguientes: i) la falta de requisitos u orientaciones
unificadas da lugar a diferencias significativas en las normas de auditoria entre los organismos
notificados; vy ii) la falta de documentos de orientacion para determinados productos da lugar a
diferencias en la auditoria de la seguridad y la eficacia generales entre los diferentes organismos
notificados cuando estos auditan los mismos productos. La elaboracién de un documento de
orientacién, en particular para la documentacidén técnica, forma parte del proceso de mejora
continua. Por lo tanto, el establecimiento de una planificacién anual y a largo plazo del documento
de orientacidon puede contribuir en gran medida al proceso de mejora continua y de unificacion.

2.197. Convendria aplazar un afio la fecha de vencimiento del periodo de transicién relativo a los
productos de alto riesgo de la clase II1 y la clase I1b, por las razones que se exponen a continuacion.
En el Reglamento sobre los productos sanitarios, la evaluacidny la auditoria de los productos de la
clase III y la clase IIb incumben sobre todo a los expertos europeos locales, especialmente la
auditoria de los datos clinicos y el informe de evaluacién clinica, que requiere la participacion del
panel de expertos en productos sanitarios. En particular, dichos expertos se encargan esencialmente
del examen de los productos de alto riesgo de la clase III. Sin embargo, debido a la propagacion de
la epidemia de COVID-19, resulta dificil que los expertos europeos puedan realizar auditorias in situ
en terceros paises. Ademas, las disposiciones actualmente en vigor para la auditoria a distancia no
permiten garantizar una certificacion oportuna y una auditoria eficaz. China propone que se aplace
un afio mas la elaboracién de la lista de los productos de alto riesgo de las clases IIIy IIb.

2.198. Por lo que respecta a los productos sanitarios para diagndstico in vitro, deberia aplazarse
dos afios la fecha de vencimiento del periodo de transicidon para la aplicacion de la Directiva IVDD y
del Reglamento IVDR. Los fabricantes se enfrentan a una gran cantidad de trabajo de certificacion
antes de la aplicacion del Reglamento IVDR. Sin embargo, por el momento, la UE ha anunciado solo
cuatro organismos notificados y no ha publicado ni actualizado la lista de normas armonizadas de
la UE ni las directrices de certificacion mas detalladas, y ningun laboratorio ha sido aln autorizado
por la UE como laboratorio de referencia. Es importante sefialar que, teniendo en cuenta la presion
a que estan sometidos las autoridades nacionales de los Estados miembros de la UE, los organismos
notificados, los fabricantes y otros actores, asi como las repercusiones de la epidemia de COVID-19,
seria dificil para los fabricantes hacer rectificaciones sobre la realizacién de pruebas en los
laboratorios autorizados y obtener los certificados emitidos por el organismo notificado de manera
oportuna. Los fabricantes no pueden llevar a cabo un examen de la correspondencia de todos los
productos antes de la aplicacién del Reglamento IVDR. Porlo tanto, China solicita que la UE posponga
la fecha de vencimiento del plazo de transicién para aplicar la Directiva IVDD y el Reglamento IVDR
de mayo de 2022 a mayo de 2024. Asimismo, pide que se acelere el anuncio de la autorizacién y
preparaciéon de los laboratorios: los fabricantes deben considerar por adelantado la asignacién de
recursos de laboratorio cuando soliciten la certificacion del producto. Como la UE no ha anunciado
ningun laboratorio, y la certificacién de los productos de alto riesgo es relativamente lenta, los
fabricantes no pueden elegir la configuracién adecuada del laboratorio y optimizarla, lo que dificulta
la certificacion.

2.199. El representante de Singapur presenta la declaracién siguiente. Singapur agradece que la
Comision Europea haya retrasado un afio la aplicaciéon del Reglamento MDR, hasta el 26 de mayo
de 2021, lo que ha permitido a las partes interesadas centrarse de manera prioritaria en hacer frente
a la actual pandemia de COVID-19. También reconocemos los esfuerzos continuos desplegados por
la UE para designar organismos notificados en el marco de los Reglamentos MDR y IVDR. Sin
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embargo, estamos de acuerdo con las preocupaciones planteadas por otros Miembros, y seguimos
preocupados por el hecho de que el nimero de organismos notificados en el marco del
Reglamento MDR siga siendo insuficiente, a pesar de que su fecha de aplicacién estd préxima.
Observamos que, hasta la fecha, solo se han designado 19 organismos notificados en el marco del
Reglamento MDR, numero significativamente inferior al aprobado en el marco de la Directiva relativa
a los productos sanitarios. Esto ha suscitado inquietud con respecto a la posibilidad de que se
produzcan cuellos de botella en el procedimiento de certificacion de los productos sanitarios, con el
consiguiente riesgo para la continuidad del acceso al mercado de los productos sanitarios de la UE.
Pedimos a la UE que tenga en cuenta esta cuestién y esperamos con interés nuevos avances que
faciliten la transicién para la aplicaciéon del Reglamento MDR.

2.200. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaraciéon siguiente. En
abril de 2020, debido a las circunstancias excepcionales provocadas por la pandemia de COVID-19,
y ateniéndose al principio de proteger la salud y la seguridad de los pacientes, los colegisladores de
la UE acordaron aplazar la fecha de aplicacién del Reglamento MDR hasta el 26 de mayo de 2021.
La fecha de aplicacidon del Reglamento IVDR no se ha modificado (26 de mayo de 2022). La Comisién
sigue supervisando las repercusiones de la crisis provocada por la COVID-19 y colabora
estrechamente con las autoridades competentes, los organismos notificados y el sector para evaluar
la situacion de forma permanente. Por el momento, no se plantea aplazar la aplicacién del
Reglamento MDR ni del Reglamento IVDR. El aplazamiento que tuvo lugar en abril del afio pasado
fue de caracter excepcional y resulté esencial para garantizar la continuidad de la atencion a los
pacientes al permitir el aumento significativo de la produccién de productos sanitarios en la UE.
Actualmente, no tenemos constancia de tales necesidades, ya que la disponibilidad de los productos
sanitarios esenciales para hacer frente a la COVID-19 parece haberse estabilizado en la UE. Ademas,
los diferentes mecanismos activados para hacer frente a la crisis han permitido a la UE acumular
reservas en caso de que se repitan tales circunstancias. Asimismo, en consonancia con lo dispuesto
en una comunicaciéon de la Comisidon de enero de 2021 sobre las auditorias y las evaluaciones del
seguimiento en el marco de los Reglamentos MDR y IVDR, se prevé otorgar una mayor flexibilidad
a los Estados miembros para permitir la realizacion de auditorias a distancia por los organismos
notificados, si se cumplen las condiciones establecidas en la Comunicacién.

2.201. Por lo que respecta a la labor de aplicacién, la Comisién y los Estados miembros siguen
trabajando en la elaboracién de directrices y leyes de aplicacién. Hasta la fecha, se han publicado
mas de 60 documentos de orientacion, incluidas diversas directrices fundamentales sobre los
requisitos clinicos. Ademas, se ha anunciado el nombre de los representantes del panel de expertos,
que participan en los procedimientos de evaluacion de la conformidad de determinados productos
de alto riesgo, y en diciembre de 2020 se puso en funcionamiento el mddulo de registro de la base
de datos EUDAMED. Como se informd en reuniones anteriores, los demas componentes de la base
de datos EUDAMED estaran disponibles de forma gradual: el primero de ellos en estar disponible
sera el mddulo de identificacién Unica de productos. En cuanto a la disponibilidad de los organismos
notificados, hasta ahora se han designado 23, 19 en el marco del Reglamento MDR y 4 en el marco
del Reglamento IVDR. Cabe sefalar que, hasta la fecha, se ha designado en el marco del
Reglamento MDR a 11 de los 13 organismos notificados que cuentan también con un dérgano de
auditoria designada en virtud del Programa de Auditoria Unica de Productos Sanitarios (MDSAP).
Estos organismos notificados abarcan las actividades de algunos de los interlocutores comerciales
de la UE, como Australia, el Brasil, el Canada, los Estados Unidos y el Japén. Es importante subrayar
que la UE no tiene previsto mantener el mismo nimero de organismos notificados que existe
actualmente en el marco de las Directivas. Porlo tanto, en el marco de los Reglamentos MDR e IVDR,
el nimero de organismos notificados sera mas reducido. La cantidad no es ni ha sido nunca un
indicador de la capacidad. Como ocurre con todo lo relacionado con la oferta y la demanda, el
mercado se ajustara y, de hecho, ya lo ha hecho, puesto que los 23 organismos notificados ya
designados en virtud de los reglamentos tendrian una cuota de mercado mas que significativa vy,
ademas, habrian aumentado considerablemente su capacidad. Por ultimo, también es importante
recordar que se mantiene el mecanismo de gracia, que se aplica de manera similar pero mas estricta
gue el concepto de exencion por anterioridad, a fin de facilitar el periodo de transicién. Esto significa
que la fecha de aplicacién no marca una interrupcion forzosa y que los productos certificados con
arreglo a las directivas en una fecha anterior al 26 de mayo de 2021 pueden seguir en el mercado
hasta 2025 como méaximo, si cumplen las condiciones establecidas en el Reglamento. La UE esta
firmemente decidida a garantizar que el nuevo sistema proporcione un mayor nivel de proteccién a
los pacientes y cuenta con que los interlocutores comerciales alienten a sus fabricantes a cumplir
estos nuevos requisitos para garantizar la continuidad del comercio.
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2.1.3.18 China - Proyecto de Medidas Administrativas para el Registro de Productores
Extranjeros de Alimentos Importados, G/TBT/N/CHN/1522 (ID 61145)

2.202. El representante de la Unién Europea presenta la declaracién siguiente. A la UE también le
preocupa mucho esta medida, ya que tendra una grave repercusion para los importadores de China.
La UE comparte las preocupaciones de China con respecto a la inocuidad de los alimentos. No
obstante, las medidas tienen que evitar limitaciones innecesarias. Deben estar en conformidad con
los Acuerdos de la OMC vy las Directrices del Codex Alimentarius.*® En consecuencia, los regimenes
de registro, inspeccion y certificacion aplicados a determinadas categorias de productos y métodos
de elaboracion deben ser proporcionales a los riesgos asociados. Como se ha expuesto, la medida
entrafiaria una gravosa carga administrativa adicional para las empresas y las autoridades
competentes, incluidas las autoridades aduaneras de China. Por consiguiente, se prolongaria aun
mas el proceso de registro, que ya es extenso y lento. Por lo que respecta al ambito de aplicacién,
la UE desea que se aclare a qué instalaciones se aplicarian las obligaciones de registro. La UE
entiende que la medida notificada es aplicable a todo tipo de alimentos y bebidas. Si es el caso,
la UE subraya de nuevo su preocupacion por que los procedimientos administrativos pertinentes
sean viables, mantengan las practicas consagradas actuales en la medida de lo posible y vayan
acompafiados de orientaciones claras y medidas de transicion adecuadas. De lo contrario, el caos
sera total. Mas concretamente, la UE recomienda encarecidamente que se mantenga el actual punto
de entrada Unico para el registro®’ y que se evite cualquier duplicacién de la entrada de datos
mediante mas canales o requisitos de registro adicionales innecesarios. Ademas, respecto del
registro notificado de las empresas sobre la base de las garantias proporcionadas por la autoridad
competente del pais exportador, si bien la UE apoya en principio estas disposiciones, consideramos
gue la gama de productos cubiertos por el régimen de registro es sumamente desproporcionada y
muy poco clara. Como se expone con mas detalle en nuestras observaciones presentadas por escrito,
muchas de las categorias de productos que se enumeran en el articulo 6 de la medida notificada son
productos intrinsecamente seguros y de bajo riesgo que pueden ser exportados por China a la UE
sin necesidad de autorizacion, inspeccién previa ni garantias oficiales en apoyo de la lista de
establecimientos. La UE insta encarecidamente a China a que revise el &mbito de aplicacion de la
medida, teniendo plenamente en cuenta las orientaciones y hormas del Codex.

2.203. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
agradecen a China que haya notificado al Comité OTC su Proyecto de Medidas Administrativas para
el Registro de Productores Extranjeros de Alimentos Importados (Medidas Administrativas).
Seguimos preocupados por este proyecto de medidas y exhortamos a China a que considere
cuidadosamente la promulgacion de una regulacidn tan restrictiva sin un claro beneficio en materia
de inocuidad de los alimentos y salud publica. La medida propuesta parece afectar a todos los
productos alimenticios, independientemente del riesgo o de si los alimentos ya estan sujetos a otras
prescripciones en materia de certificacion de las importaciones. Prevemos que, si se aplica el
proyecto de medidas, probablemente creara una perturbacién notable del comercio en cada pais que
exporta productos alimenticios y agropecuarios a China, en especial los paises en desarrollo cuyas
autoridades competentes tengan una capacidad limitada para cumplir las prescripciones propuestas
por China. Los Estados Unidos instan a China a que estudie la posibilidad de adoptar un enfoque de
sistemas basados en el riesgo para determinar qué medidas pueden ser necesarias para que los
interlocutores comerciales individuales cumplan con el nivel adecuado de proteccidn de los
consumidores de China, centrandose en los alimentos de alto riesgo en particular. ¢Podria China
facilitar informacion actualizada sobre su proceso de examen de las observacionesy sobre los plazos
para las proximas etapas? Esa medida parece solaparse con otras similares, en particular el
Decreto 177 sobre la importacién y la exportacion de cereales y las "Medidas administrativas sobre
la inocuidad de los alimentos importados y exportados", notificadas recientemente al Comité MSF
de la OMC en el documento G/SPS/N/CHN/1191. ¢éQué relacidn guarda el documento
G/TBT/N/CHN/1522 con estas otras medidas?

2.204. El representante del Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu
presenta la siguiente declaracion. El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu
desea agradecer a China que haya brindado a los Miembros la oportunidad de formular
observaciones sobre esta medida propuesta, que hemos seguido de cerca desde febrero del afio

45 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 611.

6 Por ejemplo, CAC/GL 20-1995, Principios para la Inspeccidn y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos.

47 Por ejemplo, http://ire.customs.gov.cn/.
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pasado. Como la medida propuesta (G/TBT/N/CHN/1522, de 16 de noviembre de 2020) afectara a
una elevada proporcién de nuestra industria relacionada con los alimentos, todavia estamos
reuniendo los comentarios de nuestros fabricantes y presentaremos nuestras observaciones por
escrito formalmente tan pronto como sea posible, por medio del Servicio de Informacién OTC y el
canal bilateral para que China las examine. Ademas de expresar nuestro apoyo a las preocupaciones
planteadas por otros Miembros, quisiéramos aprovechar la oportunidad para destacar las mas
importantes. En primer lugar, para librar a las autoridades de reglamentacién de otros Miembros de
la pesada carga que supone proporcionar las declaraciones mencionadas en el articulo 6.2 4) del
proyecto, deseamos solicitar que las declaraciones relativas al cumplimiento de los requisitos que se
exponen en el proyecto por parte de los operadores comerciales no tengan que ser proporcionadas
si el sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos de los Miembros exportadores ya ha sido
evaluado por China y se ha confirmado que es equivalente al sistema de reglamentacién de China.

2.205. En segundo lugar, el proyecto de reglamento abarca una variedad muy amplia de productos
alimentarios. Por ello, instamos a China a que adopte un enfoque basado en el riesgo armonizado
con las practicas internacionales. En particular, solicitamos que China aclare las siguientes
cuestiones. Por favor, defina el alcance de las categorias de "alimentos dietéticos especificos" y
"alimentos saludables" que se mencionan en el articulo 6.2 del proyecto. éEsos productos estan
sujetos a la aprobacién o al control reglamentario antes de poder ser etiquetados como alimentos
dietéticos especificos o alimentos saludablesy comercializados en China? En caso de que se requiera
una aprobacion, élos fabricantes extranjeros de este tipo de alimentos a los que se les ha concedido
la aprobacién por parte de la autoridad pertinente siguen estando sujetos a este proyecto de
reglamento de registro? Sirvanse facilitar las siguientes aclaraciones: i) la definicion de cada una de
las categorias de alimentos regulados, enunciadas en el articulo 6.2, y los alimentos a los que no
son aplicables, de conformidad con el articulo 2.2; ii) la definicion de un cambio en el riesgo, como
se menciona en el articulo 6.4; iii) la frecuencia de la lista de operadores comerciales extranjeros
registrados que publicard la Administracion General de Aduanas, con arreglo al articulo 15;
iv) el plazo de rectificacion mencionado en el articulo 23.1, si la instalacidon ya no se ajusta a los
requisitos de registro; y v) los principios de evaluacién para la revocacion del registro que figuran
en el articulo 24. Sirvanse aclarar si los informes de correccién que se mencionan en el articulo 23.2
deben ser presentados por los operadores comerciales registrados recomendados por la autoridad
competente o por la autoridad competente. Agradeceriamos que se tuvieran en cuenta las
observaciones que acabamos de formular. Esperamos continuar nuestros contactos bilaterales con
China sobre esta cuestidn.

2.206. El representante del Brasil presenta la declaracion siguiente. El Brasil da las gracias a China
y valora la reciente consulta publica notificada en virtud de la notificacion 1522 de China. En este
nuevo proyecto de reglamento, valoramos que se detalle mas el ambito de aplicacién de la medida,
se especifiquen las categorias de productos desde el punto de vista de la autoridad competente del
pais exportador y se eliminen las medidas punitivas para los importadores que importen productos
de instalaciones de exportacién de alimentos no registradas. Asimismo, tomamos buena nota de la
supresion de los requisitos de verificacidon anual por parte de la Administracion General de Aduanas
de la Republica Popular China (GAC) y de los informes anuales por parte de la autoridad competente
del pais exportador. Ademas, agradecemos a China que haya notificado su nuevo proyecto de
medidas al Comité OTC. Sin embargo, seguimos considerando que esa norma podria complicar el
registro y la supervisidon de los productos alimenticios de alto riesgo exportados a China. Si se
adopta, todos los productores de alimentos brasilefios que pretendan exportar a China tendran que
presentar un registro previo a la exportaciéon de conformidad con unas prescripciones mas estrictas.
Con arreglo a la declaracién de China en la Ultima reunidn del Comité, el pais todavia no ha publicado
ninguna evaluacién del impacto de la reglamentacidn, analisis de riesgos ni documento técnico
alguno que muestre el vinculo entre dicha reglamentacion y los objetivos legitimos que quiere
salvaguardar.

2.207. El nuevo proyecto podria dar un trato discriminatorio a los productos alimenticios importados
en relacion con aquellos producidos en China, que no estan sujetos a las normas de un proceso de
registro de esa indole. Estos procedimientos restringen el comercio mas de lo necesario e imponen
una onerosa carga a los productores y a las autoridades competentes de los paises exportadores,
sin que queden claramente demostrados los beneficios en lo que respecta a la inocuidad de los
alimentos y la promocién de la salud. Instamos amablemente a China a que estudie alternativas
menos restrictivas del comercio que puedan responder adecuadamente a sus preocupaciones
legitimas. La medida propuesta también se aparta de una norma internacional pertinente, a saber,
la norma Codex CAC/GL 38-2001, "Directrices para el disefio, elaboracién, expedicién y uso de
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certificados oficiales genéricos", al adoptar un modelo de registro diferente y mas costoso que el
que figura en esa norma. También exhortamos a China a que sopese la posibilidad de definir periodos
de transicién prudenciales para que los productores y exportadores se adapten a la reglamentacién.
Agradeceriamos profundamente que China presentara los estudios cientificos y los analisis de riesgos
que fundamentaron la elaboracién del proyecto de medida, asi como las razones y la base técnica
para externalizar la responsabilidad de inspeccién a las autoridades nacionales competentes. Por
ultimo, épodria China comprometerse a notificar al Comité OTC todas las etapas siguientes en la
elaboracién del reglamento? ¢Podria China indicar los plazos para la publicaciéon del reglamento
definitivo y su entrada en vigor?

2.208. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea agradece
a China que haya presentado la notificacion. Asimismo, Corea desea suscribir las declaraciones
formuladas por las delegaciones de la Unidn Europea, los Estados Unidos, el Taipei Chino y el Brasil.
La pandemia de COVID-19 ha puesto de relieve la importancia de gozar de un suministro
ininterrumpido de productos basicos. En ese contexto, las medidas revisadas de China parecen
ejercer una mayor presion sobre las cadenas de suministro de alimentos, ya que exigen el registro
de todos los productos alimenticios importados. La revision ampliaria el ambito del examen
preliminar y la recomendacién de registro por parte del Gobierno del pais exportador, pasando de
los actuales productos de origen animal a los productos agropecuarios, los alimentos dietéticos
especificos, los suplementos dietéticos y los condimentos. Ese requisito impondria una enorme carga
administrativa y haria incurrir en un tiempo y un costo excesivos para las autoridades importadoras
y exportadoras responsables del comercio de alimentos. Del mismo modo, podria crear un obstaculo
innecesario al comercio. Corea quisiera escuchar una explicacion detallada por parte de China sobre
cémo decidid incluir nuevas categorias de alimentos. Asimismo, solicitamos a China que proporcione
pruebas cientificas, como evaluaciones de riesgo, que respalden la decisidon. Habida cuenta de que
en otros paises solo los alimentos de origen animal estédn sujetos a esa clase de requisitos, instamos
a China a que mantenga las categorias de alimentos vigentes. De conformidad con las medidas
revisadas, las autoridades competentes para la exportacién deben notificar al Gobierno chino y
suspender la exportacion si se descubren peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en
los productos alimenticios. Si bien Corea entiende el objetivo legitimo de China de promover la
inocuidad de los alimentos, estas medidas supondrian una carga excesiva para los paises
exportadores. Ademas, nuestro sector industrial estd preocupado por la actual falta de claridad
respecto de la definicion de "peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos". Por lo tanto,
Corea solicita a China que proporcione mas claridad y detalles sobre el ambito de aplicacién y los
requisitos de las medidas revisadas. Corea también pide a China que lo notifique al Comité MSF,
dado que guarda relacion con las medidas sanitarias y fitosanitarias. Somos conscientes de que los
Miembros presentaron sus observaciones a China antes del 15 de enero de 2021, por lo que
exhortamos a China a que las tenga en cuenta. Ademas, instamos a China a que notifique todas sus
proximas etapas en la redaccién de los reglamentos y que proporcione plazos para la publicacién de
los reglamentos definitivos y su entrada en vigor. Ante la posible entrada en vigor, Corea desea
solicitar que se permita a los exportadores registrados por la Administracion General de Aduanas
mantener su condicidén sin procesos adicionales de evaluacion o registro. Asimismo, Corea pide a
China que conceda un plazo razonable para que la industria se adapte al nuevo reglamento
(G/TBT/N/CHN/1522), en virtud del articulo 2.12 del Acuerdo OTC.

2.209. El representante de Australia presenta la declaracidon siguiente. Australia acoge con
satisfaccion la notificacion de China del Reglamento sobre registro y gestion de fabricantes
extranjeros de alimentos importados (G/TBT/N/CHN/1522). El 15 de enero de 2021, Australia
presentd observaciones sobre el proyecto de medidas administrativas de China para el registro de
productores extranjeros de alimentos importados. Australia reconoce el derecho de los Gobiernos a
tomar las medidas necesarias para proteger la salud publica, incluidas las medidas de inocuidad e
higiene de los alimentos. No obstante, nos preocupa que, tal y como estd redactado, algunos
aspectos del Reglamento propuesto por China sean mas restrictivos para el comercio de lo necesario
para cumplir los objetivos del pais en materia de inocuidad de los alimentos. En particular,
solicitamos a China que proporcione detalles sobre el andlisis de riesgos, los datos cientificos y la
informacion técnica utilizados para el desarrollo del Reglamento, y explique por qué las medidas no
estan relacionadas con los riesgos que plantean las diferentes categorias de alimentos importados.
Australia desea subrayar la importancia de cumplir las obligaciones dimanantes de la OMC, incluida
la adopciéon o el reconocimiento de normas internacionales para garantizar que cualquier requisito
aplicado no sea mas restrictivo para el comercio de lo necesario. Nos preocupa que el Reglamento
propuesto, tal y como estd redactado, no reconozca sistemas nacionales de inocuidad de los
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alimentos equivalentes basados en los principios de analisis de riesgos del Codex, que cumplen los
mismos objetivos que los requisitos y reglamentos chinos en materia de inocuidad de los alimentos.

2.210. En el caso de algunos alimentos, diversos aspectos de las medidas propuestas no parecen
estar relacionados con los riesgos que plantea la categoria de alimentos importados. Por ello, a juicio
de Australia, el requisito de registro de todos los productores extranjeros de alimentos, incluidos los
de alimentos altamente procesados, supondria una carga normativa innecesaria para las autoridades
competentes. Este aumento de la carga normativa y administrativa para las autoridades
competentes podria provocar retrasos administrativos y restringir el comercio. Ademas, nos
preocupa que el Reglamento propuesto trate los alimentos importados de forma menos favorable
que los productos nacionales de China. Australia recuerda a China que sus reglamentos no deben
utilizarse para brindar un trato discriminatorio a los productos importados. En consecuencia,
Australia insta a China a reconsiderar este Reglamento y a revisarlo con arreglo a sus obligaciones
dimanantes de la OMC. Observamos que los sistemas de exportacién y producciéon nacional de
alimentos de Australia estan respaldados por un sélido marco legislativo. Ese marco proporciona a
nuestros interlocutores comerciales la confianza de que los productos exportados son seguros,
rastreables y cumplen los requisitos de los paises importadores, incluida China. Australia tiene un
historial contrastado y exitoso de comercio de productos alimenticios con China y confia en mantener
esa firme relacion bilateral de comercio. Esperamos con interés la respuesta de China a nuestras
observaciones y confiamos en tener la oportunidad de colaborar con la autoridad competente de
China para cumplir los objetivos de las medidas propuestas, salvaguardando al mismo tiempo el
comercio.

2.211. El representante de México presenta la declaracion siguiente. La delegacion de México hace
referencia al Reglamento de la Republica Popular China sobre registro y gestiéon de fabricantes
extranjeros de alimentos importados, notificado ante los Miembros de este Comité el 16 de
noviembre de 2020 bajo la signatura G/TBT/N/CHN/1522. El Gobierno de México agradece al
Gobierno de China por el cumplimiento a los compromisos de transparenciay la posibilidad otorgada
para la emisién de comentarios sobre este Reglamento, sin embargo, nos permitimos compartir
nuestras principales preocupaciones sobre el mismo, las cuales refieren a: Ambito de aplicacion: El
Reglamento carece de claridad con respecto a los productos cubiertos. Si bien el articulo 6 contiene
un listado de productos, no hay certeza de que esos sean los Unicos productos que deberan cumplir
con esta medida, por lo que agradeceriamos a la delegacién de China confirmacion sobre los
productos cubiertos por el reglamento, asi como confirmacion de si las bebidas alcohdlicas estan
excluidas del mismo. Procedimientos administrativos adicionales para las autoridades competentes
del pais de origen: el articulo 5 del Reglamento prevé la emision de diversos documentos por parte
de la autoridad competente del pais de origen, dentro de los que se encuentra una carta de
recomendacion, una declaracidon confirmando que la empresa en cuestién cumple con los requisitos
requeridos por China, un informe de revisidn e inspeccion, entre otros. Estos requisitos no solo
representarian una carga adicional para la industria, sino para la autoridad competente en México,
que, ademas de verificar el procedimiento de exportacién normal, deberd enfocar esfuerzos en un
proceso independiente exclusivo para China. Por otro lado, los exportadores deberan certificar sus
productos dos veces. El primer procedimiento para cumplir con los requisitos de exportacién
contenidos en la normatividad nacional y el segundo, para cumplir con los requisitos de exportacion
solicitados exclusivamente por China. Este procedimiento implicaria cargas de trabajo onerosas para
los exportadores y las autoridades mexicanas, por lo que podria contravenir el principio de
proporcionalidad contenido en el articulo 2.2 del Acuerdo OTC al establecer mecanismos que podrian
considerarse como mas restrictivos de lo necesario para un proceso de exportacion.

2.212. Evaluacidn de riesgo: El Reglamento también refiere en su articulo 6 a un analisis de riesgo
gue podria ser un factor determinante para el método de solicitud de registro y documentacion a
solicitarle a la empresa para dicho procedimiento, sin embargo, no se da informacién sobre este
analisis de riesgo, ni la manera en la que se determina, ni sobre la base cientifica o técnica utilizada
para la determinacion de la evaluacién propuesta o si estd basado en una norma internacional.
Derivado de lo anterior, la delegacion de México solicita amablemente a la delegacion de China lo
siguiente: i) aclarar el alcance de los productos cubiertos por el Reglamento, asi como confirmar si
las bebidas alcohdlicas estan incluidas en este listado de productos; ii) explicar como las medidas
contenidas en el Reglamento son efectivas y proporcionales para cumplir el objetivo legitimo de
China sobre inocuidad alimentaria; iii) compartir la informacién técnica y cientifica, asi como las
normas internacionales que fundamentan el desarrollo de este Reglamento. La delegacidon de México
agradece la delegacion de China por la atencion a esta declaracion y las solicitudes en ella expuestas.
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2.213. El representante del Canadd presenta la declaracién siguiente. El Canada agradece la
oportunidad de formular observaciones sobre la notificacion G/TBT/N/CHN/1522 de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) de China e insta a ese pais a que tenga en cuenta los notables efectos
negativos que esos reglamentos podrian tener en el comercio. El Canada lamenta que China haya
aplicado esos reglamentos inmediatamente después de la fecha limite del 15 de enero de 2021 para
que los Miembros de la OMC presentaran sus observaciones. Como resultado, las observaciones y
las preocupaciones de los Miembros no se han tenido en cuenta en el reglamento definitivo que se
aplica. De conformidad con las obligaciones de transparencia de la OMC, debe darse un plazo
prudencial, normalmente entendido como un periodo no inferior a seis meses, entre la publicacion
de un reglamento y su entrada en vigor para dar tiempo a la industria y a los Miembros a examinar
y aplicar los nuevos requisitos. El 14 de enero de 2021, el Canada presentd observaciones sobre la
medida propuesta, en las que destacd que varios de los requisitos del proyecto de reglamento
necesitaban una mayor aclaracion por parte de China para que las partes interesadas de la industria
y las autoridades extranjeras competentes pudieran entenderlos y cumplirlos mejor. En particular,
al Canada le preocupa que la supervision adicional impuesta por China sea injustificada,
excesivamente onerosa y pueda crear impedimentos al comercio graves, como el mantenimiento y
la aprobacion de listas de elegibilidad de establecimientos y auditorias o inspecciones adicionales,
asi como otras actividades que no son proporcionales al nivel de riesgo en materia de inocuidad de
los alimentos que presentan los productos notificados. Dado que las autoridades extranjeras
competentes son responsables de garantizar que los alimentos y los productos alimenticios
exportados cumplan con la normativa del pais importador, la supervision adicional debida a los
nuevos reglamentos de China ha creado una carga administrativa inmediata y a largo plazo tanto
para la industria canadiense como para la autoridad competente del Canada. Por ejemplo, el
articulo 6 del reglamento es tan amplio que las reglamentaciones resultardn en una supervision
normativa para un numero significativo de productos con un riesgo inherente bajo respecto de la
inocuidad de los alimentos, lo que se convertiria en la realidad en un obstaculo al comercio con un
beneficio aparente limitado para mitigar los riesgos en materia de inocuidad de los alimentos.

2.214. El Canada aprecia y reconoce el objetivo general de China de proteger la salud humana.
A ese respecto, el Canada agradeceria una explicacion sobre cémo el aumento de la gestion
administrativa y la supervisidon de los establecimientos alimentarios extranjeros que exportan a
China contribuird a cumplir los objetivos de inocuidad de los alimentos y si estas nuevas medidas
son la opcidn menos restrictiva para el comercio. A la luz de esas preocupaciones, instamos a China
a que suspenda la aplicacidon de esos reglamentos para permitir que los interlocutores comerciales
tengan tiempo suficiente para interactuar con China y lograr que se tengan en cuenta sus
preocupaciones, incluso mediante debates sobre si se examinaron medidas alternativas menos
restrictivas del comercio al elaborar la medida. El Canada también pide a China que notifique la
medida definitiva y proporcione un periodo de transicion para la entrada en vigor de no menos de
seis meses, con el fin de que la industria y otros Miembros tengan tiempo de adaptarse. Por ultimo,
acerca del objetivo declarado por China de proteger la salud humana, el Canadéa opina que la medida
propuesta deberia notificarse también al Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Comité MSF)
de la OMC para brindar mas oportunidades a los Miembros de formular observaciones.

2.215. El representante del Japén presenta la declaracidon siguiente. El Japdn comparte las
preocupaciones expresadas por otros Miembros en relacidn con el proyecto de reglamentos de China
sobre registro y gestidon de fabricantes extranjeros de alimentos importados. La reglamentacion
propuesta impondria a las autoridades competentes extranjeras la obligacién de inspeccionar y
supervisar las empresas fabricantes en sus territorios, de conformidad con las leyes y los
reglamentos de China, y de proporcionar al Gobierno de China una confirmacion al respecto.
Ademas, el reglamento ampliaria el abanico de alimentos sujetos a evaluacidén e inspeccidn, sin
proporcionar la base cientifica para esa decision. Asimismo, hay muchas cuestiones poco claras
desde el punto de vista operacional, que pueden imponer una pesada carga a los productores, las
industrias transformadoras y las instalaciones de almacenamiento en el extranjero, asi como a las
autoridades competentes de los paises extranjeros si se aplican. El Japdn ha expresado su profunda
preocupacién por el hecho de que los reglamentos propuestos por China puedan crear obstaculos
innecesarios al comercio y tener efectos negativos en el comercio de alimentos entre China y otros
Miembros de la OMC. El Japdén quisiera solicitar a China que proporcione la informacion necesaria y
reconsidere el proyecto de reglamento teniendo en cuenta las observaciones y las preocupaciones
de los Miembros. Ademads, el Japdn insta a China a que proporcione un periodo de transicidn
suficiente y establezca un calendario claro para la aplicacion del reglamento.
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2.216. El representante de Suiza presenta la declaracidén siguiente. Al igual que en reuniones
anteriores del Comité OTC de la OMC, Suiza mantiene su preocupacion por el registro propuesto de
los fabricantes extranjeros de alimentos importados. Suiza entiende y apoya el objetivo de China de
garantizar que solo se importen alimentos inocuos. Lamentamos que la medida propuesta siga
incluyendo todas las categorias de alimentos, con independencia de su perfil de riesgo. Esta parece
restringir el comercio mas de lo necesario para garantizar la seguridad de los productos alime nticios
importados. Por lo tanto, reiteramos nuestras preocupaciones y nos remitimos a las declaraciones
anteriores para leer observaciones mas detalladas. Suiza alienta a China a que considere otras vias
y medios para garantizar la importacién de productos alimenticios inocuos. Estamos dispuestos a
dialogar con China sobre esta cuestidon y esperamos con interés recibir respuestas detalladas a
nuestras preguntas y observaciones formuladas anteriormente.

2.217. En respuesta, el representante de China presenta la declaracion siguiente. Quisiera dar las
gracias a todos los Miembros pertinentes de la OMC por su preocupacién relacionada con la revisién
por parte de China del Reglamento de la Republica Popular China sobre registro y gestiéon de
fabricantes extranjeros de alimentos importados (en adelante, el Reglamento de registro). Es un
requisito claro de la Ley de la Republica Popular China de Inocuidad de los Alimentos poner en
practica el registro y la gestion de los fabricantes extranjeros de alimentos importados. Con la mayor
apertura de China, el volumen comercial de lasimportaciones de alimentos y el nUmero de empresas
de produccidn de alimentos extranjeras registradas han aumentado con rapidez, y el Reglamento de
registro original no esta a la altura de lo que requiere la nueva situacion. El objetivo de la revision
del Reglamento de registro de China es aplicar con eficacia las disposiciones legales, mejorar el
sistema de gestion, optimizar los procedimientos de registro, aclarar las responsabilidades de todas
las partes y promover el registro de empresas y el desarrollo del comercio. El 16 de noviembre
de 2020, China notifico a la OMC el proyecto revisado de Reglamento de registro (Notificacidon
G/TBT/N/CHN/1522). Durante el periodo para la presentacidn de observaciones, China recibid
14 documentos con observaciones por escrito por parte de los Miembros. China esta estudiando en
profundidad esas observaciones y considerara positivamente las sugerencias planteadas por todos
los Miembros.

2.1.3.19 Pert - Decreto Supremo N° 015-2019-SA, que modifica el Manual de
Advertencias Publicitarias aprobadas por el Decreto Supremo N° 012-2018-SA,
G/TBT/N/PER/97,G/TBT/N/PER/97/Add.1, G/TBT/N/PER/97/Add.2 (ID 61848)

2.218. Elrepresentante de Costa Rica presenta la declaracion siguiente. Costa Rica desea agradecer
a Perd por mantenernos informados sobre el avance del proceso de implementacién de la propuesta
de regulacion establecida en el Decreto Supremo N° 015-2019-SA, que modifica el Manual de
Advertencias Publicitarias aprobadas por el Decreto Supremo N° 012-2018-SA. Segun habiamos
comentado, de conformidad con la modificacidn prevista en el Manual de Advertencias Publicitarias,
a partir de junio de 2020 en Peru no seria admitido el uso de pegatinas o etiquetas adhesivas para
el cumplimiento de los requisitos de etiquetado establecidos en dicho manual. Recientemente Peru
nos informé que el plazo de inicio de vigencia de esa normativa se aplazé al 30 de junio de 2021. Si
bien este aplazamiento otorga un respiro a nuestros exportadores, lo cierto es que quisiéramos
reiterar la preocupacidon y solicitar atentamente a las autoridades peruanas que consideren la
posibilidad del uso de etiquetas adhesivas, tal y como de manera reciproca los productos alimenticios
peruanos pueden utilizar para su comercializaciéon en el mercado centroamericano.

2.219. La industria alimentaria nos ha informado sobre los impactos negativos en el comercio
generados a raiz de una posible eliminacion del uso de etiquetas adhesivas. Es importante resaltar
que el uso de etiquetas adhesivas es ampliamente reconocido a nivel internacional, dado que estas
permiten alcanzar el mismo propdsito de proteccion de la salud publica e informacién al
consumidor que se alcanza con las etiquetas permanentes. A nivel de Codex por ejemplo, la norma
CODEX-STAN 1-1985 - Norma General para el etiquetado de los Alimentos Preenvasados, prevé en
sus articulos 8.1.1 y 8.2.1 la posibilidad de utilizar etiquetas complementarias o adhesivas, siempre
y cuando se garantice que estas no se separaran de sus envases, tomando en cuenta casos, por
ejemplo, en que el idioma en que esté redactada la etiqueta original no es aceptable para el
consumidor a que se destina. En el mismo sentido, hacemos notar que paises con esquemas de
etiquetado que requieren el uso de advertencias de alto contenido de grasa, sodio o azlcar, similar
al de Peru, han contemplado la posibilidad de etiquetado complementario mediante adhesivos, lo
cual no solo cumple con el nivel de proteccidn requerido, sino que facilita a los exportadores el

48 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 618.
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cumplimiento de requisitos no armonizados a nivel internacional. A nivel nacional, los productos
alimenticios peruanos que se envian al mercado costarricense tienen la posibilidad de cumplir con
los requisitos de etiquetado mediante el uso de etiquetas complementarias adhesivas, en lugar de
tener que establecer etiquetados permanentes en el pais de origen, de manera exclusiva para el
mercado costarricense. Esto sin duda favorece el comercio y es proporcional al nivel de proteccién
que se pretende alcanzar, por lo que solicitamos reciprocidad en el trato.

2.220. Por otra parte, notamos que otros instrumentos peruanos permiten el uso de adhesivos para
el cumplimiento de requisitos de etiquetado, reconociéndose que es un medio adecuado para
alcanzar los objetivos legitimos propuestos. Por ejemplo, el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas D.S.N. 007-98-SA. Sin duda, el hecho de que la misma normativa
peruana contemple en otros instrumentos la posibilidad de establecer una etiqueta adhesiva o
adicional demuestra que existen medidas menos restrictivas al comercio, a través de las cuales es
posible alcanzar los objetivos legitimos propuestos, de conformidad con las obligaciones en materia
de obstaculos técnicos al comercio establecidas en el Acuerdo respectivo de la Organizacién Mundial
del Comercio y en el Tratado vigente entre nuestros paises. Costa Rica quisiera enfatizar otra vez,
como lo ha venido haciendo en sus observaciones en este Comité, en que por la coyuntura actual
en la que se encuentra el mundo a raiz de la COVID-19, la cooperacion internacional en todos los
ambitos resulta crucial para enfrentar la crisis y sentar las bases para una rapida recuperacion
econdmica en el periodo posterior a la pandemia, promoviéndose medidas que faciliten el comercio,
en vez de medidas que generen obstaculos técnicos al comercio que resulten contraproducentes
para con el proceso de recuperacion econdmica. Por todo lo anterior, solicitamos respetuosamente
a las autoridades peruanas el brindar una actualizacion del estatus actual de la normativa Manual
de Advertencias Publicitaras y la entrada en vigor del requisito que prohibe el uso de rotulaciones o
etiquetados mediante la presentacidon de adhesivos.

2.221. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unién Europea
(UE) agradece que el Pert ampliara un afo, hasta el 30 de junio de 2021, el plazo en que se permite
el uso de adhesivos para cumplir con los requisitos de etiquetado relativos a los alimentos elaborados
(Resolucién Ministerial N°© 379-2020-Minsa). La UE reconoce que facilitar informacion digna de
crédito al consumidor peruano es un objetivo legitimo. Sin embargo, el efecto practico de no permitir
el uso de etiquetas adhesivas es una carga desproporcionada para los fabricantes extranjeros, en
particular las pymes, que tienen que imprimir la informacion en el propio envase del producto antes
de enviarlo al Perd. En la UE y en la mayoria de los paisesdel mundo, se permite el uso de adhesivos
en los productos alimentarios, siempre que la informacion sea exacta y que las pegatinas no sean
faciles de despegar. La UE desea reiterar la invitacion al PerU para que brinde la posibilidad
permanente de utilizar etiquetas adhesivas. Estamos resueltos a trabajar bilateralmente con el Per(
sobre esta cuestion.

2.222. El representante del Brasil presenta la declaracidon siguiente. El Brasil lamenta tener que
mostrar una vez mas su preocupacion por las prescripciones de etiquetado que figuran en el Manual
de Advertencias Publicitarias aprobado por el Decreto Supremo N° 012-2018-SA (notificado en el
documento G/TBT/N/PER/97/Add.1) y modificado por el Decreto Supremo N° 015-2019-SA (sin
notificar). El Brasil se suma al Perl en su empenfo por lograr los mas altos niveles de salud mediante
reglamentos técnicos que ayuden a informar mejor a los consumidores. Agradecemos al Pera que
aclarara en la ultima reunion del Comité las razones para prohibir el uso de pegatinas. Asimismo,
apreciamos su disposicion a dialogar bilateralmente con el Brasil sobre este tema. El uso de etiquetas
adhesivas es una practica comun a nivel internacional, ya que no afecta al suministro de informacioén
fiable a los consumidores. Las secciones 8.1.1 y 8.2.1 de la norma CODEX-STAN 1-1985 del Codex
para los productos preenvasados prevén explicitamente la posibilidad de utilizar etiquetas
complementarias o adhesivas, siempre que vayan colocadas en el envase y si el idioma en que esta
redactada la etiqueta original no es necesariamente el del consumidor al que se destina. A pesar de
la legitima preocupacion peruana por las practicas que puedan inducir a error, los avances en las
tecnologias de etiquetado permiten su colocacidn de forma segura. El Brasil estd dispuesto a
compartir con el Perl su experiencia normativa en relacién con esas prescripciones de etiquetado.
Tomamos nota de que, de conformidad con el Decreto Supremo N° 021-2020-SA, se ha retrasado
hasta el 30 de junio de 2021 la entrada en vigor de la prohibicidn relativa a las etiquetas adhesivas.
No obstante, el Brasil solicita respetuosamente al Perl que armonice de manera permanente sus
prescripciones de etiquetado con las normas internacionales vigentes establecidas en el Codex y
retire la prohibicién del etiquetado adhesivo para los productos comprendidos en el ambito de
aplicacién del Manual de Advertencias Publicitarias. El Brasil considera que dicho aplazamiento
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constituye una solucién provisional y seguird planteando esta PCE hasta que el PerU retire con
caracter permanente sus prescripciones gravosas en materia de etiquetado de alimentos.

2.223. El representante de Colombia presenta la declaracién siguiente. Colombia desea reiterar la
preocupacién con respecto al Manual de Advertencias Publicitarias del Reglamento de la Ley
N° 30021, Ley de Promocién de la alimentaciéon saludable para nifios, nifias y adolescentes, expedido
mediante el Decreto Supremo N° 021-2020-MINSA el 12 de junio de 2020 y notificado mediante la
signatura G/TBT/N/PER/97/Add.2. Bajo la normativa mencionada, se establecio el plazo de 30 de
junio de 2021 como fecha limite para el uso de adhesivos para presentar las advertencias
publicitarias segun dispuesto en el numeral 8.3 del Decreto Supremo N° 012-2018 que aprueba el
Manual de Advertencias Publicitarias. De acuerdo con lo anterior, a partir del 1 de julio de 2021 los
alimentos elaborados no podran acceder al mercado peruano cumpliendo los requisitos de etiquetado
mediante el uso de adhesivos. Colombia considera que permitir el uso de adhesivos no desnaturaliza
el proposito de la Ley de Alimentacion Saludable N° 30021, su reglamento (D.S. 017-2017-SA) ni el
Manual de Advertencias Publicitarias (MAP) (D.S. 012-2018 SA) debido a que las advertencias, ya
sean establecidas por medio de adhesivos o impresas de manera directa en el empaque de los
productos, seguiran siendo claras, legibles, destacadas y comprensibles, tal como lo exige la
regulacién. Colombia considera que la no aceptacién de adhesivos es una disposicién mas restrictiva
de lo necesario y puede convertirse en un obstaculo innecesario al comercio, violando el articulo 2.2
del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio OTC/OMC que dice: "Los Miembros se aseguraran
gue no se elaboren, adopten, o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear
obstaculos técnicos innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no
restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta
los riesgos que crearia no alcanzarlo [...]".

2.224. Una medida técnica sobre etiquetado tan especifica, que sea obligatoria de cumplir desde el
pais de origen y que no permite la utilizacién de alternativas como adhesivos con la informacion
exigida, es un obstaculo técnico al comercio. Constituye ademads una barrera muy fuerte de acceso
al mercado para los productos de paises como Colombia, en especial para las pequefias y medianas
empresas cuyos volimenes de ventas actuales y proyectados en el Peru no logran justificar el costo
de realizar un rétulo "de fabrica" disefiado especificamente para cumplir con la regulacién. Es de
recordar que la mayoria de exportadores al Perl son empresas cuyas economias de escala y
volimenes de comercio no justifican el incremento en el costo que implica tener que desarrollar un
empaque especial para el comercio con un pais que impone una barrera innecesaria de esta
naturaleza. De otra parte, imponer este tipo de medida restrictiva al comercio innecesaria también
va en contra de la practica internacional en materia de etiquetado y el enfoque del Codex
Alimentarius, véase CODEX-STAN 1-1985, REVISION 2018 - Norma General para el Etiquetado de
los Alimentos Preenvasados, articulo 8, Presentacidon de la Informacién Obligatoria. Lo anterior
desconoce el articulo 2.4 del Acuerdo OTC, en lo referente a la elaboracién, adopcion y aplicacién de
reglamentos técnicos, que dice: "[...] 2.4 Cuando sean necesarios reglamentos técnicos y existan
normas internacionales pertinentes o sea inminente su formulacién definitiva, los Miembros
utilizardn esas normas internacionales, o sus elementos pertinentes, como base de sus reglamentos
técnicos, salvo en el caso de que esas normas internacionales o esos elementos pertinentes sean un
medio ineficaz o inapropiado para el logro de los objetivos legitimos perseguidos, por ejemplo a
causa de factores climaticos o geogréficos fundamentales o problemas tecnolégicos fundamentales".
Por lo expuesto, Colombia solicita nuevamente al Peru extender de manera indefinida la aplicacién
de la norma que permite el uso de adhesivos o stickers para incluir iconos y frases de advertencia
en los empaques de los alimentos.

2.225. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
apoyan las intervenciones de otros Miembros y sefialan sus intervenciones anteriores en el
Comité OTC sobre esta medida. Los Estados Unidos solicitan que las autoridades peruanas
modifiquen las disposiciones establecidas en el Manual, con el fin de permitir el cumplimiento de los
requisitos de etiquetado mediante una prérroga para el uso de etiquetas adhesivas.

2.226. El representante de Chile presenta la declaracidn siguiente. Chile desea apoyar y adherirse
a la preocupacion comercial presentada por la UE, Costa Rica, Brasil, Colombia y Estados Unidos, en
relacidon con la propuesta de implementacion de etiquetado frontal nutricional de alimentos en el
Peru. El proyecto notificado establece un sistema obligatorio de etiquetado nutricional frontal para
indicar que los productos presentan un contenido "en exceso" "alto en" de determinados nutrientes
en el caso de los alimentos preenvasados cuyo contenido de energia, azlcares, grasas saturadas,
grasas trans y sodio supere ciertos pardmetros. En este sentido Chile comparte el objetivo Ultimo
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de politica publica buscado, es consciente de la importancia de la relacidn que existe entre la dieta
y la salud, y reconoce que proporcionarlos elementos de la informacidn nutricional en la parte frontal
del envase puede ser util para los consumidores, como parte de una estrategia multidimensional
para abordar la malnutricion por exceso. Como es de publico conocimiento, el 27 de junio de 2016
entré en vigencia en Chile la Ley 20.606 sobre la composicion nutricional de los alimentos y su
publicidad. Esta ley fue objeto de un extenso debate, tanto nacional como internacional, entre otros
en este Comité, y al respecto nos gustaria destacar que su aplicacion ha sido gradual, dividida en
tres etapas incrementales. Sobre este punto, y con el objeto de por una parte cumplir el objetivo de
la politica publica de salud, y por otra no generar un obstaculo adicional al comercio de bienes, la
referida ley establecié dentro de sus mecanismos de implementacidn, entre otros, el uso de stickers
o etiquetas adhesivas, como forma de dar cumplimiento al etiquetado frontal de los alimentos. Esta
medida es aplicada generalmente para productos importados que seran comercializados en el
mercado interno, los cuales son aceptados dentro del cumplimento de la referida ley y su respectivo
reglamento (Decreto 13/2015).

2.227. Respectoa la entrada en vigencia, la propuesta de Reglamento notificada permitié un periodo
adicional de implementacién el cual concluye el 1 de julio del presente afio para su entrada en
vigencia. Lo anterior responde a la importancia de la adaptacion y las condiciones estipuladas para
operar la modificacion del etiquetado frontal de los alimentos, a la vez otorga tiempo para la
adaptacion tecnoldgica de los productos alimenticios. Por todo lo anterior, Chile solicita al Perd que
considere este mecanismo de manera permanente, es decir, tomando en especial consideracién la
exitosa experiencia chilena, que tiene como propdsito cumplir con los objetivos de politica sin
establecer una barrera innecesaria al comercio (reetiquetar/reempacar) lo que significara mayores
costos finales del producto, existiendo medidas de facilitacion del comercio —como es el uso de
stikers/etiquetas adhesivas— que han sido implementadas exitosamente sin perder de vista el
objetivo de cumplir con la politica publica de etiquetado frontal de los alimentos "altos en". Chile ha
estado y estd dispuesto a colaborar y compartir su experiencia al respecto, y para ello establecer un
mecanismo de intercambio de informacién a nivel técnico entre las autoridades reguladoras
competentes. A través de estudios independientes se evidencia el positivo impacto en cuanto a su
implementaciéon en Chile e inclusién en la regulacién, de permitir el uso de etiquetas autoadhesivas
o "stickers" indeleblemente al envase de los productos importados al territorio nacional. Esta
alternativa surgié como respuesta a los problemas planteados por la industria internacional de
alimentos en el proceso de consulta publica del proyecto de regulacién ante este mismo Comité. A la
fecha, esta autorizacién de 'stickers" contemplada en el reglamento, ha sido evaluada
favorablemente para apoyar su implementacion y evitar un obstaculo técnico al comercio, teniendo
en cuenta los principios de evaluacidon de las politicas de etiquetado de alimentos, y que muestran
una respuesta positiva a las primeras etapas de implementacion de esta ley (desde el 2016).
Asimismo, es posible afirmar que la politica de etiquetado que ha seguido Chile va por el camino
correcto, segun los resultados esperados para este tipo de politicas, y por lo tanto no es
recomendable el uso de otro mecanismo de etiquetado frontal, sin evaluacion cientifica previa, o
cambiar las estrategias para su implementacidn, es decir, se recomienda permitir el uso de stickers
autoadhesivos en el etiquetado de productos importados para adaptar la rotulaciéon del mismo a la
regulacién nacional. Por todo lo anterior Chile solicita a Perd reconsiderar la medida y permitir de
manera permanente el uso de stickers.

2.228. El representante de Guatemala presenta la declaracion siguiente. El Decreto Supremo
N° 015-2019-SA modifica el articulo 2 del numeral 8 del Manual de Advertencias Publicitarias
aprobado por el Decreto Supremo N° 012-2018-SA, estableciendo que todos los alimentos y bebidas
deben consignar las advertencias publicitarias, de correspondery que se permite el uso de adhesivos
con las advertencias publicitarias por un afio a partir de la entrada en vigencia del Manual. Se amplia
hasta el 30 de junio de 2021 el plazo que permite el uso de adhesivos con sus advertencias
publicitarias dispuestas en el Decreto Supremo. Guatemala reconoce a Peru el objetivo legitimo de
proteger la salud de la poblaciéon y de brindar informacién al consumidor. Con respecto a la
notificacion con la signatura G/TBT/N/PER/97/Add.2, se establece que se amplia el plazo hasta el
30 de junio de 2021 para el uso de adhesivos en los empaques para el cumplimiento de la
normativa. Como se ha mencionado, en la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados —Codex CXS 1-1985—, se establece que podra utilizarse una etiqueta
complementaria que contenga la informacién obligatoria que debera reflejar totalmente y con
exactitud la informacién que figura en la etiqueta original. Se solicita a Peru reconsiderar la medida
establecida, debido a que es mas restrictiva de lo necesario en el comercio internacional. Su uso es
ampliamente reconocido a nivel internacional, dado que estas permiten alcanzar el mismo propdsito
de proteccion de la salud publica e informacién al consumidor con el uso de etiquetas
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complementarias. Sobre los planteamientos realizados a Perl en reuniones anteriores sobre el
Decreto Supremo N° 015-2019-SA siguen vigentes como posicion de Guatemala.

2.229. Elrepresentante del Peru responde con la siguiente declaracién. Al respecto, tal como hemos
sefialado en reuniones anteriores, el Perl desea reiterar que se encuentra comprometido con su
labor para lograr la proteccidn de la salud de sus ciudadanos y poblaciones vulnerables, como son
los nifios, nifias y adolescentes, a través de politicas publicas que permitan lograr el objetivo
planteado, de conformidad con sus compromisos comerciales internacionales en la materia. En ese
sentido, el PerU busca asegurar que la informacién contenida en el Manual de Advertencias
Publicitarias llegue de manera clara y efectiva a los consumidores, en aras de que puedan realizar
un consumo informado. Como bien se ha senalado, el Perl, mediante Decreto Supremo
NO 021-2020-SA, amplié hasta el 30 de junio de 2021 el plazo que permite el uso de adhesivos para
las advertencias publicitarias, dispuesto por el subnumeral 8.3, del humeral 8 del Decreto Supremo
NO 012-2018-SA, que aprueba el Manual de Advertencias Publicitarias en el marco de la Ley 30021.
Sin embargo, en atencién a las preocupaciones manifestadas por algunos Miembros, el Peru se
encuentra realizando las acciones correspondientes para poder evaluarlos mecanismos mas idéneos
en aras de lograr el objetivo legitimo y en beneficio de la facilitacion del comercio. Finalmente,
reiteramos que el Perl es respetuoso de sus compromisos en el marco de la Organizacién Mundial
del Comercio y, en ese sentido, el Peru reafirma su compromiso de no elaborar, adoptar o aplicar
reglamentos técnicos que puedan generar barreras innecesarias al comercio, segun lo establecido
en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.

2.1.3.20 India- Ordenes de Control de la Calidad de Sustancias Quimicas y Petroquimicas,
G/TBT/N/IND/116, G/TBT/N/IND/121, G/TBT/N/IND/122, G/TBT/N/IND/123,
G/TBT/N/IND/124, G/TBT/N/IND/125, G/TBT/N/IND/126, G/TBT/N/IND/127,
G/TBT/N/IND/128, G/TBT/N/IND/129, G/TBT/N/IND/130, G/TBT/N/IND/132,
G/TBT/N/IND/133, G/TBT/N/IND/134, G/TBT/N/IND/135, G/TBT/N/IND/136,
G/TBT/N/IND/137, G/TBT/N/IND/138, G/TBT/N/IND/139, G/TBT/N/IND/140,
G/TBT/N/IND/141, G/TBT/N/IND/142, G/TBT/N/IND/144, G/TBT/N/IND/150,
G/TBT/N/IND/151, G/TBT/N/IND/152, G/TBT/N/IND/153, G/TBT/N/IND/154,
G/TBT/N/IND/175, G/TBT/N/IND/176, G/TBT/N/IND/177, G/TBT/N/IND/186,
G/TBT/N/IND/187, G/TBT/N/IND/188, G/TBT/N/IND/191, G/TBT/N/IND/193,
G/TBT/N/IND/194, G/TBT/N/IND/199 (ID 630%9)

2.230. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unién Europea
desea recordar su preocupacion por la visible tendencia de la India a establecer normas nacionales
obligatorias que se apartan de las normas internacionales, en un numero creciente de sectores. En
concreto, se refierena toda una gama de productos quimicos comprendidos en los Capitulos 28 y 29
del SA. Entre abril de 2019 y noviembre de 2020, la India ha presentado a la OMC 32 notificaciones
relativas a productos quimicos. De ellas, 22 se refieren a productos petroquimicos (Capitulo 29
del SA), entre los que se encuentran productos fabricados en serie tan importantes como el metanol,
el tolueno, el etilenglicol, el acido acético, el acido tereftalico, la acetona y la melamina, y otras 10
se refieren a productos quimicos inorganicos (Capitulo 28 del SA). La UE desea recordar a las
autoridades de la India que, de conformidad con el Acuerdo OTC, las normas se consideran
voluntarias, mientras que las normas obligatorias se consideran reglamentos técnicos. Las normas
indias que ahora son obligatorias ya han estado en vigor durante largos periodos de tiempo (a veces
incluso décadas), por lo que resulta dificil entender la razén por la que modificar su estatus de una
sola vez y en un plazo tan breve. La UE teme que sea mas facil aplicar los requisitos a las
importaciones que a los productos de fabricacidn nacional, por lo que la medida podria tener un
caracter discriminatorio. La UE desea recordar el articulo 2.2 del Acuerdo OTC, segun el cual los
Miembros se asegurarande que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan
por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional. La UE quisiera alentar a
la India a que ajuste las normas de la BIS a los planteamientos internacionales.

2.231. El representante del Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu
presenta la siguiente declaracion. El Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu, Kinmen y Matsu
desea dar las gracias a la India por aplazar otros 180 dias la aplicaciéon de una serie de Ordenes
sobre productos quimicos y petroquimicos, que se anunciaron en (sitio web) el 24 de diciembre
de 2020. Las medidas que nos preocupan concretamente son las relativas al anhidrido ftalico, el
acrilato de n-butilo y el &cido tereftdlico (notificadas con las signaturas G/TBT/N/IND/116,

4% Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 630.
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G/TBT/N/IND/123 y G/TBT/N/IND/124). Si bien nuestros fabricantes ahora disponen de més tiempo
para prepararse, todavia nos preocupa que todos los procedimientos puedan completarse a tiempo,
dada la persistencia de las repercusiones de la pandemia. Ademas, todavia nos preocupan las
siguientes cuestiones, que ya habiamos planteado en reuniones anteriores, para las que se
agradeceria mucho una respuesta por parte de la India. En primer lugar, nos gustaria que la India
proporcionara informacidon sobre los motivos para cambiar el actual sistema voluntario por un
sistema de certificacion obligatorio y sobre la evaluacién de riesgos realizada al respecto, puesto
gue este tipo de sistema, a nuestro entender, nunca ha sido adoptado por ningin Miembro de la OMC
para la gestion de productos quimicos y ya existen otros enfoques que restringen menos el comercio
como, por ejemplo, el registro de productos quimicos. En segundo lugar, la exigencia de que se
realicen visitas/inspecciones anuales de las fabricas in situ es un requisito costoso de cumplir,
especialmente para los fabricantes ubicados fuera de la India. Dado que el Reglamento de Evaluacién
de la Conformidad de la BIS (el Reglamento de la BIS) de 2018 estipula que "la necesidad de llevar
a cabo la inspeccién se decidird teniendo en cuenta el riesgo que conlleve", solicitamos a la India
gue proporcione mas informacidn sobre la evaluacién del riesgo en que se basa la decisién contenida
en las nuevas Ordenes de que es necesario realizar una visita/inspeccién anual en las fabricas. En
particular, pedimos a la India que comparta con los Miembros los factores de riesgo y otras razones
gue impiden al pais adoptar enfoques alternativos menos restrictivos del comercio.

2.232. En tercer lugar, de conformidad con el Reglamento de la BIS, el periodo de validez de la
licencia es de uno a dos afos en el caso de la solicitud inicial, y de uno a cinco afios en el caso de
las renovaciones. En la practica, ese periodo de validez tan breve sumado al prolongado
procedimiento de certificacion, que también incluye la inspeccién in situ, dificultan que los
fabricantes extranjeros obtengan la aprobacién de una renovacién en los 12 meses siguientes de la
fecha de expedicion. Instamos a la India a que proporcione un periodo de validez razonable de la
licencia tanto a los solicitantes nacionales como a los extranjeros de forma no discriminatoria,
teniendo en cuenta las dificultades practicas a las que se enfrentan exclusivamente los fabricantes
extranjeros. En cuarto lugar, la India sefialé que en el sistema I del Reglamento de la BIS no figura
ninguna disposicién por la que se acepten los resultados de la evaluacion de la conformidad llevados
a cabo por organismos extranjeros. Puesto que esto genera una carga significativamente mayor
para los fabricantes ubicados fuera de la India, instamos una vez mas a la India a que considere la
posibilidad de ofrecer a laboratorios de pruebas y organismos de inspecciéon de otros Miembros de
la OMC la oportunidad de participar en los procedimientos de evaluacion de la conformidad media nte
la aceptacién de los resultados de la evaluacion de la conformidad de organismos acreditados en el
marco del AMR de la ILAC. En quinto lugar, nos gustaria sefialar a la atencidén de la India las
repercusiones que la COVID-19 estd provocando sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad. El acceso al mercado indio de productos fabricados fuera de la India equivale a una
denegacién de hecho cuando la BIS no puede organizar las inspecciones de las fabricas debido a las
restricciones a los viajes. Por lo tanto, nos gustaria sugerir que el Gobierno de la India considere la
posibilidad de posponer la fecha de aplicacidn de las medidas mencionadas hasta el momento en
qgue los fabricantes extranjeros estén en igualdad de condiciones con los nacionales, o la adopcién
de medidas temporales para hacer frente a las situaciones Unicas a las que se enfrentan los
fabricantes extranjeros. Con el fin de mitigar el problema, esas medidas pueden incluir la exencién
del requisito de la visita in situ a las fabricas para los fabricantes extranjeros, autorizando a los
organismos de inspeccién cualificados ubicados en los territorios de los Miembros exportadores (por
ejemplo, organismos de inspeccion acreditados en el marco del AMR de la ILAC) a facilitar las
inspecciones de las fabricas, en lugar de que lo haga la delegacién de la India. Agradeceriamos que
se tuvieran en cuenta las observaciones mencionadas y quedamos a la espera de una respuesta por
escrito.

2.233. Elrepresentante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Tenemos entendido
que, el 22 de octubre de 2019, el Departamento de Productos Quimicos y Petroquimicos del
Ministerio de Productos Quimicos y Abonos (MoCF) distribuy6 un aviso en el que se invitaba a los
colectivos interesados de la rama de produccidn a discutir con el Ministerio su plan propuesto para
gue las normas de la BIS sean obligatorias para 72 productos quimicos y petroquimicos. También
somos conscientes de que, desde febrero de 2021, el MoCF de la India ha notificado al Comité OTC
de la OMC 35 Ordenes de Control de la Calidad. Las sustancias que se identifican en cada Orden de
Control de la Calidad parecen corresponderse con una de las 72 sustancias que figuran en el aviso
de la reunién de octubre de 2019. Entendemos que en cada Orden de Control de Calidad se propone
prescribir el cumplimiento de las normas de la BIS en relacién con la sustancia identificada. Seguimos
valorando los esfuerzos de la India por notificar estas Ordenes de Control de la Calidad al Comité OTC
de la OMC y por brindar a las partes interesadas la oportunidad de presentar observaciones.
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No obstante, observamos que las Ordenes de Control de la Calidad notificadas por la India no
incluyen enlaces y/o copias de las normas en cuestion que pretenden hacerse objeto de prescripcion.
La rama de produccion estadounidense afirma que las normas a las que se hace referencia se
publican con poca frecuencia en el sitio web del BIS o es necesario disponer de credenciales de
acceso de la BIS para poder consultarlas. Si la India no pone a disposicidén de las partes interesadas
las normas de la BIS cuya prescripcién se propone en virtud de las correspondientes Ordenes de
Control de la Calidad, dichas partes no podrén familiarizarse plenamente con esas Ordenes ni
formular observaciones significativas al respecto. Rogamos que la India proporcione enlaces y/o
copias de las normas de la BIS identificadas en las 35 Ordenes de Control de la Calidad previamente
notificadas y para todas las futuras notificaciones. Con respecto a las Ordenes de Control de la
Calidad previamente notificadas, recomendariamos que dichos enlaces y/o copias se notificaran en
forma de addendum. Pedimos a la India que explique como va a colaborar con las partes interesadas
internacionales en la elaboracién de esos reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de
la conformidad y que proporcione detalles sobre el calendario y las fechas de aplicacion especificos
de las Ordenes de Control de la Calidad notificadas. Alentamos a la India a utilizar las normas
internacionales pertinentes y las guias o recomendaciones pertinentes emitidas por instituciones
internacionales de normalizacion a la hora de revisar las normas de la BIS y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad. Los Estados Unidos se remiten a sus interve nciones anteriores sobre
este asunto, incluidas las preocupaciones planteadas en la reunion del Comité OTC de la OMC de
octubre de 2020.

2.234. El representante del Canada presenta la declaracidon siguiente. EI Canada reitera las
preocupaciones que planted en las reuniones del Comité OTC de mayoy octubre de 2020 en relacién
con todas las "Ordenes de Control de la Calidad" sobre sustancias quimicas y petroquimicas
notificadas por la India desde noviembre de 2019. A la vez que sefialamos a la atencién de los
Miembros nuestras declaraciones anteriores sobre el enfoque general adoptado por la India para
hacer que las normas sean obligatorias, queremos aprovechar esta oportunidad para volver a
subrayar que seguimos profundamente preocupados por el método adoptado por la India para
notificar las Ordenes de Control de la Calidad a las partes interesadas. El modelo de documento de
una pagina que la India presenta para explicar sus notificaciones sobre Ordenes de Control de la
Calidad no parece un verdadero ejercicio de transparencia. El documento no explica las nuevas
medidas ni sus objetivos, salvo afirmaciones como: "el Gobierno Central [...] opina que es necesario
o conveniente hacerlo en aras del interés publico". Esas declaraciones sobre el nuevo caracter
obligatorio de las normas indias se formulan sin facilitar a las partes interesadas acceso a la
informacién relacionada sobre ellas, ni tan siquiera indicaciones acerca de dénde se puede encontrar
la Ultima version oficial de las normas no obligatorias, algunas de las cuales datan de hace decenios.
Si las partes interesadas no disponen de la informacidn pertinente que motivd la propuesta de
reglamentacion, dificilmente podran aportar observaciones sustanciales ni nueva informacion que
pueda contribuir al proceso de toma de decisiones de la India. Esta situacién suscita serias
inquietudes con respecto a las obligaciones del Acuerdo OTC, especialmente los articulos 2.2 y 2.5,
donde se estipula que los Miembros deben ofrecer a las partes interesadas un periodo de consulta
real para examinar las medidas y formular observaciones.

2.235. A pesar de las preocupaciones planteadas en la reunion del Comité OTC desde mayo
de 2020, la India sigue empleando este método de notificacion de una sola pagina, como se ve en
las Ultimas notificaciones sobre Ordenes de Control de la Calidad, como la Orden de Control de la
Calidad de hilados industriales de poliéster, de 2020 (G/TBT/N/IND/188) y la Orden de Control de
la Calidad de las microfibras sintéticas para uso en matriz de cemento, de 2020 (G/TBT/N/IND/194),
ambas publicadas el 12 de enero de 2021. El Canada reconoce y apoya firmemente el derecho de
los Miembros a reglamentar. Sin embargo, estos Ultimos deben asegurarse de que tales medidas no
creen obstaculos innecesarios al comercio internacional y sigan las normas y procesos acordados
internacionalmente para asegurar la igualdad de condiciones y la viabilidad del sistema de comercio
internacional. La falta de transparencia, justificacién y claridad general que la India ha mostrado en
lo referente a estas medidas va en contra de este régimen internacional. Por todo ello, el Canada
insta a la India a revisar y modernizar el modo en que notifica sus medidas relativas a las Ordenes
de Control de la Calidad para que sean transparentes y estén a disposicion de todas las partes
interesadas.

2.236. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea desea
mostrar su apoyo a las delegaciones de la Union Europea, el Taipei Chino, los Estados Unidos vy el
Canada. En primer lugar, Corea agradece enormemente a la India el aplazamiento de la aplicacién
de la Orden de Control de la Calidad del tolueno y el acido tereftalico, gracias al cual se han resuelto
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las dificultades de las empresas coreanas. Corea respeta los esfuerzos de la India por introducir la
Orden de Control de la Calidad de la acetona en aras de la salud y la seguridad de la poblacidon india.
Ademas, las empresas coreanas se han comprometido a cumplir la reglamentaciéon de la India. Sin
embargo, Corea desea formular peticiones ya que las empresas del pais tienen dificultad con
respecto a la fecha de entrada en vigor de la Orden de Control de la Calidad relativa a la acetona,
de 2020, de la India. Si bien la aplicaciéon de la Orden de Control de la Calidad de la acetona se ha
pospuesto y estad previsto que entre en vigor el 14 de marzo de 2021, Corea considera que sigue
siendo dificil para la BIS local prestar servicios con normalidad como consecuencia de la COVID -19.
Las empresas coreanas completaron la solicitud de certificacion en junio del afio pasado, pero los
procedimientos adicionales de certificacion, como la auditoria de las fabricas, aun no se han llevado
a cabo una vez finalizado el examen de los documentos. Por consiguiente, Corea solicita de nuevo
que la India aplace la aplicacion de la Orden de Control de la Calidad de la acetona por un periodo
superior a seis meses o que adopte medidas alternativas, como la exencion temporal de la auditoria
de las fabricas durante un periodo limitado, teniendo en cuenta el retraso en el proceso de
certificacion debido a la COVID-19.

2.237. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. El 22 de octubre
de 2019, el Departamento de Productos Quimicos y Petroquimicos del Ministerio de Productos
Quimicos y Abonos (MoCF) distribuyé un aviso en el que se invitaba a los colectivos interesados de
la rama de produccidn a discutir con el Ministerio su plan propuesto para que las normas de la BIS
sean obligatorias para 72 productos quimicos y petroquimicos. En virtud de este aviso, hasta ahora
(febrero de 2021), la India ha notificado como obligatorias 35 Ordenes de Control de la Calidad para
productos quimicos y petroquimicos de los capitulos 28 y 29, lo que se ajusta a las practicas
internacionales. La India ha formulado una norma individual para cada sustancia quimica, con
numeros distintos conforme a la Ley de la BIS, en la que se proporcionan las caracteristicas técnicas
y los detalles de los métodos de prueba. Dado que cada producto quimico tiene un nimero de norma
de la BIS diferente, posee sus propias caracteristicas y sus propios métodos de prueba, la India ha
preferido no presentar una Unica notificacion obligatoria general. Segun el articulo 2.2 del
Acuerdo OTC, los Miembros pueden formular reglamentos técnicos para alcanzar objetivos legitimos,
entre otros, imperativos de la seguridad nacional, la prevencién de practicas que puedan inducir a
error, la protecciéon de la salud o seguridad humanas, de la vida o salud animal o vegetal o del medio
ambiente. De acuerdo con el procedimiento establecido, los proyectos de Ordenes de Control de la
Calidad se notificaron al Comité OTC de la OMC, dando la oportunidad a los Miembros de presentar
sus observaciones y objeciones en un plazo de 60 dias. Estas normas se hacen obligatorias para
proteger la salud humana y el medio ambiente. Aunque otros paises no hayan formulado
reglamentos técnicos para tales productos quimicos, el nimero de reglamentos técnicos que existen
en la India para productos quimicos y petroquimicos es menor que en otras naciones. En el pasado,
durante mucho tiempo, las normas de la India relativas a productos quimicos y petroquimicos han
sido de caracter voluntario. El comercio de productos quimicos y petroquimicos suele realizarse
segun las especificaciones acordadas entre el fabricante y el comprador, con independencia de las
especificaciones estipuladas en la norma de la BIS, lo que a veces da lugar a la introduccion en la
India de productos quimicos de mala calidad en condiciones de dumping. Muchos productos quimicos
son de naturaleza tdéxica y peligrosa. Las impurezas, como los metales pesados, los cianuros, los
isocianatos, los halogenuros, etc., entran en la cadena humana y vegetal, con lo que perjudican la
vida humana y animal.

2.238. Gracias a un régimen de normas obligatorias, se espera que haya productos quimicos
seguros, fiables y de calidad disponibles. Los reglamentos técnicos para productos quimicos y
petroquimicos no se han formulado con el objetivo de crear obstaculos innecesarios al comercio
internacional. Las normas se hicieron obligatorias después de haber realizado un examen de las
normas existentes y tras haber consultado a las partes interesadas. Este ejercicio se ha completado
en consulta con los principales fabricantes a fin de garantizar que los nuevos métodos de prueba
quedan plasmados. Esta medida no obstaculiza la capacidad de los fabricantes extranjeros para
acceder al mercado quimico de la India y participar en él. El organismo de reglamentacion de la
India no se demorara en el despacho de las importaciones, siempre que el proveedor cumpla las
condiciones estipuladas en la Orden de Control de la Calidad. En cuanto al alcance de las Ordenes
de Control de la Calidad, no hay ninguna discriminacién, ya que se aplican a los fabricantes tanto
nacionales como extranjeros. La BIS formula las normas estudiando todas las normas
internacionales disponibles. Por ultimo, las normas se ajustan a las normas internacionales. En la
actualidad, la India estd formulando normas sobre productos quimicos (gestion y seguridad). Se
estudiaran los aspectos relativos a las pruebas con animales innecesarias y la aceptaciéon mutua de
datos.
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2.239. En cuanto a los enlaces para poder consultar la informacién relativa a la Orden de Control
de la Calidad, las normas BIS estan disponibles en el siguiente enlace.®® El Departamento de
Productos Quimicos y Petroquimicos ha notificado los proyectos de Ordenes de Control de la Calidad
sobre productos quimicos y petroquimicos de conformidad con las disposiciones de la Ley de la BIS
de 2016 y las normas y reglamentos elaborados en su marco, que prevén el sistema I de evaluacién
de la conformidad del Reglamento de la BIS (Evaluacién de la Conformidad) de 2018. Segun los
proyectos de Ordenes de Control de la Calidad, el producto que se especifique en ellos deber
ajustarse a la norma de la India correspondiente y llevar la marca de certificaciéon con arreglo a la
licencia de la BIS de conformidad con el sistema I, mencionado supra. Esta orden de control de
calidad se aplica por igual a los fabricantes nacionales y extranjeros que pretendan exportar sus
productos en la India. En virtud de las disposiciones de la Ley de la BIS de 2016, ninguna persona
podra fabricar, importar, distribuir, vender, alquilar, arrendar, almacenar o exponer para la venta
los productos quimicos y petroquimicos notificados en la orden de control de calidad sin una marca
de certificacion, salvo que se disponga de una licencia valida. Toda persona que venda estos
productos quimicos sin el certificado requerido (licencia), podra ser objeto de las disposiciones
penales de la Ley de la BIS de 2016. Los infractores seran encausados de acuerdo con la Ley y se
les castigara con una multa o pena de prision. La prescripcidn relativa a la utilizacion de la marca de
certificacion de conformidad con el sistema I se indica en el Reglamento de la BIS (Evaluacién de la
Conformidad) de 2018, el cual puede consultarse en el sitio web de la BIS.>! De conformidad con las
disposiciones del sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacion de la Conformidad) de 2018, la
licencia puede concederse por un periodo minimo de un afio y maximo de dos y posteriormente
puede renovarse por un periodo minimo de un afio y maximo de cinco.

2.240. De conformidad con las disposiciones del sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacién de
la Conformidad) de 2018, la BIS concede a un fabricante una licencia sobre la base de una evaluacion
satisfactoria de la infraestructura para la fabricacién, el proceso de produccidn, el control de calidad
y las capacidades de realizacién de pruebas del fabricante en cuestién por medio de una visita a sus
instalaciones. Para determinar la conformidad del producto con la norma correspondiente, se recurre
también a la realizacién de pruebas en laboratorios de terceros ubicados en la India o de pruebas
en las instalaciones de fabricaciéon, o bien se utiliza una combinacién de ambas opciones. En el
sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacién de la Conformidad) de 2018 no figura ninguna
disposicion por la que se acepten las evaluaciones de control de calidad realizadas por empresas y
laboratorios extranjeros. De conformidad con las Ordenes de Control de la Calidad de los productos
guimicos y petroquimicos, cada producto debera ajustarse a las normas de la India correspondientes
especificadas en ellas y llevar la marca de certificacion con arreglo a la licencia expedida por la BIS
de conformidad con el sistema I del Reglamento de la BIS (Evaluacion de la Conformidad) de 2018.
La BIS ha examinado las normas relativas a los productos quimicos y petroquimicos notificadas por
el Departamento de Productos Quimicos y Petroquimicos, y ha tenido en cuenta, cuando se ha
dispuesto de ellas, normas internacionales como las ISO/ASTM.

2.1.3.21 Unién Europea - No renovacion de la aprobacion de la sustancia activa
mancozeb, G/TBT/N/EU/712 (ID 62752)

2.241. El representante de Australia presenta la declaracidon siguiente. Australia reitera las
preocupaciones planteadas con anterioridad y se suma a las planteadas por otros Miembros.

2.242. El representante de Costa Rica presenta la declaracién siguiente. Costa Rica desea expresar
su apoyo a la preocupacién planteada por los Estados Unidos, el Paraguay, el Brasil, Australia,
Indonesiay Colombia en relacidon con el proyecto de reglamento de ejecucidn, notificado por la Unidn
Europea, por medio del cual no se renovaria la aprobacién para el uso de mancozeb. Costa Rica
reconoce la potestad de los Miembros de determinar el nivel adecuado de proteccion sanitaria o
fitosanitaria necesaria para proteger la salud y la vida de las personas, los animales y las plantas, y
de establecer medidas en este sentido; recordamos a su vez que las mismas deben estar basadas
en ciencia y no generar obstaculos innecesarios al comercio, mas aun en momentos en los que la
pandemia todavia incide sobre la capacidad de recuperacion econdmica de los mercados
internacionales. Para dimensionar lo esencial que resulta la sustancia mancozeb en la produccion
agricola en Costa Rica basta con sefialar que actualmente se utiliza en mas de 20 cultivos, destinados
tanto ala exportacién como alconsumo interno, por lo que es fundamental para asegurarla provisién

50 https://standardsbis.bsbedge.com/

51 www.bis.gov.in
52 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en el ID 627.
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de alimentos. El mancozeb ademas se utiliza para combatir plagas de importancia econdmica,
particularmente en la producciéon de banano. Costa Rica es el segundo exportador de banano del
mundo, y el primer pais en obtener la indicacidn geografica para este producto. El principal destino
de las exportaciones es precisamente la Unidn Europea, al que se envia mas del 50% de la fruta
producida en el pais. Actualmente, en Costa Rica no existen productos de proteccién fitosanitaria
autorizados que se puedan considerar sustitutos o similares al mancozeb, lo que ilustra el impacto
gue generariala no autorizacion de uso de mancozeb y la posterior reduccién de los limites maximos
de residuos (LMR) para esta sustancia en banano. Mas alla de las multiples reservas que Costa Rica
tiene sobre el razonamiento regulatorio de la Unidn Europea, el sector bananero costarricense no ha
dejado de buscar productos alternativos al mancozeb. Sin embargo, de encontrarse alguna
alternativa, esta requerird tiempo para concluir las pruebas y los procedimientos de aprobacion
correspondientes. En este sentido, Costa Rica reitera su solicitud a la UE de postergar el proceso de
no renovacién y posterior reduccion de los LMR para el mancozeb, de manera que se otorgue un
tiempo prudencial a las autoridades sanitarias y fitosanitarias nacionales de responder a los
innumerables retos asociados a la pandemia de la COVID-19, y disponer de una sustancia alternativa
para que los agricultores nacionales puedan mantener la produccién de banano y exportarlo en los
volumenes requeridos por la demanda del mercado de la UE.

2.243. El representante del Brasil presenta la declaracidn siguiente. El Brasil lamenta tener que
plantear una vez mas la preocupacion comercial especifica 627 relativa a la no renovacion de la
autorizacion de la sustancia activa mancozeb, segun lo indicado en la notificacion G/TBT/N/EU/712.
Damos las gracias a la Unidon Europea por haber respondido a las observaciones que formulamos en
octubre de 2020. Como declaramos en esas observaciones, el mancozeb es una sustancia cuyo
empleo estd autorizado por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria para numerosos y diferentes
cultivos, incluida la soja. En el Brasil, los LMR en la soja se han fijado en 0,3 mg/kg.
Aproximadamente el 11% de la soja producida en el Brasil se exporta a la UE. Por consiguiente, las
restricciones impuestas en relaciéon con el mancozeb afectarian considerable mente a los ingresos de
los agricultores brasilefos. En pasadas reuniones bilaterales, hemos advertido a los delegados
europeos acerca de la importancia que otorgamos a este proceso reglamentario, y hemos tratado
de obtener mas informacion en relacién con el proceso de revisién. La disponibilidad de una
alternativa al mancozeb a corto y medio plazo se ve también limitada por el hecho de que otras
sustancias de aplicacién similar, como el clorotalonil, estdn ya prohibidas en el mercado europeo. El
mancozeb es un medio importante de tratamiento de la resistencia a los fungicidas para controlar la
roya de la soja, una de las enfermedades mdas devastadoras de ese cultivo. El mancozeb se utiliza
como aditivo protector de los cultivos para potenciar la eficacia de otros fungicidas, reduciral minimo
la resistencia y prolongar el ciclo vital de otras moléculas, que en otro caso seria extremadamente
corto. Ademas, los tratamientos destinados a esos cultivos no pueden modificarse a tiempo para su
exportacion al mercado de la UE antes de finales de 2020. Pedimos también a las autoridades
europeas que consideren la posibilidad de establecer periodos de transicién que se adapten al ciclo
productivo de los cultivos afectados. Una vez mas, el Brasil ruega respetuosamente a la UE que
responda a las cuestiones siguientes, que no fueron abordadas durante la intervencion europea en
la Ultima reunién del Comité OTC. éConsidera la UE que la notificacién se ha llevado a cabo en una
etapa temprana para tener en cuenta las opiniones de los demas Miembros? éQué otras alternativas
menos restrictivas del comercio se han considerado al elaborar el proyecto de reglamentacién
mencionado?

2.244. El representante de Colombia presenta la declaracion siguiente. Colombia reitera su
preocupacion por la medida notificada por la Uniéon Europea mediante documento G/TBT/N/EU/712
de abril de 2020, relacionada con la no renovaciénde la aprobacion de la sustancia activa mancozeb.
La UE ha venido adoptando medidas que llevan a la no aprobacién de uso de productos para la
proteccién de plantas que afecta las exportaciones de Colombia. Las medidas de suspensidén o no
aprobacién de la comercializacion de numerosas sustancias activas y la posterior reduccion de
sus LMR al nivel minimo de deteccion, se estdn tomando sin contar con evidencia cientifica sélida y
sin demostrar que efectivamente son las medidas menos restrictivas al comercio para alcanzar un
nivel de proteccién adecuado. El mancozeb es un fungicida utilizado en mas de 70 cultivos de frutas
y vegetales para controlar mas de 400 hongos fitopatdégenos que atacan los cultivos. Principalmente
es usado para prevenir la resistencia que desarrollan los hongos a los fungicidas curativos. En
Colombia la sustancia activa mancozeb es indispensable para proteger los cultivos de banano frente
a las plagas y enfermedades, como es el caso de la sigatoka negra. Recientemente la UE también
prohibié la comercializacién del clorotalonil, principal herramienta para el control de este hongo.
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2.245. Al prohibir el mancozeb, se dejaria desprovisto a los paises productores de banano de
herramientas fitosanitarias para el control de esta enfermedad, generando pérdidas econdmicas
importantes y consecuencias muy lamentables desde el punto de vista ambiental y de sostenibilidad
del cultivo de banano, ademas de las repercusiones sociales. Como se indicd en las observaciones
presentadas al reglamento de la UE, no hay justificacion cientifica suficiente para los cambios de
reglamentos de sustancias activas y la decision de la no renovacion del mancozeb, se toma bajo un
enfoque de peligro y bajo el principio de precaucion, obviando la falta de informacién y de estudios
cientificos concluyentes, lo que va en contravia a lo dispuesto en el Acuerdo OTC de la OMC. También
se configura en una violaciéon del articulo 2.2 del Acuerdo OTC, pues como se ha indicado no hay
suficiente informaciéon para establecer un criterio de aceptabilidad o rechazo del mancozeb, pues a
nivel cientifico no estd claramente establecido su efecto en la salud y en el medio ambiente. Si bien
en este y diversos escenarios hemos solicitado a la UE informacién sobre los tiempos de adopcién
de la norma y sobre la aplicaciéon de limite maximos de residuos, la UE no ha atendido estas
solicitudes. Recordamos que el articulo 2.12 del Acuerdo OTC, establece que los Miembros preveran
un plazo prudencial entre la publicacién de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con el
fin de dar tiempo a los productores de los Miembros exportadores, y en especial de los paises en
desarrollo, para adaptar sus productos o sus métodos de produccidn a las prescripciones del Miembro
importador.

2.246. La informacién de la que se tiene conocimiento indica que la EFSA ha iniciado el
procedimiento de revision de los LMR del mancozeb. Al respecto preguntamos a la Unién Europea
de qué manera los socios comercialesinteresados podemos participar en este proceso, de qué forma
seran tenidos en cuenta nuestros comentarios y qué plazos tienen previstos para una decisién por
parte de EFSA. Siendo que el procedimiento que realiza EFSA es diferente al proceso de consulta
publica internacional que se debe seguir bajo el Acuerdo OTC, instamos a que la UE notifique las
normas correspondientes en una etapa convenientemente temprana y tome en consideracion los
comentarios que presenten los Miembros, en linea con el articulo 2.9. Recordamos también que en
el contexto de la pandemia por COVID-19, Colombia junto con un grupo amplio de paises, solicitd a
la UE suspender temporalmente los procesos de revision de las aprobaciones de la comercializacién
de sustancias de proteccidn fitosanitaria, asi como la entrada en vigor de las normas en esta area.
Llamado que tampoco ha sido tomado en consideracion y sobre el cual reiteramos nuestra invitacién
a la UE a que nos dé una respuesta e iniciemos un didlogo que nos permita explorar alternativas.
Finalmente, invitamos a la UE a seguir las recomendaciones de las buenas practicas regulatorias,
bajo las cuales las normas deben basarse en informacion clara y objetiva, se promueve el didlogo
abierto con las partes interesadas, la transparencia y la reduccién de las distorsiones en el mercado.

2.247. El representante de Guatemala presenta la declaracién siguiente. Guatemala desea sumarse
a la preocupaciéon porque no se tiene informacién sobre las evidencias cientificas de los dafios
causados en la salud humana como consecuencia del consumo de frutas y hortalizas, en particular
producidas en Latinoamérica. La Unién Europea ha mencionado anteriormente, que han identificado
los efectos potencialmente negativos para la salud. La Unidon Europea no ha comunicado a los paises
afectados la informacidn sobre la contaminacion de los productos que han sido evaluados con la
informacioén cientifica disponible. Ademas, la Unidn Europea no ha demostrado ninguna evidencia
cientifica sobre la supuesta peligrosidad y dafio de la sustancia mancozeb en la produccion y
exportacion de frutas y hortalizas en América Latina. La UE ha notificado al Comité OTC la no
renovacion de la sustancia activa mancozeb. Lo cual traerd a futuro una revisidon de los actuales
limites maximos de residuos permitidos que afectara directamente las exportaciones agricolas hacia
la UE. La sustancia mancozeb es fundamental para la produccién de varios cultivos agricolas
estratégicos y que se exportan hacia la Unién Europea, tales como frutas (banano y platano, entre
otros) y hortalizas, lo cual afectaria a otros paises de Latinoamérica.

2.248. En cuanto a otros tipos de productos agroquimicos, hay muy pocas alternativas para el
control de hongos con caracteristicas multisitio disponibles. El mancozeb, por esta caracteristica,
ataca diferentes partes del hongo y no crea resistencia. En el caso del platano y el banano, la
sustancia mancozeb es indispensable ya que no existe alternativa que brinde la misma efectividad.
La sigatoka negra causada por el hongo Mycosphaerella fijiensis que se caracteriza por invadir y
necrosar los tejidos de hojas hasta generar la muerte de estas en los cultivos perennes de banano
y platano. La sigatoka negra es la enfermedad de mayor impacto econémico en los cultivos de
banano y platano a nivel mundial y Unicamente controlada exitosamente con el mancozeb. La
prohibicién del uso de la sustancia mancozeb tendrd un impacto social y econé mico para el pais
debido a que ambos cultivos, platano y banano, constituyen una fuente importante de generacién
de empleo y de divisas para Guatemala, asi como de alimento. El cultivo genera mas
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de 280.000 empleos directos e indirectos, afectando asi a mas de 1.120.000 guatemaltecos. Las
exportaciones de banano para Guatemala representaron el 30% del total de exportaciones de
productos tradicionales en el 2018 y el 11.2% del total de exportaciones de territorio aduanero. El
banano es la fruta mas consumida y exportada a nivel mundial, lo que se traduce en una progresion
importante de las divisas producidas por este cultivo. Esas divisas han ido ascendiendo desde 2018
a la fecha, oscilando entre USD 800 millones y USD 1.000 millones. Por lo anteriormente expuesto,
se solicita a la Union Europea mantener los actuales Limites Maximos de Residuos correspondientes
a la sustancia mancozeb con el objetivo de no afectar la producciény las exportaciones de Guatemala
y de los demas de Latinoamérica. En particular por el impacto econémico y social que este tipo de
medidas ocasionara a los paises en desarrollo. Reiteramos lo solicitado en los documentos
G/SPS/GEN/1778 y G/TBT/GEN/296, en particular ante la situacién actual derivada de la COVID-19.

2.249. El representante del Ecuador presenta la declaracion siguiente. Agradecemos a Australia,
Brasil, Colombia y Costa Rica por incluir este punto en agenda. Hacemos eco de sus preocupaciones,
asi como de aquellas expresadas por otros Miembros. El mancozeb es un fungicida utilizado en el
mundo para una gran cantidad de cultivos, para nombrar algunos, de banano, cacao, brécoli, pifia,
pitahaya, mango, uvilla. Esta molécula es crucial para el manejo de plagas y resistencia en la
producciéon agricola, considerando que, debido al clima tropical en paises como el nuestro, el
comportamiento de las plagas y enfermedades sigue patrones muy distintos a los imperantes en
paises que tienen cuatro estaciones. Es esencial que los estudios para evaluar la renovacion de
sustancias activas se basen en evidencia cientifica, datos concluyentes y no en el principio de
precaucién. Por ello, el Ecuadorinsta a la UE a tomar en cuenta la informacion cientifica pertinente
que existe en los organismos especializados internacionales que son reconocidos por la OMC, como
el Codex Alimentarius, que cuenta con informacién relevante sobre esta sustancia. Ecuador solicita
a la UE renovar la aprobacién del mancozeb y mantener sus Limites Maximos de Residuos (LMR)
como medida de gestion del riesgo para garantizar y protegerla salud de los consumidores en la UE,
y evitar posibles afectaciones que se traduzcan en obstaculos al comercio. Sin alternativas, la
prohibicién del uso de mancozeb dejaria al Ecuador sin herramientas fitosanitarias para programas
de manejoy control de la sigatoka negra, generando consecuencias muy lamentables desde el punto
de vista ambiental y de sostenibilidad del cultivo de banano, con sus respectivas consecuencias
socioecondmicas, teniendo en cuenta que este sector genera un namero significativo de empleos,
puesto que es, como es conocido, el principal exportador de esta fruta al mundo. Finalmente,
reiteramos nuestras consultas a la Union Europea respecto de: el proceso de reevaluacion de la
sustancia mancozeb, la oportunidad de la notificaciéon de este proyecto de reglamento, y sobre qué
alternativas menos restrictivas del comercio se consideraron en la elaboracién del proyecto de
reglamento en mencion.

2.250. El representante del Paraquay presenta la declaracion siguiente. El Paraguay copatrocina
esta preocupacion comercial, relativa a la sustancia mancozeb. Se remite a sus declaraciones
anteriores; tal como lo han mencionado otros Miembros, nuestra preocupacion radica en la decisién
de la Unién Europea de basar las medidas en un enfoque basado en peligros, sin un analisis de
riesgos adecuado y sin cumplir con principios cientificos, lo que condujo a la reduccién de los LMR,
asi como la no renovacion de sustancias como el mancozeb, el clorotalonil y la picoxistrobina, y que
generaria un dafio tremendo al sector exportador del Paraguay. Como ya hemos declarado
anteriormente, de las aproximadamente 350 sustancias que han sido o estan siendo objeto de
revision en la actualidad, 116 son utilizadas como herramientas principales o accesorias en el
combate de plagasen el Paraguay, un pais con condiciones climaticas, y porende, presion de plagas,
muy distintas a las de la UE. Si bien compartimos los objetivos que la UE busca atender con estas
politicas, no compartimos el método adoptado para la obtencién de estos objetivos, al no estar este
basado en evidencia cientifica. Instamos a la UE a estudiar alternativas menos restrictivas al
comercio y basar sus medidas en evidencia cientifica concluyente.

2.251. El representante de Chile presenta la declaracion siguiente. Al igual que lo indicado en
anteriores reuniones del Comité OTC Chile quiere hacerse eco de lo indicado por Costa Rica,
Australia, el Brasil, Colombia, Guatemala, el Ecuador y el Paraguay. Reiteramos y mantenemos la
preocupacién y seguiremos haciendo seguimiento sucesivo a esta materia, especialmente respecto
a establecer un tiempo prudencial para disponer eventualmente de sustancias alternativas para el
desarrollo de procesos productivos en este caso respecto a mancozeb.

2.252. En respuesta, el representante de la Unién Europea presenta la declaracién siguiente. En las
reuniones anteriores hemos dado explicaciones detalladas sobre esta cuestién. El 17 de abril
de 2020, la Unién Europea notifico al Comité OTC un Proyecto de Reglamento de Ejecucién de la


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/SPS/GEN/1778%22%20OR%20@Symbol=%22G/SPS/GEN/1778/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/GEN/296%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/GEN/296/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true

G/TBT/M/83

-77 -

Comision relativo a la no renovacién de la aprobacidon de la sustancia activa mancozeb, de
conformidad con el Reglamento (CE) N° 1107/2009 relativo a la comercializacién de productos
fitosanitarios. El 4 de enero de 2021 entré en vigor el Reglamento de Ejecucién (UE) N°© 2087/2020.
La no renovacion se fundamentd en una evaluacion cientifica llevada a cabo en virtud del Reglamento
(CE) N° 1107/2009 por expertos de los Estados miembros de la UE y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA). La aprobacién del mancozeb no se renové porque la EFSA concluyd
gue esa sustancia no cumple los criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4 del Reglamento
(CE) N° 1107/2009. Los Estados miembros de la UE deberan retirar las autorizaciones existentes
para productos de proteccidon fitosanitaria que contengan mancozeb, a mas tardar, seis meses
después de la fecha en que entre en vigor el Reglamento de Ejecucion (es decir, el 4 de julio
de 2021). De conformidad con el articulo 46 del Reglamento N° 1107/2009, el periodo de gracia
expirara, a mas tardar, 12 meses después de su entrada en vigor (es decir, el 4 de enero de 2022).
A fin de poder atender las solicitudes, se han ampliado tanto el plazo de retirada de las autorizaciones
existentes como el periodo de gracia, en comparacién con la propuesta original. Como consecuencia
de la no renovacion de la aprobacidn, y una vez transcurridos todos los periodos de gracia para las
existencias de productos que contengan dicha sustancia, se tomaran probablemente medidas
especificas sobre los LMR y se presentara otra notificacion como prevén los procedimientos en
materia de medidas sanitarias y fitosanitarias.

2.1.3.22 China - Reglamento de la Administracion Estatal de Criptografia Comercial
(ID 64453)

2.253. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracidon siguiente. A la UE le preocupa
la aplicacion parcial de esta medida de la Ley de Criptografia y formulé observaciones a la
Administracion Estatal de Criptografia de la Republica Popular China en septiembre. Concretamente,
las preocupaciones guardanrelaciéon con i) el alcance de la ley; ii) la falta de claridad de los conceptos
y de la precision de los procedimientos; iii) la proteccion de la propiedad intelectual; iv) la imposicion
de inspecciones anteriores a la comercializacién y de controles de las exportaciones; v) las
prescripciones en materia de pruebas y certificacion; vi) la imposicién de "exdmenes por motivos de
seguridad nacional" adicionales; y vii) la utilizacién de normas nacionales, asi como la falta de un
verdadero acceso a los organismos de normalizacién chinos pertinentes. La UE insta a Administracién
Estatal de Criptografia a atender estas preocupaciones en el futuro desarrollo del proyecto de
reglamento para asegurarse de que los requisitos juridicos y reglamentarios impuestos no sean
discriminatorios, no favorezcan tecnologias especificas, no limiten el acceso al mercado y no
supongan una transferencia forzosa de propiedad intelectual. Ademas, la UE anima a la
Administracion Estatal de Criptografia a abrir el Comité Técnico de Normalizacidon del Sector de la
Criptografia (CISTC) en la practica al sector industrial con inversion extranjera con sede en China.
La UE agradeceria que se tuvieran en cuenta sus observaciones e invita a la Administracién Estatal
de Criptografia a que notifique el proyecto de reglamento a la OMC.

2.254. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
albergan preocupaciones sobre el proyecto de Reglamento de la Administracion Estatal de
Criptografia Comercial de China, presentado por la Administracion Estatal de Criptografia el 20 de
agosto de 2020, y formulamos observaciones a China en septiembre de 2020. Preocupa a los Estados
Unidos que en virtud de este proyecto de medida puedan imponerse limitaciones de criptografia, de
amplio alcance y sumamente restrictivas del comercio, aplicables a productos de las tecnologias de
la informaciény la comunicacion (TIC) extranjeros. ¢Tiene China la intencidn de notificar esta medida
al Comité OTC y permitir nuevas observaciones de los interesados? Las disposiciones del proyecto
de medida podrian plantear serios problemas en el marco de los Acuerdos de la OMC y parecen
contradecir determinadas practicas universalmente aceptadas para evaluar la encriptacion en las
aplicaciones comerciales de las TIC. Entendemos que China ha recibido humerosas observaciones
sobre este proyecto de medida. Esperamos que China considere detenidamente las aportaciones de
todos los colectivos interesados, entre ellos el Gobierno de los Estados Unidos y su sector industrial,
e introduzca aclaraciones y modificaciones sustanciales en el proyecto de medida antes de aplicarlo.
El proyecto de medida estableceria un sistema de licencias para todas las importaciones y
exportaciones de criptografia comercial en los casos en los que se viesen afectados los "intereses
sociales y publicos". éPuede China explicar cdmo prevé aplicar este sistema con arreglo a sus
compromisos de trato nacional? ¢Qué iniciativas va a adoptar China para garantizar que el plan no
se aplicara como un obstaculo innecesario para el comercio?

53 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en el 1D 644.
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2.255. Teniendo en cuenta las obligaciones de China en virtud del articulo 5 del Acuerdo OTC, équé
medidas adoptara para cerciorarse de que su sistema de acreditacion, ensayo y certificacion de la
criptografia funciona de conformidad con el articulo 5 del Acuerdo OTC? En concreto, écdmo
garantizard China que las condiciones aplicables a los productos extranjeros no sean menos
favorables que las aplicables a los productos nacionales? Aunque el proyecto de medida propugna
ostensiblemente la participacién en "la elaboracion de normas internacionales relativas a la
criptografia comercial", los articulos 10 a 12 parecen imponer el cumplimiento de las normas chinas,
gue podrian diferir de las normas internacionales. Ademas, el proyecto de medida incluye un proceso
de elaboracion de normas para la criptografia comercial que parece ofrecer un nivel de apertura
diferente a los participantes nacionales y a los extranjeros. En opinién de los Estados Unidos, China
deberia adoptar y utilizar las normas internacionales pertinentes y armonizar sus practicas con las
mejores practicas internacionales pertinentes. Agradeceriamos toda la informacidn actualizada que
puedan proporcionar hoy sobre el proyecto de medida y sobre coémo prevé China considerar las
observaciones recibidas del publico.

2.256. El representante del Canada presenta la declaracién siguiente. El 17 de septiembre de 2020,
el Canadé formuld observaciones a la Administracién Estatal de Criptografia de China sobre el
proyecto revisado de Reglamento de la Administracion Estatal de Criptografia Comercial que se
promulgd el 20 de agosto de 2020. El Canada sigue esperando con interés recibir una respuesta.
Como se indicé en las observaciones, el Canada apreciaria que China estudiara modificar el
reglamento para hacerlo mas claro, transparente y predecible, para lo cual deberia: i) definir qué
son los productos relacionados con la "economia nacional", los "medios de subsistencia de la
poblacidon" y el "interés publico"; ii) aclarar que los reglamentos técnicos criptograficos comerciales
chinos se basaran en las normas internacionales; iii) apoyar la creacién de normas equitativas
estableciendo que todos los colectivos interesados pueden participar en la creacién de normas de
criptografia comercial; y iv) indicar si, al igual que la criptografia comercial, la criptografia principal
y la comun (tal como se describen en la Ley de Criptografia de China) estaran también sujetas a
una nueva normativa. Asimismo, el Canada alienta a China a notificar la medida al Comité OTC de
la OMC y a proporcionar el tiempo suficiente para que los Miembros de la OMC y las partes
interesadas puedan examinar la medida y formular observaciones sobre ella. El Canada también
desea aprovechar esta oportunidad para sefalar su actual preocupaciéon en torno a la Ley de
Criptografia de China vy solicitarle lo siguiente: i) que determine el ambito de aplicacién de forma
que se garantice que solo se perseguiran objetivos legitimos relacionados con los productos
criptograficos; y ii) que aclare que las normas formuladas en virtud de las disposiciones de la Ley
seran compatibles con los requisitos en materia de transparencia del Acuerdo OTC.

2.257. En respuesta, el representante de China presenta la declaracidn siguiente. Se ruega tengan
a bien consultar la declaracién formulada en el marco de la preocupacién comercial especifica 294.5*

2.1.3.23 Federacion de Rusia - Proyecto de Reglamento Técnico sobre la Inocuidad de las
Bebidas Alcohdlicas (publicado el 24 de octubre de 2011), G/TBT/N/RUS/2 (ID 3325%)

2.258. El representante de la Unidn Europea presenta la declaraciéon siguiente. En 2012, la
Federacidon de Rusia notificé un proyecto de Reglamento Técnico sobre la Inocuidad de las Bebidas
Alcohodlicas. En diciembre de 2018 se adoptd una versidén actualizada que supuestamente entra en
vigor el 9 de enero de 2021. En aras de la transparencia y teniendo en cuenta las implicaciones de
este reglamento para el comercio, pedimos a Rusia que cumpla sus obligaciones y notifique el texto
revisado al Comité OTC. El Reglamento Técnico también contiene disposiciones abarcadas por el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.
La UE invita a Rusia a notificar también el Reglamento al Consejo de los ADPIC, ya que algunas de
las citadas disposiciones, que afectan en particular a las indicaciones geograficas de la UE, plantean
preocupaciones graves para la UE. La Unidn Europea desea expresar las siguientes preocupaciones
en relacion con la nueva versién de la medida. En algunos casos, las prescripciones fisicas y quimicas
contenidas en el Reglamento incorporan limites mas estrictos que los establecidos por la
Organizacion Internacional de la Vifia y el Vino (OIV), de la que Rusia forma parte. La aplicacio n de
dichas prescripciones divergentes supondria un obstaculo grave para la importacion de esos
productos. En particular, la UE quiere garantizar que el enriquecimiento del vino con mosto de uva
concentrado o mosto de uva concentrado rectificado o sacarosa para alcanzar un mayor grado de
alcohol sea una practica autorizada para los vinos importados. A la UE le preocupan las

4 parrafo 2.103.
55 |Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 332.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/RUS/2%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/RUS/2/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=332&domainId=TBT

G/TBT/M/83

-79 -

prescripciones obligatorias en materia de etiquetado, que no se ajustan a la practica internacional.
La UE desea pedir a Rusia que se remita a las normas del Codex en lo que respecta al marcado de
las fechas y las condiciones de almacenamiento, que estan estrictamente relacionadas entre si.
Como ya se menciond anteriormente en otra PCE, la formulacién de la "Ley Federal sobre las
actividades vitivinicolas en la Federacion de Rusia" presenta varios puntos problematicos que deben
aclararse.

2.259. En vista de estas incompatibilidades, la UE entiende que las autoridades rusas han pospuesto
durante un afio la entrada en vigor de esta medida, y que conceden un periodo de transicién para
seguir examinando las normas y estudiar si los operadores comerciales pueden adaptarlas
progresivamente. Aparentemente, se retrasa el debate en la Duma sobre la llamada enmienda
Bakharev a la Ley Federal N° 468, de 27 de diciembre de 2019, sobre las actividades vitivinicolas
en la Federacidon de Rusia. éPueden las autoridades rusas informar de si este retraso afectara al
calendario de enmienda del proyecto de Reglamento Técnico sobre la Inocuidad de las Bebidas
Alcohdlicas? Si la respuesta es afirmativa, épodrian informar de cuando se adoptard y formalizara la
decisién definitiva? La Unidn Europea pide a Rusia que tome en consideracidn estas observaciones
y vuelva a notificar la nueva versidon de la medida, tanto en el marco del Acuerdo OTC como en el
marco del Acuerdo sobre los ADPIC.

2.260. En su respuesta, el representante de la Federacidon de Rusia presenta la declaracion
siguiente. El Reglamento Técnico ya ha sido planteado muchas veces en el seno de este Comité y
hemos comentado la mayoria de los argumentos expuestos hoy. Permitanme hacer hincapié sobre
los principales puntos que hemos planteado anteriormente sobre esta cuestién. El Reglamento
Técnico se adoptd en diciembre de 2018 y esta previsto que entre en vigor el 1 de enero de 2022.
El proyecto de medida se notific6 en 2012, de acuerdo con las obligaciones de Rusia en virtud del
Acuerdo OTC. No hay planes para volver a notificar el texto adoptado del Reglamento Técnico en el
seno del Comité OTC. En el caso de que se introduzcan modificaciones en el Reglamento Técnico,
Rusia presentara la notificacién correspondiente. En cuanto a la notificacién al Consejo de los ADPIC,
como ya hemos sefialado en multiples ocasiones, consideramos que no concurren los motivos
establecidos en el articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC para esa notificacién del Reglamento
Técnico. En cuanto a las prescripciones fisicas y quimicas, observamos que en la mayoria de los
casos esas prescripciones ya estan incorporadas en la legislacidon nacional rusa y, por consiguiente,
no representarian algo nuevo para los agentes del mercado ruso del alcohol. El propdsito basico de
dichas prescripciones es ofrecer un producto inocuo a los consumidores rusos. Las prescripciones
que exigen indicar en las etiquetas las condiciones de almacenamiento y la fecha de embotellado no
son nuevas. Fueron introducidas hace muchos afios para evitar intoxicaciones etilicas y victimas
mortales entre los consumidores. Nos gustaria subrayar que este Reglamento Técnico no contiene
disposiciones discriminatorias destinadas a restringir el comercio.

2.1.3.24 Union Europea - Proyecto de Reglamento de Ejecucion por el que se modifica el
Reglamento (CE) N° 607/2009 por el que se establecen determinadas disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CE) N° 479/2008 del Consejo en lo que ataiie a las
denominaciones de origen e indicaciones geograficas protegidas, a los términos
tradicionales, al etiquetado y a la presentacion de determinados productos vitivinicolas,
G/TBT/N/EEC/264, G/TBT/N/EEC/264/Add.1, G/TBT/N//EU/44, G/TBT/N/EU/570,
G/TBT/N/EU/571 (ID 34556)

2.261. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente.
Reglamento 2019/33 de la Unidn Europea por el que se completa el Reglamento (UE) N° 1308/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las solicitudes de proteccién de
denominaciones de origen, indicaciones geograficas y términos tradicionales del sector vitivinicola,
al procedimiento de oposicidn, a las restricciones de utilizacion, a las modificaciones del pliego de
condiciones, a la cancelacion de la proteccidon, y al etiquetado y la presentacion (y sus anexos),
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/34 de la Comisidn por el que se establecen disposiciones de
aplicacién del Reglamento (UE) N°© 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se
refiere a las solicitudes de proteccion de las denominaciones de origen, las indicaciones geograficas
y los términos tradicionales en el sector vitivinicola, al procedimiento de oposicién, a las
modificaciones del pliego de condiciones, al registro de nombres protegidos, a la cancelacién de la
proteccién y al uso de simbolos, y del Reglamento (UE) N° 1306/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere a un sistema adecuado de controles. Es muy frustrante para los

%6 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 345.
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Estados Unidos tener que volver a manifestar su preocupaciéon por las revisiones de la UE de su
proyecto de reglamento en materia de indicaciones geograficas y términos tradicionales de los vinos,
en particular por la tramitacién de nuestras solicitudes relativas a términos tradicionales, que siguen
pendientes. Como no conseguimos obtener informacion de la UE, no nos queda otra opcidén que
mantener este punto en el orden del dia del Comité OTC de la OMC, asi como en el orden del dia del
Consejo del Comercio de Mercancias de la OMC. Desde la celebracién de la reunién del Comité OTC
de junio de 2018, la UE viene diciendo que esta estudiando dichas solicitudes y que no puede indicar
cuando se aprobaran. ¢Por qué la UE sigue sin poder dar una estimacién o decirnos en qué etapa se
encuentra ese tramite después de casi tres afos? éQué quiere decir la UE cuando afirma que esta
"en examen"? ¢éEstan examinando las solicitudes activamente, o han puesto el examen en suspenso?
Si el tramite de las solicitudes se ha suspendido, sirvanse explicar por qué.

2.262. Como hemos senalado en cada una de las reuniones del Comité OTC desde noviembre
de 2019, si la UE informara sobre la tramitacion de otras solicitudes, podriamos hacernos una idea
de cuanto tiempo podria llevar la de las nuestras. Tal como solicitamos durante las reuniones del
Comité OTC de febrero, mayo y octubre de 2020, le rogamos que responda a las siguientes
preguntas: i) cuantas solicitudes relativas a términos tradicionales ha recibido en los 10 ultimos
afios; ii) cuantas de esas solicitudes ha aprobado, ha rechazado o estan pendientes; iii) en promedio,
cuanto tiempo transcurre entre la recepcién de la solicitud y la decision definitiva; iv) en el caso de
las solicitudes pendientes, cuanto tiempo llevan sin resolver, y cuantas de esas solicitudes provienen
de Estados miembros. éPuede la UE confirmar cdmo ha evolucionado, en su caso, la tramitacion de
estas solicitudes durante los Gltimos dos afios después de la adopcion del Reglamento de
Ejecucidon 2019/347? Los Estados Unidos pidieron aclaraciones al respecto en todas las reuniones del
Comité OTC desde noviembre de 2019 pero no han recibido respuesta de la UE.

2.263. Volvemos a agradecer a la UE su respuesta a nuestras observaciones sobre obstaculos
técnicos al comercio y su aclaracién de que nuestras solicitudes pendientes no estarian sujetas a
ninguna norma nueva. Sin embargo, nos siguen preocupando varias cuestiones, entre ellas, las
siguientes: Quisiéramos confirmar que los productores estadounidenses puedan seguir usando
cualquier término genérico, como las variedades de uva, que forme parte de un término compuesto
protegido por la UE como indicacidn geografica. Por ejemplo, épodrian seguir usando la
denominacién de la variedad de uva "Montepulciano", aunque la UE proteja el nombre compuesto
"Montepulciano d'Abruzzo"? éCodmo se enterarian los terceros paises de las modificaciones relativas
a las designaciones de origen protegidas (DOP) e indicaciones geograficas protegidas (IGP) de la UE?
En su respuesta a nuestras observaciones sobre obstaculos técnicos, la UE indicé que las partes
"... podran presentar a la Comisidn una oposicién a [una] solicitud ... en un plazo de dos meses a
partir de la fecha de publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea". Quisiéramos recordar a
la UE la obligacién que le corresponde en virtud del articulo 2.9 del Acuerdo OTC de notificar a
la OMC el texto de estos cambios proyectados para que las partes pueden formular observaciones a
través del procedimiento formal de la OMC. ¢Codmo se define el término "genérico"? Esta pregunta
no fue tratada por la UE en su respuesta a nuestras observaciones sobre obstaculos técnicos. Por
ultimo, seguimos pidiendo confirmacion de que el Reglamento revisado no alterara la posibilidad que
tienen los productores estadounidenses de emplear expresiones tales como "envejecido en barrica",
como esta previsto en el apéndice II del Protocolo sobre etiquetado del vino del Acuerdo sobre el
Comercio de Vinos celebrado en 2006 entre los Estados Unidos y la UE. En su respuesta a nuestras
observaciones sobre obstaculos técnicos, la UE indicéd que "se han tenido en cuenta las expectativas
de los consumidores, reservando algunas indicaciones del etiquetado relativas a métodos de
produccién especificos". Sobre la base de esta respuesta, seguimos sin estar seguros de si la
expresion "envejecido en barrica" puede seguir usandose y pedimos a la UE que aclare este aspecto.

2.264. El representante del Brasil presenta la declaracidn siguiente. El Brasil desea sumarse a las
preocupaciones planteadas por los Estados Unidos y hace referencia a sus declaraciones precedentes
sobre esta preocupaciéon comercial especifica. Solicitamos a la UE que facilite la informacion
actualizada de que disponga sobre el uso, en el caso de los vinos exportados a la UE, de los términos
regulados en el Reglamento (CE) N° 607/2009 y Reglamento (CE) N° 479/2008 del Consejo.

2.265. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracion siguiente. Remitimos a la Unidén
Europea a la declaracion de Nueva Zelandia sobre esta preocupaciéon comercial formulada en la
reunion precedente del Comité OTC, por ultima vez en octubre de 2020: Nueva Zelandia reconoce
que los Miembros, de conformidad con sus obligaciones en el marco de la Organiza cion Mundial del
Comercio, tienen derecho a proteger a sus consumidores de practicas fraudulentas. Nueva Zelandia
solicita que la Unidn Europea tome en consideracion las preocupaciones planteadas porlos Miembros
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en relacién con el alcance y la aplicacién del sistema de términos tradicionales, asi como la
transparencia, el procesoy los plazos relativos a las solicitudes de terceros paises que deseen utilizar
términos tradicionales en la Unién Europea.

2.266. El representante de la Argentina presenta la declaracion siguiente. Agradecemos a Estados
Unidos por la inclusién de esta preocupacién comercial especifica (PCE) en la agenda del Comité.
Argentina reitera preocupaciones expresadas en reuniones anteriores de este Comité por la
discriminacion que sufren los vinos nacionales, los cuales se ven impedidos de utilizar en su
etiquetado los términos tradicionales "Reserva"y "Gran Reserva". Ello a pesar de que nuestro pais
concluyé el procedimiento de aprobacion sustantivo de dichos términos en marzo 2012 bajo el
Derechode la UE. Urgimos nuevamente a la UE a activar todas las solicitudes de registro de términos
tradicionales presentadas por terceros paises, como la Argentina, las que se encuentran paralizadas
sin justificacion legal, constituyendo un obstaculo técnico al comercio.

2.267. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracién siguiente. La UE
reconoce el interés que los Estados Unidos y otros Miembros siguen teniendo en esta cuestiéon. La UE
ha terminado de revisar su legislacién interna sobre términos tradicionales que se ha debatido en
anteriores reuniones del Comité OTC conducente a la adopciéon del Reglamento Delegado 2019/33
de la Comisién y del Reglamento de Ejecucion 2019/34 de la Comision. La UE considera que su
legislacién interna ofrece un importante sistema de proteccién transparente de los términos
tradicionales utilizados en los productos vitivinicolas de la UE, asi como en los productos procedentes
de terceros paises. La UE ha demostrado su capacidad de abordar las preocupaciones e specificas de
los Miembros en esta esfera, ya sea mediante su legislacidn interna o mediante acuerdos bilaterales.

2.1.3.25 India - Orden sobre Productos Electronicos y de Tecnologia de la Informacion
(Prescripciones para el Registro Obligatorio) de 2012, G/TBT/N/IND/44,

G/TBT/N/IND/44/Add.1, G/TBT/N/IND/44/Add.2, G/TBT/N/IND/44/Add.3,
G/TBT/N/IND/44/Add.4, G/TBT/N/IND/44/Add.5, G/TBT/N/IND/44/Add.6,
G/TBT/N/IND/44/Add.7, G/TBT/N/IND/47, G/TBT/N/IND/47/Add.1,

G/TBT/N/IND/47/Add.2, G/TBT/N/IND/47/Add.3, G/TBT/N/IND/58 (ID 367°7)

2.268. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Entendemos que
el 1 de octubre de 2020 el Ministerio de Electrénica y Tecnologia de la Informacién publicé la fase V
de la Orden sobre Productos Electrdnicos y de Tecnologia de la Informacién (Prescripciones para el
Registro Obligatorio) (CRO), vigente a partir del 1 de abril 2021, mediante la cual se amplian las
prescripciones de la CRO para incluir siete categorias adicionales, entre otras las camaras
fotograficas digitales, las videocamaras, los altavoces Bluetooth, y los altavoces inteligentes. Si bien
agradecemos al Ministerio que haya proporcionado seis meses a la rama de produccién de los
Estados Unidos para cumplir la fase V de la CRO, observamos que este plazo es insuficiente porque
la India aun no ha aportado los recursos y las orientaciones necesarios para el cumplimiento, a
saber:1) las directrices y la lista de preguntas frecuentes sobre series de productos del Ministerio;
2) el nuevo formato del informe de pruebas de la Oficina de Normas de la India (BIS); 3) el portal
de la BIS para la presentacion de solicitudes; 4) y la lista de laboratorios acreditados por la BIS y
dispuestos a aceptar productos para la realizaciéon de pruebas. Segun la rama de produccion
estadounidense, sin esos recursos y orientaciones necesarios, sera imposible cumplir plenamente
los requisitos de registro de la CRO en el plazo asignado. Con respecto a la fase V y todas las fases
futuras, pedimos al Ministerio que facilite un periodo de transiciéon de al menos un afo a partir de la
fecha en que haya puesto a disposicidon los cuatro recursos y orientaciones necesarios que se
mencionan supra. Asimismo, entendemos que la rama de produccion estadounidense se ha mostrado
preocupada por que el alcance de la fase V parece basarse en los cédigos del SA, y no en productos
concretos, por lo que podria abarcar mas productos de lo previsto. En concreto, observamos que la
fase V incluye las categorias de productos "camaras fotograficas digitales" y "videocamaras".
Alentamos al Ministerio a que, en su lugar, considerare la posibilidad de clasificar esas cdmaras en
funcidén de su uso final, por ejemplo, cdmaras profesionales o cdmaras de seguridad, para precisar
mas adecuadamente el alcance de la fase V. Los Estados Unidos también entienden que, desde la
primavera de 2020, las autoridades de la India han empezado a exigir una aprobacidn definitiva por
el Ministerio después de la aprobacion de las solicitudes por la BIS. Esa prescripcion adicional ha
ampliado el proceso de examen de cuatro a seis o nueve semanas. Segun la rama de produccion
estadounidense, la India no ha presentado ningln aviso sobre esta prescripcion adicional ni sobre
sus repercusiones en el periodo de tramitacién previsible. Solicitamos a la India que actie de modo

57 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 367.
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mas transparente a la hora de introducir cambios en su proceso de examen para velar por que el
proceso no tenga el efecto de crear obstaculos innecesarios al comercio internacional y que los
solicitantes tengan conocimiento del periodo de tramitacién previsible, especialmente con
anticipacion a las principales campafias de venta.

2.269. El representante del Canada presenta la declaracidn siguiente. El Canada desea reiterar sus
preocupaciones de larga data, planteadas desde 2012 por el propio Canada y otros Miembros de
la OMC, relativas a la Orden de Registro Obligatorio, que se pueden resumir como sigue: i) un alto
costo para los operadores debido a las pruebas que obligatoriamente hay que llevar a cabo en la
India; ii) la prescripcion de que solo puedan realizar pruebas de productos los laboratorios
acreditados por la Oficina de Normas de la India ubicados en la India; iii) el hecho de que la Orden
no permita utilizar normas internacionales; y iv) el hecho de que la BIS no reconozca los resultados
de las pruebas realizadas por laboratorios acreditados internacionalmente. El Canada sigue instando
a la India a adoptar las normas de la CEI y a reconocer los resultados de las pruebas realizadas por
laboratorios acreditados internacionalmente.

2.270. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracidn siguiente. El Ministerio de
Electréonica y Tecnologia de la Informacion ha notificado siete categorias de productos en el marco
de la fase V de la Orden sobre Productos Electronicos y de Tecnologia de la Informacion
(Prescripciones para el Registro Obligatorio) (CRO), cuya entrada en vigor estd programada
para el 1 de abril 2021. Las directrices relativas a las series y los formatos de los informes de
prueba para las categorias notificadas en el marco de la fase V de la CRO estan a
disposicion del publico en las paginas siguientes: https://www.meity.gov.in/esdm/standards vy
https://bis.gov.in/index.php/laboratorys/utrf, respectivamente. En la lista de preguntas frecuentes
Unicamente se aclaran las cuestiones planteadas por la rama de produccion. Las categorias de
productos se notifican en el marco de la CRO con independencia de sus cddigos del SA. Las camaras
fotograficas digitales y las videocdmaras corresponden a categorias de productos distintas. No seria
factible clasificar los productos en funcidn de su uso final. Un mismo producto puede tener diferentes
usos finales. En cuanto a las preocupaciones del Canada: los costos de las pruebas estan
determinados por el mercado. El Sistema de Registro Obligatorio, como se ha presentado, exige que
las pruebas se lleven a cabo en laboratorios reconocidos por la BIS. En la notificacién no se prescribe
qgue las pruebas se lleven a cabo en el pais. En una disposicién se prevé la posibilidad de que los
laboratorios extranjeros soliciten la acreditacion de la BIS en funcién de criterios de cualificacion. La
muestra de las mercancias notificadas se tiene que someter a prueba en uno cualquiera de los
laboratorios acreditados por la BIS o un laboratorio extranjero incluido en un acuerdo de
reconocimiento mutuo con la Oficina. Las normas indias reglamentadas mediante la Orden de
Registro Obligatorio (CRO) estan armonizadas con las normas internacionales pertinentes, o se
basan en ellas. Los componentes certificados en el marco del sistema IECEE CB se aceptan a efectos
de aprobacién del producto en el CRS.

2.1.3.26 China - Derechos de registro de medicamentos y productos sanitarios (ID 466°8)

2.271. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea ha
expresado en reiteradas ocasiones sus preocupaciones en relacién con los derechos de registro de
medicamentos y dispositivos médicos a través de canales bilaterales y multilaterales, y quiere
referirse a las declaraciones que formulamos en la reunién precedente. Corea desea pedir a China
gue tenga en cuenta las observaciones de Corea relativas a la revision de los derechos aplicables al
registro de medicamentos y dispositivos médicos de 2015.

2.272. En respuesta, el representante de China presenta la declaracion siguiente. La imposicidon de
derechos de registro para los medicamentos y dispositivos médicos es una practica comun a nivel
internacional. Por ejemplo, en 2013, la cuantia de los derechos de registro de nuevos medicamentos
de la mayoria de los Miembros estaba en torno al milldn de yuanes, y en algunos casos llegaba
incluso a superar los 10 millones de yuanes, mientras que en China era tan solo de 35.000 yuanes.
Posteriormente, esta tasa se ajustd a 0,624 millones de yuanes, que sigue siendo una cantidad muy
inferior al promedio internacional. Los derechos se determinan principalmente en funcién del costo
de los trabajos de evaluaciéon de la conformidad. La leve diferencia en los derechos de registro se
debe a las diferentes cargas de trabajo y niveles de precios.

%8 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 466.
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2.1.3.27 Indonesia - Ley N° 33/2014 de Garantia de los Productos Halal,
G/TBT/N/IDN/123, G/TBT/N/IDN/131 (ID 50259)

2.273. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracidn siguiente. La UE da las gracias
a Indonesia por la fructifera reunidn bilateral. La Union Europea reitera su profunda preocupacion
por la Ley N° 33 de Garantia de los Productos Halal, de septiembre de 2014, y sus disposiciones de
aplicacién, que exigen el certificado y el etiquetado halal para que una amplia variedad de productos
puedan entrar en el mercado indonesio, lo que repercute gravemente en el comercio entre la UE e
Indonesia y plantea importantes dificultades. La UE lamenta que, contrariamente a lo dispuesto en
el articulo 2.9 del Acuerdo OTC, Indonesia no haya notificado al Comité OTC la Ley de Garantia de
los Productos Halal ni el Reglamento de Aplicaciéon N° 31/2019. Indonesia notificé al Comité OTC el
Reglamento de Aplicacion N° 26/2019, sobre Facilitacién de la Garantia de los Productos Halal, y el
Reglamento N© 31/2018, sobre Etiquetado de los Productos Elaborados, e invita a Indonesia a
responder a las observaciones del 27 de abril y el 12 de mayo de 2020. La UE reconoce la reciente
notificacion al Comité OTC de un proyecto de Reglamento del Gobierno sobre Garantia de los
Producto Halal, en el marco de aplicacion de la Ley General para la Creacién de Empleo
(Ley 11/2020). La UE hace hincapié en la repercusién excesivamente restrictiva del comercio que
tendrian las medidas halal propuestas, e insta firmemente a Indonesia a que se replantee su enfoque
y mantenga las disposiciones actuales de certificacion y etiquetado halal voluntarios, de modo que
se limiten sus repercusiones en el objetivo legitimo de garantizar la fiabilidad de la informacion.
Entre las cuestiones que preocupan podemos mencionar la informacién "no halal" exigida para los
productos no halal, o la ampliacién de las prescripciones halal a productos distintos de los alimentos
y bebidas. En particular, la necesidad de que exista un acuerdo entre los Gobiernos como requisito
previo para el reconocimiento de los certificados halal supone una carga excesiva para los operadores
econdmicos y no facilita el comercio. La UE agradece a Indonesia que muestre cierta flexibilidad a
ese respecto. La obligacion adicional de registro para las certificaciones halal expedidas por
organismos extranjeros parece injustificada, costosa y redundante. La UE insiste en que Indonesia
acepte los informes de pruebas emitidos por los laboratorios de la UE acreditados por un érgano
miembro de los acuerdos de reconocimiento mutuo internacionales de la Cooperacién Internacional
de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y el Foro Internacional de Acreditacién (IAF). La UE exhorta
a Indonesia a que considere la adopcidon de medidas menos restrictivas e informe a los Miembros
sobre la situacién de las disposiciones de aplicaciéon de la garantia de los productos halal. La UE
indica que estd dispuesta a seguir debatiendo y cooperando con Indonesia en relacién con las
cuestiones halal, con miras a encontrar una forma practica de avanzary resolver las preocupaciones.

2.274. El representante de Australia presenta la declaracidn siguiente. Australia acoge con agrado
el debate en curso sobre la Ley N° 33/2014 de Garantia de los Productos Halal de Indonesia
(Ley Halal), y sigue tratando de que la ley se aplique de forma transparente y en estrecha
comunicacion con las empresas y los interlocutores comerciales. Australia alienta a Indonesia a que
siga facilitando un didlogo abierto con los interlocutores comerciales para que las empresas
extranjerasy sus valiosos importadores indonesios se mantengan convenientemente informados del
reglamento de aplicacién de la Ley Halal. Australia esta dispuesta a seguir dialogando sobre la Ley
Halal para velar por que su aplicacidon no restrinja el comercio mas de lo necesario.

2.275. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
reconocen que para los consumidores indonesios es importante saber si un producto es halal y
desean colaborar con Indonesia para asegurarse de que la Ley cumpla dicho objetivo sin crear
obstaculos innecesarios al comercio. Agradecemos a Indonesia sus recientes notificacio nes relativas
a un nuevo proyecto de reglamento de aplicacidon de la Ley Halal, presentadas a este Comité con la
signatura G/TBT/N/IDN/131. Esperamos que todas las observaciones presentadas acerca de esa
notificacion sean tenidas en cuenta cuando se ultime el reglamento. Entendemos que Indonesia ha
ultimado y publicado: i) el Reglamento N° 31 del Gobierno, de 2019, sobre las disposiciones de
aplicacion de la Ley Halal, en mayo de 2019; vy ii) el Decreto N° 464 del Ministerio de Asuntos
Religiosos, una lista positiva relativa a los productos que precisan certificacidon halal. Volvemos a
pedir a Indonesia que notifique al Comité estas medidasy cualquier otra nueva medida de aplicacidon.
Entendemos que el Organismo para la Aplicacidon de la Garantia de los Productos Halal esta
empezando a elaborar medidas de aplicacién y directrices relativas a categorias especificas de
productos. Pedimos a Indonesia que especifique el procedimiento y el cronograma previstos para
notificar las medidas de aplicacion relativas a las prescripciones de certificacién, embalaje y
etiquetado para cada una de estas categorias especificas de productos. Solicitamos a Indonesia que
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conceda un periodo de transicién suficiente para que los colectivos interesados comprendan y
cumplan las prescripciones establecidas en estos reglamentos. Entendemos que el Reglamento de
Aplicacién del Ministerio de Asuntos Religiosos permitird aplicar escalonadamente las prescripciones
en materia de certificacion halal obligatoria entre 2024 y 2034 y que Indonesia sequira permitiendo
la venta de productos no certificados hasta que se llegue a la fecha limite de cada categoria. ¢Podria
Indonesia confirmar nuestra interpretacion?

2.276. También esperamos aclaraciones sobre la situacidon de la legislacién propuesta relacionada
con "Productos medicinales, biolégicos y equipos médicos fabricados con materias primas o mediante
procesos de elaboracidn que no sean halal", como figura en la notificaciéon presentada a este Comité.
Tenemos entendido que el 5 de octubre de 2020 Indonesia ultimé un Proyecto de Ley General para
la Creacion de Empleo por la que se modifica la Ley Halal original. éCédmo modifica el Proyecto de
Ley General para la Creacién de Empleo la Ley Halal original? Solicitamos a Indonesia que facilite
mas informacion sobre su respuesta a las observaciones formuladas por el Gobierno de los Estados
Unidos acerca del etiquetado obligatorio de productos no halal. ¢Podria remitirnos al reglamento del
Organismo Nacional de Inspeccién de Productos Farmacéuticos y Alimenticios (BPOM/NADFC)
aplicable a los alimentos y productos cosméticos que se menciona en su respuesta? En virtud de ese
reglamento, ése exige a los fabricantes de productos e ingredientes que contienen alcohol
desnaturalizado que etiqueten esos productos e ingredientes como haram, como se especifica en la
Fatwa N© 11 de 2009 del Consejo de Ulemas de Indonesia? éSe aplicaran por igual las prescripciones
de etiquetado no halal alos productos importadosy a los de fabricacion nacional? Asimismo, pedimos
que el mencionado reglamento del BPOM/NADFC para los productos cosméticos se notifique con el
fin de formular observaciones, si en él se prevén nuevas prescripciones de etiquetado para los
productos cosméticos de los Estados Unidos importados en Indonesia. Solicitamos a Indonesia que
tenga en cuenta las observaciones del sector de produccién y del Gobierno de los Estados Unidos
presentadas anteriormente en las que hemos expresado nuestra preocupacion por la viabilidad y
necesidad de exigir, para todas las categorias de productos abarcados, que las instalaciones de
fabricacion, transformaciéon, almacenamiento, embalaje, distribucidon y venta de productos halal sean
distintas de las utilizadas para productos no halal. éExcluye el proyecto de reglamento de aplicacién
de la Ley Halal de enero de 2021 la prescripcion relativa a las instalaciones de venta separadas para
los productos halal y haram?

2.277. Seguimos viendo con preocupacién el hecho de que, como explicé Indonesia en la reunién
del Comité OTC celebrada en febrero de 2020, los productos alimenticios y bebidas "halal por
naturaleza" considerados exentos de la nueva Ley Halal no incluyan las frutas y hortalizas frescas
que han sido congeladas. éPuede Indonesia explicar por qué el proceso de congelacidn requeriria
una certificacion halal? Ademas, seguimos esperando explicaciones sobre la situacién de los envios
a granel. También vemos con preocupacion que se hayan incluido los productos transformados por
ingenieria genética en la lista de productos que precisan certificacion en virtud del Decreto N° 464
del Ministerio de Asuntos Religiosos. ¢Puede Indonesia proporcionar una justificacidon para exigir la
certificacion de los productos transformados por ingenieria genética? El Consejo de Ulemas de
Indonesia habia promulgado anteriormente la Fatwa N° 35/2013 mediante la que se declaraba que
los productos transformados por ingenieria genética eran halal siempre y cuando fueran atiles y no
fueran nocivos. Los Estados Unidos sefialan que exigir la certificacion de los productos transformados
por ingenieria genética podria perturbar el comercio y afectar desfavorablemente a las industrias
textiles y ganaderas de Indonesia que utilizan productos bdsicos transformados por ingenieria
genética de los Estados Unidos, como las habas de soja y el algoddn. Por lo tanto, los Estados Unidos
solicitan que se supriman los productos transformados por ingenieria genética de la lista de
productos que requieren certificacion halal en el Decreto N° 464. Damos las gracias a Indonesia por
haber ampliado anteriormente el reconocimiento de organismos extranjeros de certificacién halal a
fin de que los productos agropecuarios certificados como halal puedan seguir entrando en Indonesia
sin interrupcidon durante este periodo de transicién. Sin embargo, si bien los cinco organismos de
certificacion halal establecidos en los Estados Unidos han comenzado el proceso de solicitud para
renovar el reconocimiento de sus certificaciones halal, la retroinformacion que han recibido acerca
de sus solicitudes es minima. No esta claro si su actual reconocimiento en Indonesia expirara
inmediatamente después de la entrada en vigor del reglamento de aplicacidn del Ministerio de
Asuntos Religiosos, 0 si se concedera un periodo de gracia para el proceso de solicitud. ¢Puede
Indonesia aclarar cual es la situacién en lo que respecta a la solicitud de los organismos de
certificacidon halal establecidos en los Estados Unidos y si se concederd un periodo de gracia que
permita proseguir las importaciones durante el proceso de solicitud? ¢Amplia el proyecto de
reglamento de aplicacion de la Ley Halal de enero de 2021 ese reconocimiento a otros productos
abarcados por esos organismos de certificacion, en particular los cosméticos?
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2.278. Entendemos que es obligatorio registrar en linea cada uno de los productos certificados por
un organismo de certificacidon halal extranjero, indicando obligatoriamente el niimero de registro en
la etiqueta del producto. Pedimos a Indonesia que suprima o modifique esta prescripcién, teniendo
en cuenta que el Organismo indonesio para la Aplicacion de la Garantia de los Productos Halal ya
somete a auditorias de verificacion a esos organismos extranjeros que expiden certificad os halal.
Solicitamos a Indonesia que proporcione informacion mas precisa sobre qué dispositivos médicos
estaran sujetos a los reglamentos de aplicacion de la Ley Halal. También le pedimos que aclare su
respuesta a la solicitud de la rama de produccion de dispositivos médicos estadounidense cursada
en diciembre de 2019 de excluir del ambito de aplicacion de la Ley Halal a los productos para
diagndstico in vitro fabricados con material de origen animal que se utilizan en pruebas de sangre,
salivay muestras de tejido humano que no se reintroducen subsiguientemente en el cuerpo humano.
¢Podria Indonesia confirmar que se autorizaran las vacunas haram (no halal) cuando no se disponga
de una vacuna halal equivalente para la misma enfermedad y con perfiles de seguridad, eficaciay
calidad equivalentes? ¢Qué proceso utilizardn para garantizar que asi ocurra? Nos alienta la
notificacion del Reglamento del Ministerio de Asuntos Religiosos e instamos a Indonesia a que
notifique cualquier proyecto de reglamento de aplicacién, anterior o futuro, antes de que se finalice;
nuevamente solicitamos transparencia, ya que estas normas se elaboran para otorgar periodos de
transicion apropiados y dar a los colectivos interesados la oportunidad de presentar observaciones.

2.279. El representante del Canadd presenta la declaracidén siguiente. El Canada desea dar las
gracias a Indonesia por su participacién en esta cuestion. Sin embargo, siguen pendientes varias
preocupaciones relativas a la Ley, y agradeceriamos que Indonesia facilitara mas aclaraciones sobre
su reglamento de aplicacion. El Canada agradece las garantias de Indonesia de que la Ley Halal no
prohibira la venta de productos no halal en el pais ni exigira la certificacién de los productos no halal.
Dado que ello seria beneficioso para los importadores, agradeceriamos que Indonesia comunicara si
esta especificacion se incluird en el préximo reglamento de aplicacidon de la Ley de Garantia de los
Productos Halal. Sin embargo, sigue preocupando la prescripcion de que los productos no halal
incluyan informacion no halal en forma de "imagenes, signos o inscripciones", ya que ello puede ser
excesivamente gravoso y restringir los intercambios comerciales mutuamente beneficioso. En
opinién del Canada, los productos que no presentan una certificacién halal pueden razonablemente
considerarse no halal. Esperamos seguir dialogando de forma constructiva sobre otras cuestiones
pendientes, en particular la prescripcién de certificacidon halal para los alimentos congelados de un
solo ingrediente, la exigencia de acreditacidon de los organismos de certificacion acreditados por un
organismo tercero y los debates sobre nuevos reglamentos de aplicacidn. Toda informacién que
Indonesia facilite acerca del calendario previsto para los reglamentos de aplicacién de la Ley de
Garantia de los Productos Halal aun pendientes sera mas que bienvenida. Ello ayudara a los
productores canadienses a cumplir la nueva ley y permitird a los interlocutores comerciales formular
observaciones y solicitar las aclaraciones necesarias.

2.280. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracidn siguiente. Nueva Zelandia da las
gracias a Indonesia por su constante colaboracién hasta la fecha sobre este asunto. Con respecto a
la respuesta de Indonesia facilitada en la reunion precedente del Comité, Nueva Zelandia sigue
esperando nuevas orientaciones sobre el calendario de publicacién del proyecto de decreto
ministerial que estipulara qué clase de productos requieren certificacion halal. Pedimos aclaraciones
sobre la situacion ante el Consejo Isldmico Indonesio de los organismos de certificacion halal cuya
certificacidon por el Consejo de Ulemas de Indonesia estd a punto de expirar o ya ha expirado, y
preguntamos si existen disposiciones transitorias en vigor para que estos sigan certificando antes
de la conclusion de los acuerdos de reconocimiento mutuo u otros acuerdos. Agradeceremos a
Indonesia cualquier informacién adicional que indique si, ademas del reglamento del Ministerio de
Asuntos Religiosos mencionado en su respuesta, se esta elaborando algun otro reglamento relativo
a los productos halal. Entendemos que las tasas de certificacion halal deberan fijarse en un
reglamento del Ministerio de Hacienda, y agradecemos cualquier aclaracién adicional al respecto.
Entendemos asimismo que, en virtud de la Ley Halal N° 33/2014, serd necesario introducir
modificaciones reglamentarias en la Ley General. éPuede Indonesia facilitar nuevas orientaciones
sobre qué pueden incluir estos cambios propuestos y como afectaran al sistema de garantia de los
productos halal propuesto?

2.281. En su respuesta, el representante de Indonesia presenta la declaracién siguiente. Indonesia
desea remitirse a la declaracion que formuld en la Gltima reunién del Comité OTC, en octubre.
Indonesia es consciente de sus obligaciones en materia de transparencia prescritas en el
Acuerdo OTC. En consonancia, Indonesia ha notificado el proyecto de Reglamento del Ministerio de
Asuntos Religiosos por conducto del documento G/TBT/N/IDN/123, que es una de las disposiciones
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de aplicacién de la Ley Halal. No obstante, la disposicién aun no ha entrado en vigor, dado que el
proyecto sigue siendo objeto de examen. Recientemente, Indonesia también ha notificado el
proyecto de Reglamento del Gobierno relativo a la aplicaciéon de la garantia de los productos halal
por conducto del documento G/TBT/N/IDN/131. Este Reglamento revocara el Reglamento
No 31/2019 del Gobierno. Indonesia desea reiterar su disposicion a la cooperacidn internacional con
instituciones o autoridades de certificacidon halal de otros paises. En la cooperacién con instituciones
internacionales de certificacion halal se dara prioridad al principio del reconocimiento mutuo vy la
aceptacion mutua de conformidad con los reglamentos y las practicas internacionales.

2.1.3.28 Federacion de Rusia - Normas para la certificacion del cemento,
G/TBT/N/RUS/48, G/TBT/N/RUS/49 (ID 49769)

2.282. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracidn siguiente. La UE desea
remitirse a las declaraciones que realizé anteriormente en el Comité OTC sobre esta cuestidon. La UE
desea recordar que sus observaciones sobre las notificaciones de Rusia que figuran en los
documentos G/TBT/N/RUS/48 y G/TBT/N/RUS/49, enviadas a la Federacién de Rusia en mayo y
junio de 2016, nunca obtuvieron respuesta, a pesar de los humerosos recordatorios. La UE lamenta
profundamente que Rusia siga instaurando medidas restrictivas en la esfera de la certificacidon del
cemento que son desproporcionadas e injustificadas y que no han sido notificadas previamente a
la OMC. Desde que rige la medida de certificacion obligatoria, las exportaciones de cemento de la
UE en la Federacion de Rusia estan practicamente bloqueadas, con la excepcién del cemento blanco,
necesario para la industria rusa. Esta situacion se ha mantenido sin cambios desde la entrada en
vigor de estas medidas. Teniendo en cuenta lo anterior, la UE celebra el anuncio realizado en 2019
por las autoridades rusas de que las normas de certificacion del cemento seran revisadas y se
notificara a la OMC una nueva norma que elimine los procedimientos de inspeccién adicionales en la
fase de proyecto, de conformidad con las normas establecidas en el Acuerdo OTC. Habida cuenta de
la falta de notificacion hasta la fecha, asi como de las explicaciones facilitadas por la Federacién de
Rusia en la dltima reunién del Comité OTC acerca de los retrasos causados por la pandemia
de COVID-19, la UE pide a la Federaciéon de Rusia que informe sobre la situacion en la que se
encuentra la elaboracién de esta nueva norma y dé a conocer el calendario actualizado para su
notificaciéon OTC.

2.283. En su respuesta, el representante de la Federacidn de Rusia presenta la declaracién
siguiente. Dado que la cuestion se ha examinado en multiples ocasiones en este foro, nos remitimos
a nuestras declaraciones precedentes y no tenemos nada nuevo que comunicar.

2.1.3.29 India - Proyecto de Reglamento sobre Inocuidad y Normativa de los Productos
Alimenticios (Normas para las Bebidas Alcohdlicas), de 2015, G/TBT/N/IND/51,
G/TBT/N/IND/104 (ID 4946%1)

2.284. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE desea reiterar
algunas preocupaciones pendientes relativas a esta medida. Hemos tomado nota de la nueva
modificacion relativa a las bebidas alcohdlicas que se publicé el 18 de diciembre de 2020 y que se
aplicard a partir del 1 de julio de 2021. Se han tenido en cuenta varias de nuestras preocupaciones
en relaciéon con el vino y se constata, en gran medida, una armonizacidn con las normas de la OIV.
Se trata de un gran paso en la buena direccion. Sin embargo, persisten algunas cuestiones, descritas
en las observaciones de la UE que figuran en el documento G/TBT/N/IND/104, a las que les
agradeceriamos que respondieran. Solicitamos a las autoridades indias que consideren la posibilidad
de ajustarse a las normas de la OIV. En particular, agradeceriamos a la India que tuviera en cuenta
lo siguiente: no se ha previsto una clausula de agotamiento de las existencias (que permita la venta
de los productos ya presentes en el mercado indio hasta que se agoten las existencias, a fin de
reducir al minimo el impacto para los operadores econdémicos) ni un periodo de transicion; se han
incluido algunas especificaciones técnicas (contenido maximo de alcohol, algunas definiciones de
bebidas espirituosas) que quizas difieren de las practicas internacionales ampliamente aceptadasy
que podrian perjudicar al comercio internacional. Esperamos poder proseguir los debates para
encontrar una solucién aceptable a las cuestiones pendientes.

2.285. El representante de México presenta la declaracion siguiente. Agradecemos a la Unidn
Europea la inclusion de este tema y compartimos las preocupaciones expresadas. Para la delegacion
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de México la versién modificada genera las siguientes preocupaciones: la limitacién de
porcentaje ABV en todas las categorias a maximo 50% ABV restringe la importacion y venta de
whiskies afiejados en barricas y expresiones premium. El contenido minimo de alcohol para
aperitivos, actualmente establecido en 15%, es también una limitante. Los parametros analiticos
gue no existen en otros paises y que se establecen para varias categorias. Definiciones que no estan
en linea con las practicas internacionales y las normas nacionales. La obligacién para todas las
bebidas producidas en proceso de alambique debe llevar la mencién "Destilado en Alambique" (Pot-
Distilled) en la etiqueta al reverso. Dicho requisito no existe en México y generara un reajuste de
etiquetas innecesario y costoso para diferentes categorias de bebidas alcohodlicas. Requisitos
preceptivos con respecto a la duracién del proceso de maduracidn, que no refleja el hecho de que el
tiempo en el que un producto o un ingrediente debe ser madurado para obtener cierto sabor depende
del tipo de producto y no puede establecerse mediante una disposicidon genérica. Por lo anterior,
México desea conocer el estatus de esta regulacién, asi como la posibilidad de extender el periodo
de entrada en vigor de la misma hasta julio de 2022. Agradecemos la atencién de la India a esta
declaracién y la respuesta a las preocupaciones en ella expuestas.

2.286. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. La mayoria de
las normas prescritas en el Reglamento sobre Bebidas Alcohdlicas del FSSAI, de 2018, se han
armonizado con la OIV de conformidad con los compromisos contraidos en el marco de la OMC. Las
cuestiones que se han puesto de relieve han sido examinadas varias veces en las reuniones del
Grupo Cientifico sobre Bebidas Alcohdlicas, y el contenido de alcohol, el contenido de azlcar, etc.
han sido establecidos después de extensas deliberaciones. Ademas, estd en curso la armonizacion
de los métodos de analisis de las bebidas alcohdlicas con los de la OIV.

2.1.3.30 Egipto - Sistema de Registro de Fabricantes (Decreto N° 43/2016 y Decreto
N° 992/2015), G/TBT/N/EGY/114, G/TBT/N/EGY/115 (ID 50562)

2.287. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE desea reiterar
su preocupacién en relacién con el registro de las empresas que exportan a Egipto en virtud del
Decreto N° 43/2016. La mayoria de los expedientes de registro pendientes de los que tiene
conocimiento la UE aun no han logrado finalizar los tramites. La UE insta a Egipto a que registre
inmediatamente todas las empresas de la UE que han actualizado o actualizaran sus certificados de
calidad, sin discriminaciones segun el sector de su actividad y sin necesidad de que reinicien el
proceso de solicitud. La UE reitera ademas que continia habiendo problemas estructurales ligados
al Decreto N° 43/2016, como la falta de transparencia en el proceso de registro, la falta de plazos
claros para la tramitacién de las solicitudes, la falta de un procedimiento de apelacién claro, y un
alto grado de discrecionalidad en la concesidn de los registros. Por tanto, la medida plantea dudas
sobre su compatibilidad con el Acuerdo OTC de la OMC. Por ello, la UE invita de nuevo a Egipto a
suspender o mejorar sustancialmente el proceso de registro con el objetivo de eliminar los obstaculos
innecesarios al comercio, y remite para mas detalle a las declaraciones realizadas por la UE en
reuniones anteriores del Comité OTC.

2.288. El representante de la Federacidon de Rusia presenta la declaracién siguiente. La Federacion
de Rusia reitera las declaraciones formuladas en reuniones precedentes del Comité OTC y el Consejo
del Comercio de Mercancias acerca de los procedimientos de registro egipcios en el marco del
Decreto N° 43/2016. El proceso de registro es oneroso y poco transparente, lleva mucho tiempo y
representa un obstaculo discriminatorio para el comercio. Durante afios, y sin que se expongan las
razones, se ha negado el acceso al mercado a las empresas que facilitaron a las autoridades egipcias
todos los documentos para su registro. Cuestionamos la compatibilidad de la medida con las
obligaciones que corresponden a Egipto en virtud de, entre otros, los articulos 5.1 y 5.2 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio y los articulos I, III y XI del GATT de 1994. Solicitamos a
Egipto que reconsidere este sistema de registro y garantice su conformidad con las normas de esta
Organizacion.

2.289. El representante de Turquia presenta la declaracion siguiente. Turquia desea dar las gracias
a Egipto por su constructiva participacion en esta cuestidn. Sin embargo, nos sumamosa la UE y a
la Federacidon de Rusia para poner de relieve nuestras preocupaciones en relacién con el Decreto de
Egipto sobre el sistema de registro de fabricantes, ya que persisten los problemas estructurales
relacionados con este Decreto y su aplicacidn. A este respecto, aln no esta claro como se evallan
las solicitudes, si la finalizacion del proceso esta sujeta a plazos y qué pasos deben seguirse para
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completar el proceso de registro. Ademas, no se informa a las empresas sobre la situacion de sus
solicitudes ni sobre si estas han sido o no aprobadas. Como cabia esperar, las empresas afrontan
demoras prolongadas e incurren en costos adicionales en el proceso de registro. Por ello, Turquia
reitera su esperanza de que Egipto revise esta medida teniendo en cuenta los principios de los
Acuerdos de la OMC y las obligaciones dimanantes de dichos Acuerdos y vele por que su aplicacién
se lleve a cabo de forma totalmente transparente.

2.290. En su respuesta, la delegacion de Egipto presenta la declaracidn siguiente. Damos las gracias
a la Unidn Europea y Rusia por haber mantenido este punto en el ordendel dia, y también deseamos
expresar nuestro agradecimiento por las conversaciones bilaterales que hemos entablado con un par
de delegaciones a este respecto. Nos abstendremos de repetir las cuestiones planteadas en
declaraciones precedentes sobre la razén de ser y la administracién del Decreto N° 43/2016. Antes
bien, hoy centraremos nuestra intervencidon en las medidas adoptadas para aumentar la
transparencia de la aplicacién del Decreto. Desde el afio pasado, y debido a las demandas de algunos
Miembros de la OMC, la Organizacion General de Control de las Exportaciones y las Importaciones
de Egipto (GOEIC)) ha comenzado a publicar en su sitio web oficial listas de las empresas cuyo
registro se ha suspendido debido a cuestiones relacionadas con la documentacién, asi como de las
que necesitan renovar los certificados exigidos para evitar que se vuelva a iniciar el proceso de
registro, otorgandoles periodos de gracia para la renovacién de la certificacién. Este mismo afio,
la GOEIC ha publicado una lista de las empresas cuyas solicitudes estan pendientes, a la espera de
gue cuenten con documentos validos, y a las que se les ha otorgado un periodo de gracia desde el
17 de enero hasta el 28 de febrero de 2021; invitamos a los Miembros con empresas que tienen
solicitudes pendientes a que consulten esa lista.

2.291. Ademas, en reuniones precedentes del Comité, algunos Miembros expresaron su
preocupacion por que las mencionadas listas se publicaran Unicamente en arabe, de ahi que, con el
fin de facilitar y acelerar el acceso a esa informacién, la GOEIC haya empezado a proporcionar una
traduccién al inglés de las listas publicadas en arabe. Por ultimo, recientemente se han producido
varios intercambios a nivel de capital o a través de las embajadas de los Miembros en El Cairo, tanto
para obtener las aclaraciones necesarias como para abordar problemas relativos a empresas
concretas. Cabe destacar que los esfuerzos de mejora de la transparencia se han visto frenados y
obstaculizados por la pandemia de COVID-19 y por las medidas de contencion subsiguientes, que
han complicado ain mas la coordinacién entre las autoridades publicas competentes. Para concluir,
reiteramos nuestra invitacion a los Miembros interesados para que se pongan en contacto con
nosotros, tanto a nivel de las misiones permanentes como de capital para abordar los problemas
especificos con que tropiezan las empresas en relacién con el proceso de registro.

2.1.3.31 China - Ley de Ciberseguridad (ID 5266%3)

2.292. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La UE se remite a
las observaciones que formuld en anteriores reuniones del Comité OTC en relacidén con la Ley de
Ciberseguridad, en particular que el ambito de aplicacion de los requisitos no estad claro, ya que
algunos términos esenciales no se han definido con suficiente detalle. La UE desea pedir que se
aclaren varias de las medidas de aplicacidon de la Ley de Ciberseguridad de China. Por ejemplo, las
medidas promulgadas por la Administracién del Ciberespacio de China para la transferencia
transfronteriza de datos siguen suscitando preocupacion por la amplitud de su dmbito de aplicacion,
en cuanto a la definicidn del concepto de infraestructura de informacidn critica y a la especificacion
de lastransferencias de datos que se veran afectadas. La definicién de infraestructura de informacion
critica parece abarcar muchas actividades comerciales y sectores enteros que no tienen vinculacién
con la seguridad nacional. Ademas, la lista de lo que se consideran datos importantes es abierta,
aspecto que no se ha aclarado con la publicacidn del proyecto de Ley de Seguridad de los Datos, en
julio de 2020. De resultas de los requisitos de localizacién de datos y de evaluacién de la seguridad,
las empresas extranjeras que ejercen su actividad en China pueden hallarse en una situacién menos
competitiva que los operadores nacionales. La UE pide a China que aplique estas disposiciones de
manera no discriminatoria, respetando los principios de proporcionalidad, necesidad y neutralidad
tecnolodgica, y asegure una proteccion adecuada de la propiedad intelectual. Ademas, la UE pide
nuevamente una aclaracion acerca de la relacién con los Sistemas de Proteccion en Mdltiples Niveles
vigentes y el calendario de aplicacién previsto. La UE pide a China que notifique a la OMC los
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proyectos de medidas de aplicacién para otros sectores, para que los Miembros y sus colectivos
interesados tengan oportunidades adecuadas de formular observaciones sobre ulteriores medidas.

2.293. El representante del Japon presenta la declaracién siguiente. El Japdn continla preocupado
por la Ley de Ciberseguridad de China y remite a la declaracion que realizé en la reunidn precedente
del Comité OTC, celebrada en octubre de 2020. Al Japdn también le preocupa el reglamento de
aplicacién conexo, y pide a China que notifique al Comité OTC los reglamentos de aplicacién y tenga
en cuenta las observaciones de los colectivos interesados. Ademas, el Japon pide a China que prevea
un periodo de transicion adecuado desde que se ultime la normativa hasta su entrada en vigor, y
que aplique las medidas de forma transparente.

2.294. El representante de Australia presenta la declaracidn siguiente. Australia agradece los
esfuerzos de China por realizar consultas con las partes interesadas en relacién con sus medidas de
ciberseguridad, en particular su reciente consulta publica sobre el proyecto de Ley de Proteccion de
la Informacién Personal, para la que Australia presentd una comunicacidén en noviembre de 2020.
Australia reitera las preocupaciones planteadas anteriormente en relacién con la Ley de
Ciberseguridad de China y su legislaciéon conexa. Australia reitera respetuosamente su preocupacion
por el hecho de que algunos detalles de estas leyes sigan sin estar claros. De conformidad con el
Acuerdo OTC, las medidas deben aplicarse de forma no discriminatoria y de modo que no se restrinja
el comercio mas de lo necesario. Australia insta a China a valorar medidas menos restrictivas del
comercio que estén razonablemente a su alcance para lograr sus objetivos.

2.295. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
siguen muy preocupados por el conjunto de medidas de ciberseguridad y criptografia de China.
Como hemos indicado en reuniones anteriores del Comité OTC, dichas medidas suscitan mucha
preocupacion entre las empresas estadounidenses porque China combina una serie de requisitos en
materia de sistemas de evaluacion de la conformidad y pruebas de seguridad, reglamentos técnicos
y un sistema de clasificacion en multiples niveles, fijando normas y ensayos obligatorios para la
comprade productos de TIC en un amplio abanico de sectores comerciales. La Ley de Ciberseguridad
de China entro6 en vigor el 1 de junio de 2017, a pesar de las preocupaciones graves y de larga data
planteadas por los Estados Unidos y muchos otros colectivos interesados internacionales. D esde
entonces, China ha seguido elaborando —y, en determinados casos, ultimando— medidas de
aplicacién conexas, algunas de ellas de ambito general y otras especificas para determinados
sectores. Albergamos numerosas preocupaciones en relacién con la Ley de Ciberseguridad de China
y sus medidas conexas, que imponen condiciones de gran alcance y muy restrictivas del comercio
para los productos de TIC extranjeros mediante la imposicion de requisitos de "seguridad y
controlabilidad" en el marco del régimen de examen de la ciberseguridad. Estos requisitos se basan
en gran medida en la actualizacidon y ampliacion previstas del Sistema de Proteccidon en Multiples
Niveles (MLPS) del Ministerio de Seguridad Publica. Un ejemplo de ello es el proyecto de medida
publicado el 25 de enero de 2018, "Tecnologia de Seguridad de la Informacién: Directrices para la
Jerarquizacién de los Sistemas de Ciberseguridad", que parece retomar y detallar el MLPS de China.
En anteriores reuniones del Comité, los Estados Unidos y otros Miembros han expuesto otras muchas
preocupaciones.

2.296. Los Estados Unidos reiteran ademads sus graves preocupaciones en relacién con la Ley de
Criptografia de China, que entré en vigor el 1 de enero de 2020. Preocupa a los Estados Unidos que
en virtud de esta Ley puedan codificarse limitaciones de criptografia, de amplio alcancey sumamente
restrictivas del comercio, aplicables a productos de TIC extranjeros. Como estas cuestiones son
técnicamente complejas y el criterio adoptado por China parece nuevo y puede tener amplias
repercusiones en el comercio, los Estados Unidos piden a China que inicie consultas en profundidad
con el Gobierno de los Estados Unidos, los Miembros de la OMC y los colectivos interesados de todo
el mundo. Pedimos asimismo a China que permita a las partes interesadas formular observaciones
sobre las sucesivas revisiones de estos proyectos de normas, y sobre todas las demas medidas de
aplicacién de la Ley de Ciberseguridad. Puesto que estas normas y medidas pueden tener efectos
considerables y han suscitado graves preocupaciones, es esencial que China se esfuerce por
colaborar con todas las partes interesadas y tome en consideracion sus observaciones antes de
adoptar los proyectos en la forma en que estan redactados. Los Estados Unidos seguiran atentos a
la aplicacién de la Ley de Ciberseguridad y las medidas conexas de China, asi como de la Ley de
Criptografia. Esperamos con interés proseguir este importante didlogo con ustedes.
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2.297. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada se hace eco de las
observaciones formuladas por los Miembros precedentes y reitera las preocupaciones expresadas en
reuniones anteriores.

2.298. En respuesta, el representante de China presenta la declaracién siguiente. La "Ley
Ciberseguridad" se aplica desde el 1 de junio de 2017. Se trata de una ley marco basica y amplia en
la esfera de la ciberseguridad en China. En ella se aclaran las responsabilidades y obligaciones de
todos los aspectos de la salvaguardia de la ciberseguridad, y se establecen una serie de disposiciones
institucionales y tareas fundamentales. Desde su aplicacién, la Ley de Ciberseguridad ha
desempefiado un papel importante en la salvaguardia de la ciberseguridad. Sobre la base de las
practicas internacionales, y en respuesta a las condiciones nacionales, corresponde enteramente a
cada Miembro formular las leyes y los reglamentos administrativos pertinentes relativos a la red, y
gestionar la red con arreglo a la legislacidon. La finalidad de promulgar y aplicar la Ley de
Ciberseguridad es salvaguardar la soberania del ciberespacio nacional, la seguridad nacional y el
interés social y publico, asi como proteger los derechos e intereses de los ciudadanos, las personas
juridicas y otras organizaciones. La "Ley de Ciberseguridad" es un instrumento legislativo para
promover el desarrollo y la apertura, es decir, para, sobre la base de la apertura y la globalizacion,
salvaguardar la ciberseguridad nacional. China recibe con agrado las inversiones de empresas de
todo el mundo, y acoge en su mercado todo tipo de productos y servicios; estd abierta a las
posibilidades que se ofrecen y comparte los beneficios en términos de desarrollo.

2.1.3.32 Union Europea - Reglamento (CE) N° 1272/2008 (Reglamento CLP)
G/TBT/N/EU/629 (ID 53964)

2.299. El representante de la Federacidon de Rusia presenta la declaracion siguiente. La Federacion
de Rusia reitera las declaraciones que formuld en las anteriores reuniones ordinarias del Comité de
Obstaculos Técnicos al Comercio y del Consejo del Comercio de Mercancias sobre la clasificacion del
cobalto aprobada en virtud de la decimocuarta adaptacion al progreso técnico para el Reglamento
sobre clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (Reglamento CLP) y notificada
en el documento G/TBT/N/EU/629. La UE adopté esta clasificacion sin datos cientificos y
epidemioldgicos completos. En vista de esta clasificacion, estd claro que la Comisién Europea ird
mas alld y elaborard normas relativas a sectores industriales y productos especificos, asi como
reglamentos técnicos, que impondran restricciones injustificadas o prohibiran la utilizacién del
cobalto. Ademas, como consecuencia de la estigmatizaciéon, incluso si no se imponen mas
restricciones, el uso del cobalto y los productos que contienen cobalto se vera afectado, ya que seran
descartados por los fabricantes de los productos finales, como las baterias de los vehiculos eléctricos,
las unidades de almacenamiento de energia y otros equipos similares, de importancia crucial para
la lucha contra el cambio climatico y el logro de la sostenibilidad ecoldgica. Si bien acogemos con
agrado los esfuerzos de la Comunidad Europea para homologar la bioelucién gastrica, sefialamos
que esta metodologia todavia no ha sido aprobada. A ese respecto, épodria la UE informar al Comité
sobre la situacién actual de la labor relativa a la bioeluciéon? Por Ultimo, el Instituto del Cobalto
concluyé todos los procedimientos formales previstos por la legislacién de la Unién Europea para
iniciar un estudio cientifico sobre la carcinogenicidad del cobalto metélico en el caso de exposicion
por via oral. A ese respecto, solicitamos a la Unién Europea que confirme que se reconsiderara la
clasificacion del cobalto adoptada para todas las vias de exposicidén si se demuestra la ausencia de
carcinogenicidad de este metal en el caso de la exposicién por via oral.

2.300. El representante del Brasil presenta la declaracién siguiente. El Brasil respalda la PCE 539
relativa al Reglamento (CE) N° 1272/2008. Como se sefialé anteriormente, en la decimocuarta
adaptacion al progreso técnico del Reglamento (CE) N° 1272/2008 se aprobd la reclasificacion del
cobalto como carcindégeno de la categoria 1B. La clasificacion del cobalto como producto carcindgeno
puede generar un grave perjuicio a la produccion de niquel del Brasil, ya que el cobalto también esta
presente en cantidades residuales en la produccion de niquel. Por consiguiente, las restricciones al
comercio del cobalto afectaran negativamente a la produccién de niquel del Brasil. Desde el 1 de
octubre de 2021, ya no se autorizara la comercializacion del cobalto metalico, ni puro ni en aleacién
(en una concentracion superior a los limites establecidos en el cuadro 3 infra), para suministrarlo al
publico en general, y los productos deberan llevar una etiqueta con la mencién "Reservado
exclusivamente a usuarios profesionales". El Brasil es el primer pais productor primario de niquel de
Sudamérica, y exporta en torno a 70.000 toneladas de niquel, seglin datos de 2017. De acuerdo con
las estimaciones de la industria para ese mismo afio, el valortotal de la produccién de niquel alcanza

4 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 539.
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los USD 12.350 millones. Las limitaciones al comercio de cobalto ponen en peligro el 56% de la
produccién minera de niquel del Brasil, aproximadamente. Esta preocupacion nos lleva a solicitar
amablemente a la UE que se plantee la posibilidad de revisar sus restricciones a la utilizacién de
cobalto y a basar aquellos de sus reglamentos técnicos que tengan una gran repercusion en el
comercio en analisis cientificos solidos.

2.301. El representante de Australia presenta la declaracién siguiente. Australia se suma de nuevo
a esta PCE. Como ha indicado anteriormente en el presente Comité, Australia reconoce que la Unién
Europea tiene derecho a reglamentar con fines de salud publica y de salud y seguridad en el trabajo.
También considera que, mediante una clasificacion y etiquetado adecuados de las sustancias y
mezclas peligrosas, se pueden disipar las preocupaciones legitimas en materia de salud publica y
laboral. Australia y otros Miembros de la OMC han planteado preocupaciones en numerosas
ocasiones ante este Comité y en otros foros, y han sostenido que estas medidas son mas restrictivas
del comercio de lo necesario. Nuestras preocupaciones se centran en la posibilidad de que este
reglamento cree obstaculos innecesarios al comercio internacional de productos que contienen
didoxido de titanio o cobalto, asi como de las materias primas relacionadas. Puesto que este
reglamento ya ha sido adoptado y entrard en vigor en octubre de 2021, alentamos a la UE una vez
mas a que vele por que su aplicacion, en particular los requisitos de etiquetado y envasado conexos
planteados en octubre, no restrinja el comercio mas de lo necesario. También alentamos a la UE a
velar por que la aplicacion de estas medidas tenga el menor impacto posible en los productos
derivados que contienen didxido de titanio y cobalto, entre otros, productos de acero inoxidable, que
pueden contener cantidades residuales de cobalto, en una concentracidon que supere el limite
genérico del 0,1% previsto en el Reglamento, y materias primas conexas, ya que, por ejemplo, el
cobalto se utiliza cada vez mas en la tecnologia de baterias. Los sectores de los productos quimicos,
los cosméticos, los medicamentos, la pintura y los recursos naturales de Australia siguen
preocupados.

2.302. Agradeceriamos que se aportasen mas respuestas a nuestras preocupaciones en relacién
con los productos que contienen cantidades residuales de cobalto, teniendo en cuenta que el
reglamento adoptado mantiene la clasificacién del cobalto como carcinégeno para todas las vias de
exposicion, en lugar de limitar la clasificaciéon exclusivamente a la via de inhalaciéon. Ademas, si bien
acogimos con satisfaccion que la clasificacién definitiva de la UE se limite a las mezclas que contienen
didxido de titanio comercializadas en polvo (con un didmetro inferior a 10 micras), para la rama de
produccidn australiana sigue existiendo cierta confusion acerca de los requisitos de los productos
gue contienen diéxido de titanio en forma distinta de polvo (como la pintura, los complementos
medicinales y los protectores solares). En lo que respecta a las mezclas liquidas, se mantiene la
obligacidn de actualizar las etiquetas con una advertencia que podria tener efectos perjudiciales para
la reputacién y la comercializacién de los productos.

2.303. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. El
Reglamento Delegado de la Comision por el que se modifica el Reglamento CLP se publicé en el
Diario Oficial de la UE a principios de 2020, y la clasificacidon del cobalto entrara en vigor el 1 de
octubre de 2021. La clasificacidon del cobalto se basa en la opinidn cientifica independiente del Comité
de Evaluaciéon del Riesgo (CER) de la ECHA, que tiene en cuenta toda la informacién cientifica
disponible, incluidos los datos que figuran en el expediente presentado por uno de los Estados
miembros de la UE (los Paises Bajos) y la informacion obtenida en la consulta publica celebrada en
el marco del proceso destinado a establecer una clasificacion armonizada a nivel de la UE. Ademas,
todas las observaciones enviadas al Comité OTC por los Miembros de la OMC fueron distribuidas
entre los Estados miembros y tomadas debidamente en cuenta por la Comision y los Estados
miembros en el proceso de decision. Asimismo, hay que tener en cuenta que la Comisién ha
considerado que es necesario evaluar el método utilizado para determinar el limite de concentracion
especifico del 0,01% con el objetivo de valorar si resulta pertinente en el caso de compuestos
inorganicos como el cobalto. En la entrada del cobalto del anexo VI del Reglamento CLP no se indica
un limite especifico, por lo que se aplicara el limite genérico del 0,1%. La UE reitera que, de
conformidad con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos
Quimicos (SGA) de las Naciones Unidas, la clasificaciéon de una sustancia se basa en la evaluacién
de los peligros que presenta, no de su riesgo. Cabe sefialar que la clasificacion prevista en el
Reglamento CLP se basa exclusivamente en la evaluacién cientifica de los peligros anejos a las
propiedades intrinsecas de las sustancias, y no a sus usos, y que las consideraciones sobre los
posibles efectos juridicos o socioecondmicos en las fases ulteriores del proceso productivo no afectan
a los principios de la clasificacidon en funcién del peligro. Con todo, la clasificacién prevista en el
Reglamento CLP no entrafia per se una restriccién a la comercializaciéon del cobalto o de los productos
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que contienen cobalto. Cuando una sustancia es objeto de una clasificacion armonizada, solo se
tienen en cuenta las obligaciones en materia de etiquetado y envasado de esa sustancia y de las
mezclas que la contienen, pero no de los articulos (por ejemplo, de cuchilleria u otros articulos de
acero inoxidable).

2.304. Como se sefialaba también en la respuesta de fecha 23 de septiembre de 2020 a la carta
que envié el Sr. Reshetnikov, Ministro de Desarrollo Econdmico de Rusia, al Sr. Sinkevicius,
Comisario de Medio Ambiente de la UE, la UE ha avanzado en el desarrollo de un enfoque armonizado
a nivel internacional del uso del método de bioelucion. Recientemente, el Comité Consultivo
Cientifico del Laboratorio de Referencia de la Unién Europea para Alternativas a la Experimentacion
con Animales (EURL ECVAM) emitié un dictamen positivo sobre la validez cientifica de un método de
ensayo de bioelucidon desarrollado por la industria metalUrgica para evaluar la bioaccesibilidad
in vitro de los metales y metaloides en compuestos inorganicos de metales y materiales que
contienen metales (metaloides) utilizando fluido géstrico simulado. Sobre la base de este dictamen
positivo, en noviembre de 2019 la Comisién Europea propuso que el método se aprobase como
directriz técnica al nivel de la OCDE. En mayo de 2020, el Grupo de Trabajo de Coordinadores
Nacionales del Programa de Directrices de Ensayo de la OCDE aceptd la propuesta de la Comisidn,
y se establecié un subgrupo de la OCDE para que elabore la directriz técnica. Las ramas de
produccién pertinentes ya estan utilizando los resultados del ensayo experimental de bioelucién para
clasificar sus aleaciones con arreglo al articulo 12 b) del Reglamento CLP. La utilizacion de este
meétodo no exige la modificacion juridica del texto del articulo. La clasificacién de las aleaciones no
estd sujeta a la clasificacion armonizada, sino que es responsabilidad exclusiva de la rama de
produccidn. Es muy probable que las empresas que fabrican aleaciones y compuestos metalicos que
contienen cantidades residuales de cobalto estén utilizando esos datos de bioelucion para clasificar
sus aleaciones. No obstante, para seguir examinando este enfoque y garantizar un uso adecuado de
los datos experimentales obtenidos del método de bioelucién, se ha creado un grupo de expertos
europeo en el que participan expertos de los Estados miembros y de la industria metallrgica. La
primera reunién de este grupo tuvo lugar en septiembre de 2020, y se celebrardn mas reuniones en
el futuro con miras a lograr los objetivos sefialados.

2.305. Por lo que se refiere a la clasificacion del cobalto para todas las vias de exposicién, incluida
la via oral, la UE reitera que el enfoque adoptado es conforme tanto con el SGA de las Naciones
Unidas como con el Reglamento CLP. En particular, en la tabla 3.6.2 del SGA de las Naciones Unidas
se dispone lo siguiente: Elementos que deben figurar en la etiqueta de sustancias carcinégenas:
"indiquese la via de exposicién si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa". En el caso del cobalto, no se dispone de pruebas al respecto, es decir, los datos cientificos
disponibles no son suficientes como para excluir de forma concluyente que la exposicion por via oral
sea causante de peligro. Solo puede plantearse un reexamen de la clasificacidon en funcién de las
vias de exposicion si aparecen datos nuevos y pertinentes de estudios cientificos que demuestren
concluyentemente la ausencia de efectos carcindgenos de las vias de exposicién oral o cutdnea. En
vista del tiempo necesario para disponer de los resultados de los ensayos, no hay ninguna
justificacion cientifica ni juridica para excluir la via oral. En caso de que en el futuro se disponga de
nueva informacion cientifica, solo se podria plantear la posibilidad de introducir una modificacién
tras una revision del dictamen del Comité de Evaluacion del Riesgo (CER).

2.1.3.33 Unién Europea - Produccion y etiquetado de los productos ecolégicos - Yerba
mate, G/TBT/N/EU/738 (ID 52465)

2.306. El representante del Brasil presenta la declaracidn siguiente. El Brasil lamenta tener que
plantear de nuevo la PCE N° 524 después de que la UE le asegurara reiteradamente que el
Reglamento (UE) N° 2018/848 entraria en vigor el 1 de enero de 2021. El Brasil planted esta PCE
por ultima vez en la reunion de noviembre de 2019 del Comité OTC, en la que la Unidn Europea hizo
hincapié en que la yerba mate no entraba en el ambito de aplicacién del reglamento vigente en
materia de productos ecoldgicos (Reglamento (CE) N° 834/2007), y que no era posible modificar
esa circunstancia. Sin embargo, la UE sefala que, tal y como propuso la Comisién Europea, el
Reglamento (UE) N° 2018/848 sobre produccién y etiquetado de los productos ecoldgicos, aprobado
el 30 de mayo de 2018 por el Parlamento Europeo y el Consejo, incluye la yerba mate en su ambito
de aplicacién. En septiembre de 2020, la UE notificd una propuesta de reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) N° 2018/848, sobre produccion
ecoldgica, en lo que respecta a la fecha de aplicacion y a otras fechas (G/TBT/N/EU/738). Una vez

85 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 524.
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adoptado, el Reglamento (UE) N° 2018/848 empezara a aplicarse el 1 de enero de 2022, en lugar
del 1 de enero de 2021. El aplazamiento de la entrada en vigor del Reglamento (UE) N° 2018/848
muestra la falta de respeto de la UE por los asuntos planteados por el Brasil en el marco de esta PCE
de larga data. Como hemos afirmado en reuniones anteriores, el hecho de no incluir la yerba mate
en el listado de productos ecoldgicos sin ninguna justificacion técnica o cientifica resulta
discriminatorio y mas restrictivo para el comercio de lo necesario, y es, por tanto, incompatible con
el Acuerdo OTC. Hasta enero de 2022, de no aprobarse algun otro aplazamiento, se niega a los
productores brasilefios el acceso equitativo a los mercados de la UE, sin que se haya previsto ningln
tipo de compensacion por sus pérdidas. El Brasil ruega a la UE que indique si prevé aplazar de nuevo
la entrada en vigor del Reglamento en cuestidn.

2.307. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La
Unidn Europea reitera que ha respondido al Brasil sobre este asunto en reuniones precedentes del
Comité OTC, asi como de forma bilateral. Como ya se ha explicado, la yerba mate no entra en el
ambito de aplicacion del vigente Reglamento de la Unién Europea en materia de productos ecoldgicos
(Reglamento (CE) N° 834/2007) y no es posible modificar esa circunstancia. El nuevo Reglamento
(UE) N° 2018/848 sobre produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos, aprobado el 30 de
mayo de 2018 por el Parlamento Europeo y el Consejo, incluye la yerba mate en su ambito de
aplicacién. Estaba previsto que el nuevo Reglamento sobre productos ecoldgicos entrara en vigor
el 1 de enero de 2021. Sin embargo, debido a la actual crisis de la COVID-19, el sector ecoldgico
necesita mas tiempo para adaptarse a las nuevas normas sobre produccién, controles y comercio.
La UE ha notificado al Comité OTC un proyecto de Reglamento, para su aprobacion y publicacion
antes del final de 2021, por el que se aplaza un ano la entrada en vigor del Reglamento sobre
productos ecoldgicos (G/TBT/N/EU/738). Como explicd la UE en su respuesta de fecha 5 de enero
de 2021 a las observaciones presentadas por escrito por el Brasil, las nuevas normas sobre productos
ecoldgicos entraran en vigor el 1 de enero de 2022. A partir de esa fecha, la yerba mate se incluira
en el ambito de aplicacidon del Reglamento (UE) N° 2018/848, puesto que figura en el Anexo 1 como
un producto estrechamente vinculado a la agricultura.

2.1.3.34 China - Catalogo de residuos solidos que se prohibira importar en China,
G/TBT/N/CHN/1211 (ID 54566)

2.308. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracion siguiente. Nueva Zelandia
reconoce y apoya el derecho de todos los Miembros de la OMC a reglamentar para lograr objetivos
nacionales legitimos en materia de salud y medio ambiente. Aplaude los objetivos declarados de la
politica proactiva de China en relacidn con el desarrollo sostenible, y alienta la adopcion de medidas
validas para limitar los efectos ambientales nocivos de los materiales de desecho contaminados
dentro de sus fronteras. Nueva Zelandia no trata en modo alguno de cuestionar el derecho de China
a reglamentar para proteger su medio ambiente. No obstante, sigue preocupada por la inclusién de
la escoria de vanadio en el catdlogo de China de importaciones prohibidas en el marco de esta
medida. Reiteramos nuestra opinién de que la escoria de vanadio es un coproducto fabricado
deliberadamente, que tiene un uso final establecido en la producciéon de determinadas formas de
acero. No se trata de un producto de desecho, por lo que no deben aplicarsele las medidas
contempladas para los residuos sélidos. Nueva Zelandia entiende que la propia China es el mayor
productor mundial de escoria de vanadio y que, segun se informa, su produccidén ha aumentado mas
del 30% desde 2018. Nueva Zelandia solicita que China aclare como ha garantizado que las normas
que aplica a los productos extranjeros no sean menos favorables que las que se aplican a los
productos nacionales. También estamos interesados en recibir mas informaciéon de China acerca de
las medidas que ha adoptado para que la prohibicién de importar escoria de vanadio no restrinja el
comercio mas de lo necesario para conseguir sus objetivos en materia de proteccion del medio
ambiente y la salud. Nueva Zelandia da las gracias a China por las conversaciones mantenidas
recientemente sobre este asunto, y espera con interés proseguir esta colaboraciéon constructiva para
comprender mejor el enfoque que se aplica en China para distinguir los materiales de desecho de
otros materiales.

2.309. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada desea reiterar las
observaciones y preocupaciones formuladas en relaciéon con esta PCE desde que se incorpord al
orden del dia del Comité en marzo de 2018 sobre la inclusién del granulado de madera para la
produccién de energia en la lista de productos de desecho prohibidos. Como hemos sefialado
anteriormente, el Canada no pretende poner en tela de juicio la intencién de China de proteger el

8¢ Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 545.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/EU/738%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/EU/738/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1211%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/CHN/1211/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=545&domainId=TBT

G/TBT/M/83

-94 -

medio ambiente y limitar los efectos nocivos de los materiales de desecho contaminados. Sin
embargo, el granulado de madera canadiense no es un producto contaminado. Se fabrica a partir
de fibras forestales puras, como los residuos de la extraccién de la madera (tallos de pequefio
didmetro y ramas) y los residuos (aserrin) procedentes del corte de troncos en aserraderos. El
granulado de madera es beneficioso para el medio ambiente y puede contribuir al objetivo de
proteccién ambiental en China. Al tratarse de un recurso renovable de baja emisién de carbono, la
sustitucion del carbdn por granulado de madera reduce considerablemente las emisiones de gases
de efecto invernadero. Instamos a China a tener en cuenta otros mecanismos para abordar el
problema sumamente especifico de los materiales contaminados, velando al mismo tiempo por la
continuidad de las actividades comerciales previsibles y mutuamente beneficiosas y alcanzando los
objetivos de proteccién del medio ambiente. Con mucho gusto facilitaremos informacién adicional
sobre la naturaleza de la produccion del granulado de madera en el Canada.

2.310. En respuesta, el representante de China presenta la declaracién siguiente. China ha puesto
el maximo empeno en el progreso ecoldgico y aplica activamente los valores del "desarrollo
sostenible" y el "desarrollo verde" para atender la necesidad creciente de su poblacién de un medio
ambiente ecoldgico y sano y resolver importantes problemas ambientales pendientes. La promocion
de la reforma del régimen de gestidon de las importaciones de residuos sélidos es una de las medidas
mas importantes que ha adoptado el Gobierno chino para dar aplicaciéon a las nuevas ideas de
desarrolloy proteger el medio ambiente y la salud de la poblacion. De conformidad con los principios
internacionalmente reconocidos, cada Miembro tiene la obligacién de gestionar y eliminar los
residuos que ha generado. China, que esun Miembro en desarrolloy el pais méas poblado del mundo,
se ve obligada a restringir y prohibir las importaciones de residuos sdlidos, y a mejorar al mismo
tiempo el tratamiento y la eliminacion de estos residuos en su territorio. Los estudios cientificos
actuales indican que los residuos resultantes del reciclado y la eliminacién de residuos sélidos y los
desechos resultantes pueden presentar varios riesgos para la vida y la salud de las personasy de
los animales y la preservacidon de los vegetales, asi como para el medio ambiente. Dado que los
residuos solidos ya han aumentado considerablemente la carga que pesa sobre el medio ambiente
de China y han tenido una repercusidon sumamente negativa para la vida y la salud de las personas
y de los animales y la preservaciéon de los vegetales, China considera que la mera reforma de la
normativa nacional en materia de residuos sélidos no bastara para lograr el objetivo de salvaguardar
en la mayor medida posible la seguridad ecoldgica y la salud de la poblacién.

2.311. En el proceso de reajustar las politicas de importacién de residuos sdlidos, el Gobierno chino
ha tenido debidamente en cuenta las observaciones formuladas en el pais y en el extranjero, y ha
introducido ajustes en diversas partes del Catalogo para la Gestion de los Desechos Importados.
China también ha establecido un periodo de transicién suficiente para las ramas de produccién
pertinentes y ha cumplido las obligaciones en materia de transparencia que le imponen las normas
de la OMC. Entretanto, en el marco de sus actividades comerciales, autoriza la entrada en el pais de
residuos solidos transformados en materias primas siempre y cuando cumplan las normas de calidad
nacionales aplicables, y ha publicado las nhormas nacionales correspondientes: materiales reciclables
para el cobre, materiales reciclables para el latdn, materiales reciclables para las aleaciones de
aluminio, materiales reciclables de hierro o acero, etc. Se ha sefalado a nivel internacional que los
traslados transfronterizos de residuos a paises en desarrollo generan graves problemas de
contaminacién ambiental, y la comunidad internacional estd adoptando medidas activamente en
contra de esa practica. En la 142 reunién de la Conferencia de las Partes en el Convenio de Basilea
de mayo de 2019, mas de 180 partes acordaron adoptar enmiendas en relacion con los desechos
plasticos, a fin de reforzar el control de los traslados transfronterizos de estos residuos, y establecer
una asociacion sobre los desechos plasticos para dirigir las medidas comunes adoptadas a nivel
mundial para luchar contra la contaminacién causada por los plasticos. En la actualidad, no solo
China, sino todos los Miembros, deben aplicar el principio fundamental de eliminar y absorber los
residuos que cada uno genera. Unicamente ateniéndonos a este principio podremos llegar a un
consenso para gestionar la contaminacién producida por los residuos sélidos y buscar una solucién
a este problema. Al mismo tiempo, el respeto de este principio también contribuird a promover un
desarrollo circular, ecoldgico y con baja emisidn de carbono en todo el mundo, asi como a lograr un
mundo limpio y sano.
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2.1.3.35 Viet Nam - Medidas de ciberseguridad (ID 54467)

2.312. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
mantienen su preocupaciéon por las medidas de localizacidén de los datos propuestas por Viet Nam en
su proyecto de decreto sobre ciberseguridad. Confiamos en que Viet Nam modifique su proyecto de
medida de manera transparente y aborde las preocupaciones que hemos planteado tanto nosotros
como otros Miembros de la OMC, a fin de garantizar que la Ley de Ciberseguridad se aplique de la
manera menos restrictiva posible para el comercio. Solicitamos a Viet Nam que aporte informacion
actualizada sobre la situacion del proyecto de decreto.

2.313. El representante de Australia presenta la declaracién siguiente. Compartimos las
preocupaciones de los demas Miembros en relacidn con una serie de aspectos de la Ley de
Ciberseguridad de Viet Nam. Australia y otros Miembros han presentado observaciones sobre el
proyecto de Decreto de Viet Nam para la aplicacién de la nueva Ley, en las que ha hecho constar su
interés en que esta Ley permita mantener la iniciativa empresarial de Viet Nam y su adopcién de
plataformas digitales, respalde una mayor participacion en el comercio electrénico mundial y mejore
el entorno empresarial en el pais, en particular a través de la transparencia, la claridad y la
conformidad con los compromisos comercialesinternacionalesy los acuerdos comerciales regionales.
Compartimos la opinidn de que salvaguardar la ciberseguridad es un objetivo de politica legitimo de
los Gobiernos. No obstante, cuestionamos que los requisitos establecidos en la Ley y en el proyecto
de decreto de aplicacién sean necesarios para alcanzar los objetivos de ciberseguridad de Viet Nam.
Las leyes vigentes no constituyen el medio menos restrictivo de alcanzar esos objetivos. Esto puede
afectar a la reputacién de Viet Nam como economia abierta y a su capacidad de sacar provecho de
la economia digital y de la Industria 4.0. Confiamos en seguir colaborando con Viet Nam en la
aplicacién de la Ley de Ciberseguridad y agradecemos al pais su colaboracidn en relacién con esta
cuestion.

2.314. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE comparte las
preocupaciones de los Miembros en relacién con la Ley de Ciberseguridad de Viet Nam, en particular
con su repercusion econdmica potencial y su compatibilidad con los compromisos asumidos por
Viet Nam en el marco de la OMC. La Unidén Europea desearia recibir informacidn sobre si Viet Nam
ha adoptado el Decreto de Aplicacién de la Ley de Ciberseguridad e invita a Viet Nam a seguir
estudiando seriamente las preocupaciones expresadas por la UE y a proseguir el didlogo con el
objetivo de garantizar su conformidad con las mejores practicas internacionales. Agradeceriamos
también que se nos informara sobre cualquier proyecto de medida de aplicacidny que se nos indicara
si se tienen en cuenta las observaciones de las partes interesadas, entre ellas la rama de produccién
y los colectivos interesados. La UE solicita amablemente a Viet Nam que notifique al Comité OTC la
Ley de Ciberseguridad, el proyecto de Decreto de Aplicacién y las demas medidas de aplicacidon que
en su caso prevea adoptar, de conformidad con el articulo 2.9 del Acuerdo OTC. La Unién Europea
alienta a Viet Nam a elaborar y aplicar medidas de ciberseguridad que respeten plenamente los
principios de la OMC, como el de no discriminacién y el de proporcionalidad, y a tener en cuenta las
normas y practicas internacionales existentes.

2.315. El representante del Canada presenta la declaracién siguiente. EI Canada reconoce la
importancia de la ciberseguridad y de adoptar unas medidas adecuadas para protegerla, y agradece
los esfuerzos de Viet Nam para elaborar las medidas de aplicacidon de su Ley de Ciberseguridad. Sin
embargo, comparte las preocupaciones de otros Miembros y sigue viendo problemas en lo que atafie
a la compatibilidad de las medidas de Viet Nam con los compromisos que ha asumido este pais en
el marco de la OMC. En linea con nuestras declaraciones anteriores, el Canada solicita una vez mas:
el reconocimiento por Viet Nam de que, en su redaccion actual, la Ley y el Decreto de aplicacion
podrian abarcar un gran nimero de productos; la notificacion de la Ley y del Decreto de aplicacién
al Comité OTC; y la utilizaciéon de normas y marcos de evaluacion de la conformidad internacionales,
incluido el proceso de certificacidn previsto en el Acuerdo de Reconocimiento de Criterios Comunes
(CCRA). Solicitamos a Viet Nam que informe al Comité sobre la situacion en que se encuentra el
Decreto de aplicacién y qué medidas prevé adoptar a continuacién.

2.316. En respuesta, el representante de Viet Nam presenta la siguiente declaracion. La Ley de
Ciberseguridad y el proyecto de Decreto para la aplicacién de determinados articulos de la Ley de
Ciberseguridad no establecen prescripciones técnicas para dispositivos o productos de tecnologia de
la informacion. Deseamos reiterar que nuestro proceso se ha llevado a cabo de manera transparente

87 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 544.
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y con una actitud abierta. Todas las observaciones de los colectivos interesados han sido tenidas en
cuenta en el marco del examen interno. El proyecto de Decreto para la aplicaciéon de determinados
articulos de la Ley de Ciberseguridad de Viet Nam ha sido elaborado con miras a adaptarlo a la
realidad y crear las condiciones mas favorables para las empresas extranjeras que operanen el pais,
sin entorpecer el desarrollo de la economia digital. Este proyecto de Decreto fue presentado al Primer
Ministro de Viet Nam en noviembre de 2020 y se publicara en breve.

2.1.3.36 Federacion de Rusia - Ley Federal N° 487-FZ, que establece un marco para el uso
integral del etiquetado especial y la trazabilidad de los productos, y Decision N° 792 -r,
que especifica los productos a los que se aplicara el etiquetado y las fechas de
introduccioén del etiquetado obligatorio (ID 56768)

2.317. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. El 28 de abril
de 2018, el Gobierno ruso adoptd la decisién N° 792-R, en la que se enumeran los productos a los
gue se aplicarad el marcado obligatorio. A la UE le preocupa seriamente la proporcionalidad de la
medida: el etiquetado y el registro individuales imponen considerables costos y cargas, que rebasan
con creces el costo de las etiquetas individuales. La medida puede estar justificada en el caso de
algunos productos de alto valor con un alto indice de falsificacidon o evasién fiscal, como los productos
de tabaco o las pieles. Por consiguiente, la UE solicita a Rusia que revise el alcance de los productos
abarcados porla medida, para que se centre en los productos de alto valor con un alto indice probado
de falsificacién o evasion fiscal. Si bien elogiamos los esfuerzos desplegados por el Gobierno de Rusia
para luchar contra la falsificacién, esta medida comprende reglamentos técnicos y tendra una
incidencia significativa en las importaciones procedentes de la UE y de otros Miembros de la OMC en
Rusia. En virtud de la Decision de 1995 del Comité OTC, "las Partes estan obligadas a notificar todas
las prescripciones obligatorias relativas al etiquetado que no estén basadas sustancialmente en una
norma internacional pertinente y que puedan tener un efecto sensible en el comercio de otras
Partes". Por consiguiente, esta medida se deberia haber notificado al amparo del Acuerdo OTC antes
de su adopcién. El 26 de abril de 2019, el Gobierno ruso adopté la Resoluciéon N° 515, relativa al
"marcado de las mercancias sujetas a etiquetado obligatorio con fines de identificacion". Esta medida
también estd comprendida en el ambito de aplicacién del Acuerdo OTC y ha de notificarse a la OMC.
De conformidad con el Acuerdo OTC, debe darse a la rama de produccién tiempo suficiente, en
general seis meses, a fin de adaptarse a las prescripciones necesarias para comercializar los
productos en el mercado de la Federacién de Rusia. Se han pospuesto algunos plazos
correspondientes al etiquetado de determinados grupos de productos, pero la situacidon sobre el
terreno sigue siendo poco clara. Al parecer, estos aplazamientos para varias categorias de productos
se deben en gran medida a que el sistema todavia no es operativo. Los operadores rusos y
extranjeros necesitan mas tiempo para que todos los productos destinados al mercado de la
Federacidon de Rusia puedan cumplir las prescripciones. Es dificil que se puedan introducir esos
cambios en el ciclo de produccién antes de la fecha de aplicacidén, dado que aun se carece de
informacién esencial sobre las prescripciones exactas que se aplicaran. Por afiadidura, en los ultimos
tiempos los fabricantes se han visto sumamente perjudicados por la pandemia de COVID-19vy sus
secuelas, como confinamientos, falta de disponibilidad de empleados, perturbaciones en el
transporte, etc. Las perturbaciones en el suministro de medicamentos que afectaron al mercado
ruso en el otofio de 2020, como consecuencia directa de las deficiencias de ambas partes, las
empresas y el operador del sistema, demostraron claramente la necesidad de periodos de transicién
suficientes. Por tanto, es necesario prorrogar el periodo de transicidn, durante el cual se permitiria
la importacion y/o la venta a Rusia de productos no etiquetados. Este periodo de transicidon deberia
comprender la totalidad de 2021 como minimo y abarcar todos los productos a los que comenzaba
a aplicarse el etiquetado en 2020, asi como a los previstos para 2021.

2.318. Los plazos actuales parecen ser los siguientes: calzado: a partir del 1 de julio de 2020;
medicamentos: a partir del 1 de julio de 2020; perfumes y aguas de tocador: a partir del 1 de
octubre de 2020; camaras fotograficas: a partir del 1 de octubre de 2020; neumaticos: 1 de
noviembre de 2020; textiles: 1 de enero de 2021; productos lacteos: 20 de enero y 1 de octubre
de 2021; agua embotellada: proyecto piloto hasta finales de febrero de 2021; cerveza: proyecto
piloto cuya puesta en marcha esta prevista para el 1 de abril de 2021. Pedimos a la Federacién de
Rusia que tenga en cuenta las observaciones de la Unién Europea para que la aplicaciéon de esta
medida no restrinja el comercio innecesariamente, de conformidad con el Acuerdo OTC de la OMC.
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2.319. En su respuesta, el representante de la Federacién de Rusia presenta la declaracion
siguiente. La Federacidn de Rusia reitera las declaraciones que ha hecho en las reuniones anteriores
del Comité OTC y mantiene la posiciéon de que no puede considerarse que la medida en cuestién sea
un reglamento técnico, dado que el sistema no cumple los requisitos estipulados en el Anexo 1 del
Acuerdo OTC para los reglamentos técnicos. No consideramos que el sistema sea desproporcion ado.
El concepto del sistema aplicable a cada tipo de producto se ha elaborado en colaboracién con las
empresas que participan en la fabricacion, la importacién y la distribucidon del producto en cuestion.
Se consulta ampliamente a la comunidad empresarial antes de aprobar el sistema para cada
producto. Antes de la aplicacidn obligatoria del sistema para cada tipo de producto, se lleva a cabo
una etapa de experimentacién voluntaria con los importadores, los fabricantes y los representantes
de partes interesadas extranjeras con miras a garantizar los resultados del sistema y adaptarlo a las
especificidades del proceso de produccién y distribucién de cada producto. También se prevén
periodos de transicién para las existencias. Todas las etapas descritas permiten a las empresas
interesadas participar en el establecimiento de los nuevos requisitos y a la vez prepararse de
antemano. Para responder a la afirmacion de la UE de que el sistema no es operativo, facilitamos
los siguientes datos. Segun las estadisticas elaboradas por el operador del sistema, se han generado
aproximadamente 19.000 millones de cddigos para los productos de tabaco, 2.000 millones para el
calzado, 6.700 millones para los productos farmacéuticos, unos 1.400 millones para los textiles,
86 millones para los perfumes y 66,3 millones para los neumaticos. Las cifras muestran que el
sistema funciona sin grandes tropiezos. Las dificultades pasajeras surgidas en el mercado
farmacéutico justo después de que el sistema entrara en funcionamiento para los productos médicos,
como las que ha mencionado la UE, fueron abordadas oportunamente por el Gobierno de la
Federacidon de Rusia por medio de la Resolucién N° 1779 del 2 de noviembre de 2020. Los fabricantes
e importadores fiables deberian beneficiarse del sistema habida cuenta de que se retirarian del
mercado los productos ilicitos.

2.1.3.37 Republica de Corea - Reglamento sobre la Clasificacion de los Envases a efectos
de su Reciclaje, G/TBT/N/KOR/843, G/TBT/N/KOR/844, G/TBT/N/KOR/857,
G/TBT/N/KOR/918, G/TBT/N/KOR/919, G/TBT/N/KOR/937 (ID 58869)

2.320. El representante de la Unién Europea presenta la declaracidon siguiente. La UE apoya
firmemente las medidas adoptadas para la proteccién del medio ambiente y reconoce los esfuerzos
que ha hecho la Republica de Corea para facilitar el proceso de reciclaje al alentar a los productores
a comercializar productos de facil reciclado. Sin embargo, sigue preocupada por los efectos negativos
gue la medida notificada tendria en el comercio. La UE acoge favorablemente la exencién concedida
a los productores de vino y whisky respecto del requisito del etiquetado. Sin embargo, a la UE le
siguen preocupando los requisitos aplicables a las botellas de aceite de oliva. Estas también pueden
precisarde un envase opaco para evitar el deterioro causado por la luz solary preserv arlaintegridad
del producto. En junio de 2020 se presentaron documentos justificativos al Ministerio de Medio
Ambiente de Corea para aplicar la exencidn, y los productores e importadores de aceite de oliva de
la UE también estan presentando solicitudes de exencién individuales. La UE agradeceria que se
examinaran positivamente sin demora estas solicitudes de exencién para las botellas de aceite de
oliva, asi como las de otros productores que han presentado una solicitud en ese sentido. La UE
también desea saber cuando se celebrara la proxima reunién del Comité de Examen de los Materiales
de Envasado, que se ocupa de estas solicitudes de exencion.

2.321. Elrepresentante de Australia presenta la declaracion siguiente. Australia reconoce el derecho
de la Republica de Corea a aplicar reglamentos que promuevan la reduccidn de los residuos y la
produccién de materiales de envasado de facil reciclado. Australia da las gracias a Corea por
establecer una excepcion respecto de la presentacion de los resultados de la evaluacién de la
reciclabilidad en las botellas de vino ("exencion relativa al etiquetado"). Australia desea que se aclare
que la exencién relativa al etiquetado concedida a las botellas de vino se basa en el hecho de que
estas, por ser de vidrio, no son "dificiles de reciclar". Australia desea que Corea confirme que, en
caso de que se otorgue una exencion relativa al etiquetado sobre la base de que las botellas no son
"dificiles de reciclar", esta exencidon también se aplique sistematicamente al derecho
medioambiental.

2.322. El representante de México presenta la declaracién siguiente. La delegaciéon de México hace
referencia a las modificaciones de los reglamentos de aplicacion de la Ley de Promocién de la
Conservaciony el Reciclado de los Recursos, notificadas por la Republica de Corea el 9 de septiembre
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de 2019 ante los Miembros de este Comité a través de la notificacién G/TBT/N/KOR/857. Respecto
a los criterios para reciclaje, esta medida requiere que los materiales y las estructuras de empaque
sean clasificados y evaluados conforme a un criterio de reciclabilidad, y que una vez se determine
el grado de reciclabilidad de un material de empaque, este deba mostrarse en las etiquetas de los
productos, excepto para un determinado grupo de productos que ha sido exceptuado de este
requisito. Esta medida es de interés de la industria mexicana que exporta bebidas alcohdlicas a la
Republica de Corea por el impacto monetario que representa sobre su produccién, por lo que se
tiene el interés en conocer la posibilidad de que el Tequila quede exento de este requisito.

2.323. Compartir el listado de productos exentos al requisito de incluir el grado de reciclabilidad en
la etiqueta, asi como aclarar si existe algln procedimiento que se deba seguir para solicitar la
exencion de ciertos productos de este requisito, en este caso en especifico, solicitar la exclusion del
Tequila. Compartir el estatus de la medida. La Ultima actualizacidén fue notificada en noviembre
de 2019 por lo que agradeceriamos obtener informacién sobre la fecha prevista para la entrada en
vigor, asi como la versién mas reciente de la medida, de preferencia en idioma inglés. La delegacién
de México agradece a la delegacién de la Republica de Corea por la atencién a esta declaracidny las
solicitudes en ella expuestas.

2.324. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracidn siguiente. Nueva Zelandia apoya
las medidas centradas en objetivos legitimos, incluidas las que tienen resultados medioambientales
positivos, como el fomento del reciclaje y la reduccion de los residuos. Nueva Zelandia desea dar |l as
gracias a la Republica de Corea por haber respondido a nuestras observaciones por escrito y
facilitado una copia de la norma para la estructura de la calidad y la reciclabilidad de los materiales
de embalaje. Nueva Zelandia agradeceria que se aclarara si se afadiran mas especificidades a las
directrices incluidas en esta norma. También agradeceriamos que se confirmara cuanto tiempo se
concedera como periodo de transicion antes de que las medidas entren en vigor. Es importante que
los comerciantes dispongan de tiempo suficiente y de la informacidn necesaria para que adapten sus
practicas a fin de cumplir las prescripciones y para que no tengan que hacer frente a obstaculos o
costos innecesarios para el comercio.

2.325. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
reconocen la importancia de que Corea trabaje con miras a reducir los residuos. Damos las gracias
a Corea por su respuesta a las observaciones de nuestra rama de produccién sobre las recientes
notificaciones del Proyecto de modificacion parcial de la Ley de Fomento del Ahorro y Reciclado de
Recursos y por la notificacion de los cambios adicionales introducidos en este proyecto de
modificacion presentada recientemente en el documento G/TBT/N/KOR/937. En su respuesta a las
observaciones de nuestra rama de produccién, el Ministerio de Medio Ambiente (MMA) indica que se
podrian autorizar "métodos simplificados" como cddigos QR para aumentar la flexibilidad en el caso
de los productos de escasa capacidad. ¢(Prevé el MMA publicar directrices de aplicacién?
Agradeceremos la oportunidad de presentar observaciones sobre cualquier proyecto de directriz de
aplicaciéon en cuanto esté disponible. Entendemos que la fecha de aplicacion que figura en el
documento G/TBT/N/KOR/918 correspondia a seis meses después de la fecha de adopcidén, y la que
aparece en el documento G/TBT/N/KOR/919 a un afio después de la fecha de adopcién, pero la
reciente notificaciéon con signatura G/TBT/N/KOR/937 indica como fecha de adopcion y aplicacién el
1 de abril de 2021. La rama de produccién necesitara al menos un afio a partir de la fecha de
adopcidn delreglamento de aplicacion para incorporar el etiquetado adicional, y pedimos unos plazos
razonables para que los productores puedan adaptarse. En su respuesta de fecha 29 de diciembre a
las observaciones de la rama de produccion estadounidense, el MMA afirma: "Se concedera un
periodo de gracia de un afno a los productos recientemente distribuidos [...] mientras que los
productos existentes seran objeto de un periodo de gracia de tres afios a partir de la revisidn,
aplicado de manera flexible". éSe iniciara ese periodo de gracia de tres afios en la fecha de entrada
en vigor propuesta, es decir, el 1 de abril de 2021? ¢{Cémo define el MMA el término "recientemente"
en "productos recientemente distribuidos"? éQué significa "aplicado de manera flexible"? éEse
periodo de gracia se aplicara a todos los productos existentes? ¢Como se conciliaran los periodos de
gracia con los requisitos en materia de inspeccion previstos en el articulo 9-4)? El requisito de incluir
toda la informacién pertinente sobre las pruebas en una etiqueta obligatoria aumenta los plazos de
producciény la complejidad de esta. Las empresas tendran que concluir todas las pruebas antes de
terminar las etiquetas, con lo que se alargardn los plazos y se incrementaran los costos
administrativos. En su respuesta a las observaciones de la rama de produccién estadounidense,
el MMA afirma: "El etiquetado obligatorio tiene por objeto animar a los fabricantes de los productos
a reducir los residuos de envases verificando de antemano que cumplen los criterios
correspondientes a los materiales y los métodos de envasado". Entendemos que la Ley de Reciclaje
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exige en la actualidad una verificacidon del cumplimiento y prevé un mecanismo para realizar la
inspeccién del producto si se piensa que una empresa no cumple los requisitos de la Ley de Reciclaje.
¢Cémo contribuye la modificacién propuesta de un etiquetado adicional a promover el objetivo
declarado?

2.326. El representante de Chile presenta la declaracion siguiente. Chile agradece las notificaciones
de la Republica de Corea al Comité, sobre esta materia. Chile se suma a las preocupaciones
expuestas por las delegaciones que me antecedieron. Chile reconoce el derecho de la Republica de
Corea a implementar regulaciones que promuevan la reduccion de desechos y la produccién de
materiales de empaque facilmente reciclables. Cabe senalar que el Ministerio del Medioambiente en
Chile tiene un especial interés en los desarrollos de politicas publicas que incentiven la economia
circular, no obstante ello, que este tipo de regulacién no sea un obstaculo innecesario al comercio,
como ha indicado la industria de vinos y bebidas de Chile que esta medida generara.

2.327. En respuesta, el representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente.
Corea desea dar las gracias a los Estados Miembros por su interés en este reglamento y transmitir
un anuncio oficial formulado por la autoridad competente. Una botella de vidrio que contiene tequila
no esta exenta de incluir la calificacidon "Dificil de reciclar", como dispone el Aviso del Ministerio de
Medio Ambiente sobre las normas relativas a la inclusion de la calificacién de los materiales y la
estructura de envasado, porque el tequila no estd clasificado como vino de frutas o whisky. Sin
embargo, de conformidad con el Aviso, si el MMA reconoce que la calificacién no puede hacerse
constar después del examen del Comité de Examen de los Materiales y la Estructura de Envasado,
que estd compuesto por expertos, es posible conceder la exencién de la obligacién de incluir la
calificacion. En el Aviso figuran los ejemplos de los materiales de envasado que estan exentos de la
obligacién de etiquetado, como los envases de papel con hojas de aluminio y las botellas de vino y
whisky. Para que un material de embalaje sujeto a una exencidon sea reconocido como material
sujeto a una exencidn, su fabricante o importador debe presentar el documento necesario al MMA
coreano con el fin de demostrar que es dificil cambiar el material por temor a una posible deficiencia
de funcionamiento del producto. Después de eso, el Comité de Examen de los Materiales y la
Estructura de Envasado, bajo la direccidn del MMA, examinara el caso y decidird si concede o no la
exencion de la obligacion de etiquetado.

2.328. Se reconoce que las botellas de vino son el material de envasado exento de la obligacién de
etiquetado debido al temor a una posible deficiencia de funcionamiento del producto si se cambia el
material o la estructura de envasado. Obsérvese que esta exencion de la obligacion de etiquetado
no se corresponde con la exencidn de la calificacion "Dificil de reciclar" en si. Pudimos establecer
que la calidad del aceite de oliva puede verse afectada cuando la botella es incolora, segun los
documentos enviados por la UE. Sin embargo, no se pudieron obtener pruebas claras ni datos
pertinentes que establecieran que el uso de las botellas de vidrio verde y marrén mencionadas en
la notificacion puede afectar a la calidad del aceite. Algunas botellas verdes o marrones han obtenido
la calificacién de "Excelente para el reciclaje", por lo que es necesario determinar si el aceite de oliva
puede envasarse en botellas verdes o marrones. Por consiguiente, si un fabricante o importador de
aceite de oliva solicita la exencién del etiquetado de sus productos, el Comité de Examen de los
Materiales y la Estructura de Envasado decidird sobre dicha exencidon examinando materiales
alternativos y la equidad con respecto a otros articulos. Las reuniones ordinarias del Comité de
Examen de los Materiales y la Estructura de Envasado se celebran dos veces al afio, y, si es
necesario, se organizan reuniones ocasionales convocadas por el Ministro del Medio Ambiente. La
reunion mas reciente se celebroé en julio del afio pasado, y todavia no se ha fijado la fecha de la
préxima. En cuanto se haya fijado la fecha de la préxima reunién, informaremos a la Embajada de
la delegacidn de la UE del calendario y de los documentos necesarios. Por otra parte, las demas
solicitudes que se nos han presentado hoy seran transmitidas a los ministerios competentes.

2.1.3.38 Uniéon Europea - Preocupaciones acerca de los reglamentos que establecen
requisitos de disefo ecoldgico aplicables a diversos productos en la Unién Europea,
G/TBT/N/EU/615 (ID 59279)

2.329. El representante de China presenta la declaracion siguiente. Sugerimos que: i) la UE aclare
si las lavadoras sin funcién de calentamiento estan sujetas a este Reglamento. Aunque en el Proyecto
de Reglamento se requiere incluir un ciclo de lavado "ECO 40-60" entre los procesos de lavado de
las lavadoras de uso doméstico, las lavadoras sin funcion de calentamiento se disefian sin esta

70 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 592.
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funcién "ECO 40-60", por lo que no pueden ser objeto de ensayos conforme a la norma; vy ii) la UE
suprima el requisito relativo al plazo parala entrega de piezas de repuesto. Creemos que el plazo
para la entrega de piezas de repuesto es una practica comercial y no deberia estipularse ni aplicarse
como un reglamento, y que esta medida no es viable, especialmente durante la pandemia
de COVID-19.

2.330. En respuesta, el representante de la Unién Europea presenta la declaracién siguiente. El
reglamento de 2019/2023 relativo a los requisitos de disefio ecoldgico aplicables a las lavadorasy a
las lavadoras-secadoras, también se aplica a las lavadoras sin funcién de calentamiento (véanse los
articulos 1 y 2). En la definicion del programa "eco 40-60" no se exige que la lavadora esté equipada
con funcién de calentamiento vy, por lo tanto, el requisito es aplicable a este tipo de lavadora. Véase
el articulo 2: "'eco 40-60': el nombre del programa que, segun declaran el fabricante, el importador
o el representante autorizado, permite limpiar, juntas en el mismo ciclo de lavado, prendas de
algodon lavables a 40° C o a 60° C con un grado de suciedad normal, y al que se refieren los
requisitos de disefio ecoldgico en materia de eficiencia energética, eficiencia del lavado, eficacia del
aclarado, duracién de programa y consumo de agua". En consecuencia, es preciso observar que las
lavadoras domésticas sin funcién de calentamiento deben ser objeto de ensayos conforme a lo
previsto en el Reglamento 2019/2023, relativo a los requisitos de disefo ecoldgico aplicables a las
lavadoras y a las lavadoras-secadoras, y deben cumplir todos los requisitos dispuestos en el
articulo 3 de este Reglamento. Los requisitos relativos al plazo para la entrega de piezas de recambio
son fundamentales para alentar a los consumidores a reparar sus aparatos. Como se indica en el
anexo II del Reglamento 2019/2023, relativo a los requisitos de disefio ecoldgico aplicables a las
lavadoras y a las lavadoras-secadoras, estos requisitos son aplicables a partir del 1 de marzo
de 2021. La reparabilidad es un elemento clave de la economia circular, segun se puso de manifiesto
recientemente en el plan de accién para la economia circular, comunicacién publicada el 11 de marzo
de 2020 por la Comisiéon Europea. Por el momento no disponemos de elementos suficientes para
analizar la posible perturbacién de la disponibilidad de piezas de recambio a partir del 1 de marzo
de 2021 a causa de la crisis de la COVID-19.

2.1.3.39 Qatar - Circular del Ministerio de Salud Publica sobre el tiempo de conservacion
del queso (ID 60271)

2.331. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unién Europea
desea recordar su preocupacion con respecto a la Circular del Ministerio de Salud Publica de Qatar,
de 30 de mayo de 2019, por la que se establecen nuevos requisitos de importacidn para la leche UHT
y el queso blanco que entraron en vigor el 1 de junio de 2019. La UE lamenta que Qatar no haya
notificado estos requisitos a la OMC en el marco del Acuerdo OTC o del Acuerdo MSF. La aplicacién
de estas normas sigue causando graves perturbaciones a los exportadores de la UE, ya que el
cumplimiento de estos requisitos no es factible en el caso de determinados quesos y productos
lacteos. Por consiguiente, los productos de la UE que abarca esta medida ya no pueden exportarse
a Qatar. La UE quiere recordar que esta medida lleva ya casi dos afios en vigor, sin que Qatar haya
facilitado ningun detalle sobre cuadndo se levantard. La UE considera especialmente preocupantes
las estrictas restricciones de tiempo de conservacién que perjudican a los productos importados
frente a los productos locales; y determinadas caracteristicas de productos en los casos de la leche
de tipo UHT vy los quesos blancos, en particular, la adiciéon obligatoria de vitaminas a la leche y la
exigencia de que solo se comercialicen ciertos quesos blancos con bajo contenido en grasa. Estas
exigencias no se adecuan a las normas internacionales pertinentes del Codex Alimentarius, carecen
de fundamento cientifico y no garantizan la inocuidad de los productos importados. Por consiguiente,
las medidas parecen ser mas restrictivas de lo necesario para lograr el objetivo legitimo de
proteccion de la salud publica. En este contexto, la UE hace referencia a los articulos 2.1, 2.2y 2.4
del Acuerdo OTC. La UE invita a Qatar a suspender la aplicacion de la medida sin mas demora, a
ponerla en conformidad con las normas de la OMC y a cumplir sus obligaciones en materia de
notificacion. La UE desea dar las gracias a Qatar por los intercambios bilaterales de los ultimos
meses, que lamentablemente alin no han desembocado en una solucién eficaz. La UE esta dispuesta
a seguir trabajando de manera constructiva con Qatar para resolver esta importante cuestién.

2.332. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
siguen preocupados por las perturbaciones para el comercio causadas por el reglamento de Qatar
relativo a los productos lacteos del Ministerio de Salud Publica, publicado en mayo de 2019, que
restringe la reconstituciéon de la leche y el tiempo de conservacién del queso. Qatar ha adoptado
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esta medida sin notificarla a la OMC, sin conceder un plazo para la presentacion de observaciones y
sin dar un plazo razonable para la aplicacidon. Segun parece, se ha publicado como medida definitiva,
ya que las observaciones no han sido tenidas en cuenta, y ha provocado importantes perturbaciones
en el comercio desde su entrada en vigor el 1 de junio de 2019. A pesar de las numerosas
conversaciones bilaterales mantenidas entre los Estados Unidos y Qatar, los exportadores
estadounidenses siguen sujetos a un bloqueo por la aplicacidon de esta medida y las empresas de
Qatar han afrontado la escasez de los suministros que necesitan para la produccién. Por lo tanto,
instamos a Qatar a que suspenda la aplicacién de esta medida hasta que haya cumplido sus
obligaciones sobre la transparencia de los OTC de la OMC, incluida la notificacion de la medida al
Comité OTC de la OMC, para que los Miembros puedan revisarla y formular observaciones, y para
que Qatar pueda tener en cuenta dichas observaciones.

2.333. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada se suma a los
Estados Unidos y a la Unién Europea para reiterar su preocupacion por las nuevas prescripciones de
Qatar en relacién con el tiempo de conservacion de la leche y los productos queseros identificados,
establecidas por el Ministerio de Salud Publica de Qatar el 30 de mayo de 2019. En su respuesta a
la ultima reunién del Comité OTC, Qatar declara que ha tomado nota de las preocupaciones de los
Miembros. Sin embargo, a pesar de los esfuerzos por obtener aclaraciones adicionales en varias
reuniones de este Comité y a través del servicio de informaciéon de Qatar, las preguntas del Canada
siguen sin respuesta. Qatar ha asegurado que las medidas en cuestidon se aplicaran por igual a los
productos nacionales y a los importados. Sin embargo, los requisitos relativos al tiempo de
conservacién excesivamente restrictivos y el largo transito maritimo (entre 50 y 55 dias) entre el
Canada y Qatar hacen imposible que los exportadores canadienses de queso paneer puedan cumplir
los contratos con los importadores de Qatar y ajustarse a los nuevos requisitos relativos al tiempo
de conservacion de 45 dias. Como ya ha indicado el Canada, estas limitaciones logisticas podrian,
en la practica, alentar el abastecimiento nacional o de proximidad de esos productos, y pueden
resultar en Ultima instancia en un trato discriminatorio para los productos importados. A la luz del
objetivo declarado por Qatar de garantizar la seguridad y la calidad de los productos que se venden
en su mercado, el Canada alienta de nuevo encarecidamente a Qatar a que notifique esta medida a
la OMC, de conformidad con las obligaciones de transparencia que le corresponden en el marco de
la OMC, y a que suspenda su aplicacién para garantizar que las observaciones y preocupaciones de
los Miembros sean atendidas. El Canada espera recibir las aclaraciones y la informacién solicitadas
de Qatar, sobre los puntos que el Canada plante6 detalladamente en su intervencidn en la Ultima
reunion del Comité OTC, y continuara siguiendo de cerca estos debates.

2.334. En respuesta, el representante de Qatar presenta la declaracion siguiente. Qatar ha tomado
nota de la constante preocupacion de los Estados Unidos, la Unién Europea y el Canada con respecto
a la Circular del Ministerio de Salud Publica de Qatar sobre el tiempo de conservacion del queso y
les da las gracias por su interés. Pese al confinamiento impuesto a causa de la pandemia
de COVID-19, continuamos siguiendo este asunto con las autoridades competentes de Doha.
Aprovechamos esta oportunidad para reiterar que estas medidas se han adoptado para garantizar
la calidad de los productos disponibles en Qatar y que la proteccién de los consumidores es de
importancia primordial para el Gobierno del Estado de Qatar, como lo son las obligaciones
internacionales que le corresponden en el marco de los Acuerdos de la OMC, incluido el Acuerdo OTC.
Asimismo, deseamos asegurar a los Miembros que las medidas pertinentes se aplican por igual a los
productos nacionales e importados y, por lo tanto, no son de caracter discriminatorio. Ademas, las
repercusiones que este Reglamento pueda tener en el comercio no seran mas que las necesarias
para contribuir a alcanzar el objetivo legitimo de proteger a los consumidores. A este respecto,
quisiéramos subrayar que los requisitos aplicados a productos especificos en el Estado de Qatar no
impiden la importacidn ni la venta de ningun producto que cumpla las normas de calidad vy, por lo
tanto, no tienen un efecto significativo en el comercio. Dicho esto, comunicaremos a nuestra capital
las preocupaciones expresadaseneldia de hoy y responderemos a las preguntas que hemos recibido
lo antes posible. Asimismo, seguimos dispuestos a continuar nuestro debate constructivo con los
Miembros interesados a fin de dar mas explicaciones en caso necesario.

2.1.3.40 Republica de Corea - Ley de Gestion del Agua de Lastre (ID 60672)

2.335. Elrepresentante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. La UE desea recordar
su preocupacion, ya expresada en reuniones anteriores del Comité, por las prescripciones de la
Republica de Corea relativas a la certificacion de los sistemas de tratamiento del agua de lastre
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producidos por empresas de la UE para buques matriculados bajo pabellén coreano, en particular
con respecto al tiempo necesario para revisar las pruebas ya realizadas. A pesar de los numero sos
informesy aclaraciones presentados al Instituto de Ciencia y Tecnologia Ocednicas de Corea (KIOST)
para obtener la certificacidon, el KIOST sigue solicitando alin mas informacion adicional, a pesar de
qgue las pruebas que ya se han proporcionado han sido realizadas por una sociedad de clasificacién
(DNV GL) y un organismo de certificacién (DHI Group) reconocidos a nivel mundial, cuya certificacién
es suficiente para muchos Estados del pabellén. Por ejemplo, en Dinamarca la certificacion es
automatica cuando las pruebas las realiza un organismo reconocido y autorizado como DNV GL; en
otros Estados miembros el proceso dura entre tres semanas y tres meses; y en terceros paises
puede tardar hasta ocho meses. En Corea del Sur, el proceso de certificacion ha durado mas de
dos anos y todavia no se ha emitido el certificado. Esto no parece estar en consonancia con el
articulo 5.2.3 del Acuerdo OTC. La UE da las gracias a la Republica de Corea por facilitar la reduccién
de los derechos exigidos, pero también quiere destacarla importancia de que se expidan con rapidez
los certificados para las empresas europeas, que siguen siendo examinados.

2.336. En respuesta, el representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente.
Corea desea agradecer a la UE su interés por este reglamento y proporcionar un anuncio oficial de
la autoridad competente. Como se ha explicado en variasreuniones dela OMC y en el marcodel ALC,
esta delegacion desea sefialar que en la Ley de Gestidon del Agua de Lastre de Corea ya se estipula
que los productos extranjeros y coreanos recibiran el mismo trato en cuanto a los requisitos de
aprobacién. Por lo tanto, quisiéramos reiterar que el procedimiento de homologacion del Sistema de
Gestion del Agua de Lastre de Corea no impone ningun obstdculo técnico ni institucional a los
productos extranjeros. En el caso de la empresa europea implicada en el proceso de homologacion
de Corea, las deliberaciones finalizaron el 4 de enero de 2021, y el Ministerio de Océanos y Pesca
ha notificado a la empresa los resultados. La empresa ha sido eximida de la evaluacion de la
preparacidény las pruebas medioambientales, lo que significa que solo tiene que realizar dos pruebas
en agua de mar para la prueba en tierra, y una verificaciéon de validez para la prueba a bordo. Si
supera estas pruebas, podra obtener un certificado de aprobacion, pero aln no las ha realizado. Por
otra parte, en el caso de una empresa coreana que solicité la homologacién casi al mismo tiempo,
la empresa realizé inmediatamente las pruebas requeridas, aunque los resultados de las
deliberaciones dieron lugar a mas requisitos que en el caso de la empresa europea, incluida la
exigencia de realizar cuatro pruebas en agua de mar para la prueba en tierra y una verificacidon de
validez para la prueba a bordo. Por tanto, Corea asegura una vez mas que brinda el mismo trato a
las empresas nacionales y a las extranjeras, y que el régimen de homologacion del Sistema de
Gestion del Agua de Lastre no impone ningln obstaculo técnico ni institucional. Ademas, la
delegacion desea informar a los Miembros de que cualquier observacion o consulta seran atendidas
por el Ministerio de Océanos y Pesca, que es la autoridad competente de Corea.

2.1.3.41 India - Orden sobre Acondicionadores y sus Partes, de 2019 - Control de calidad,
G/TBT/N/IND/131, G/TBT/N/IND/143 (ID 59873)

2.337. El representante de China presenta la declaracién siguiente. En primer lugar, China desea
sugerir que la India cambie el método de prueba y de auditoria de fabrica. Actualmente, la inspeccién
o auditoria de fabrica que debe realizar la Oficina de Normas de la India (BIS) no puede llevarse a
cabo en el territorio de otros Miembros debido a la pandemia de COVID-19. A este respecto, China
desea proponer a la India que realice auditorias o inspecciones de fabrica a distancia para mantener
un sistema de certificacidén acreditado y sdélido. En respuesta a las circunstancias extraordinarias, el
mecanismo general establecido por el documento informativo ID3 del IAF para la gestion de
acontecimientos o circunstancias extraordinarios que afecten a los organismos de acreditacion, los
organismos de evaluacion de la conformidad y las organizaciones certificadas y el documento
obligatorio ID4 del IAF para el uso de la tecnologia de la informacion y las comunicaciones (TIC) con
fines de auditoria/evaluacién, incluye directrices para los organismos de acreditacion y los
organismos de evaluacion de la conformidad acreditados que son miembros del IAF sobre el modo
de utilizar la tecnologia de la informacidény las comunicaciones para apoyary mantener la integridad
del proceso de auditoria o evaluacion. Ademas, la experiencia de muchos Miembros ha demostrado
gue la auditoria a distancia mediante el uso de las TIC puede cumplir los objetivos previstos. También
invitamos a la India a que acepte las pruebas realizadas por laboratorios de terceros o que recono zca
los organismos de certificacion de terceros de otros Miembros.
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2.338. En segundo lugar, sugerimos que la India amplie aiun mas el periodo de transicion para la
aplicacion del reglamento. Teniendo en cuenta los avances actuales en materia de ensayos y
certificacidon y la diferencia entre la certificacidon de las piezas y la unidad completa, sugerimos que
la India posponga la entrada en vigor del requisito de certificacion de las piezas de los
acondicionadores de aire (dos dispositivos, control electrénico) al 1 de enero de 2022 y la de la
unidad completa al 1 de julio de 2022. En tercer lugar, proponemos que la India utilice el sistema
de gestion de calidad ISO 9001. Entendemos que la certificacion de la BIS de la India incluye una
aprobacién del sistema de la fabrica y una aprobacion del producto (piezas). En cuanto a la
aprobacion del sistema de la fabrica, actualmente solo se puede hacer después de la auditoria de la
fabrica in situ y solo se puede programar segun el calendario de los funcionarios del BIS. Esperamos
que en la auditoria de la fabrica se pueda aceptar un sistema de gestién general internacional
equivalente, como el sistema de gestiéon de calidad ISO 9001, que es también el certificado de
reconocimiento de la capacidad de produccion de la fabrica. Por lo que se refiere a la homologacion
de productos (componentes), actualmente hay que enviar muestras a la India para su comprobacién.
En cuanto a las diferencias de normas, la India podria aceptar, por ejemplo, la certificacién de
productos de la UE (CE) o de la Comisidn Electrotécnica Internacional.

2.339. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. La Orden de
Control de Calidad relativa a los acondicionadores de aire se notificé en diciembre de 2019 con fecha
de aplicacion el 1 de junio de 2020, y se amplié al 1 de enero de 2021.

2.1.3.42 Reino de la Arabia Saudita - Plataforma en linea de evaluaciéon de la conformidad
SABER/Programa de Seguridad de Productos SALEEM (ID 61574)

2.340. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unidon Europea
sigue preocupada por las dificultades relacionadas con la aplicacién del sistema electrénico de
certificacion SALEEM a través del portal web SABER, recientemente puesto en marcha por el Reino
de la Arabia Saudita. Si bien la Unién Europea agradece a la Arabia Saudita su participacion
constructiva en las conversaciones bilaterales celebradas sobre estas cuestiones, también sefiala
que estas dificultades siguen teniendo repercusiones negativas muy graves sobre varios productos
gue la UE exporta a ese pais. Los sectores de los juguetes y la cerdmica son los mas afectados, pero
la cobertura del sistema se estd ampliando gradualmente a otros productos, muchos de los cuales
son exportados por empresas de la UE. Aunque las prescripciones en materia de evaluacion de la
conformidad difieren en funcién del sector, varias ramas de produccién de la UE coinciden en
informar de que redundan en procedimientos excesivamente costosos, gravososy lentos, sobre todo
teniendo en cuenta el brote de COVID-19 y la crisis mundial que ha generado. En particular, los
fabricantes de juguetes de la UE siguen informando de las dificultades relacionadas con la obtencién
del simbolo de seguimiento de la conformidad del CCG (los denominados GCTS) de los organismos
notificados autorizados por la Organizacidon de Normalizacidn, Metrologia y Calidad de la Arabia
Saudita (SASO). En concreto, los exportadores de la UE notifican que esos organismos notificados
siguen encontrando nuevas formas de incrementar los costos al realizar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La UE desea plantear los puntos siguientes. Los fabricantes indican
que, a pesar de que en las Ultimas directrices de la Organizacion de Normalizacién del Golfo se
especifica que los informes de pruebas solo son necesarios para un articulo representativo de un
grupo de productos, los organismos notificados suelen solicitar muestras fisicas de todos los
productos de un grupo, no solo de los articulos representativos. Esto neutraliza los beneficios de
tener solo una evaluacién adicional para el GCTS, basada en un producto representativo. Una
inspeccién fisica de todos los articulos de un grupo de productos sigue siendo muy exigente y
costosa.

2.341. Existe un malentendido sobre qué informes de pruebas son necesarios. La Organizacion de
Normalizacion del Golfo ha creado un "documento de clasificacion de juguetes", publicado en junio
de 2020, que incluye la Norma EN 71-9. Estas pruebas no son un método eficaz cuando lasempresas
tienen pleno control sobre las sustancias que se utilizan en los juguetes. Este es exactamente el
propdsito de los procesos de control quimico y de la evaluacién de la inocuidad quimica que se exige
tanto en la Directiva sobre la seguridad de los juguetes de la UE como en el examen de la
documentacidon del GCTS. Existen discrepancias entre el ambito de aplicacion del Reglamento
Técnico relativo a los juguetes (productos que requieren el GCTS), los cdédigos del Arancel de
Aduanas Armonizado (HTS) y la plataforma SABER. Esta Ultima requiere un GCTS para todas las
importaciones comprendidas en los cédigos del HTS para juguetes y juegos (9503 y 9504). Algunos

74 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 615.
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juguetes y juegos se han clasificado para edades superiores a 14 afios y, por lo tanto, no entran en
el ambito de aplicacion del Reglamento técnico relativo a los juguetes, pero, no obstante, se someten
a pruebas de acuerdo con estos requisitos. Sin embargo, los organismos notificados no aceptan
estos productos para el registro de GCTS porque, debido al umbral de edad superior a 14 afios, no
entran en el ambito de aplicacidon del Reglamento técnico relativo a los juguetes. En estos casos, la
plataforma SABER no puede procesar el articulo porque no tiene un cédigo GCTS. El cambio de
codigos de HTS parala importacion no esta permitido en la region del Golfo, por lo que las empresas
no pueden recibir un GCTS, ni tampoco pueden cambiar el coédigo del HTS. Por lo tanto, estos
productos no pueden importarse actualmente en la Arabia Saudita. El sector de la ceramica también
se ve muy afectado. Desde su creacion, el procedimiento de la marca de calidad saudi ha carecido
de transparencia para los solicitantes y, hasta la fecha, casi un ano y medio después de su entrada
en vigor, la SASO no ha publicado directrices oficiales para el proceso de auditoria, dejando la
interpretacion de los reglamentos técnicos a la discreciéon de los organismos de certificacién
acreditados. Para los productores de baldosas cerdmicas de la UE, la obtenciéon de la marca de
calidad saudi es un proceso caro, engorroso, largo y a veces imprevisible.

2.342. La Unidn Europea desea plantear los puntos siguientes, que representan un problema
importante. Las auditorias son desproporcionadas y superan los requisitos establecidos en las
normas ISO. Para obtener la marca de calidad saudi, los solicitantes deben demostrar que cumplen
la norma SASO ISO 13006, que se basa, en teoria, en la norma internacional ISO 13006 (para las
caracteristicas especificas de las baldosas ceramicas). Sin embargo, las auditorias para la marca de
calidad saudi exigen que todas las pruebas se realicen tanto para las baldosas rectificadas como
para las no rectificadas, lo que es algo que parece ser innecesario y que la SASO exige
arbitrariamente ademas de los parametros oficiales de la ISO. Costos elevados. Segun los datos
disponibles, esta certificacion no solo es una de las mas caras del mundo, sino que ademas discrimina
a las pymes. El sistema anterior que se utilizaba en la Arabia Saudita se basaba en diferentes tasas
proporcionales al valor en fabrica de las partidas enviadas, mientras que la actual marca de calidad
saudi tiene un precio fijo (muy elevado) que resulta prohibitivo para las pymes, que simplemente
no pueden invertir tanto dinero cada afio para un volumen de exportacion limitado. Esto ha excluido
de hecho a muchos productores de la UE del mercado, la mayoria de los cuales son pymes. Numero
limitado de organismos de certificacién. El numero limitado de organismos de certificacion
acreditados por la SASO en Europa crea cuellos de botella, y los solicitantes se enfrentan a largos
periodos de espera antes de recibir una fecha para la auditoria. Este retraso supone una pérdida de
negocio para las empresas de la UE. Procedimientos de auditoria poco claros. La SASO nunca ha
publicado una lista de la documentacidn que se requiere para las auditorias, por lo que no existe un
procedimiento normalizado y puede haber discrepancias entre las prescripciones en materia de
auditoria que establecen los distintos organismos de certificacidon. Por ello, los procedimientos para
obtener la marca de calidad saudi son imprevisibles y los solicitantes deben cumplir distintos
requisitos segun el organismo de certificacion al que recurran. Auditorias anuales de vigilancia. La
renovacion anual de la marca de calidad saudi deberia conllevar menos requisitos debido a su
caracter de vigilancia. Sin embargo, las empresas han informado de que la vigilancia anual requiere
el mismo nivel de detalle que la primera auditoria para la marca de calidad saudi, lo que es
totalmente desproporcionado para su propdsito. En conclusiéon, la Unién Europea propone
amablemente al Reino de la Arabia Saudita que utilice procedimientos eficientes y menos costosos
para todos los productos incluidos en el nuevo sistema de evaluacidn de la conformidad. La UE esta
dispuesta a discutir esta cuestién de forma bilateral con las autoridades saudies.

2.343. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
reiteran su preocupacion por los procedimientos de evaluacion de la conformidad en el marco del
Programa Saudi de Seguridad de Productos SALEEM mediante el sistema SABER. Las partes
interesadas siguen teniendo una serie de preguntas y preocupaciones sobre este programa,
principalmente en relacidon con la falta de documentacion. ¢Puede facilitar copias de todos los
reglamentos pertinentes por los que se establece el programa y se delimita el alcance de los
productos comprendidos? Para abordar al menos algunas de las preocupaciones de las partes
interesadas, los Estados Unidos piden al Reino de la Arabia Saudita que simplifique el proceso de
registro y certificacion y aplique directrices transparentes.

2.344. El representante de Suiza presenta la declaracion siguiente. Suiza sigue preocupada por el
impacto que la plataforma en linea de evaluacién de la conformidad SABER podria tener en su
comercio bilateral con el Reino de la Arabia Saudita en una serie de productos, incluidos los textiles
y la maquinaria. Se trata de un proceso costoso, complejo y lento que sigue afectando a nuestros
exportadores. Los fabricantes siguen denunciando que los organismos reconocidos cobran tasas
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excesivas por llevar a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad. Segun el sector, se
aplican procedimientos de evaluacion de la conformidad estrictos a productos que, en su mayoria,
se consideran de bajo riesgo. Ademas, se requiere una nueva certificacion de terceros para los
productos de bajo riesgo que ya han sido certificados y registrados en el sistema. Este proceso
genera unos costos y requisitos de documentacion desproporcionados que hacen prohibitiva la
entrada en el mercado, sobre todo para las empresas que exportan productos de calidad en
pequenas cantidades. Suiza solicita de nuevo al Reino de la Arabia Saudita que simplifique el proceso
de registro y certificaciéon, aplique directrices claras y transparentes y garantice que las
prescripciones se apliquen de manera equitativa y uniforme. El pais también agradeceria que se
publicaran todos los reglamentos pertinentes por los que se establece el programa y se delimita el
ambito de los productos comprendidos. Los requisitos en materia de documentacion y certificacién,
asi como los derechos de registro y certificacidn, deben limitarse a lo necesario para la aplicacion
efectiva de las prescripciones aplicables. Suiza espera seguir cooperando en este tema y agradeceria
que el Reino de la Arabia Saudita tuviera en cuenta las observaciones formuladas.

2.345. En respuesta, el representante del Reino de la Arabia Saudita presenta la declaracién
siguiente. La Arabia Saudita agradece a la Unién Europea, los Estados Unidos y Suiza su interés en
este asunto. Deseamos aclarar que el Programa SALEEM funciona mediante la aplicacién de un
sistema integrado de reglamentos y normas acordes con las practicas profesionales
internacionalmente reconocidas, y constituye un sistema muy eficiente para medir las caracteristicas
de seguridad de los productos del mercado mediante mecanismos y procedimientos que se ajustan
a los reglamentos técnicos de cada producto. Se tienen en cuenta especialmente los re quisitos
esenciales para la proteccion de la salud de las personas y los animales, la proteccién del medio
ambiente y la eficacia de los servicios prestados por los organismos legislativos y de reglamentacién
para lograr la seguridad mediante la conformidad de esos productos con las normas de la SASO.
SABER tiene como objetivo principal mejorar las importaciones y obtener certificados de conformidad
y envio mediante una plataforma vinculada a otras entidades. SABER ha reducido el plazo a entre
1y 7 dias laborables, frente a los 7-15 dias laborables anteriores. Ademas, la plataforma tiene un
enlace directo con la aduana saudi, lo que permite el despacho de los productos en 24 horas.
Asimismo, SABER esta llevando a cabo un proyecto de disefio de la experiencia del usuario para
mejorar la experiencia de los importadores a la hora de registrar su producto y solicitar las
certificaciones necesarias. Cabe tener en cuenta que el registro y la solicitud de certificacion son
realizados por el importador en la Arabia Saudita y por las fabricas locales. Recomendamos visitar
la pagina web siguiente para conocer los requisitos relacionados con cada cdédigo del SA. Cabe
sefialar que se pueden realizar bisquedas utilizando los 6 primeros digitos, ya que se corresponden
con el cédigo internacional del SA.7°

2.346. La validez del certificado es de un afo, en el caso del certificado de conformidad, y de
tres afios para la marca de calidad saudi y la marca del CCG ("G-mark"). Sin embargo, el informe
sobre las pruebas puede tener una validez de tres a cinco afios si no ha habido modificaciones enla
linea de produccién o en la composicién del producto. En la plataforma SABER los clientes pueden
hacer busquedas a nivel de 6 digitos y seleccionar los resultados que reflejen la descripcidn mas
préoxima de su producto. Por lo que respecta a la reglamentacion de los juguetes de la Organizacién
de Normalizacion del Golfo (GSO), el simbolo de seguimiento de la conformidad del CCG (GCTS)
debe expedirse a través de la plataforma de la GSO. Una vez obtenido el GCTS, los certificados de
expedicion se emiten facilmente a través de la plataforma SABER. Aconsejamos encarecidamente a
todas las ramas de produccion relacionadas con los juguetes a que se pongan en contacto con los
organismos notificados de conformidad con el sistema del Reglamento Técnico de la Organizacién
de Normalizacidn del Golfo relativo a los juguetes (que figura en la plataforma SABER) para obtener
explicaciones detalladas sobre los informes de ensayos y los requisitos del GCTS. El procedimiento
de evaluacidn de la conformidad se basa en los reglamentos técnicos publicados por la SASO. Estos
reglamentos técnicos se han elaborado para proteger a los consumidores de productos de alto y
medio riesgo sobre la base de las mejores practicas internacionales. Pueden encontrarse en el sitio
web oficial de la SASO a través del enlace siguiente.”’® Nétese que las aduanas saudies son la
autoridad responsable de la Nomenclatura del SA y que todos los cédigos del SA figuran en su sitio
web. Por lo tanto, recomendamos que se consulte este sitio web para encontrar el cédigo del SA que
corresponde a la descripcidn del producto.

75 https://saber.sa/home/hscodes.
76 http://www.saso.gov.sa/en/laws-and-requlations/technical _regqulations/pages/default.aspx.
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2.347. La SASO se ha comprometido a revisar algunos de los detalles de estos procedimientos de
evaluacion de la conformidad con el fin de ampliar la validez de los informes de pruebas utilizados
para la expedicion del certificado de conformidad del producto. Los reglamentos técnicos para
la aceptacion de los organismos de evaluacion de la conformidad de acuerdo con la norma
internacional ISO/IEC 17065 establecen este requisito con el fin de asegurar la eficacia de los
informes de pruebas emitidos por los laboratorios y que son emitidos por un laboratorio acreditado
por un centro de acreditacion miembro de pleno derecho de la ILAC. El laboratorio (ademas de ser
una entidad acreditada) debe estar registrado por la SASO para poder emitir informes de pruebas
de productos eficientes desde un punto de vista energético. Los procedimientos de evaluacién de la
conformidad que realiza el fabricante difieren de los que realiza el importador. Esto se explica en el
articulo 18 del reglamento de la GSO relativo a los juguetes y se detalla en los apéndices 4 y 5. Por
lo tanto, el certificado y el GCTS (simbolo de seguimiento de la conformidad de la GSO) se deben
expedir a través de la GSO. Una vez que la GSO ha emitido el GCTS, los certificados de expedicién
se pueden emitir facilmente mediante la plataforma SABER. Se aconseja a las partes interesadas de
la industria del juguete de los Estados Unidos que se pongan en contacto con los organismos
notificados que constan en el Reglamento Técnico de la GSO relativo a los juguetes que figura enla
plataforma SABER para obtener explicaciones detalladas del informe de pruebas y del GCTS.
La SASO supervisa los requisitos y procedimientos de evaluacién de la conformidad para asegurar
un comercio justo. Por lo tanto, animamos a todas las partes interesadas a que, si tienen alguna
duda sobre los organismos notificados, se pongan inmediatamente en contacto con la SASO por
correo electrénico.””

2.1.3.43 Mongolia - Requisito obligatorio de enriquecimiento de los productos agricolas
con vitaminas (ID 61678)

2.348. El representante de la Federacion de Rusia presenta la declaracidn siguiente. La Federacion
de Rusia desea reiterar las declaraciones que realizé en las reuniones anteriores del Comité OTC y
del Consejo del Comercio de Mercancias en relacién con los requisitos de enriquecimiento obligatorio
de la harina de trigo que se aplican en Mongolia. Aunque Rusia ha planteado esta cuestién en
numerosas ocasiones, Mongolia no ha proporcionado ninguna aclaracidn sobre la norma
internacional utilizada para elaborar la norma mongola MNS 6812:2019 de 30 de diciembre de 2019
sobre el enriquecimiento de la harina de trigo. En particular, Rusia no identifica las razones por las
que esta norma difiere de la recomendaciéon de la OMS, ni los datos cientificos utilizados para
justificar la dosificacidn de vitaminas. La aplicacion y el cumplimiento de estos requisitos obligatorios
son otro motivo de preocupacion. El hecho de que los productores mongoles estén autorizados a
vender harina de trigo sin enriquecer en el pais, mientras que la harina importada debe cumplir el
requisito de enriquecimiento, hace que las harinas importadas reciban un trato menos favorable.
Por otro lado, Rusia pide a Mongolia que facilite informacidn sobre los laboratorios acreditados que
verifican que la harina de trigo cumple los requisitos de enriquecimiento. Teniendo en cuenta todo
lo anterior, la Federacion de Rusia espera recibir mas aclaraciones sobre las cuestiones que se
reiteran en la declaracion de hoy. Seguiremos vigilando la aplicacién de esta medida. Instamos una
vez mas a Mongolia a intensificar el didlogo bilateral sobre estas cuestiones.

2.349. En respuesta, el representante de Mongolia presenta la declaracidn siguiente. Agradecemos
de nuevo a la Federacion de Rusia su declaracién. También agradecemos a Rusia la reunién bilateral
celebrada sobre este tema en Moscu el 11 de febrero de 2021. En su Resolucion N° 336 de 2018, el
Gobierno de Mongolia aprobd la lista de productos necesarios para el enriquecimiento y el volumen
de ingredientes enriquecedores. El Organismo de Normalizacién y Metrologia de Mongolia ha
aprobado los requisitos técnicos MNS 6812:2019 sobre harina de trigo enriqueciday MNS 6811:2019
sobre ingredientes enriquecedores para la harina de trigo. Estos requisitos se adoptaron sobre la
base de las normas internacionales CAC152:1995, CAC/GL09-1987 y CACRCP1:2003, asi como de
las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud. Se encuentran disponibles en linea.
Los requisitos técnicos MNS 6812:2019 para la harina de trigo enriquecida se aplican tanto a la
harina de trigo de produccién nacional como a la importada. El Laboratorio Nacional de Referencia
para la Inocuidad Alimentaria estd en proceso de obtener la acreditacion para certificar productos
alimentarios enriquecidos e ingredientes enriquecedores. Nos gustaria declarar que, segin nuestras
estadisticas, la harina de trigo se importé de Rusia en 2019 y 2020. Mongolia seguira colaborando
con la Federacion de Rusia en este asunto.

77 info@saso0.gov.sa.
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2.1.3.44 México - Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-051-SCFI/SSA1-2010: Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y
bebidas no alcoholicas preenvasados, G/TBT/N/MEX/178/Add.9,

G/TBT/N/MEX/178/Add.10, G/TBT/N/MEX/178/Add.11, G/TBT/N/MEX/178/Add.13,
G/TBT/N/MEX/468 y G/TBT/GEN/302 (ID 6087°)

2.350. El representante de Costa Rica presenta la declaracién siguiente. Costa Rica desea apoyar la
preocupacion comercial presentada por Chile, la Unién Europea y Estados Unidos, en relacidén con la
propuesta de etiquetado frontal nutricional de alimentos de México. Durante los ultimos afios,
Costa Rica ha defendido y ha creido en la importancia del trabajo realizado en el marco del Codex
Alimentarius, asi como la justificacidn cientifica en las medidas que cada pais adopte, sea que estén
basadas en el mismo Codex o cuenten con otro fundamento técnico -cientifico, tal y como ordena el
Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio. Siendo que en el Codex Alimentarius actualmente se
estd desarrollando material de trabajo sobre el etiquetado frontal de alimentos, Costa Rica desea
volver a solicitarle a la delegacidon mexicana que aclare su posicién sobre el trabajo realizado en el
Codex sobre este tema. Costa Rica desea reiterar la solicitud realizada a la delegacién mexicana en
la Ultima reunion de este Comité, de indicar la base cientifica o norma internacional de referencia
utilizada para la definicion de los parametros pilares de la norma en cuestion, incluyendo la
justificacion correspondiente para la utilizacién de la sefial de advertencia, mediante el sistema de
etiquetado frontal como informacidon nutricional complementaria, y el fundamento cientifico para
establecer los parametros de clasificacién a partir de los cuales se considera un producto excesivo
en calorias, azucares, grasas saturadas, grasas trans o sodio, dado que no estdn basados en
el Codex.

2.351. Asimismo, respecto al consumo de productos con cafeina afiadida o productos con sustitutos
de azlcar en nifios, Costa Rica le solicita a la delegacion de México hacer referencia a la norma
internacional de referencia utilizada, o bien el analisis de riesgo, que establece el riesgo en nifios del
consumo de productos con estos componentes. Costa Rica considera que la medida adoptada por
México podria generar inconsistencias con las obligaciones del Acuerdo OTC, en particular con los
articulos 2.2 y 2.4. Asimismo, Costa Rica mantiene su posicidon en este comité de manifestar que,
en la actual coyuntura mundial por el COVID-19, la implementacion de ciertas medidas sanitarias y
fitosanitarias que generan restricciones o cargas adicionales a las ya existentes, suponen un desafio
que obstaculizan los esfuerzos de recuperaciéon econdémica a nivel mundial, especialmente e n el caso
de paises en desarrollo que dependen del comercio internacional como es el caso de Costa Rica. Lo
anterior, sin perjuicio de la potestad que tengan los miembros para adoptarla si lo consideran
necesario. Costa Rica le agradeceria a la delegacién mexicana que nos informe sobre el avance de
esta propuesta normativa.

2.352. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Nos remitimos a
nuestras intervenciones anteriores, y apoyamos la ampliacion del uso de etiquetas adhesivas para
cumplir los requisitos de la normativa mexicana.

2.353. El representante de Chile presenta la declaracién siguiente. Chile desea indicar y agradecer
a México por el resultado de una reunién bilateral, en la cual de acuerdo a nuestro entendimiento
en relacién a la utilizacidn permanente de sticker para incorporar las advertencias en materia de
etiquetado frontal de alimentos, quedaria resuelta.

2.354. El representante de Guatemala presenta la declaracidn siguiente. La nueva Norma Oficial
Mexicana (NOM) para el etiquetado de alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados
(NOM-051-SCFI/SSA1-2010) en vigencia desde el 1 de octubre de 2020, tiene por objeto establecer
la informacidon comercial y sanitaria que debe figurar en el etiquetado de los productos nacionales o
extranjeros preenvasados que se comercializan en el territorio nacional, asi como determinar las
caracteristicas de esa informacidn y establecer un sistema de etiquetado frontal para la poblacién
en general, con el fin de informar a los consumidores de manera clara y veraz del contenido de
nutrientes criticos que presentan riesgos para la salud en caso de consumo excesivo. Como se ha
venido planteando en las reuniones anteriores, reiteramos el reconocimiento a México de proteger
la salud de la poblacién y de brindar informacidén al consumidor. Sin embargo, reiteramos que es
necesario aplicar medidas menos restrictivas de lo necesario que impactara en el comercio
internacional, conforme lo establece el articulo 2.2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al

7% Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 608.
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Comercio, aspecto que se ha venido planteando en las argumentaciones en pasadas reunionesy que
contintian vigentes como posicion de Guatemala.

2.355. En referencia al uso de etiquetas adhesivas o calcomanias se hace la siguiente referencia a
las publicaciones y notificaciones de México: En los transitorios de la Norma Oficial
Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, que fuera notificada mediante la signatura
G/TBT/N/MEX/178/Add.9, se establece que la alternativa planteada en uno de los transitorios de la
misma solo podra ser utilizada hasta el 31 de marzo del 2021. En el Acuerdo que modifica al diverso
por el que la Secretaria de Economia emite reglas y criterios de caracter general en materia de
Comercio Exterior y publicado el 1 de octubre de 2020 y notificada mediante la signatura
G/TBT/GEN/302, se indica nuevamente en los transitorios que hasta el 31 de marzo de 2021 se
podran presentar a despacho aduanero mercancias con adhesivos o calcomanias adheribles sobre la
etiqueta de los productos. Agradecemos al Gobierno de México la flexibilidad en la interpretacidon
emitida a través de los Criterios de Aplicacion de Normas Oficiales Mexicanas a través de la
Subsecretaria de Industria, Comercio y Competitividad, referente a la aplicacién de Insumos no
destinados al consumidor final, a la Mercancia a Granel, y a la Materia prima, todos del 26 de octubre
de 2020. Sin embargo, a la fecha en el marco juridico mexicano no se ha emitido una disposicién
que aclare la posibilidad del uso de etiquetas adhesivas o calcomanias posterioral 1 de abril de 2021
para productos importados. En la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados
—CODEX CXS 1-1985—, establece que se debera permitir emplear una etiqueta complementaria,
reflejando totalmente y con exactitud la informacion que figura en la etiqueta original. Es por ello,
que reiteramos que la norma vigente se aleja de lo dispuesto en la norma de referencia internacional,
estableciendo un obstaculo innecesario al comercio. Guatemala si permite el uso de etiquetado
complementario a los productos mexicanos que se comercializan en el pais, por lo que se solicita
reciprocidad de trato basado en lineamientos de normas internacionales. Guatemala reitera su
preocupacion por la desarmonizacion que se ha generado en el etiquetado al frente del envase a
nivel mundial y los perfiles de nutrientes asociados. Para las pequefias y medianas empresas que
intentan internacionalizar su operacién, representan medidas complejas que limitan el comercio.

2.356. El representante del Paraguay presenta la declaracion siguiente. El Paraguay se refiere a su
Gltima intervencion y como la posiciéon no ha cambiado, se solicita que se refleje la intervencion del
Comité anterior en las minutas de este Comité. El Paraguay apoya el objetivo de México de proteger
la salud publica y considera que una estrategia apropiada se basa en la informacién nutricional
facilitada al consumidor. No obstante, el Paraguay comparte la preocupacion de otros paises con
respecto a la declaracién obligatoria de azUcares afiadidos, que no se contempla en las directrices
del Codex. Ademas, preocupa al Paraguay que ningin método analitico puede diferenciar los
azucares totales de los azucares afiadidos a un alimento, lo que dificultaria la imposicion de
impuestos, ya que dependeria de la informacién brindada por la industria. La falta de armonizacién
en cuanto al etiquetado nutricional con las directrices internacionales podria obstaculizar el comercio
entre paises.

2.357. El representante de Colombia presenta la declaracién siguiente. Colombia apoya a México
en su objetivo de salud publica de reducir la incidencia de las enfermedades no transmisibles
relacionadas con la dieta. No obstante, nuestro pais desea apoyar la preocupacidon comercial sobre
la modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/1-2010 "Especificaciones generales de
Etiquetado para Alimentos Preenvasados y No Bebidas Alcohdlicas: informacién comercial y de salud"
que establece un esquema de etiquetado en la parte frontal del envase para alimentos preenvasados
y productos de bebidas no alcohdlicas que contienen azlcares, grasas, o sodio. Al respecto nuestra
industria nos ha manifestado su preocupacion por la implementacion de la medida adoptada por
México, toda vez que este reglamento técnico puede restringir el comercio mas de lo necesario para
cumplir los objetivos de salud publica, pues este no parece estar basado en normas internacionales
pertinentes ni en evidencia cientifica sélida, yendo en contradicciéon con el articulo 4 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio OTC/OMC. La norma puede estigmatizar ciertos alimentos
sobre la base de clasificaciones y criterios no técnicos, porque hacen referencia a sistemas que no
son claros ni precisos, lo que genera confusidon en los consumidores. Sobre el uso de etiquetas
adhesivas, entendemos que la norma mexicana establece que esta alternativa solo podra ser
utilizada hasta el 31 de marzo del 2021. Esta situacion implica elevados costos para las empresas,
gue en adelante deberan reflejar los requerimientos del etiquetado de manera impresa en el
empaque desde el mercado de origen. Esta situaciéon afecta particularmente a las pequefias y
medianas empresas para las que es demasiado costoso disefiar e implementar empaques
diferenciados para cada mercado de exportacion. Sobre este asunto, invitamos a que se tenga en
cuenta la norma Codex CXS 1-1985, que establece que se deberd permitir emplear una etiqueta
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complementaria, reflejando totalmente y con exactitud la informacién que figura en la etiqueta
original. Es por lo anterior que solicitamos respetuosamente extender de manera indefinida la
aplicacién de la norma que permite el uso de adhesivos o stickers para incluir iconos y frases de
advertencia en los empaques de los alimentos.

2.358. Colombia considera que la medida es mas restrictiva de lo necesario y puede convertirse en
un obstaculo innecesario al comercio, violando el articulo 2.2 del Acuerdo OTC que dice: (...) Los
Miembros se asegurarande que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan
por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos
técnicos no restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo". Finalmente,
consideramos que la medida también podria tener fallas desde la perspectiva de la competencia,
toda vez que podria limitar el nUmero de empresas en el mercado, inhibir la capacidad para competir
de una o varias empresas, limitar las opciones e informacién disponibles para los consumidores y
reduce los incentivos de las empresas parainnovar y competir. El disefio de los perfiles de nutrientes
de la norma mexicana desestimula la reformulacién de los productos, porque al estar basado en un
porcentaje en funcidn de su contenido energético total, siempre habra la obligacion de poner sellos
de advertencia, no obstante el esfuerzo de la innovacién que pueda hacer la industria. Asimismo,
existen alimentos que por su naturaleza y caracteristicas es imposible modificar en su composicion.
Por lo expuesto en este texto, Colombia solicita a México realizar una revision de la norma, teniendo
en cuenta los comentarios remitidos por Colombia durante la etapa de consulta publica internacional.
Asimismo, quisiéramos solicitar que se otorgue un mayor plazo a la industria, minimo de dos afios,
para hacer los ajustes que se requieren en el proceso productivo en virtud de la norma.

2.359. El representante de El Salvador presenta la declaracidon siguiente. El Salvador, nuevamente,
desea manifestar su preocupacién por la notificacion de México bajo la signatura
G/TBT/N/MEX/178/Add.9 de fecha 14 de octubre de 2019, relacionada con la modificacién a la
Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados - Informacién comercial y sanitaria, publicada
el 5 de abril de 2010. Esta modificacién estuvo en consulta publica durante 60 dias naturales, hasta
el dia 10 de diciembre de 2019. Al respecto, El Salvador emitié algunos comentarios a la modificacion
de la referida Norma, en virtud que, si bien es cierto, uno de los objetivos de dicha modificacién,
segun lo expone México, es la prevencion y control de la obesidad, consideramos que hasta la fecha
no existe una demostracién técnica y cientifica sobre la relacién directa entre el establecimiento de
un etiquetado de advertencia y una disminucidn o control de dicha enfermedad; en ese sentido, es
cuestionable que con estas medidas se logre alcanzar un objetivo legitimo relacionado a la salud.
A lo anterior se suma el hecho que hay otros factores, como el sedentarismo, que inciden en mayor
medida en el padecimiento de obesidad. El etiquetado de advertencia no es una solucién integral al
problema y generaria graves implicaciones comerciales.

2.360. Por otra parte, El Salvador reconoce que otro de los objetivos de México es brindar una
correcta informacién a los consumidores, a fin de que tomen decisiones nutricionales adecuadas
para prevenir enfermedades no transmisibles, como la obesidad. Sin embargo, El Salvador considera
gue el establecimiento de un etiquetado frontal, no necesariamente ayudara a que los consumidores
elijan de manera correcta lo que consumen. Por el contrario, esta decisién estd asociada en muchos
casos, a la condicién socioecondmica de los consumidores y a su propio nivel de educacién. En ese
sentido, reiteramos que los etiquetados de advertencia carecen de una base cientifica sdélida para
alcanzar el objetivo legitimo perseguido y se apartan de normas internacionales aplicables en la
materia, en particular el Codex Alimentarius. Asimismo, a El Salvador le preocupa que el esquema
de etiquetado en la parte frontal del empaque propuesto por México, se basa en gran medida en el
modelo de perfil de nutrientes de la Organizacién Panamericana de la Salud, el cual carece de
justificacion cientifica apropiada para ser utilizado como documento idéneo para la fijacién de
parametros maximos de nutrientes para la dieta especifica de la poblacion mexicana y no refleja las
normas y directrices internacionales; por lo que no garantiza la promocidn de dietas mas saludables.
Ademas, la propuesta de etiquetado frontal de México abarca solamente a productos procesados,
exceptuando los productos no procesados —que son de produccién nacional—, lo cual implica una
clara discriminacion. El Salvador reconoce los esfuerzos realizados por el Gobierno de la Republica
de México de recopilar todos los comentarios a la referida Norma y tratar de darles respuesta
mediante signatura G/TBT/N/MEX/178/Add.10 de fecha de 16 de marzo de 2020. Sin embargo,
debido a lo extenso del documento es bastante dificil identificar las respuestas a los comentarios
realizados de forma individual.
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2.361. En respuesta, el representante de México presenta la declaracion siguiente. La delegacion
de México agradece los comentarios compartidos con antelacion por las delegaciones de Guatemala
y Costa Rica por medio del agenda, asi como los comentarios presentados el dia de hoy por los
Estados Unidos y Chile. Respecto de los cuestionamientos sobre la proporcionalidad de la medida,
su objetivo y el sustento en normas internacionales, remitimos a los interesados a la informacion
que ha sido proporcionada en Comités anteriores y que se encuentra reflejada en las minutas con
signatura G/TBT/M/80, G/TBT/M/81 y G/TBT/M/82. En lo relativo al uso de stickers, es importante
aclarar que desde el 10 de julio de 2020 se publicé en el Diario Oficial de la Federacién, un Acuerdo
que permite a los productos importados el uso de medios adheribles para cumplir exactamente con
la informacion comercial y sanitaria establecida en la modificacion a la NOM-051 y que entra en
vigor el 1 de abril de 2021 para la comercializacidn de productos al consumidor final, por lo que se
deberan emplear los stickers necesarios previo al 1 de abril de 2021 para cumplir en tiempo con
este reglamento técnico. Esto no tiene fecha de expiracién por lo que es un mecanismo permanente.

2.362. Por otra parte, en el anexo de NOM se prevén cuatro opciones para que los importadores
verifiquen el cumplimiento de sus productos con las NOMs de informaciéon comercial, las cuales se
resumen a continuacién: para la opciéon 1, no es necesario presentar el dictamen de inspeccién
emitido por un tercero (unidad de inspeccidn). La etiqueta deberad venir colocada en el producto
desde origen y cumplir con los requisitos de la NOM-051. Para la opcioén 2, es necesario presentar
el dictamen de inspeccion emitido a la etiqueta del producto acompafiado de la mercancia aimportar,
en este caso el producto debera venir etiquetado de origen. A diferencia de la opcion 1, en este
caso, el dictamen se tramita de manera anticipada a la importacién y se adjunta al momento de
realizarla. Para la opcion 3, en caso que no tenga etiqueta el producto a importar, podra dar
cumplimiento en un almacén general de depdsito en territorio nacional, alli el propio almacén —en
caso de estar autorizado como Unidad de Inspeccion— podra realizar la inspeccién y con ello emitir
el dictamen de cumplimiento. Para la opcion 4, es un caso similar a la opciéon 3. En caso que no
tenga etiqueta el producto a importar, podra dar cumplimiento en un domicilio particular en territorio
nacional, alli se podra contratar a una Unidad de Inspeccién para realizar la inspeccion y con ello
obtener el dictamen de cumplimiento. La delegacién de México reitera su dispo nibilidad para aclarar
cualquier duda que los Miembros de este Comité pudieran tener sobre la implementacién de esta
medida, las cuales agradeceriamos nos sean enviadas por escrito a través del punto de
contacto OMC.

2.1.3.45 India - Orden de Control de la Calidad de los Juguetes, de 2020
(G/TBT/N/IND/131); Modificaciéon del apartado iii) de la condiciéon de politica N° 2 del
capitulo 95 de la clasificacion comercial de la India basada en el SA (ITC-SA)
de 2017 - ListaI (G/TBT/N/IND/143) (ID 632890)

2.363. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unidn Europea
estd muy preocupada por la Orden de Control de la Calidad de los Juguetes de la India de 2020, y
por la modificacién del apartado iii) de la condicién de politica N° 2 del capitulo 95 de la clasificacion
comercial de la India basada en el SA (ITC-SA) de 2017 - Lista I (Politica de importaciones). La UE
ya expuso sus preocupaciones en numerosas ocasiones durante las conversaciones bilaterales con
la India y en las anteriores reuniones del Comité OTC de la OMC celebradas en febrero, mayo y
octubre de 2020. Hasta la fecha, la UE no tiene constancia de que la India haya respondido a nuestras
preocupaciones. Ademads, la UE desea reiterar en particular las preocupaciones relativas a las
prescripciones en materia de certificacion introducidas recientemente por la Oficina de Normas de la
India (BIS). Desde enero de 2021, fecha en que entrd en vigor la orden reglamentaria, todas las
importaciones de juguetes, entre ellos los juguetes de gama alta producidos por fabricantes
europeos que ya cumplen los mas altos niveles de seguridad y calidad, se encuentran en punto
muerto. Segun la orden, a partir del 1 de enero de 2021, solo podran entrar en el pais los juguetes
con el marcado de la BIS. Las auditorias de fabrica realizadas por auditores de la BIS constituyen
una condicion previa para obtener el marcado necesario de la BIS. Los fabricantes de juguetes indios
han tenido la oportunidad de ajustarse a la orden reglamentaria y los auditores de la BIS han
auditado sus instalaciones, pero no puede decirse lo mismo de las fabricas situadas en terceros
paises. Aunque las empresas de la UE ya cumplen los mas altos niveles de calidad y seguridad, se
han comprometido a respetar el reglamento indio. Por consiguiente, las empresas de la UE han
presentado con suficiente antelacién las solicitudes necesarias, que facilitan a las autoridades indias
la informacion requerida para que los auditores de la BIS puedan realizar las auditorias de fabrica.

80 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 632.
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2.364. No obstante, como consecuencia de las restricciones a los viajes relacionadas con la actual
pandemia, los auditores de la BIS no han respondido a las solicitudes de las empresas de la UE ni a
sus peticiones de realizar auditorias presenciales. Por lo tanto, las empresas de la UE se encuentran
en una situacién dificil. En primer lugar, pese a que sus juguetes cumplen los mas altos niveles
internacionales de calidad y seguridad, sus exportaciones se encuentran en un punto muerto. En
segundo lugar, a pesar de que se ajustan a los requisitos establecidos por la Orden de Control de la
Calidad (QCO), les es imposible demostrarlo, puesto que las exportaciones a la India exigen
auditorias presenciales realizadas por la BIS, y eso no es viable en el contexto actual. En estos
momentos, no se sabe con certeza cuando se reanudaran los viajes con normalidad ni en la India ni
en terceros paises, en vista de que la pandemia sigue afectando a una gran parte del mundo. En
estas condiciones, resulta dificil contemplar la posibilidad de que los auditores de la BIS viajen a las
fabricas extranjeras. Por consiguiente, la UE desea pedir a la India que permita realizar auditorias
de las fabricas por terceros o de forma virtual (en especial porque se conceden esas flexibilidades a
los fabricantes nacionales) y que, mientras tanto, sigan autorizando la importacidon de juguetes
mediante la aplicacién del sistema de la Direccién General de Comercio Exterior (DGFT) (en vigor
hasta el 31 de diciembre de 2020), realizdndose en las Aduanas pruebas a los productos importados
a cargo de los laboratorios acreditados por la Junta Nacional de Acreditacion de Laboratorios de
Ensayo y Calibracién (NABL) (de conformidad con la notificacion de la DGFT 33/2015-20) para
verificar que cumplen las normas indias aplicables. Sin estas soluciones alternativas, las empresas
de la UE no estan en condiciones de igualdad para satisfacer a la base de consumidores con que
cuentan en la India, y las inversiones que han realizado hasta la fecha para desarrollar el mercado
indio de los juguetes de gama alta se ven afectadas. La UE agradeceria que la India respondiera
directamente a las preocupaciones indicadas en las observaciones de la UE presentadas
anteriormente por escrito, asi como a las inquietudes reiteradas hoy.

2.365. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
han expresado en repetidas ocasiones su preocupacion por el trato dado por la India a los juguetes
importados desde 2017. Con cada nueva prescripcion, la India ha hecho mas dificil que los
exportadores introduzcan con éxito en el mercado juguetes seguros. Apoyamos el objetivo del
Gobierno indio de mejorarla calidad de los juguetes en el mercado. Los fabricantes estadounidenses
de juguetes producen juguetes de primera calidad ajustdndose a las normas internacionales mas
estrictas, y la salud y la seguridad de los nifios son para todos nosotros una prioridad fundamental.
No obstante, con motivo de la aplicaciéon el 1 de enero de 2021 de la Orden de Control de la Calidad
de 2020, las compaiiias jugueteras internacionales no pueden cumplir la orden en vista de que
evidentemente a la BIS le es imposible efectuar auditorias presenciales en instalaciones de
fabricacion extranjeras durante la pandemia de COVID-19. Tenemos entendido que las empresas
estadounidenses presentaron solicitudes para que sus fabricas obtuvieran la certificacion requerida,
incluidas las instalaciones situadas en el extranjero, poco después de que la BIS publicara el Manual
de Productos correspondiente a la Orden de Control de la Calidad. Sin embargo, segun informa la
rama de producciéon estadounidense, si bien las autoridades de la BIS estdn auditando en la
actualidad las instalaciones de fabricacidnindias, todavia no han iniciado las auditorias de las fabricas
situadas en el extranjero. Hasta la fecha, las empresas con instalaciones de fabricacion situadas
fuera de la India no han facilitado informacion sobre el calendario de las auditorias que han de
realizar los inspectores de la BIS. Entendemos que las restricciones relacionadas con la COVID -19
probablemente impediran a los inspectores viajar al extranjero para realizar esas auditorias en un
futuro cercano. Parece, pues, que la Orden de Control de la Calidad afecta de manera
desproporcionada a los juguetes procedentes de fuera de la India. El proceso de concesién de las
licencias exigidas para obtener el marcado de la BIS es largo y, segun calculan las empresas
estadounidenses, seran necesarios de cuatro a seis meses mas una vez realizadas las auditorias de
fabrica programadas para concluir los requisitos previstos en la Orden el Control de la Calidad. Segln
la rama de produccién, con motivo de los retrasos de las auditorias, es poco probable que los
fabricantes extranjeros introduzcan juguetes nuevos en el mercado indio en 2021. {Contemplarad la
India soluciones alternativas, como las auditorias virtuales o el uso de empresas de certificacion
independientes reconocidas en el pais de fabricacidn, en lugar de auditorias presenciales realizadas
por inspectores de la BIS?

2.366. Elrepresentante de China presenta la declaraciénsiguiente. La actual politica de importacién
de juguetes y las normas de certificacion previstas en la Orden de Control de la Calidad imponen
pruebas y gastos redundantes para el mismo tipo de juguetes importados, lo que aumenta la carga
econdmica y el tiempo de despacho de aduana para los fabricantes extranjeros. Segun el criterio del
precio estipulado por la BIS, las pruebas por muestreo cuestan alrededorde USD 150 (por muestra),
lo que significa que el costo de las pruebas de un juguete exportado a la India por un fabricante de
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juguetes extranjero es del orden de USD 300. De conformidad con el articulo 5.1.2 del Acuerdo OTC,
China pide amablemente a la India que elimine las prescripciones por las que se imponen pruebasy
gastos redundantes en la Orden de Control de la Calidad y en la notificacion de la DGFT
N° 33/2015-20, que simplifique los procedimientos de despacho de aduana y que reduzca el tiempo
de los mismos. Teniendo en cuenta el enorme volumen de trabajo que conlleva la prescripcion de la
doble prueba —las pruebas para la certificacién de los juguetes y las pruebas para los juguetes
importados— en un periodo de tiempo muy corto, proponemos que la India exima de las pruebas a
los juguetes importados, amplie la lista de los laboratorios independientes y acepte los resultados
de las pruebas de estos. Tanto la Orden de Control de la Calidad como la politica de importacion
exigen que se envien muestras a laboratorios acreditados por la NABL para realizar las pruebas o el
muestreo. Entre los 29 laboratorios acreditados actualmente por la NABL, solo 10 pueden cumplir
las normas IS 9873 e IS 15644 simultdneamente y funcionar con normalidad, por lo que resulta
dificil cumplir los enormes requisitos de la doble prueba. De conformidad con el articulo 5.2.1 del
Acuerdo OTC, se propone a la India que exima de las pruebas, durante un tiempo determinado, a
los juguetes importados que tengan la marca de certificacién, y que amplie la lista de los laboratorios
independientes contenida en la Lista II del reglamento de 2018 (evaluacién de la conformidad) de
la BIS, que figura en el articulo 3 de la Orden de Control de la Calidad, a fin de incluir los laboratorios
acreditados por la NABL y todos los laboratorios acreditados por la Cooperacidon Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC), y que acepte los resultados de los laboratorios extranjeros
acreditados por la ILAC. Se recomienda que la India elimine las prescripciones relativas a las
instalaciones de prueba de las fabricas para los productos como los juguetes eléctricos. Estas
instalaciones de prueba son relativamente caras y requieren un alto nivel técnico, por lo que
representan un problema para las pequenas y medianas empresas. Ademas, por lo general, estas
pruebas se realizan fuera en laboratorios independientes. Exigir a las fabricas de juguetes que
dispongan de esas instalaciones no es necesario ni razonable. Se recomienda que la India retire las
prescripciones relativas a las instalaciones de prueba en las fabricas para los productos como los
juguetes eléctricos, etc.

2.367. El representante del Canada presenta la declaracién siguiente. El Canada desea reiterar su
apoyo a los reglamentos sobre juguetes que elaboran y aplican los Miembros de la OMC para
proteger la salud y la seguridad de los nifos. El 6 de abril de 2020 el Canada dirigid6 unas
observaciones a la India sobre la Orden de Control de la Calidad de los Juguetes, y todavia no hemos
recibido respuesta. El Canada expuso de nuevo sus preocupaciones mediante un procedimiento
escrito en la reunion del Comité OTC celebrada en mayo de 2020 (declaracidon que figura en el
parrafo 1.84 del documento G/TBT/M/81). En la reunion del Comité OTC celebrada en octubre
de 2020, el Canada se sumo a otros Miembros de la OMC que pidieron un nuevo aplazamiento de la
aplicacién de la Orden mas alld del 1 de enero de 2021. El Canada entiende que la Orden entré en
vigor el 1 de enero de 2021, incluida la prescripcién de que funcionarios indios lleven a cabo
inspecciones en las fabricas de juguetes de los paises exportadores, a cuenta de los exportadores.
En el contexto de la pandemia de COVID-19, con las restricciones a los viajes y las cuarentenas
impuestas por varios paises —entre ellos el Canadéd—, entendemos que es imposible realizar esas
inspeccionesy, por consiguiente, la India en esencia ha interrumpido sus importaciones de juguetes.
Ademas, la India no permite a los exportadores extranjeros vender las existencias de juguetes que
ya estaban en la India, porque esos juguetes no disponen de certificacidén. A fin de asegurarigualdad
de condiciones a los juguetes importados y de abordar lo que claramente se ha convertido en un
obstaculo al comercio de juguetes en la India, el Canada insta a la India a que deje de aplicar la
Orden de Control de la Calidad al menos hasta que la inspeccién de las instalaciones de produccion
de juguetes extranjeras pueda reanudarse con normalidad y concluirse en condiciones equivalentes
a las inspecciones que tienen lugar en la India. Ademas, el Canada reitera su peticion de que la India
responda a las observaciones que presenté el 6 de abril de 2020 por medio del Servicio de
Informacién de la India.

2.368. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. Se aceptd una
prorroga de cuatro meses después del 1 de septiembre de 2020 para despachar las existenciasy
obtener una licencia de la BIS. Con respecto a las prescripciones en materia de embalaje y marcado
previstas en el Plan de inspeccién y ensayos, la marca de certificacion debe colocarse en el envase
primario o en el propio juguete y ser legible e indeleble. Asimismo, el material utilizado para el
marcado debe ajustarse a las especificaciones. El embalaje, el marcado, el etiquetado, incluidas las
advertencias y otras instrucciones, deben estar de conformidad con las disposiciones de la norma
india. Ademas, se incorporara a cada envase lo siguiente: i) el nimero de licencia CM/L de la BIS y
ii) los detalles de la pagina web de la BIS. Las visitas de inspeccién en el extranjero se han
suspendido como consecuencia de las actuales restricciones a los viajes internacionales con motivo
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de la COVID-19. Se reanudaran las visitas y las inspecciones a las fabricas en cuanto se retiren las
restricciones. La BIS ha reconocido a varios laboratorios para que lleven a cabo las pruebas de los
juguetes de conformidad con varias secciones de la norma IS 9873 y la norma IS 15644 (seguridad
de los juguetes eléctricos). En la actualidad, todos estos laboratorios estan funcionando con
normalidad. La lista de laboratorios reconocidos con respecto a las normas IS se actualiza de forma
dindmica y puede consultarse en la pagina web de la BIS en el enlace facilitado infra.8!

2.1.3.46 India - Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos del FSSAI
(Normas sobre Productos Alimenticios y Aditivos Alimentarios) de 2011 y nuevo
certificado veterinario de aplicacion para los productos lacteos, G/SPS/N/IND/236
(ID 63382)

2.369. El representante de la Unién Europea presenta la declaracidn siguiente. En diciembre
de 2019, la India, sobrela base del Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos de 2011,
adopté un nuevo certificado veterinario de importacion para la leche y los productos lacteos que es
motivo de gran preocupacion parala UE. En el Reglamento del Organismo de Normas y de Inocuidad
Alimentaria de la India (FSSAI) se define el queso como "producto obtenido a partir de cuajo no
animal o de otro agente coagulante adecuado, que se aplica por igual a los productos alimenticios
nacionales y a los importados" (segun la notificacion G/SPS/N/IND/236. Sin embargo, es posible
que los quesos que contengan cuajo animal accedan al mercado indio si estdn correctamente
etiquetados. Segun el nuevo certificado veterinario, los productos lacteos no deben contener cuajo
animal. Como tradicionalmente la mayoria de los quesos europeos se fabrican con cuajo animal, ello
significa que queda prohibida de facto la venta de quesos europeos en el mercado indio. Dificultades
similares se plantean con respecto a los subproductos del queso, como el lactosuero y la lactosa.
Si bien la UE apoya plenamente la importancia de indicar la presencia de cuajo animal en el
etiquetado, considera que este nuevo certificado no es proporcionado ni estd en consonancia con el
Acuerdo OTC. Los certificados veterinarios se refieren a cuestiones relacionadas con la sanidad
(humana o animal). No hay ninguna prueba cientifica de que los quesos producidos con cuajo animal
sean perjudiciales para la salud o mas nocivos que los quesos producidos con cuajo artificial o
vegetal. Por consiguiente, pedimos a la India que modifique las disposiciones de ese certificado
veterinario y permita el uso de una etiqueta que indique claramente la presencia de cuajo animalen
los quesos y sus subproductos, como era habitual anteriormente. Esta etiqueta permitird a los
consumidores hacer una eleccién bien fundamentada.

2.370. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
valoran los debates relacionados con las prescripciones de la India en materia de acceso a los
mercados para las importaciones de productos lacteos, y comparten con otros Miembros la
preocupacidénde que las prescripciones de la India puedan restringir el comercio mas de lo necesario
para cumplir su objetivo legitimo. A los Estados Unidos les preocupa que el certificado indio para la
importacion de leche y productos lacteos en la India contenga la afirmacion siguiente: "Los animales
de que proceden los productos nunca se han alimentado con piensos producidos a partir de érganos
internos, harina de sangre y tejidos de rumiantes". Si bien reconocemos los delicados aspectos
culturales y religiosos de la India, este pais ha reconocido que no hay pruebas cientificas de que los
productos lacteos producidos a partir de animales alimentados con piensos que incluyen productos
procedentes de rumiantes presenten un riesgo sanitario o para la salud. Los Estados Unidos
suscriben asimismo las preocupaciones de la Unidn Europea en el sentido de que el nuevo certificado
veterinario de importacién para la leche y los productos lacteos, adoptado sobre la base del
Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos de 2011, no permite exportar a la India
quesos que contengan cuajo animal. Los Estados Unidos solicitan que la India permita la entrada de
esos productos lacteos, siempre que estén claramente etiquetados.

2.371. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracion siguiente. La disposicion
sobre la utilizacién de cuajo no animal en la fabricacién de quesos no es nueva. Figura en el
Reglamento de Normas y de Inocuidad de los Alimentos de la India (FSSR) notificado en 2011, asi
como en el anterior Reglamento de Prevencion de la Adulteracién de los Alimentos. Durante una
reciente revision de las normas del FSSR sobre la leche y los productos lacteos, estas disposiciones
se mantuvieron sin ningln cambio y siguen siendo una prescripcidon especifica en esta materia. El
Departamento de Economia Pecuaria y Produccién Lactea del Gobierno de la India ya habia prescrito
que los importadores de leche y de productos lacteos debian disponer de un certificado veterinario.

8! http://164.100.105.198:8096/bis access/iswise v2.html.
82 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 633.
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El Departamento ha adaptado recientemente la certificacién a nuestro FSSR en lo relativo a la
prohibicidn de la utilizacion de cuajo animal, puesto que estaba en contradiccion con las disposiciones
del FSSR y debia corregirse. Ademas, desde hace un tiempo el FSSAI pide a los importadores de
leche y de productos lacteos de la India que faciliten una copia del certificado veterinario, ya exigido
por el Departamento de Economia Pecuaria y Produccién Lactea, asi que no es un requisito nuevo
introducido por el FSSAI.

2.1.3.47 India - Orden relativa al requisito de acompainar de un certificado de origen no
modificado genéticamente y de ausencia de elementos modificados genéticamente los
envios de alimentos importados, G/TBT/N/IND/168 (ID 65183)

2.372. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracion siguiente. El 21 de agosto
de 2020, la India publicé una Orden, notificada el 2 de septiembre de 2020, en relacién con el
requisito de acompanarlos envios de alimentos importados de un certificado de origen no modificado
genéticamente y de ausencia de elementos modificados genéticamente. En un principio, esta Orden
debia ser efectiva a partir del 1 de enero de 2021, pero su entrada en vigor se ha aplazado hasta el
1 de marzo de 2021. La UE desea sefialar las siguientes preocupaciones. No esta claro en qué se
basa la lista de 24 cultivos que figura en el Anexo 1. La UE invita a la India a que explique la razén
de ser de esta lista. No deberia exigirse, para cada envio, un certificado de origen no modificado
genéticamente y de ausencia de elementos modificados genéticamente, al menos para los cultivos
de la lista para los cuales no se autorizan los organismos modificados genéticamente (OMG) para
uso alimentario en los paises exportadores. En el caso de la UE, eso es aplicable a 19 de
los 24 cultivos enumerados en el Anexo 1. Para esos 19 cultivos, los OMG no estan autorizados en
la UE. Para no imponer una carga administrativa innecesaria, podria bastar con que el pais
exportador facilitara a la India una declaracion general acerca del origen de producto no modificado
genéticamente para esos cultivos. Con respecto a los cultivos que figuran en la lista para los que si
se autorizan las variedades modificadas genéticamente en el pais exportador (en la UE, eso es
aplicable al maiz, las habas de soja, el algoddn, la colza argentina y la remolacha azucarera), no se
justifica el requisito de presentar un certificado para cada envio. Una medida tan onerosa y costosa
solo debe imponerse cuando los controles oficiales hayan constatado un incumplimie nto recurrente.
Hasta la fecha, no hemos recibido informacién de la India indicando que se hayan identificado casos
de incumplimiento de los requisitos en materia de modificaciéon genética por parte de la UE.

2.373. La India debe explicar por qué considera necesario imponer semejante carga a aquellos de
sus asociados comerciales que tienen una elevada prevalencia de productos alimenticios no
modificados genéticamente en sus mercados nacionales y un sélido marco reglamentario que rige el
uso de los productos alimenticios modificados genéticamente. La UE subraya que, ademas del hecho
de que solo un numero limitado de los cultivos alimentarios mencionados en el Anexo estan
autorizados a contener OMG, los productos alimenticios genéticamente modificados estan sujetos a
requisitos de rastreabilidad y etiquetado muy estrictos. Eso permite una separacién rigurosa y eficaz
entre la produccién que se ha modificado genéticamente y la que no. En virtud de la legislacién de
la UE, los materiales genéticamente modificados que no estan autorizados en los productos
alimenticios son objeto de una tolerancia cero. Los productos alimenticios modificados
genéticamente autorizados en la UE deben estar etiquetados como tales, con la excepcién de los
productos alimenticios en los que se autoriza que una parte inferior al 0,9% proceda de OMG, a
condicién de que la presencia de esta sea accidental o técnicamente inevitable. Tanto la UE como la
India son partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica. Para asegurar una aplicacion coherente del Protocolo, la UE adopté el
Reglamento 1946/2006 relativo al movimiento transfronterizo de OMG. Con arreglo al articulo 12 2)
de este reglamento, los exportadores de OMG destinados a ser utilizados directamente para la
alimentacién humana o animal o a ser transformados deben acompafiar sus exportaciones de un
documento que acredite que los productos exportados son o contienen OMG. Esta obligacién de
acompafiar los OMG de documentacidén complementaria es una garantia necesaria para los
importadores y para las autoridades. Por consiguiente, consideramos que la certificacion adicional
de los productos alimenticios no modificados genéticamente no es necesaria ni se justifica. Para
concluir, la propuesta india de imponer un certificado de origen no modificado genéticamente y de
ausencia de elementos modificados genéticamente a todos los envios de los cultivos enumerados en
la lista representa una carga adicional y, por consiguiente, costos para los exportadores de la UE
(y paralas empresasdel sector alimentario vinculadas a estos del resto de la cadena de suministro).
Habida cuenta de que es posible proporcionar a las autoridades indias las garantias necesarias sobre

83 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 651.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/IND/168%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/IND/168/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=651&domainId=TBT

G/TBT/M/83

- 115 -

la base de la documentacidon existente, estas medidas van mas alld de lo necesario para alcanzar el
objetivo declarado. Por lo tanto, la UE considera que la Orden notificada es desproporcionada y crea
obstaculos injustificados al comercio. La UE agradeceria que se tuvieran en cuenta las observaciones
mencionadas y se respondiera a ellas. La UE invita ademas a la India a que adopte medidas de
inmediato para evitar cualquier perturbacion del comercio y a que conceda un periodo de transicion
razonable de al menos un afio a partir de la entrada en vigor de la nueva Orden.

2.374. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
siguen muy preocupados por la medida de la India en virtud de la cual se exige un "certificado de
origen no modificado genéticamente y de ausencia de OMG" para la importacién de determinados
productos agropecuarios en la India, notificada (con caracter definitivo) el 2 de septiembre de 2020,
en el documento G/TBT/N/IND/168, y cuya fecha propuesta de entrada en vigor es el 1 de marzo
de 2021. Aunque agradecemos que la India haya notificado esta medida al Comité OTC y haya
prorrogado la fecha de la entrada en vigor, notamos falta de claridad en lo que respecta al objetivo
legitimo y el alcance de la medida, la forma en que esta se aplicard o se hara respetar, y el modo
en que alcanza el objetivo legitimo. Los Estados Unidos sefialan que la medida de la India no esta
en consonancia con la adopcién de decisiones basadas en criterios cientificos y en los riesgos, crea
requisitos de certificacion que las autoridades nacionales competentes podrian no estar en
condiciones de cumplir y no parece tener en cuenta factores econdmicos pertinentes, como los costos
del cumplimiento, ni posibles perturbaciones en el comercio. La India tampoco ha establecido un
procedimiento para que las autoridades indias competentes puedan determinar si los envios
importados estan sujetos a la Orden. Habida cuenta del alto grado de incertidumbre y de las posibles
perturbaciones en el comercio, instamos a la India a que suprima esta medida para estudiar
enfoques alternativos congruentes con los de otros Miembros para evitar la creacidon de obstaculos
innecesarios al comercio internacional. Si la India no puede retirar esta medida, le pedimos que
retrase de manera significativa su aplicacién para que sea posible la coordinacién con sus asociados
comerciales a fin de elaborar alternativas menos onerosas que el requisito de la certificacion.

2.375. El representante del Brasil presenta la declaracion siguiente. Como la India no ha dado
ninguna explicacién sobre las cuestiones planteadas por los Miembros con respecto a la PCE 651 en
la dltima reunién del Comité, el Brasil desea reiterar sus observaciones. El Brasil respalda
enérgicamente la firme decision de la India de proteger a su poblacién mediante normas estrictas
en materia de salud y seguridad. Sin embargo, deseamos expresar nuestra preocupacion ante la
Orden adoptada recientemente por la que se establece el requisito de acompafiar de certificados de
origen no modificado genéticamente y de ausencia de OMG los envios de alimentos importados,
notificada en el documento G/TBT/N/IND/168. Esta reglamentacion se aplica a 24 cultivos y exige
la presentacién de un certificado oficial que acredite que los productos importados no se han
modificado genéticamente. Ademas, la certificacién debe emitirse respecto de cada una de las
remesas. El texto de la reglamentacién incluye un modelo del certificado que ha de expedir la
autoridad competente de cada pais. La India aun no ha publicado ninguna evaluacién del impacto
de la reglamentacién, andlisis del riesgo o documento técnico en el que se exponga la relacién que
guarda dicha reglamentacién con los objetivos legitimos que pretende salvaguardar. La falta de
informacién respecto de los fundamentos cientificos de esta reglamentacién suscita preocupaciones
acerca de la transparencia del proceso de reglamentacion emprendido por las autoridades de la
India. La India tampoco ha explicado de qué manera se vincula esta reglamentacién con las normas
internacionales pertinentes en materia de inocuidad de los alimentos y organismos modificados
genéticamente (OMG), lo que se aparta de las obligaciones establecidas en el articulo 5.12 del
Acuerdo OTC. Esta reglamentacion podria estar afectando ya a los exportadores brasilefios. Se prevé
qgue la reglamentacion india perjudicara en particular a los exportadores brasilefios de manzanas,
judias salvajes, tabaco, cafia de azlcar y maiz. Ademas, la Orden establece prescripciones
excesivamente engorrosas para la denominada autoridad nacional competente, que tendria que
expedir un certificado para cada uno de los envios de productos alimenticios enumerados en el
Anexo. Pese a que ha establecido un plazo para la presentacién de observaciones, el Gobierno de la
India ya ha fijado la fecha de entrada en vigor de la reglamentacion (1 de enero de 2021), lo que
plantea preocupaciones respecto del cumplimiento por la India del articulo 2.9.4 del Acuerdo OTCy
de su voluntad de tener realmente en cuenta las observaciones presentadas dentro del plazo
estipulado. El Brasil insta a la India a que conteste cuanto antes a nuestras observaciones
presentadas dentro del plazo estipulado. En vista de lo anterior, el Brasil considera que la
reglamentacion G/TBT/N/IND/168 restringe el comercio mas de lo necesario para alcanzar cualquier
objetivo legitimo abarcado por el Acuerdo OTC. Rogamos a la India que vuelva a evaluar el proyecto
de medida. Ademas, épodria indicar la India en qué estudios internacionales pertinentes se basd
para redactar esta reglamentacion?
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2.376. El representante de Australia presenta la declaracidn siguiente. Australia da las gracias a la
India por su compromiso y cooperacion constantes en relacidon con los certificados de origen no
modificado genéticamente y de ausencia de organismos modificados genéticamente (OMG).
Australia también acoge con agrado la aclaracion adicional que hizo el Organismo de Normas vy
Seguridad Alimentaria de la India (FSSAI) el 12 de octubre de 2020, a saber, que la Orden
(G/TBT/N/IND/168) solo atafie a los cultivos alimentarios, y no a los productos alimenticios
transformados. Australia reconoce el derecho del Gobierno indio a adoptar las medidas necesarias
para garantizar la inocuidad y la salubridad de los productos alimenticios importados en la India. Sin
embargo, Australia sigue poniendo de relieve la importancia de cumplir las obligaciones contraidas
en el marco de la OMC, en particular la prescripcién de aplicar las medidas de forma no
discriminatoria y de modo que no se restrinja el comercio mas de lo necesario. Australia espera con
interés seguir colaborando con la India en esta cuestion.

2.377. El representante del Canada presenta la declaracidn siguiente. El Canada desea reiterar las
preocupaciones planteadas en la reunién del Comité OTC celebrada en octubre de 2020 sobre la
prescripcidn de la India en relacidon con la certificacién de origen no modificado genéticame nte
aplicable a las importaciones que entrard en vigor el 1 de marzo de 2021. Si bien entendemos el
compromiso de la India de velar por la salud y la seguridad de su poblacién, no esta claro como
dicha prescripcién cumplira el objetivo perseguido, habida cuenta de la falta de informacidn cientifica
disponible y/o una justificacidn que respalden su aplicacion. Como se ha declarado anteriormente,
paises de todo el mundo, entre ellos el Canada, han elaborado marcos reglamentarios sélidos y
basados en datos cientificos para evaluar los riesgos de los productos alimenticios genéticamente
modificados antes de su aprobacion y comercializacion. Solo se autoriza la comercializacién de estos
productos si cuentan con las autorizaciones correspondientes en materia de inocuidad. Nos sigue
preocupando que la aplicacion inminente de la Orden de la India incida de manera desproporcionada
en la capacidad de los paises productores de productos modificados genéticamente para exportar a
la India y restrinja innecesariamente el comercio internacional. Para reducir las posibles
perturbaciones del comercio, el Canada pide respetuosamente a la India que retrase la inminente
aplicacién de esta medida a fin de seguir manteniendo conversaciones con los Miembros y tener en
cuenta sus preocupaciones. Ademas, animamos encarecidamente a la India a que incorpore a su
enfoque la informacion cientifica y técnica con miras a propiciar un entorno transparente, previsible
y equitativo. Por Ultimo, esperamos con interés las respuestas a las preguntas formuladas por el
Canada presentadas por medio del Servicio de Informacion de la India en octubre de 2020.

2.378. El representante de Nueva Zelandia presenta la declaracion siguiente. Nueva Zelandia
reconoce y apoya las medidas centradas en objetivos legitimos, como la proteccion de la salud y la
seguridad humanas. Sin embargo, Nueva Zelandia solicita respetuosamente que la India aclare la
finalidad y el objetivo concretos de las medidas en proyecto. A Nueva Zelandia sigue preocupandole
que los requisitos propuestos en materia de certificacion de origen no modificado genéticamente
aplicables a determinados alimentos impongan en la practica restricciones y costos adicionales a los
actuales intercambios comerciales debido a la exigencia de presentar esos certificados para cada
envio. Nueva Zelandia agradeceria que se aclarase como ha tomado en consideraciéon la India
alternativas que restrinjan menos el comercio para los paises que no han aprobado la liberacién en
el medio ambiente de cultivos modificados genéticamente. Sefiala una vez mas que al parecer las
medidas se aplican en virtud de la legislacién sobre inocuidad de los alimentos. Si el objetivo es, en
todo o en parte, proteger la salud humana, épodria la India indicar si tiene la intencidon de notificar
también al Comité MSF las medidas en proyecto, habida cuenta de su relaciéon con disposiciones
incluidas en el Acuerdo MSF, en particular el Codex Alimentarius? Nueva Zelandia espera coninterés
recibir una respuesta a la comunicacion escrita presentada por Nueva Zelandia sobre la notificacion
de la India G/TBT/N/IND/168.

2.379. El representante del Japdén presenta la declaracion siguiente. El Japédn comparte las
preocupaciones por la nueva medida de la India por la que se exigird un "certificado de origen no
modificado genéticamente y de ausencia de elementos modificados genéticamente" para
24 productos agropecuarios importados en la India, medida que crearda obstaculos al comercio
innecesarios y tendra efectos negativos en el comercio agropecuario entre la India y los Miembros
de la OMC. No queda claro qué justificacién cientifica tiene la medida ni cdmo se aplicara. En
particular, el Japdn desearia que la India explicara la razén de ser de la exigencia del certificado de
ausencia de elementos modificados genéticamente cuando no se han establecido métodos de
detecciéon de organismos modificados genéticamente en los cultivos, y como se realizard la
inspeccién en frontera en la India de los productos. El Japén también desearia que la India aclare la
necesidad de presentar un certificado de origen no modificado genéticamente en los casos en que
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los paises exportadores prohiben la produccion e importacion de tales cultivos modificados
genéticamente. El Japdn desea que la India aborde las preocupaciones planteadas por los paises
Miembros y reconsidere la aplicacion de las medidas propuestas.

2.380. El representante de Chile presenta la declaracion siguiente. Chile agradece la notificacion de
la India sobre la "Orden relativa al requisito de acompafar de un certificado de origen no modificado
genéticamente y de ausencia de elementos modificados genéticamente los envios de alimentos
importados", comunicada a la Organizacion Mundial del Comercio a través de Notificacion
G/TBT/N/IND/168, e informada con fecha 2 de septiembre de 2020. Chile reitera su preocupacion
por la proxima entrada en vigencia de la medida, y manifiesta que estad en espera de respuesta a
los comentarios remitidos mediante el punto de contacto OTC de la OMC, los cuales se efectuaron
en octubre pasado.

2.381. El representante de la Argentina presenta la declaracion siguiente. Argentina desea reiterar
su preocupacioén por la nueva Orden de la Autoridad de Normas y Seguridad Alimentaria de la India
(FSSAI) que requiere que las importaciones de productos alimenticios cuenten con un certificado de
origen de producto no modificado genéticamente (Non-GM), la cual fue notificada bajo la signatura
G/TBT/N/IND/168. Es importante destacar que, de acuerdo con lo dispuesto en los Acuerdos de
la OMC, toda norma de esta naturaleza debe basarse en principios cientificos. Insistimos una vez
mas en que la evidencia cientifica indica que los productos genéticamente modificados son tan
seguros como sus homaélogos convencionales, han sido comercializados de forma segura e inocua
durante décadasy han pasado rigurosos estudios cientificos para demostrarlo. En razén de todo ello,
no existe una justificacion para discriminar entre unos y otros. Esperamos que la India modifique la
Orden notificada en vistas de no crear barreras innecesarias al comercio internacional. Recordamos
gue ya hemos remitido comentarios mas detallados y dudas puntuales a través del Punto Focal TBT
de la India y esperamos que sean considerados por las autoridades indias a fin de salvaguardar el
normal flujo del comercio de productos agroalimentarios.

2.382. El representante de Colombia presenta la declaraciéon siguiente. Colombia desea apoyar la
preocupacion comercial presentada por el Brasil y los Estados Unidos relacionada con la Orden del
12 de octubre de 2020 de la Autoridad de Normalizacidn y Seguridad Alimentaria de la India - FSSAI,
que hace parte del Ministerio de Salud de ese pais, en la que establece la exigencia de un certificado
que demuestre que las importaciones de una lista de 24 productos entre frutas, verduras y granos
frescos son libres de Organismos Genéticamente Modificados - OGM, certificado que debera ser
expedido por la autoridad nacional competente del pais exportador. Reiteramos nuestra
preocupacion sobre esta medida, que consideramos podria limitar las exportaciones de ciertas frutas,
verduras y granos frescos hacia ese mercado. A partir de la informacién por la India, no hay claridad
con respecto al objetivo legitimo que persigue, su alcance, productos cubiertos ni sobre los requisitos
exigidos por acceder al mercado. Igualmente, tampoco se conoce la evidencia cientifica sobre la que
se basarian estos nuevos requisitos. Se debe tener en cuenta que actualmente no estan
desarrolladas, ni acreditadas todas las técnicas analiticas para la verificacién de los alimentos con
respecto a los OGM, motivo por el cual la medida puede convertirse en un obstaculo técnico
innecesario, violando el articulo 2 del Acuerdo OTC que dice: "(...) Los Miembros se aseguraran de
que no se elaboren, adopten o apliqguen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear
obstaculos innecesarios al comercio internacional".

2.383. Aunque sabemos que la entrada en vigor de este reglamento se pospuso de enero de 2021
al 1 de marzo de este afo, reiteramos que el articulo 2.12 del Acuerdo OTC establece que
"los Miembros preveran un plazo prudencial entre la publicacion de los reglamentos técnicos y su
entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores de los Miembros exportadores, y en
especial de los paises en desarrollo, para adaptar sus productos o sus métodos de produccién a las
prescripciones del Miembro importador", para que tanto la Autoridad Nacional Competente y el
sector productivo puedan aumentar su capacidad técnica y realizar los correspondientes ajustes
documentales para implementar un nuevo tramite para la emision de los certificados libres de
organismos modificados genéticamente, en el que seguramente habra un costo adicional para los
exportadores, situacion que genera incertidumbre y posibles perturbaciones importantes al
comercio. Solicitamos a la India revisar esta norma, ampliar los tiempos de implementacion,
considerar otras alternativas que eviten la creacion de obstaculos innecesarios al comercio
internacional.

2.384. El representante del Paraguay presenta la declaraciéon siguiente. El Paraguay desea apoyar
la preocupacion comercial presentada por la Unidn Europea, los Estados Unidos, el Brasil, Australia,
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el Canadd, Nueva Zelandia y el Japdén sobre la Orden de la Autoridad de Normas y Seguridad
Alimentaria de la India (FSSAI) que requiere que las importaciones de productos alimenticios tengan
un certificado de origen de producto no modificado genéticamente (Non-GM), bajo la signatura
G/TBT/N/IND/168; orden que originalmente deberia haber entrado en vigor el 1 de enero de 2021
y se ha pospuesto para 1 de marzo de 2021. La reglamentacidon se aplica a 24 cultivos, para los
cuales exige la presentacién de un certificado oficial que acredite que los productos importados no
se han modificado genéticamente. En este sentido, y considerando las manifestaciones y
preocupaciones de otros Miembros, no hemos identificado los criterios considerados por la India para
la seleccién de estos 24 cultivos, por lo que se precisa de una mayor aclaracion. Igualmente
compartimos los comentarios de otros Miembros respecto a que la India no ha presentado o
identificado la realizacidn de una evaluacién del impacto de la reglamentacion, evidencias cientificas,
analisis de riesgo que fundamente la medida. Asimismo, no encontramos una justificacién técnica
que fundamente la razén de presentar un certificado para cada envio, lo que repercutiria en la
empresa exportadora, constituyéndose en cargas adicionales de alto costo.

2.385. El Paraguay considera que la medida de la India podria repercutir en potenciales
intercambios de los productores paraguayos ya que la Orden establece prescripciones excesivamente
engorrosas. Resaltar a ese respecto, que la medida a ser impuesta por la India no responde a lo
establecido en el articulo 2.2 de Acuerdo OTC que especifica: "Los Miembros se aseguraran de que
no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear
obstaculos innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no restringiran
el comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos
que crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la seguridad
nacional; la prevencién de practicas que puedan inducir a error; la proteccién de la salud o seguridad
humanas, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente. Al evaluar esos riesgos, los
elementos que es pertinente tomar en consideracion son, entre otros: la informacion disponible
cientifica y técnica, la tecnologia de elaboracidon conexa o los usos finales a que se destinen los
productos". Por otro lado, sefalar que existen estandares internacionales establecidos bajo la
Comision del Codex Alimentarius, que establecen pautas para apoyar la realizacidon de evaluaciones
de seguridad alimentaria para productos GM y permitir el cultivo y el comercio de productos
modificados genéticamente que, una vez autorizados, se consideran tan seguros y nutritivos como
sus contrapartes convencionales.

2.386. Ademas, nos preocupa que esta medida pueda generar la suposicion injustificada de que los
productos alimenticios GM son inherentemente menos seguros que los productos alimenticios no GM,
a pesar de que los productos GM han sido evaluados y autorizados en base a procesos regulatorios
soélidos, que han sido sometidos a rigurosas evaluaciones cientificas de seguridad de acuerdo con las
normas, directrices y recomendaciones internacionales para garantizar que se consideren tan
seguros como sus homédlogos convencionales. El Paraguay junto con otros Miembros remitié en el
mes de enero al Gobierno de la India una nota con las preocupaciones mencionadas, aguardando
una respuesta y consideracidon al respecto. Por lo expuesto, el Paraguay considera que la
reglamentacion G/TBT/N/IND/168 podria restringir el comercio mas de lo necesario para alcanzar
cualquier objetivo legitimo abarcado por el Acuerdo OTC, por lo que solicitamos a la India reconsidere
su medida.

2.387. El representante del Uruguay presenta la declaracién siguiente. El Uruguay desea agradecer
a las delegaciones de los Estados Unidos, el Brasil y la Uniéon Europea por incluir esta preocupacion
en el orden del dia del Comité. Como bien recordaron las delegaciones de la Argentina y el Paraguay,
existe consenso a nivel internacional en que los productos genéticamente modificados, aprobados
por paises exportadores basandose en las recomendaciones del Codex, en relacion con la
metodologia de evaluacién de riesgos, son equivalentes a sus homdlogos convencionales. En virtud
de ello, a juicio del Uruguay, no pareceria haber una justificacion técnica para la aplicacion de la
medida de certificacidon propuesta por la India, tomando en cuenta el objetivo legitimo, citado en Ila
Orden de marras, de asegurar la inocuidad y salubridad de los alimentos importados. Si bien
tomamos nota de la postergacidon de la fecha de entrada en vigor prevista de la medida hasta el
proximo 1 de marzo, deseamos resaltar la importancia de que los Miembros establezcan medidas
basadas en principios cientificos, y particularmente que estas se apliquen con el objetivo de reducir
al minimo los efectos negativos sobre el comercio, en linea con lo establecido en los Acuerdos OTC
y MSF. Quedamos atentos a los comentarios que la delegacién de la India pueda brindar en respuesta
a las preocupaciones de los Miembros.
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2.388. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracién siguiente. Cabe sefalar
que el Comité de Aprobacidn de Ingenieria Genética (GEAC) es un organismo oficial que se rige por
el "Reglamento sobre la Fabricacion, el Uso, la Importacion, la Exportacion y el Almacenamiento de
Microorganismos Nocivos, Organismos obtenidos por Ingenieria Genética o Células, de 1989",
notificado en virtud de la Ley de Proteccidon del Medio Ambiente, de 1986. Este Comité esta facultado
para aprobar propuestas relacionadas con la liberaciéon en el medio ambiente de organismos o
productos obtenidos por ingenieria genética. Hasta la fecha el Comité no ha aprobado ninguna
variedad de cultivo obtenida por ingenieria genética o modificada genéticamente que figure en la
lista de la Orden mencionada supra. Por consiguiente, el FSSAI solo pide al pais exportador un
certificado que acredite que los cultivos en cuestidon no se han modificado genéticamente. Ademas,
el FSSAI ha aclarado que este requisito no es aplicable a la importacidn de productos alimenticios
transformados en una carta de fecha 12 de octubre de 2020 (pregunta 37 del EPC).

2.1.3.48 Federacion de Rusia - Ley Federal N° 468 sobre las actividades vitivinicolas en
la Federacién de Rusia (ID 65084)

2.389. El representante de la Union Europea presenta la declaracién siguiente. Rusia ha adoptado
una medida con arreglo a la Ley Federal N° 468, de 27 de diciembre de 2019, sobre las actividades
vitivinicolas en la Federacion de Rusia. Esta medida no se ha notificado a la OMC. La Ley entr6 en
vigor el 26 de junio de 2020, apenas seis meses después de su adopcion, pese a las solicitudes de
que se aplazara la fecha. En la Duma se estdn examinando posibles enmiendas de la ley (la
denominada propuesta de Bakharev), aunque, segln parece, los debates van con retraso. Esta Ley
Federal contiene varias disposiciones que constituyen obstdculos a la importacion de vino y
productos a base de vino en el territorio de la Federacién de Rusia. Dichos obstaculos guardan
relacién con los productos a base de vino, las indicaciones geograficas, las discrepancias entre la ley
y las disposicionesde la OIVy las diferencias con respecto al Reglamento Técnico de la UEEA. A la UE
le preocupa mucho que la Ley tenga una fuerte repercusion en la importacidon de vinos extranjeros.
En este contexto, la UE quiere garantizar que el enriquecimiento del vino con mosto de uva
concentrado o mosto de uva concentrado rectificado o sacarosa para alcanzar un mayor grado de
alcohol es una practica (enoldgica) autorizada para los vinos importados. También tenemos
presentes declaraciones formuladas por la Federacion del Vino de Rusia en el sentido de que el
objetivo declarado consiste en reducir las importaciones de forma drastica para propiciar el
desarrollo del sector vinicola ruso. La UE ha sido informada por tres de sus Estados miembros
(Francia, Italia y Espafa) de que recientemente recibieron una carta del Rosselkhoznadzor en la que
se les pedia que facilitaran informacién detallada extraordinaria sobre todas las instalaciones de
produccién de vino que exportan a Rusia. Ademas, en la misma carta se hacia referencia al derecho
legitimo a realizar misiones de inspeccion. La UE ve esta nueva medida con preocupacion y solicita
aclaraciones sobre varias cuestiones planteadas en esa carta. Asimismo, agradeceria a Rusia que
respondiera a las siguientes preguntas.

2.390. {Cbémo se justifica la gran cantidad de informacion que se pide en esa carta? éPodria Rusia
explicar qué motivos justifican la realizacién de inspecciones de las instalaciones de produccion?
La UE desea subrayar que el vino no es un producto que entrafe riesgos desde el punto de vista
sanitario. Por consiguiente, en cuanto a los sistemas de inspeccién, invita a Rusia a que adopte un
enfoque equilibrado a fin de evitar perturbaciones innecesarias en el comercio internacional.
Ademads, en la UE, el vino se produce en el marco de una legislacion muy amplia, que esta
armonizada en gran medida a nivel de la UE y que cumple las normas internacionales de la OIV y el
Codex Alimentarius. éTiene Rusia la intencion de notificar a la Organizacién Mundial del Comercio
toda nueva medida que repercuta en el comercio internacional de productos alimenticios? Es
importante subrayar asimismo que este tipo de peticion también debe enviarse a las instituciones
competentes de la UE. Ademas de los problemas que plantea la propia Ley Federal, algunas de sus
prescripciones no coinciden con las prescripciones técnicas establecidas en el Reglamento Técnico
de la UEEA de Inocuidad de los Productos Alcohdlicos, o incluso estan en contradiccion con ellas, lo
gue aumenta la incertidumbre en materia de reglamentaciéon. Entendemos que la fecha de aplicacién
del Reglamento Técnico se ha aplazado un afio para proseguir la labor de armonizacién con la ley
rusa, y que ademas se estan examinando en la Duma algunas enmiendas de la ley rusa. Esta etapa
de armonizacién seria asimismo una ocasién propicia para corregir también divergencias con las
normas internacionales elaboradas por la OIV. Por uUltimo, parece ser que la Ley Federal también
contiene disposiciones abarcadas por el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio. La UE invita a Rusia a notificar la medida al Consejo de

84 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 650.
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los ADPIC. La UE invita a Rusia a notificar la nueva medida sobre el vino, tanto en virtud del
Acuerdo OTC como en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Mientras tanto, la UE desea pedir a Rusia
que tenga en cuenta estas observaciones en el procedimiento de enmienda en curso.

2.391. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracion siguiente. Los Estados Unidos
respaldan la solicitud de que Rusia notifique las medidas de aplicacién al Comité OTC de la OMC,
conceda un plazo de al menos 60 dias para que las partes interesadas presenten observaciones
sobre la medida, y tenga en cuenta las observaciones presentadas antes de ultimar las medidas.
Los Estados Unidos también piden una respuesta a nuestras observaciones sobre la Ley Federal
N° 468 presentadas en el Servicio de Informacién OMC/ OTC en agosto de 2020.

2.392. El representante de Australia presenta la declaracion siguiente. Australia entiende que Rusia
ha adoptado la Ley Federal N° 468, de 27 de diciembre de 2019, sobre las actividades vitivinicolas
en la Federacidn de Rusia, que entrd en vigor el 26 de junio de 2020. La Ley Federal impone varios
obstaculos a la importaciéon de vino en Rusia que, sumados a la brevedad de los plazos para la
aplicacién de la Ley, preocupan al sector vinicola de Australia. Una preocupacion fundamental es
gue en virtud de la nueva Ley se exige la declaracion obligatoria de la vendimia y la variedad. Este
requisito no se corresponde con las practicas de la OIV, organizacién de la que Rusia es miembro.
El articulo 18 de la Ley Federal de Rusia relativa al vino dispone que la fecha de inicio del proceso
de envejecimiento del vino es el 1 de enero del afio siguiente a la cosecha, lo que coloca a los
productores australianos y otros productores del hemisferio sur en clara desventaja, debido a que
la vendimia en esas regiones se basa en una temporada de cultivo bioldgico y una cosecha
diferentes. Es decir, el 1 de enero en el hemisferio norte es invierno, mientras que las uvas
australianasy del nuevo mundo se cosechana comienzos de afio, después del 1 de enero. En relacién
con el proceso de envejecimiento, el articulo 18 incluye una categoria conocida como vino "de
marca", que requiere 18 meses de envejecimiento a partir del 1 de enero del afio siguiente a la
cosecha. Si esto significa que el vino no puede obtener una marca a menos que sea un vino
envejecido durante 18 meses, solo los vinos australianos de 2018 y anteriores podran llevar una
marca en Rusia.

2.393. Elarticulo 24 prohibe afiadir agua al vino, lo que plantea un importante obstaculo al comercio
para los cultivadores del nuevo mundo. La normativa alimentaria australiana permite que se afiada
agua a los mostos con alto contenido en azlcar para diluirlos y facilitar la fermentacién. El afiadido
de pequefias cantidades de agua facilita la fermentacién en periodos de condiciones estacionales
dificiles, incluidas las sequias. La Ley Federal de Rusia relativa al vino comprende disposiciones
abarcadas por el Acuerdo sobre los ADPIC, entre otras, en relacién con las indicaciones geograficas.
Australia invita a Rusia a notificar la medida al Consejo de los ADPIC en consecuencia. Ademas,
Australia observa que varias obligaciones establecidas en dicha Ley son incompatibles con el
Reglamento Técnico N° 047/2018 de la Unién Econdmica Euroasiatica de Inocuidad de los Productos
Alcohdlicos, cuya entrada en vigor esta prevista para enero de 2021. Australia solicita a Rusia mas
aclaraciones sobre la manera en que se aplicaran este Reglamento y la Ley Federal N° 468 tras su
entrada en vigor. Insta a Rusia a tener en cuenta estas preocupaciones al reconsiderar la aplicacion
de la nueva Ley Federal relativa al vino y espera que Rusia proceda a su notificaciéon a la OMC lo
antes posible.

2.394. El representante de la Argentina presenta la declaracion siguiente. La Argentina desea
destacar su preocupacion por la implementacién de la Ley Federal N° 468 sobre actividades
vitivinicolas de la Federacién de Rusia. Nos preocupan, en particular, las posibles restricciones que
podria generar la nueva Ley sobre importaciones de "vino a granel", dado que si bien estan
permitidas, el "Vino a granel" es considerado "material vitivinicola", y una vez fraccionado, el
producto no puede identificarse como "Vino" aun cuando solo se fraccione sin que se realice ningln
otro proceso o practica ecoldgica o mezcla con otras bebidas o sustancias que asi lo justifiquen.
Confiamos en que a través de un didlogo constructivo con las partes interesadas se puedan realizar
las correspondientes modificaciones en la norma a fin de evitar interrupciones innecesarias al
comercio.

2.395. En su respuesta, el representante de la Federacidn de Rusia presenta la declaracién
siguiente. Rusia ha tomado nota de las declaraciones formuladas por las delegaciones de la UE, los
Estados Unidos y Australia. Por el momento, deseamos declarar en respuesta lo siguiente. La Ley
Federal sobre las actividades vitivinicolas entré en vigor el 26 de junio de 2020. La Ley tiene por
objeto desarrollar y mejorar el mercado interno ruso, y establece requisitos para los productores de
vino tanto extranjeros como nacionales, sea cual sea su origen. Las disposiciones de la Ley Federal
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se elaboran teniendo en cuenta las obligaciones contraidas por la Federacidon de Rusia en el marco
de la OMC y de otras organizaciones internacionales. Los primeros resultados disponibles de este
afio ponen de manifiesto que la entrada en vigor de la Ley no produjo un descenso sustancial de las
importaciones. En concreto, durante 11 meses de 2020, en comparacién con el mismo periodo
de 2019, el valor de las importaciones de vino procedente de Australia aumentd un 4%, el de las de
la UE se redujo un 5% y el de las de los Estados Unidos aumenté un 22%. Estos resultados son
bastante buenos para el afio de la pandemia. Para situar estas cifras en su contexto, en el mismo
periodo, el valor de las importaciones en Rusia de los productos de todo el mundo disminuyé un 6%,
siendo de un 8% en los productos procedentes de la UE, de un 4% en los procedentes de Australia
y de un 1% en los procedentes de los Estados Unidos. Con respecto al Acuerdo sobre los ADPIC,
insistimos en que esta Ley no abarca los derechos de propiedad intelectual (DPI) y en que no
establece un entorno juridico para la proteccion de los DPI. En la Federacién de Rusia, los derechos
de propiedad intelectual se registran y protegen en el marco del Cédigo Civil de Rusia, que se basa,
entre otras cosas, en las obligaciones contraidas por Rusia en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC.

2.1.3.49 Panama - Prescripciones relativas a la vida util poscosechay la germinaciéon de
cebollas y papas, G/TBT/N/PAN/86, G/TBT/N/PAN/102, G/TBT/N/PAN/102/Add.1
(ID 66285)

2.396. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Los Estados Unidos
agradecen a Panama que haya aplazado la aplicacion de su medida relativa a las papas otros
seis meses. Ademas, damos las gracias a Panama por permitir a los exportadores de cebolla de los
Estados Unidos mostrar cartas de sus envasadores como prueba del cumplimiento del requisito de
fecha de cosecha. En el marco del Tratado de Promocion Comercial entre los Estados Unidos y
Panama, este pais se ha convertido en un importante mercado para los exportadores de cebolla
estadounidenses. Lamentablemente, los criterios de almacenamiento, los requisitos de fecha de
cosecha y los limites de brotacion establecidos por Panama siguen perjudicando a las exportaciones
de cebolla de los Estados Unidos y pronto afectardn a sus exportaciones de papas. Los Estados
Unidos manifiestan su frustracion por la falta de transparencia de Panama con respecto a estas
dos medidas. En su momento presentamos observaciones a ambas notificaciones, pero Panama no
ha respondido aun a esas observaciones, no ha proporcionado una justificacién cientifica o técnica
de sus medidas ni ha dado respuesta a las preocupaciones que planteamos en nuestra intervencion
en la reunién del Comité OTC de octubre de 2020. Las cebollas y las papas producidas en los Estados
Unidos pueden comercializarse hasta casi un afio después de la cosecha gracias a la calidad de las
semillas, la seleccion de variedades, las buenas practicas de la cadena de suministro, el
almacenamiento frigorifico y el uso de otras tecnologias. La norma pertinente del Codex excluye
especificamente a las frutas y hortalizas de las prescripciones de etiquetado "Consumir antes de" o
"Consumir preferiblemente antes de" y Panama no ha justificado por qué se ha apartado de las
normas del Codex. En cuanto a la tolerancia cero con respecto a los brotes, sefialamos una vez mas
que este requisito no es necesario ni comercialmente viable. Las normas del sector garantizan que
los consumidores reciban productos de alta calidad y, en uUltima instancia, son los consumidores los
que eligen las cebollas o las papas que desean comprar. Es importante destacar que tampoco se ha
demostrado la existencia de problemas de seguridad alimentaria en relacidn con la germinacion.
También observamos que Panama parece estar aplicando pruebas de nematodos del tallo y del bulbo
para proteger la salud de los vegetales, por lo que pedimos que Panama notifique esta medida al
Comité MSF. Teniendo en cuenta lo anterior, pedimos a Panama que suspenda la aplicacion de estas
dos medidas de forma indefinida y colabore con sus interlocutores comerciales, incluidos los Estados
Unidos, para abordar sus preocupaciones en materia de OTC y MSF de manera que se facilite un
comercio seguro.

2.397. El representante de la Unidn Europea presenta la declaracién siguiente. Nos sumamos a las
preocupaciones comerciales expresadas por los Estados Unidos. Los exportadores de la UE también
se enfrentan a dificultades similares en el comercio de productos agricolas con Panama. La Unién
Europea desea subrayar la importancia de la aplicacion de los procedimientos sanitarios y
fitosanitarios de una manera rapida, coherente y transparente por parte de autoridades
independientes, asi como la necesidad de evitar obstaculos innecesarios al comercio. La UE esta
dispuesta a trabajar bilateralmente con Panama para encontrar una solucion satisfactoria.

2.398. En respuesta, el representante de Panama presenta la siguiente declaracidn. La delegacion
de Panama agradece a los Estados Unidos y a la Unidn Europea sus comentarios. Es de nuestro

85 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 662.
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entendimiento que nuestras capitales estan trabajando bilateralmente para atender esta
preocupacion comercial, y esperamos que se llegue a una solucion pronto que podamos compartir
con este Comité. Agradecemos sus comentarios, los cuales vamos a transmitir a nuestras
autoridades.

2.1.3.50 Union Europea - Prescripciones en materia de etiquetado del vino - relacion de
importadores a varios destinos (ID 65986)

2.399. El representante de Australia presenta la declaracion siguiente. Australia entiende que, tras
el fin del periodo de transicion del Brexit, el Reino Unido ha seguido aplicando las leyes y los
reglamentos vigentes de la UE sobre el vino. Como sabra la UE, esto significa que, a partir del 1 de
enero de 2021, el vino importado y vendido en el Reino Unido, ya sea a granel o en botella, tendra
que llevar en la etiqueta el nombre y la direccién de un importador establecido en el Reino Unido.
Entendemos que se trata del mismo requisito que se aplicaba anteriormente, y que seguira
aplicadndose al vino embotellado que se vende en el mercado de la UE. Habida cuenta de que
habitualmente el vino se exporta a la UE a través del Reino Unido, seria légico que los datos de los
importadores de la UE y del Reino Unido aparecieran en una Unica etiqueta; esto garantizaria la
continuidad del comercio sin gastos adicionales para los productores de vino. Entendemos que, con
arreglo a la reglamentacién de la UE, la indicacion del "importador" es obligatoria para el vino
importado a la UE (conforme al Reglamento N° 1308/2013 y al Reglamento Delegado N° 2019/33)
a fin de identificar a la persona fisica o juridica, o la agrupacion de estas personas, que importa vino
en la UE. Apoyamos el objetivo de la UE de identificar claramente al operador de la empresa
alimentaria, a saber, la persona que asume la responsabilidad de comercializar el vino en la UE, y
de no inducir a error a los consumidores.

2.400. Sin embargo, solicitamos a la UE que garantice que sus prescripciones en materia de
etiquetado no restrinjan el comercio mas de lo necesario para alcanzar sus objetivos. Creemos que
el hecho de que la UE permitiera una "indicacion facultativa" en las etiquetas, para mencionar a los
importadores de otros terceros paises, seria compatible con sus objetivos, e identificaria claramente
al importador de la UE y a la persona que asume la responsabilidad, por ejemplo, de la siguiente
forma: "Para la UE, importado por:" y "Para el Reino Unido, importado por:". También pedimos a
la UE que aclare si, en el marco de su actual normativa, es posible enumerar a los importadores a
varios destinos en la misma etiqueta de la botella de vino. Es importante contar con mas
orientacionesy aclaraciones para dar seguridad a los comerciantesy garantizar que no se produzcan
interrupciones del comercio. Esperamos con interés colaborar estrechamente con la UE sobre esta
cuestion con el fin de garantizar un resultado mutuamente satisfactorio y seguiremos celebrando
debates similares con el Reino Unido para resolver esta cuestién de la importacién de vino a ese
pais.

2.401. En respuesta, el representante de la Unidon Europea presenta la declaracién siguiente. Como
se explicd en la reunion anterior del Comité OTC, la indicacion del "importador" es obligatoria para
el vino importado a la UE y el importador es una persona fisica o juridica, o una agrupacidn de estas
personas, establecida en la UE. Cualquier otra indicacidén en la etiqueta que mencione la entidad que
llevo el vino a otro tercer pais antes de importarlo en la Unidn solo seria aceptable como indicacion
facultativa, siempre y cuando no aparezca combinada con las palabras "importador" o "importado
por (...)" y no induzca en error a los consumidores en relacidon con el operador de la empresa
alimentaria (a saber, la persona que asume la responsabilidad de comercializar el vino en la UE).

2.1.3.51 Unién Europea - Directiva marco sobre los residuos, G/TBT/N/EU/778
(ID 65887)

2.402. Elrepresentante de la India presenta la siguiente declaracién. En virtud de la Directiva marco
sobre los residuos se han establecido nuevas obligaciones (con repercusiones en los costos) para
que los exportadores indios cumplan requisitos de informacion mas detallados para la base de
datos SCIP. Esta preocupacién comercial especifica se planteé en la Gltima reunién del Comité OTC,
en la que se solicitd aplazar un afio la aplicacién de la medida. Sin embargo, la UE la ha puesto en
marcha. Exponemos brevemente la situacién: en julio de 2018 la UE revisd su Directiva marco sobre
los residuos (WFD). Esta revision se realizd sobre la base del principio de economia circular adoptado
por la UE, en virtud del cual la UE recicla y reutiliza materiales, disminuyendo asi gradualmente las

86 |as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 659.
87 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 658.
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importaciones de materias primas. En virtud de la modificacion introducida en la WFD, se confiri6 a
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) el mandato de establecer en 2019 una
nueva base de datos sobre la lista de sustancias quimicas peligrosas presentes en articulos. Dicha
base de datos sera fuente de informacion para los operadores de tratamiento de residuos y los
consumidores. En funciéon del nivel o el grado de peligrosidad de las sustancias quimicas enumeradas
en la base de datos, los operadores de tratamiento de residuos procederan a tratar y reciclar los
materiales de desecho como corresponda. Este sistema esta disefiado para ofrecer informacion a lo
largo del ciclo de vida de las sustancias quimicas con objeto de determinar el riesgo que entrafian
las sustancias quimicas y poder tratarlas durante los procesos de recogida, reciclado y reutilizacion
de los residuos. Esta base de datos también permitiria a los consumidores adoptar decisiones
fundamentadas a la hora de comprardiferentes productos. En otras palabras, con esta medida la UE
pretende ejercer presion sobre el uso de sustancias quimicas peligrosas y alentar su sustituciéon por
sustancias no toxicas.

2.403. Base de datos SCIP: Las siglas en inglés SCIP designan las sustancias de posible riesgo en
los productos. La base de datos SCIP relne informacién sobre los articulos (productos) que contienen
sustancias extremadamente preocupantes (SVHC por sus siglas en inglés) de la lista de posibles
sustancias (cabe sefialar que esta lista de posibles sustancias se elabora con arreglo al
Reglamento REACH). Contiene informacién sobre articulos que incluyen sustancias de la lista de
posibles sustancias en cantidades superiores al 0,1% de su peso. De conformidad con los requisitos
sobre la base de datos establecidos en la Directiva marco sobre los residuos, los operadores
comerciales (productores, ensambladores, distribuidores, minoristas e importadores) deben
proporcionar a la ECHA los detalles de los productos, incluidos los datos sobre las empresas, los
datos relativos a las posibles sustancias, la descripcidn del articulo y las instrucciones de uso seguro
de este. La UE indica que dicha informacion ya la proporcionan los operadores comerciales en el
marco del Reglamento REACH. Dado que el Reglamento REACH abarca multiples sectores, como los
sectores de los productos quimicos, textiles, eléctricos, electrénicos, de cuero, plasticos, envases,
pinturas, tintes, barnices, etc., es necesario incluir estos sectores en esta base de datos. La ECHA
establecié una base de datos el 5 de enero de 2020, y los operadores deben presentar informacion
a partir del 5 de enero de 2021. Por lo tanto, a partir de 2021 los operadores comerciales deben
presentar informacion relativa a los articulos, el nombre, el grado de concentracién y la ubicacién
en el articulo de las sustancias extremadamente preocupantes, asi como informacion relacionada
con su uso seguro. Los operadores comerciales solo deben proporcionar estos datos si sus productos
contienen sustancias quimicas que figuren en la lista de posibles sustancias. La ECHA indica que
estd trabajando para reducir la carga administrativa que supone para el sector presentar esa
informacién. La base de datos se puso en marcha el 28 de octubre de 2020.

2.404. Preocupaciones: a) Directiva sobre los residuos de 2018 y Reglamento REACH: Obligacidn:
En el Reglamento REACH se define al destinatario de un articulo como "un usuario industrial o
profesional, o un distribuidor, al que se le suministra un articulo; no incluye a los consumidores".
Por lo tanto, el Reglamento REACH dispone, en su articulo 33, apartado 1, la obligacién de comunicar
determinada informacion sobre las sustancias extremadamente preocupantes contenidas en el
articulo al destinatario en la cadena de suministro. La Directiva sobre los residuos de 2018 dispone,
en su articulo 9, que esa misma informacion se notifique también a la ECHA. Anélisis del impacto:
Cabe sefialar que en el articulo 7, apartado 2, del Reglamento REACH ya se establece la obligacién
de que los productores e importadores de articulos que contengan sustancias de la lista de posibles
sustancias lo notifiquen a la ECHA, pero solo si estan presentes en dichos articulos en cantidades
anuales superiores a una tonelada por productor o importador. Sin embargo, en virtud de la nueva
Directiva, los fabricantes e importadores que comercialicen menos de una tonelada del articulo en
cuestion en el mercado de la UE también estan obligados a notificar a la ECHA la informacién relativa
a las sustancias extremadamente preocupantes.

2.405. b) Las obligaciones en virtud de la Directiva sobre los residuos de 2018: Obligacion:
La obligacién de notificar la informacién solicitada sobre las sustancias extremadamente
preocupantes en virtud de la Directiva sobre los residuos de 2018 recae en el "proveedor de un
articulo". De conformidad con el Reglamento REACH, solo los productores, importadores, etc.,
establecidos en la UE pueden presentar y notificar directamente a la ECHA. Los productores,
distribuidores y otros proveedores establecidos fuera de la UE deben designar a un "representante
exclusivo" encargado de comunicar la informacién a la ECHA. Analisis del impacto: El articulo 7,
apartado 2, del Reglamento REACH dispone que todo fabricante o importador de articulos (en
cantidades superiores a una tonelada anual) que contengan sustancias extremadamente
preocupantes debera notificar a la ECHA informacién sobre el articulo a través de su representante
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exclusivo. Por lo tanto, todos los fabricantes y exportadores de esos articulos que no estén
establecidos en la UE ya habran contratado a representantes exclusivos establecidos en la UE para
que actien de enlace con la ECHA. Por consiguiente, solo tendran la obligaciéon de designar a nuevos
representantes exclusivos: a) los fabricantes e importadores fuera de la UE que comercialicen menos
de una tonelada del articulo en el mercado de la UE, y b) otros proveedores, como los distribuidores
mayoristas de los articulos. La nueva Directiva impone la obligacién de notificacion a otras entidad es
de la cadena de suministro, como los distribuidores y otros agentes. Esto provocara la duplicacién
de las obligaciones, ya que los fabricantes pueden haber proporcionado ya dicha informacién a
la ECHA a través de sus representantes exclusivos. Exigir a los distribuidores que repitan todo el
procedimiento aumentard los costos y la carga administrativa. Con arreglo a la Directiva, la
responsabilidad de cumplir los requisitos de la ECHA de conformidad con el Reglamento REACH
incumbe a los importadores establecidos en la UE. Habida cuenta de que los fabricantes o los
exportadores no pueden facilitar la informacion directamente a la ECHA, se veran obligados a
contratar a un representante establecido en la Unidn Europea para que se ocupe del procedimiento
de registro requerido. Ademas de aumentar los costos, este requisito también actla como un
obstaculo al comercio para los paises no pertenecientes a la UE. La medida resulta demasiado
onerosa cuando las cantidades exportadas de sustancias extremadamente preocupantes son
inferiores a una tonelada al afio.

2.406. c) Informacién comercial confidencial: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9 de
la Directiva marco sobre los residuos, la ECHA puede facilitar el acceso a la base de datos a los
consumidores que lo soliciten, ademas de a los operadores de tratamiento de residuos. Por lo que
respecta a la confidencialidad de los datos, al tratarse de informacion comercial, en la Directiva no
se hace ninguna mencién al respecto. Por lo tanto, la accesibilidad de los consumidores a la
informacién en virtud de esta clausula constituye una preocupacion para los operadores comerciales.
Sin embargo, la ECHA ha indicado que garantizara la proteccidén en los casos en que esté justificado.
Si se establecen vinculos entre las partes de la cadena de suministro, la informacién al respecto
puede no estar disponible para el publico. Pero no se indica que dicha informacion esté protegida y
no pueda estar a disposicion de las empresas. d) Preocupaciones relativas a la aplicacion: La
Directiva marco sobre los residuos no especifica como se evaluaran los articulos ni si el 0,1% se
determinara como porcentaje del producto en su totalidad o del componente. Pedimos a la UE que
aclare esta cuestion. Realizar pruebas o extraer una muestra representativa puede ser muy dificil,
especialmente cuando la sustancia extremadamente preocupante esta en el revestimiento, el
tratamiento de la superficie, la pintura, etc. En estos casos, puede resultar que se haga una
estimacion excesiva del contenido de la sustancia en cuestién. Ultima reunién del Comité OTC: En
la Ultima reunion del Comité OTC, celebrada en noviembre de 2020, la India planted esta cuestién,
y contd con el apoyo del Canada y los Estados Unidos. China también habia planteado una cuestidon
similar sobre la base de datos SCIP. La India ha solicitado a la UE que notifique la medida a la OMC
y que aplace la aplicacidn del reglamento hasta que se tengan en cuenta las observaciones recibidas.
La UE notificé a la OMC la medida modificada de la Directiva marco sobre los residuos en el
documento G/TBT/N/EU/778, de fecha 3 de febrero de 2021, pero no esperd a recibir las
observaciones. La UE ha puesto en marcha la base de datos. China, los Estados Unidos y el Canada
pidieron que se aplazara un afio la puesta en marcha de la base de datos. La base de datos entrd
en funcionamiento el 28 de octubre de 2020, por lo que el sector dispuso de muy poco tiempo para
evaluar, preparar e introducir la informacion en la base de datos SCIP. Conclusidn: En vista de lo
anterior, se pide a la UE que suspenda la aplicacidén de la medida hasta que reciba las observaciones
de las partes interesadas. Ademas: i) se pide a la UE que comunique la evaluacién de riesgos para
suprimir los obstaculos cuantitativos; ii) se pregunta a la UE de qué manera prevé protegerel acceso
a los datos entre empresas; iii) se pide a la UE que aclare las cuestiones planteadas en relacién con
la aplicacién.

2.407. En respuesta, el representante de la Unién Europea presenta la declaracién siguiente. La UE
desea agradecer a la India el continuo interés por la base de datos SCIP, que reune informacion
sobre las sustancias preocupantes presentes en articulos o en productos, y que se creo en virtud de
la Directiva marco sobre los residuos. La Union Europea desea informar a los Miembros de la OMC
de que las obligaciones relativas a la informacién sobre las sustancias extremadamente
preocupantes contenidas en articulos y productos que deben facilitarse a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) a través de la base de datos SCIP entraron en vigor el 5 de
enero de 2021. La Unidn Europea notificd el texto final de la Directiva marco sobre los residuos en
el marco del Acuerdo OTC, a efectos de transparencia, en el documento G/TBT/N/EU/778. Por lo que
respecta a la pregunta de la India sobre la proteccién de los intereses comerciales, la UE desea
sefialar que la informacidon de la base de datos SCIP se hara publica y, por tanto, estara a disposicidon
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de los consumidores y los operadores de tratamiento de residuos, con el fin de colmar la actual
laguna en el flujo de informacién desde las cadenas de suministro hasta estos operadores cuando
los articulos y productos llegan a la fase de residuos. La informaciénde la base de datos SCIP abarca
Unicamente los articulos que contienen sustancias extremadamente preocupantes de la lista de
posibles sustancias, pero no todos los componentes de un producto (u objeto complejo). Esta
informaciéon ya debe comunicarse a los agentes posteriores de la cadena de suministro, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 33, apartado 1, del Reglamento REACH, y a los
consumidores que lo soliciten, de conformidad con el articulo 33, apartado 2, de dicho Reglamento,
con el fin de garantizar el uso inocuo de los articulos comercializados en la UE. Por lo tanto, la base
de datos SCIP complementa las obligaciones de comunicacién y notificacién existentes para las
sustancias de la lista de posibles sustancias contenidas en los productos con arreglo al articulo 33 y
al articulo 7, apartado 2, del Reglamento REACH, y deberia reforzar el cumplimiento de esas
disposiciones.

2.408. La ECHA ha aplicado varias medidas para garantizar la proteccion de los intereses
comerciales de quienes le presentan informaciéon en las notificaciones de SCIP, en particular
informacioén que podria revelar los vinculos entre los agentes de la cadena de suministro. Esas
medidas se refieren tanto a la informacion que ha de presentarse (requisitos de informacién) como
a la difusién publica de los datos presentados a la ECHA. Por lo que respecta a los requisitos relativos
a la informacion que ha de figurar en las notificaciones de SCIP, se aplican determinadas medidas
para evitar que el suministro de informacién pueda perjudicar los intereses comerciales; por
ejemplo, no se solicitan detalles sobre la composicién quimica de los articulos. Se pide Unicamente
que se identifique el material principal del que estd compuesto el articulo y la sustancia de la lista
de posibles sustancias presente en dicho articulo, asi como su grado de concentracidn en el articulo.
En cuanto a la identificacién del articulo, solo es necesario facilitar su identificacion tal y como
aparece, por ejemplo, en las etiquetas y los catdlogos y mediante la descripcion de la funcién o el
uso del articulo (categoria del articulo), seleccionando una categoria de articulo de |a lista predefinida
basada en las listas de la Nomenclatura Combinada (NC) y del Arancel Integrado de la Unién Europea
(TARIC). La ECHA también ha proporcionado asesoramiento sobre la "agrupacion" de articulos casi
idénticos y objetos complejos (productos), asi como sobre la simplificacion de la "jerarquia" de
componentes y subcomponentes de un producto notificado para poder determinar la "ubicacion" del
articulo que contiene una de las posibles sustancias de la lista dentro del producto.

2.409. Por lo que respecta a la difusion de los datos que se pondran a disposicion del publico, con
el fin de evitar el establecimiento de vinculos entre los agentes de la cadena de suministro sobre la
base de dichos datos, no se pone a disposicidon del publico la siguiente informacidn: la identidad de
quienes presentan la informacién (titulares de derechos); los nombres especificos (por ejemplo,
marca, modelo) o los identificadores (alfanuméricos o numéricos) de los componentes de los objetos
complejos (o productos). Todos los demas datos presentados a la ECHA se publican tal y como se
reciben en su sitio web. Para mas informacién al respecto, les invitamos a consultar el documento
relativo a la difusion y la confidencialidad de la informacién en el marco de la base de datos SCIP
("Dissemination and confidentiality in the SCIP Database"). Quienes proporcionan la informacion
asumen la responsabilidad de presentar datos precisos y exactos y de no facilitar informaciéon que
pueda considerarse perjudicial para sus intereses comerciales. A este respecto, la ECHA insta
encarecidamente a los interesados a simplificar sus notificaciones de SCIP y a presentar solo los
datos pertinentes de forma clara y comprensible para los operadores de tratamiento de residuos y
los consumidores, siguiendo las recomendaciones sobre la presentacion de notificaciones que figuran
en el manual del usuario ("Requirements for SCIP Notifications") y en el documento especifico al
respecto titulado "Key tips for successful SCIP notifications".

2.410. En conclusién, las medidas aplicadas por la ECHA para garantizar la proteccién de los
intereses comerciales de quienes presentan notificaciones se refieren a la informacién a la que
pueden acceder los consumidores, los operadores de tratamiento de residuos y las empresas. En
cuanto a la pregunta sobre la relacién entre las notificaciones presentadas con arreglo al articulo 7,
apartado 2, del Reglamento REACH vy las notificaciones de SCIP, la UE recuerda que tienen objetivos
diferentes. El primer tipo de notificaciones tiene por objeto proporcionar a la ECHA y a las
autoridades competentes de los Estados miembros informacién que pueda utilizarse para determinar
si es necesario iniciar un procedimiento normativo de gestién del riesgo en virtud del
Reglamento REACH (autorizacién y restriccién) o de otra legislacion de la UE, mientras que el
segundo tiene por objeto dar acceso a informacidn sobre articulos que contienen sustancias de la
lista de posibles sustancias a lo largo de todo el ciclo de vida de los productos y materiales, incluida
la fase de residuos. El umbral de tonelaje establecido en el articulo 7, apartado 2, del
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Reglamento REACH (una tonelada anual por persona juridica) se aplica a todos los articulos que
contienen una sustancia especifica de la lista de posibles sustancias en una concentracidon superior
al 0,1% en el catdlogo de un productor y/o importador. La obligacién de notificacion en virtud de
esta disposicion tiene también dos importantes exenciones especificas (establecidas en el articulo 7,
apartados 3y 6, del Reglamento REACH). Ademas, los objetivos que se persiguen con la informacion
(articulo 7, apartado 4, del Reglamento REACH) que deberd notificarse a la ECHA en virtud del
articulo 7, apartado 2, del Reglamento REACH no son los mismos objetivos que los de las
notificaciones de SCIP. Por lo tanto, esas obligaciones de informaciéon son complementarias. Para
mas informacion, la Unidn Europea desea remitirse a la declaracion formulada en la reunion del
Comité OTC de octubre de 2020, y sigue dispuesta a proporcionar a los Miembros interesados
respuestas relativas a la base de datos SCIP.

2.1.3.52 Francia - Nuevas prescripciones legislativas sobre el indice de reparabilidad de
los aparatos eléctricos y electronicos, G/TBT/N/FRA/195, G/TBT/N/FRA/196,
G/TBT/N/FRA/197, G/TBT/N/FRA/198, G/TBT/N/FRA/199, G/TBT/N/FRA/200,
G/TBT/N/FRA/201,G/TBT/N/FRA/202, G/TBT/N/FRA/203 (ID 65788)

2.411. Elrepresentante de China presenta la declaracion siguiente. De conformidad con lo dispuesto
en los articulos 2.2 y 2.12 del Acuerdo OTC, se propone aplazar la aplicacion del articulo L541-9-2
de la Ley de Medio Ambiente hasta 2022. Las razones que se aducen al respecto son las siguientes:
a) Los requisitos relativos al establecimiento y al marcado obligatorio del indice de reparabilidad de
los equipos eléctricos y electrdnicos son los primeros requisitos de ese tipo que se establecen en el
mundo, por lo que no es posible remitirse a experiencias previas. Ademas, solo se han previsto
dos dias entre la fecha de entrada en vigor y la fecha limite para la presentacién de observaciones.
Es un plazo demasiado corto para que la mayoria de las empresas, incluidas las empresas chinas,
puedan llevar a cabo todo lo necesario para darle aplicacion. b) En comparacién con las etiquetas
de eficiencia energética convencionales de la CE, la evaluacién del indice de reparabilidad depende
principalmente del compromiso de las empresas. Este compromiso requiere la cooperacion entre los
departamentos para reevaluar la capacidad de la empresa, los riesgos potenciales, asi como para
modificar e imprimir posteriormente los documentos correspondientes. Se trata de un proceso de
evaluacion complejo que implica la comunicacién y cooperacion entre departamentos y que requiere
mas tiempo para lograr el cumplimiento de los requisitos. ¢) Para muchas empresas, especialmente
un gran numero de pequefios y medianos fabricantes establecidos fuera de Francia, la aplicacié n de
la nueva normativa implica la remodelacidon de los canales de posventa. Para esas empresas, supone
mucho tiempo establecer canales de posventa y designar a reparadores profesionales como socios
de servicios posventa. Hay que tener en cuenta ademads la situacidon actual, ya que la pandemia
de COVID-19 ha provocado el bloqueo de las cadenas de suministro y de las cadenas logisticas
mundiales. Por lo tanto, los fabricantes se enfrentan a dificultades para adoptar las modificaciones
establecidas en el nuevo decreto.

2.412. Se propone que se afadan cldusulas complementarias relativas a la fecha de entrada en
vigor para cada categoria de equipos. Por el momento, solo se han publicado las érdenes relativas
a los criterios, los subcriterios y el sistema de puntuacién para calcular y mostrar el indice de
reparabilidad de lavadoras, teléfonos inteligentes, ordenadores portatiles, televisores y cortadoras
de césped eléctricas (con bateria, con cable y robotizadas). Los requisitos para otros aparatos
eléctricos y electrénicos aun no estan claros, lo que hace que los fabricantes se enfrenten a grandes
dificultades para cumplir los requisitos. Ello no es conforme con el articulo 2.12 del Acuerdo OTC.
Se recomienda afiadir una clausula complementaria que diga lo siguiente: "La fecha de entrada en
vigor para cada categoria de equipos se determinara en funcidn de los criterios, los subcriterios y
los sistemas de puntuacion especificos para calcular y mostrar el indice de reparabilidad". China
sugiere a Francia que modifique el articulo 1 R. 544-3 para que sea compatible con las demas otras
leyes y reglamentos. En concreto, el nuevo decreto se aplicaria a los productos comercializados tras
su entrada en vigor, y no a los productos que ya estan a la venta. China pide a Francia que aclare
cuales son las entidades encargadas de la aplicacién de la ley y sus responsabilidades, asi como el
procedimiento de despacho de aduanas y la supervision de los productos comercializados en Francia
antes de que la clausula de penalizacién entre en vigor el 1 de enero de 2022. Se propone que se
mejoren el método de evaluacidon de la conformidad y el régimen de supervision del mercado lo
antes posible, y que se publiquen las directrices pertinentes.

88 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 657.
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2.413. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracidon siguiente.
Agradecemos a la delegacion de China sus observaciones sobre los nuevos requisitos legislativos
establecidos por Francia con respecto al indice de reparabilidad de los equipos eléctricos y
electrénicos. Francia notificd a la OMC este proyecto de Decreto, asi como los proyectos de Orden
correspondientes, el 23 de octubre de 2020, un dia después de que terminara la evaluacién interna
de dichos textos por parte de la UE. La Ley francesa N° 2020-105 de 10 de febrero de 2020 relativa
a la Lucha contra el Despilfarro y la Economia Circular dispone, en su articulo 130, la entrada en
vigor el 1 de enero de 2021 de las disposiciones previstas en el articulo 16 relativas a la aplicacion
de un indice de reparabilidad a los equipos eléctricos y electrénicos. En virtud de dicha Ley, el indice
de reparabilidad entré en vigor el 1 de enero de 2021 y empezarad a aplicarse a los siguientes
productos: lavadoras de carga frontal, teléfonos inteligentes, ordenadores portatiles, monitores de
television, cortadoras de césped eléctricas (de tres tipos: con cable, con bateria y robotizadas). Sin
embargo, los controles y sanciones por no facilitar a los consumidores dicho indice o por céalculos
incorrectos se aplicaran Unicamente a partir del 1 de enero de 2022, segun lo dispuesto en el mismo
articulo 130 de la Ley. Esa disposicidn tiene en cuenta el hecho de que los agentes econdémicos
necesitan un periodo de adaptacién para poner en practica la medida durante el primer afo de
aplicaciéon. Puede obtenerse mas informacion al respecto en la pagina web del Ministerio de
Transicién Ecolégica®® (los documentos también estdn disponibles en inglés: manual, tabla de célculo
y carta grafica).

2.1.3.53 Chile - Técnicas para el diseio de la etiqueta de eficiencia energética para
lavadoras de ropa, G/TBT/N/CHL/297, G/TBT/N/CHL/325 (ID 654°9)

2.414. El representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente. Corea respeta
los esfuerzos de Chile para proteger el medio ambiente y las empresas coreanas se comprometen
plenamente a cumplir la normativa chilena. En 2015, cuando se realiz6é la notificacién, no era
necesario presentar observaciones, pero dado que las empresas coreanas estan teniendo dificultades
para cumplir el reglamento de Chile relativo a las etiquetas de eficiencia energética de las lavadoras,
Corea quisiera formular las siguientes observaciones con respecto a esta regulacién. En la tercera
reunion del Comité OTC de la OMC de 2020, la delegaciéon de Chile respondié que las observaciones
formuladas por la delegaciéon de Corea en relacion con la tolerancia de las etiquetas de eficiencia
energética de las lavadoras se remitirian al Ministerio de Energia para que este diera una respuesta
adecuada. Sin embargo, al no haber recibido aun ninguna respuesta, Corea desearia preguntar si se
han transmitido sus observaciones y si el Ministerio de Energia las estd examinando. Si no se han
examinado aun, Corea quisiera solicitar que sus observaciones se remitan al Ministerio de Energia
de Chile nuevamente para que este pueda examinarlas y ofrecer respuestas adecuadas.

2.415. En respuesta, el representante de Chile presenta la siguiente declaracion. Chile agradece la
presentacion de la Republica de Corea en este Comité, respecto a las notificaciones
G/TBT/N/CHL/297 y G/TBT/N/CHL/325. Chile quiere informar que el 13 de febrero pasado se ha
publicado la Ley N° 21.305 sobre eficiencia energética, para la cual el Ministerio de Energia ha
trabajado fuertemente en conjunto con el Congreso Nacional y los demds Ministerios involucrados
en la regulacién durante el periodo reciente. La aplicacion de medidas de eficiencia energética
corresponde a una politica publica de gran relevancia para Chile, dados los multiples beneficios que
esta brinda: permite reducir el gasto energético de las familias, disminuir la emisiéon de
contaminantes globales y locales, reducir la dependencia energética de mercados internacionales,
acotar el uso del territorio en infraestructura energética, aumentar la productividad del pais a través
de la reduccidn de los costos de produccidén asociados al consumo de energia, lo que también se
traduce en un aumento de la seguridad energética nacional, entre otros. El Ministerio de Energia de
Chile ha priorizado su trabajo en la regulacidn recientemente indicada, y hace saber a la delegacién
de Corea, que espera poder atender las solicitudes planteadas en un futuro respecto a la eficiencia
energética de lavadoras de ropa, las cuales requeririan modificaciones en que las partes involucradas
debieran ser invitadas en un proceso de consulta publica nacional e internacional de manera
oportuna.

8% https://www.ecologie.gouv.fr/indice-reparabilite.
0 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 654.
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2.1.3.54 Republica de Corea - Revision de los criterios de certificacion de la seguridad de
los productos textiles para lactantes, G/TBT/N/KOR/678 (ID 652°1)

2.416. El representante de la Unién Europea presenta la declaracidn siguiente. La UE expresa su
preocupacion con respecto a las prescripciones de Corea relativas a las pruebas de conformidad de
los productos textiles para lactantes. En febrero de 2018, Corea establecié nuevas normas de
seguridad para las prendas de vestir para lactantes, por las que se modificaron los procedimientos
de prueba y certificacién de esos productos. La UE considera que las pruebas adicionales restringen
el comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, por lo que no se ajustan a lo
dispuesto en el articulo 2.2 del Acuerdo OTC. La Agencia de Tecnologia y Normas de Corea (KATS)
ha reconocido que las prendas de vestir para lactantes no son un producto peligroso y que se
incluyeron en la reglamentacion debido a un problema distinto, relacionado con los humidificadores.
Como consecuencia de la medida, los costos de las pruebas y la certificacion que deben asumir los
fabricantes europeos han aumentado de forma considerable. Por ejemplo, los costos totales de las
pruebas para la ropa infantil que asume un productor de la UE aumentaron un 287% en 2018 en
comparacién con 2017, mientras que las ventas de ropa infantil en Corea aumentaron solo un 1,5%
durante este periodo. Del mismo modo, los costos de las pruebas en 2019 fueron un 284 %
superiores a los de 2017, mientras que las ventas solo aumentaron un 12% en ese periodo. El
principal problema es que el procedimiento de prueba de Corea requiere el envio de una enorme
cantidad de muestras a Corea para su analisis. Por lo que sabemos, Corea es el Unico pais que exige
pruebas de laboratorio en el pais para ese tipo de productos. Otros paises reconocen las normas
internacionales o permiten que laboratorios acreditados internacionalmente realicen las pruebas
segun normas especificas. A fin de facilitar los procedimientos aduaneros, los productores de la UE
han presentado solicitudes para obtener el reconocimiento de "empresa de buenas practicas" ante
el Servicio de Aduanas de Corea (KCS). Sin embargo, a finales de 2020, el KCS les inform6 de que
las solicitudes no podian tramitarse debido a la falta de elementos aportados por el KATS.
Agradeceriamos recibir informacidon actualizada a este respecto. La UE ha mantenido numerosas
reuniones con las autoridades coreanas competentes para abordar estas cuestiones, por lo que les
solicita que tengan a bien adoptar las medidas necesarias para suprimir este obstaculo al comercio.

2.417. En respuesta, el representante de la Republica de Corea presenta la declaracion siguiente.
Corea desea aprovechar esta oportunidad para responder a la cuestidon relativa a los requisitos
establecidos por Corea del Sur para los productos textiles para lactantes, planteada por la UE en
este Comité OTC. La UE ha expresado su preocupacion en relacion con productos textiles especificos
utilizados por o para nifios menores de 36 meses. En concreto, la UE considera que las prendas de
vestir para lactantes no son un producto peligroso y que, por tanto, los requisitos son demasiado
estrictos. No obstante, en una evaluacidon del riesgo de los productos textiles para lactantes realizada
en Corea se constaté que dicho riesgo era de hecho muy elevado para los lactantes, en particular
en razén de los dafios que pudieran ocasionar los hilos, los cordones y las sustancias nocivas, entre
otros. Por lo tanto, la seguridad de las prendas de vestir para lactantes debe verificarse mediante
inspecciones de los productos con el fin de proteger a los lactantes de Corea de cualquier tipo de
dafo. Asimismo, esperamos que la UE comprenda que Corea tiene una de las tasas de natalidad
mas bajas del mundo y, por tanto, hace todo lo posible para garantizar la seguridad de los lactantes.
Observamos también que el articulo 2.2 del Acuerdo OTC no se aplica al objetivo legitimo de proteger
la salud y la seguridad de las personas.

2.418. Porlo que respecta a las preocupaciones de la UE sobre el aumento sustancial de los costos
de las pruebas y la certificacion para los fabricantes europeos en 2018 debido a la modificacion de
las prescripciones relativas a los productos textiles para lactantes, hemos constatado que durante
el periodo en cuestidn algunos fabricantes de la UE tuvieron que hacer frente a un aumento de los
costos de las pruebas en una Unica ocasién, que se explica por el reforzamiento de la supervisiony
los controles aplicados por el Servicio de Aduanas de Corea. A ese respecto cabe sefialar que la
funcién del Servicio de Aduanas de Corea esta prescrito en la Ley de Aduanas. En cuanto a las
alegaciones de determinados fabricantes de la UE de que su volumen de ventas en el mercado
coreano (solo un 12% de aumento de las ventas) es insuficiente en comparacion con el aumento de
sus gastos en pruebas (284%), no consideramos que esta afirmacion esté fundada ni hemos
encontrado ninguna relacién directa entre los costos de las pruebas y el volumen de ventas durante
el breve periodo en cuestion. La UE también alegd que las pruebas no se han llevado a cabo en
condiciones de igualdad para los productores nacionales y extranjeros de prendas de vestir para
lactantes. Sin embargo, la Ley aplicable, a saber, la Ley Especial de Seguridad de los Productos para

! Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 652.
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Nifios, garantiza inequivocamente la igualdad de trato para fabricantes nacionales y extranjeros en
virtud del trato nacional aplicable a las mercancias y los fabricantes. Corea también sefiala que
ningun otro pais ha presentado nunca una reclamacién similar a este respecto. Corea espera con
interés resolver las preocupaciones de la UE en el marco de este Comité de manera mutuamente
beneficiosa.

2.1.3.55 México - Diversas medidas del Estado que restringen la venta de alimentos y
bebidas a menores (ID 648922)

2.419. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
siguen preocupados por la prohibicion de la venta de alimentos y bebidas "con alto contenido
calorico" a menores de edad establecida por México, incluidas las prohibiciones ya adoptadas por los
estados de Oaxaca y Tabasco, una propuesta de prohibicién federal y otras prohibiciones que se
estan examinando a nivel de los estados. Pedimos a México que notifique a la OMC las medidas
establecidas por los estados de Oaxacay Tabasco y posponga la redaccion definitiva de esas medidas
y su aplicacion hasta que los Miembros hayan tenido la oportunidad de examinarlas y formular
observaciones. Pedimos que se presentara una notificacion el 18 de agosto de 2020, a través del
Servicio de Informacién OMC/OTC de los Estados Unidos, y en la reunién del Comité OTC de octubre
de 2020. En opinidn de los Estados Unidos, estas medidas forman parte de un enfoque nacional mas
amplio en materia de nutricidon y salud publica, que incluye reglamentos técnicos a nivel federaly,
por lo tanto, deben notificarse a la OMC. Ademas, cualquier medida que tenga un efecto significativo
en el comercio puede plantearse en el Comité OTC, independientemente de que la medida se adopte
a nivel federal o estatal. En particular, estas medidas clasifican a los alimentos como "de alto
contenido caldrico" sobre la base de los umbrales de nutrientes establecidos en la norma técnica
federal correspondiente, la Norma Oficial Mexicana NOM-051 SCFI/SSA1-2010 "Especificaciones
generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados - Informacion
comercial y sanitaria". Si bien los Estados Unidos siguen apoyando las iniciativas que promueven
estilos de vida y opciones dietéticas saludables para los nifios, consideramos que las medidas
afectaran a una amplia gama de productos. Instamos a México a que vele por que sus medidas no
restrinjan el comercio mas de lo necesario para lograr sus objetivos legitimos. Pedimos a México que
proporcione informacién actualizada sobre la situacién en la que se encuentra este asunto y, una
vez mas, le instamos a que notifique estas medidas al Comité OTC.

2.420. El representante de Colombia presenta la declaracidn siguiente. Colombia se suma a esta
preocupacion comercial e indica su interés sobre el asunto tomando en consideracion su estrecha
relacién con otros puntos revisados en la agenda del Comité. Igual que fuera sefalado por otros
Miembros, encontramos que estas medidas que se estan adoptando en el nivel subnacional deben
ser notificadas ante el Comité y deben estar en linea con lo establecido en el Acuerdo OTC de la OMC.
Instamos a México a tomar en consideracion normas internacionales en la materia y adoptar las
medidas menos restrictivas al comercio para atender los objetivos legitimos de politica publica.

2.421. En respuesta, el representante de México presenta la declaracion siguiente. Como se
menciond durante el Comité de octubre 2020°3, estas medidas estatales son parte de la estrategia
nacional que busca combatir problemas de salud publica en el pais como la obesidad y el sobrepeso,
tanto en adultos como en menores de edad. El Gobierno de México ha analizado estas modificaciones
legislativas y derivado de este analisis, reiteramos que las mismas no cumplen los supuestos que
las harian verificables como un reglamento técnico a la luz de la definicién incluida en el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC y, por ende, no se prevé su notificacién ante este
Comité. Se reitera que la relacidn entre estas medidas estatales y la NOM-051 refiere Gnicamente
al &mbito de aplicacion, reiterando también que las medidas estatales no profundizan en requisitos
adicionales y tampoco contienen prescripciones en materia OTC. Al dia de hoy, ademas de Oaxaca
y Tabasco, no se han aprobado modificaciones en otros estados de la replblica mexicana.

2 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 648.
93 G/TBT/M/82, parrafos 2.56 y 2.57.
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2.1.3.56 India - Fase II del Procedimiento Obligatorio de Ensayo y de Certificaciéon de los
Equipos de Telecomunicaciones (MTCTE), por el que se aplica la Modificacion del
Reglamento de Telégrafos de la 1India, G/TBT/N/IND/66, G/TBT/N/IND/158,
G/TBT/N/IND/159, G/TBT/N/IND/160, G/TBT/N/IND/161, G/TBT/N/IND/162,
G/TBT/N/IND/163, G/TBT/N/IND/164, G/TBT/N/IND/165, G/TBT/N/IND/166
(ID 646°%)

2.422. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracidn siguiente. Los Estados Unidos
entienden que, de conformidad con un addendum de 24 de junio de 2020 al procedimiento
obligatorio de ensayo y certificacion de los equipos de telecomunicaciones (MTCTE) de la India, se
ha ampliado el reconocimiento de los resultados de los ensayos realizados en los laboratorios
acreditados por los signatarios de la Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios
(ILAC) hasta el 30 de septiembre de 2020. Segun la rama de produccion estadounidense, la India
ha ampliado el reconocimiento de los resultados de los ensayos relativos a los parametros técnicos
realizados por los laboratorios acreditados por la ILAC hasta junio de 2021. Sin embargo, la rama
de producciéon estadounidense informa de que la ampliacién de este reconocimiento no se aplica a
los resultados de los ensayos de interferencia electromagnética y capacidad electromagnética
(EMI/EMC) realizados por los laboratorios acreditados por la ILAC. Los Estados Unidos solicitan que
la India reconozca todos los resultados de los ensayos pertinentes, incluidos los resultados de los
ensayos de EMI/EMC realizados por los laboratorios acreditados por la ILAC, durante al menos un
afio a partir de la fecha de publicacién de cualquier nueva fase de esta medida. La ampliacién de
este periodo de reconocimiento contribuird a aliviar las preocupaciones relativas a los posibles
retrasos en los ensayos y permitira a los fabricantes disponer de tiempo para realizar los ensayos
en sus paises para los productos no certificados, incluidos los nuevos modelos. Los Estados Unidos
agradecen la respuesta que dio la India en la reunién del Comité OTC de octubre de 2020, en la que
la India indicé que, para mantener la continuidad de la actividad comercial y garantizar que no se
interrumpan las cadenas comerciales de suministro existentes, concederia una exencion de
seis meses de la prescripcion de etiquetado para los productos certificados en el marco del MTCTE
a partir de la fecha en que los ensayos y la certificacidn sean obligatorios para dichos productos. Sin
embargo, teniendo en cuenta el alcance de los requisitos de ensayo previstos en el MTCTE, la
complejidad técnica que ello implica, asi como las perturbaciones que la pandemia de COVID-19 ha
provocado en los plazos para la realizacién de ensayos y la certificacidon de productos, los Estados
Unidos solicitan respetuosamente que la India conceda un periodo de exencién de un afio, en lugar
de seis meses, de los requisitos de ensayo y certificacion en el pais a partir de la fecha de publicacién
de toda notificacidon de la puesta en marcha de cualquier fase futura del MTCTE.

2.423. El representante del Canada presenta la declaracion siguiente. El Canada entiende que, en
virtud de un addendum del Centro de Ingenieria de Telecomunicaciones (TEC) de 13 de noviembre
de 2020, la aceptacidonde los resultados de los ensayosy los informes de los laboratorios acreditados
por los signatarios de la ILAC en el contexto de la aplicacién de la fase II del Procedimiento
Obligatorio de Ensayo y Certificacion de los Equipos de Telecomunicaciones (MTCTE), se ha ampliado
hasta el 30 de junio de 2021. Si bien el Canada acoge con satisfaccidn este avance, sigue preocupada
por la tendencia de la India a rechazarlos ensayosrealizados en laboratorios acreditados por la ILAC
fuera de la India para los equipos de telecomunicaciones. La aceptacién de los resultados de los
ensayos realizados en laboratorios debidamente acreditados en el extranjero es la forma menos
restrictiva del comercio para alcanzar los objetivos legitimos de inocuidad y seguridad. El Canada
desea sefialar ademas el elevado costo que la medida impone a los proveedores extranjeros, que
deben fabricar el producto para someterlo a ensayos, enviarlo a la India y esperar a que el prod ucto
se someta a esos ensayos antes de proceder a su comercializacion. Los operadores necesitan al
menos un afio para llevar a cabo este proceso. Por esa razén, el Canada pide a la India que se
conceda a las empresas un plazo minimo de un afio para estar en conformidad con cualquier fase
posterior de la medida. Entendemos que la fase III del MTCTE podria aplicarse a finales de 2021;
épuede la India proporcionar alguna informacion sobre la fase III, incluido el posible plazo de
aplicacién?

2.424. Enrespuesta, el representante de la India presenta la declaracidn siguiente. El Procedimiento
Obligatorio de Ensayo y Certificacion de los Equipos de Telecomunicaciones (MTCTE) prevé la
aceptacion de los resultados de los ensayos realizados por organismos de evaluacién de la
conformidad designados por el TEC o por laboratorios de pruebas ubicados en paises signatarios de
un acuerdo de reconocimiento mutuo. La aceptacion de los resultados de los ensayos realizados por

94 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 646.
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los laboratorios acreditados por los signatarios de la Cooperacion Internacional de Acreditaciéon de
Laboratorios (ILAC) es una medida de flexibilidad que se aplica hasta que se desarrolle una capacidad
suficiente de ensayo en el pais. La capacidad de realizar ensayos de conformidad con los requisitos
establecidos en el Reglamento de Telégrafos de la India (Modificacién), de 2017, se revisa
periddicamente. Ya que el pais cuenta con una capacidad de ensayos adecuada con respecto a los
parametros de ensayo relacionados con la seguridad, la interferencia electromagnética y la
compatibilidad electromagnética, el 31 de marzo de 2020 se dejaron de aceptar los resultados de
los ensayos realizados en laboratorios acreditados por signatarios de la ILAC con respecto a esos
parametros. En cuanto a los parametros técnicos, los resultados de los ensayos realizados en
laboratorios acreditados por signatarios de la Cooperacidon Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC) se aceptaron hasta el 30 de junio de 2021. Porlo que respecta a la necesidad
de flexibilizacién en relacién con los productos que quedaran comprendidos en las fases futuras
del MTCTE, la cuestién se determinara cuando se presente la notificacion de los productos en
cuestién. Ademads, en el acuerdo de reconocimiento mutuo (ARM) con la India se facilitard a los
fabricantes de equipos originales la realizacidon de ensayos en el pais asociado al ARM, lo que puede
suponer un ahorro de costos y de tiempo. Con el fin de mantener la continuidad de las actividades
comercialesy garantizar que las cadenas comerciales de suministro existentes no se vean afectadas,
es probable que la fecha de entrada en vigor para los productos abarcados en las futuras fases
del MTCTE sea de entre seis a ocho meses a partir de la fecha de notificacién. Teniendo en cuenta
gue la medida de flexibilizacién para el requisito de etiquetado de los productos certificados en el
marco del MTCTE se aplicard durante un periodo de seis meses a partir de la fecha en que el ensayo
y la certificacién sean obligatorios, los fabricantes de equipos originales dispondran de un periodo
de mas de un afio para cumplir con el requisito de etiquetado del MTCTE para dichos productos. La
solicitud del Canada de conceder a las empresas un plazo minimo de un afio para cumplir con las
fases futuras del MTCTE se tendra en cuenta en el momento de la puesta en marcha de esas fases.

2.1.3.57 India - Notificacion del Proyecto de Reglamento de Cosméticos de 2018 por el
que se modifican disposiciones de la Ley sobre Medicamentos y Cosméticos de 1940 de la
India, G/TBT/N/IND/101 (ID 586°5)

2.425. El representante de los Estados Unidos presenta la declaracién siguiente. Entendemos que
el 15 de diciembre de 2020, el Ministerio de Salud y Bienestar Familiar de la India publico el
Reglamento de Cosméticos de 2020 (versidn final), en el Boletin Oficial. Agradecemos a la India que
en junio de 2019 notificara a la OMC un proyecto anterior de este Reglamento, pero dado que la
versién final ha sido modificada o enmendada parcialmente, pedimos a la India que notifique la
versidn final del Reglamento como addendum a su notificacidon original, que establezca un periodo
de al menos 60 dias para la formulacidn de observaciones y que aplace la aplicacion de la version
final del Reglamento hasta que dichas observaciones puedan ser tenidas en cuenta. Entendemos
que la India adoptd y aplicé la version final del Reglamento en la misma fecha de la publicacion de
su notificacidon en el Boletin Oficial. Con el fin de dar tiempo suficiente a los fabricantes para adaptar
sus productos o métodos de produccién a los nuevos requisitos, también pedimos a la India que
establezca un periodo de transicién de 12 meses para el registro de nuevos productos a partir de la
fecha en que se notifique a la OMC la version final del Reglamento. éConsiderara la India que los
cosméticos estadounidenses que ya se comercializan en los Estados Unidos son conformes con los
requisitos establecidos por la India? éPuede aclarar la India, con respecto al articulo 39, si los
productos importados deben cumplir las normas de la Oficina de Normas de la India (BIS)
enumeradas en la Lista Novena, o si permitira otros medios para establecer la conformidad de las
importaciones? Mientras que la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados
Unidos no exige la realizacion de ensayos con animales y fomenta el uso de métodos alternativos,
observamos que algunas jurisdicciones extranjeras siguen exigiendo la experimentacién en animales
de productos cosmeéticos, incluso cuando existen métodos alternativos. Por lo tanto, pedimos a la
India que considere la posibilidad de modificar el articulo 18.4 de la version final del Reglamento
para eximir a los productos e ingredientes cosméticos sujetos a la realizaciéon de pruebas en animales
cuando dichas pruebas se hayan realizado de conformidad con los requisitos de las jurisdicciones
extranjeras. En relacién con el articulo 34, pedimos a la India que considere la posibilidad de adoptar
la Guia de Etiquetado de Cosméticos de la FDA de los Estados Unidos con respecto al uso del término

95 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 586.
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"puede contener" para el etiquetado de productos cosméticos que contienen colorantes que no
figuran en todas las formulaciones compartidas de ese producto. %®

2.426. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracidn siguiente. El Gobierno de
la India publicé un proyecto del Reglamento de Cosmeéticos de 2018 en el Boletin Oficial mediante
la notificacion G.S.R 1153(E), de fecha 29 de noviembre de 2018, a fin de invitar al publico a
presentar observaciones en un plazo de 45 dias contados a partir de la fecha en que se hicieron
publicas copias de la edicion del Boletin Oficial que contiene el texto de este proyecto de Reglamento.
A peticion de los interesados, se concedié un plazo adicional de 60 dias para formular observaciones
antes de que se ultimara el proyecto de Reglamento. Finalmente, el Reglamento de Cosméticos
de 2020 fue publicado por el Ministerio de Salud y Bienestar Familiar del Gobierno de la India en el
Boletin Oficial, mediante la notificacién G.S.R 763(E) de fecha 15 de diciembre de 2020, y entré en
vigor en esa misma fecha. La India responde afirmativamente a la pregunta de si considerara que
los cosméticos estadounidenses que ya se comercializan en los Estados Unidos son conformes con
los requisitos establecidos por la India, siempre y cuando los productos en cuestién cumplan con las
disposiciones del Reglamento de Cosméticos de 2020 (con respecto a los productos que ya estan en
el mercado). Este Reglamento no impone ningin embargo a los productos cosméticos que se
importen de los Estados Unidos o de cualquier otro pais.

2.427. De conformidad con lo dispuesto en la norma 39 del Reglamento de Cosméticos de 2020, no
se podrd importar ni fabricar ningin cosmético que no cumpla las especificaciones prescritas en la
Lista Novena o cualesquiera otras normas de calidad e inocuidad aplicables, asi como las demas
disposiciones establecidas en el Reglamento. Si un producto cosmético no figura en la Lista Novena,
debera cumplir los requisitos establecidos en el Reglamento y las especificaciones y las normas que
le sean aplicables en el pais de origen. Con arreglo a lo dispuesto en la norma 135-B del Reglamento
de Medicamentos y Cosméticos de 1945, a partir del 12 de noviembre de 2014 no se podra importar
al pais ninglin cosmético que haya sido experimentado en animales. La misma disposicion se ha
mantenido en la norma 18 (4) del Reglamento de Cosméticos de 2020. Segun la norma 39 (3) del
Reglamento de Cosméticos de 2020, no se podra importar ni fabricar ningin cosmético que contenga
tintes, colores y pigmentos distintos de los especificados por la Oficina de Normas de la India
(IS: 4707 Parte I o IS: 4707 Parte 2, en su version modificada) e incluidos en la Lista Décima.
Ademas, segln la norma 34 (7), relativa al modo de etiquetado, la lista de ingredientes presentes
en el producto en una concentracién superior al 1%, se indicard en todos los casos en orden
descendente de peso o volumenen el momento en que se afadan, seguida de la lista de ingredientes
gue estén en una concentracion inferior o igual al 1%, en cualquier orden, y precedida por las
palabras "INGREDIENTES". Se prevé que esta mencidn no sera obligatoria en los envases con un
volumen inferior o igual a 60 ml de liquido y a 30 g de sélidos y semisdlidos.

2.1.3.58 Brasil - Proyecto de Resolucidén técnica N° 69, de 9 de septiembre de 2014, por
la que se establece la obligacion de indicar, en portugués, la composicidon quimicaen las
etiquetas de los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes,
G/TBT/N/BRA/608, G/TBT/N/BRA/608/Add.1 (ID 443°7)

2.428. El representante de México presenta la declaracion siguiente. La delegacién de México
agradece al Brasil la reunién bilateral y espera seguir debatiendo al respecto. La delegacion de
México hace referencia a la resolucién RDC N©° 432 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) del Brasil notificada como medida final por el Ministerio de Salud de ese pais ante los
Miembros de este Comité el 26 de noviembre de 2020 a través de la notificacidon
G/TBT/N/BRA/608/Add.1. La resolucion dispone en su articulo 2 que "los productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes a ser comercializados en Brasil deben contemplar en su etiquetado
la composicién quimica en idioma portugués, sin perjuicio de los demas requisitos previstos en los
reglamentos en vigor". Adicionalmente, el articulo 2.1 de la resolucidn, establece que el requisito de
incluir la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI) continta siendo obligatorio
en el etiquetado de los productos anteriormente referidos. Lo anterior refiere a dos requisitos
enfocados al mismo objetivo, informar sobre la composicién del producto. El requisito contenido en
la resolucion sobre la inclusidon de la composicion quimica en idioma portugués, considerando que
también se pide como obligatorio la inclusidn de la nomenclatura INCI, se considera como una

% Para mas informacion sobre la guia de etiquetado y las prescripciones de la FDA, pueden consultarse:
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-requlations/cosmetics-labeling-quide y
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=701.3.

7 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 443.



https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608/Add.1%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608/Add.1/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608/Add.1%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/BRA/608/Add.1/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/cosmetics-labeling-guide
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=701.3
https://tradeconcerns.wto.org/es/stcs/details?imsId=443&domainId=TBT

G/TBT/M/83

- 133 -

medida mas restrictiva de lo necesario para el comercio internacional y que contraviene el principio
de proporcionalidad previsto en el articulo 2.2 del Acuerdo OTC de la OMC, al representar, ademas
de un doble procedimiento para el mismo fin, un proceso adicional y mas oneroso para la industria
que exporta estos productos a Brasil. En este mismo contexto, es importante resaltar que el uso de
la nomenclatura INCI es una practica internacional que ha permitido la convergencia regulatoria en
este dmbito no solo entre México y Brasil, sino entre la industria mundial y su creacién busca
informar de forma precisa y estandarizada los ingredientes en los etiquetados de los productos
cosméticos, higiene personal y perfumes, por lo que se considera que deberia ser suficiente para
alcanzar el objetivo buscado. Derivado de lo anterior y reconociendo la importancia que representa
tener consumidores informados, solicitamos al Gobierno de Brasil una revaluacion de este requisito,
en aras de evitar restricciones innecesarias al comercio de estos productos.

2.429. El representante de la Unién Europea presenta la declaracion siguiente. La Unién Europea
desea agradecer al Brasil la reunién bilateral tan constructiva y util al respecto, que se celebrd a
principios de esta semana, y la voluntad de buscar soluciones que faciliten el comercio, incluido el
aplazamiento de la fecha de aplicacidn. No obstante, la UE quisiera recordar que su principal fuente
de preocupacidn sigue siendo el hecho de que, desde la perspectiva del comercio internacional, las
nuevas normas de etiquetado pueden sentar un precedente reglamentario erréneo. La traduccion a
los idiomas nacionales de las denominaciones INCI, reconocidas a nivel cientifico e internacional,
provocara cargas administrativas y econdmicas innecesarias a los fabricantes de cosméticos y, en
ultima instancia, conducirad a la confusidn, la identificacion errénea o la pérdida de informacion
esencial para los consumidores. La UE sigue interesada en encontrar una solucion mutuamente
aceptable.

2.430. El representante de Colombia presenta la declaracién siguiente. Colombia manifiesta su
preocupacion sobre diversos elementos de la notificacion G/TBT/N/BRA/608/Add.1 de Brasil. Los
comentarios de Colombia fueron remitidos por medio del punto de contacto. El principal asunto de
interés se refiere a que la Resolucion ANVISA - RDC N° 432 de 2020, establece que se debe
incorporar el listado de ingredientes de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes en
idioma portugués, sin embargo, a nivel internacional la declaracién de ingredientes para estos
productos se hace a través una Unica nomenclatura universalmente reconocida, denominada el INCI
(International Nomeclature of Cosmetic Ingredients). Para nuestra industria, la obligatoriedad de
traduccién de dicha nomenclatura mundialmente reconocida al idioma portugués es un proceso
adicional y un requisito aislado, nunca registrado a nivel internacional. Por lo anterior, la situacion
plantea desafios técnicos, logisticos y econdmicos para la comercializacién de los productos de este
sector en Brasil. Se debe tener en cuenta que la utilizacion de la nomenclatura internacional INCI
para la declaracién de ingredientes, no ha generado ningun riesgo sanitario o problematica en cuanto
a la proteccion de la salud y seguridad humana, motivo por el cual se considera que no se cuenta
con argumentos de indole sanitaria que justifiquen la medida. Por lo anterior, esta medida puede
restringir el comercio masde lo necesarioy, por el contrario, la nomenclatura INCI es una alternativa
igual de efectiva y menos onerosa para alcanzar el objetivo legitimo indicado.

2.431. En respuesta, el representante del Brasil presenta la declaracion siguiente. En
la RDC 432/2020 se establece que se debe indicar en portugués la composicién quimica en las
etiquetas de los productos de higiene personal, los cosméticos y los perfumes comercializados en el
Brasil. El proceso de reglamentacién para la promulgacién del reglamento tuvo lugar para garantizar
el cumplimiento de una decision judicial firme de un tribunal de apelacion del Brasil, contra la que
no cabe recurso. En virtud de la decision, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) esta
obligada a redactar un reglamento que prevea la descripcidn obligatoria de los ingredientes en
portugués para el etiquetado de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes. El juez
afirmoé que en el Cédigo de consumo brasilefio se exige que toda la informacion del producto se
presente en portugués, lo que no se cumplié en el caso de los productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes. Por lo tanto, la ausencia de informacion en portugués sobre los componentes
constituye una violacién del Cédigo. Cabe destacar que este proceso judicial viene evolucionando
desde 2014, cuando un tribunal de primera instancia se pronuncidé por primera vez sobre el
fundamento del reglamento notificado con la signatura G/TBT/N/BRA/608. Desde entonces, como
parte en el proceso, ANVISA presentd elementos técnicos con los que destacd que no era necesario
incluir la descripcién de los ingredientes en portugués. Como miembro del Reglamento Internacional
de Cooperacidn en Materia de Cosméticos (ICCR), presenté fundamentos técnicos para apoyar una
nomenclatura armonizada que proporcione mayor transparencia a los clientes, productores y
profesionales de la salud. ANVISA es consciente de que la denominaciéon INCI es una nomenclatura
concebida en particular para las sustancias y los ingredientes utilizados en la producciéon de
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productos cosméticos, mediante un sistema basado en nombres cientificos y otras palabras latinas
o inglesas, en funcidén de su origen. Esta representa un cddigo que cubre la necesidad de designar,
de forma clara, Unica e inequivoca, el etiquetado de los ingredientes cosméticos sin distincidon de
idioma o caracteres. A pesar de sus esfuerzos, ANVISA ya no puede revertir la decisidon que promulgd
el RDC 432. Sin embargo, la Agencia esta evaluando la posibilidad de retrasar su entrada en vigor
al 5 de noviembre de 2023. Asimismo, ANVISA estd estudiando alternativas como el uso de
coédigos QR para describir la composicion en portugués, con el fin de minimizar los costos de
aplicacién de los nuevos requisitos de etiquetado.

2.1.3.59 India - Certificacion obligatoria para los productos de acero G/TBT/N/IND/32,
G/TBT/N/IND/32/Add.1, G/TBT/N/IND/32/Add.2 (ID 22498)

2.432. El representante del Japdn presenta la declaracion siguiente. En cuanto a la aplicacién del SI
para los productos de acero, el Japdn ha solicitado a la India que garantice una aplicacién adecuada
mediante debates en el Comité OTC entre 2008 y 2013. Sin embargo, se estd tardando mucho
tiempo en conseguir la aprobaciéon de la evaluacién de la conformidad, y se ha convertido en algo
normal que no se dé ninguna respuesta a las empresas siderurgicas japonesas incluso después de
que haya pasado un afio, especialmente para los nuevos proyectos. El Gobierno de la India no puede
proceder a aplicar y programar las auditorias de las fabricas a causa de la COVID-19, por lo que el
Japoén ha solicitado al Ministerio del Aceroy a la BIS que apliquen medidas alternativas adecuadas
y pospongan la aplicacion de las nuevas normas. Si no se hace nada, puede convertirse en una
medida de restriccidon de las importaciones notable, por lo que deseamos solicitar la aplicacién de
medidas alternativas apropiadasy el aplazamiento de la introduccién de nuevas normas obligatorias.
Ademas, el Gobierno de la India solicitd que las empresas japonesas presentaran planes futuros de
desarrollo local o de pasar a la adquisicidon local de materiales fabricados por empresas indias, lo
cual no esta relacionado con la aplicacion de la evaluacidn de la conformidad. Esos requisitos no se
solicitan en el procedimiento original. El Japdn desea pedir encarecidamente una mejora inmediata
a ese respecto. Por Ultimo, el Japdn quisiera instar a la India a que aplique esas normas obligatorias
de forma coherente con el Acuerdo OTC y que no restrinja el comercio mas de lo necesario para
alcanzar sus objetivos legitimos.

2.433. En respuesta, el representante de la India presenta la declaracién siguiente. La certificacion
obligatoria de la Oficina de Normas de la India (BIS) para los productos de acero se aplica mediante
la notificacién de Ordenes de Control de la Calidad para garantizar que la calidad del acero fabricado
por los productores nacionales o importado en el pais se ajusta a las normas indias. Cabe sefnalar
gue la OMC reconoce el derecho de los Miembros a aplicar medidas para alcanzar objetivos politicos
legitimos, como la protecciénde la salud y la seguridad humanas o la protecciéon del medio ambiente.
Los Reglamentos Técnicos y las Ordenes de Control de la Calidad sobre el acero y sus productos
también se han emitido sobre la base de los mismos objetivos politicos, como la proteccién de la
salud humana, animal o vegetal, la preservacion ambiental, la prevencidon de practicas comerciales
desleales, o la seguridad nacional. Las Ordenes de Control de la Calidad notificadas por el Gobierno
no restringen el comercio, sino que son una necesidad para cumplir el objetivo legitimo de garantizar
la igualdad de condiciones para los proveedores nacionales y extranjeros, y también para proteger
a los consumidores indios y a los ciudadanos de a pie del dumping con productos de acero espurios
y defectuosos. La India es una economia en desarrollo y el acero es uno de los elementos
fundamentales para el desarrollo de la infraestructura del pais. Garantizar la calidad del acero y sus
productos utilizados en la vivienda y en las infraestructuras, asi como en otros sectores criticos de
uso final de la economia, mediante la aplicacidon de reglamentos técnicos es una necesidad para el
pais. Los Reglamentos Técnicos sobre el Acero de la India proporcionan un impulso hacia el objetivo
de "cero defectos, cero efectos" del Gobierno indio y conducen a un régimen de productos de acero
de calidad. La India ha adoptado el método de aplicacién de los reglamentos técnicos basado en las
normas indias. Las normas indias estan bien documentadas y alineadas con las normas mundiales.
Todos los reglamentos técnicos emitidos por el Ministerio del Acero, junto con los detalles de la
adopcidn o aplicacion de los reglamentos técnicos, son conformes a las normas de la OMC, se han
presentado por medio de la Secretaria de la OMC y se han subido al sitio web de la OMC para que
todos los Miembros de la Organizacién puedan examinarlos, analizarlos y formular observaciones al
respecto.

8 Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 224.
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2.1.3.60 Uniéon Europea - Clorotalonil (sustancia plaguicida activa), G/TBT/N/EU/625,
G/SPS/N/EU/394, G/SPS/N/EU/394/Add.1 (ID 579°9)

2.434. El representante de Costa Rica presenta la declaracién siguiente. Costa Rica apoya
plenamente lo indicado por Colombia y reitera su preocupacion por la medida notificada por la Unidn
Europea mediante documento G/TBT/N/EU/625, relacionada con la no renovacion de la aprobacion
de la sustancia activa clorotalonil. La preocupacién de Costa Rica se ha manifestado en anteriores
reuniones de este comité y se sostiene por la falta de evidencia cientifica concluyente y la aplicacién
de un enfoque precautorio sobre los procesos de renovaciéon de permisos de comercializacién que
luego inciden en el establecimiento de LMR. Tal y como ocurre con el clorotalonil, cuya norma entré
en aplicacién en mayo de 2020 a pesar de las multiples preocupaciones presentadas en los distintos
dérganos de la OMC, a nivel bilateral y regional, y en un contexto sumamente complejo para los
paises exportadores agricolas tropicales como Costa Rica, que siguen sufriendo los embates de la
pandemia. En esa linea, apoyamos el llamado hecho por Costa Rica, Colombia y otros 37 Miembros
de la OMC en el documento G/TBT/GEN/296/Rev.3, para que la UE suspenda temporalmente los
procesos de revision de las aprobaciones de la comercializacién de sustancias de proteccién
fitosanitaria, asi como la entrada en vigor de las normas en esta area, previstas para el afio 2020
y 2021, incluyendo la no renovacion de la sustancia activa clorotalonil.

2.435. El representante de Colombia presenta la declaracidon siguiente. Colombia reitera su
preocupacion por la medida notificada por la Uniéon Europea mediante documento G/TBT/N/EU/625,
relacionada con la no renovacién de la aprobacion de la sustancia activa clorotalonil. A pesar de los
multiples comentarios técnicos y cientificos presentados dentro de los plazos de consulta, y de las
solicitudes de un mayor plazo de transicién para adaptar los procesos productivos, que en el sector
agricola son particularmente complejos, desde mayo pasado entré en aplicaciéon la norma bajo la
que no se renovd la aprobacion de comercializacidn de la sustancia activa clorotalonil.
Adicionalmente, mediante Reglamento (UE) 2019/677 del 9 de febrero de 2021 de la Comision
Europea, se decidio fijar el LMR en 0,01 mg/kg o nivel minimo de deteccion, disposicion que entrara
en vigencia el 2 de septiembre de 2021. Estas decisiones se han adoptado sin que la UE haya tomado
en cuenta las preocupaciones planteadas por diversos Miembros en esta Organizaciéon y en otros
escenarios, y sin atender los llamados al didlogo sugeridos en diversas oportunidades. Como lo
hemos expresado, mas allad de este caso particular, la UE ha venido adoptando medidas bajo las que
no se renueva la aprobacion de uso o comercializaciéon de productos para la proteccién de plantas.
A estas medidas posteriormente se suma la reduccién de sus LMR al nivel minimo de deteccidn,
obstaculizando alin mas las ventas de ciertos productos agricolas. Caso de ejemplo, el que nos ocupa
en esta PCE con la sustancia clorotalonil.

2.436. Estas medidas se estan tomando sin contar con evidencia cientifica sélida y sin demostrar
que efectivamente son las medidas menos restrictivas al comercio para alcanzar un nivel de
proteccién adecuado para sus consumidores. Es conveniente indicar que en los procesos de revision
de las sustancias, la EFSA, cada vez con mayor frecuencia, ha publicado opiniones seguln las cuales,
debido a falta de informacién suficiente, el andlisis de riesgo de ingredientes activos no es
concluyente. En nuestra opinién, la Comisién Europea (DG Santé) interpreta estas opiniones bajo
un enfoque precautorio y no de riesgo real, y como resultado, no renueva los permisos de
comercializacién de las sustancias. En contravia de lo dispuesto en el Acuerdo OTC de la OMC, dichas
decisiones de la UE no son provisionales y tampoco reflejan esfuerzo para obtener la informacién
adicional necesaria para realizar un analisis mas objetivo del riesgo. Lo anterior se configura en una
violacién del articulo 2.2 del Acuerdo OTC que sefiala que los reglamentos técnicos no deben ser
mas restrictivos de lo necesario para alcanzar su objetivo legitimo. Como se ha indicado, no hay
suficiente informacion para establecer un criterio de aceptabilidad o rechazo de la molécula
clorotalonil, pues a nivel cientifico no esta claramente establecido su efecto en la salud.

2.437. Reiteramos que es imprescindible que la UE utilice el enfoque de evaluacion de riesgo en la
toma de decisiones para determinar las aprobaciones de comercializacién de sustancias activas,
puesto que, tal como lo ha indicado la UE en este mismo escenario, no se cuenta con evidencia
cientifica suficiente para determinar los aspectos a nivel toxicoldgico que puedan afectar la salud
humana o el medio ambiente en el caso del clorotalonil. Es importante que las medidas establecidas
estén basadas en evidencia cientifica y en normas internacionales y ademas tenga en cuenta la
agricultura biodiversa de paises tropicales como Colombia. En Colombia el uso de sustancias de
proteccién fitosanitaria —como el clorotalonil— es indispensable en la produccién agricola para

% Las declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 579.
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proteger los cultivos de plagas y enfermedades, asi como para mantener la calidad e inocuidad del
producto durante el almacenaje, transporte y distribucién, antes de llegar al consumidor en el
mercado europeo. La sustancia clorotalonil es usada especialmente en los cultivos de banano, para
el control de la Sigatoca Negra, hongo devastador para este producto. Por otra parte, la coyuntura
particular derivada de la emergencia sanitaria de la COVID-19 ha obligado a las autoridades
sanitarias y cientificas de todos los paises, asi como al sector productivo, a concentrarse en la
atencion de la misma. En linea con lo expresado mediante comunicacion G/TBT/GEN/296/Rev.3,
solicitamos a la UE que suspenda temporalmente los procesos de revision de las aprobaciones de la
comercializacién de sustancias de proteccion fitosanitaria, asi como la entrada en vigorde las normas
en esta area, previstas para el afio 2020, incluyendo la no renovaciéon de la sustancia activa
clorotalonil.

2.438. El representante del Brasil presenta la declaracidn siguiente. El Brasil apoya la PCE N° 579
y se remite a sus declaraciones anteriores sobre la cuestidn. Discrepam os respetuosamente de la
decisién de la UE de fundamentar las medidas en un enfoque basado en la peligrosidad, sin llevar a
cabo un analisis adecuado del riesgo ni ajustarse a principios cientificos consolidados desde hace
tiempo. La no renovacionde la aprobacion del clorotalonil por la Unién Europea no toma en la debida
consideracion que, en la actualidad, esa sustancia estd autorizada en 100 paises ni que los LMR
permitidos por el Codex pueden llegar hasta los 70 mg/kg, en funcion del producto. El Brasil recalca
su preocupacion sistémica por el hecho de que algunos analisis basados en el peligro realizados por
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) hayan conducido a no renovar la aprobacion
de algunas sustancias y, por consiguiente, a la reduccidn de sus LMR. La Agencia Nacional de Salud
del Brasil ha fijado los LMR del clorotalonil para mas de 30 cultivos. En el caso del clorotalonil, esto
perjudica especialmente a los productores brasilefios de banano, café, agrios (citricos), papaya y
sandia, entre otros cultivos.

2.439. El representante de Guatemala presenta la declaracién siguiente. Guatemala desea sumarse
a la preocupacién, en particular porque no se tiene informacién sobre las evidencias cientificas de
los danos causados en la salud humana como consecuencia del consumo de frutas y verduras en
particular producidas en Latinoamérica y es por ello la importancia de un analisis de riesgo. La
sustancia clorotalonil es utilizada en los cultivos de banano, arveja china, arveja dulce, ejote francés
y café; compuesto utilizado como fungicida de contacto de amplio espectro y de accién rapida.
Actualmente, no existe en el mercado ninguna molécula que sea tan efectiva para el control del
hongo ascochyta, sobre todo en hortalizas. Este hongo, por las caracteristicas climatoldgicas de
Guatemala, ha encontrado el ambiente idéneo para su reproduccion, afectando los cultivos, viéndose
seriamente dafiados en su economia, los productores y exportadores guatemaltecos. Entre las
sustancias alternativas que permitan sustituir el uso del clorotalonil se encuentran: mancozeb,
azoxystrobin, pyraclostrobin, azufre y difenoconazole. Cuatro de estas sustancias alternativas no
fueron renovados sus registros para su comercializaciéon en la Union Europea y, por consiguiente,
los limites maximos de residuos han sido reducidos practicamente a la cero tolerancia, dejando a la
produccién agricola guatemalteca sin opciones que puedan combatir efectivamente enfermedades
de origen fungoso.

2.440. Guatemala, ubicado geograficamente en el tropico, que a diferencia de Europa solo se
marcan dos estaciones, una lluviosa y otra sin lluvia, propiciando un clima ideal para la propagacién
de plagas y enfermedades durante todo el afio, por lo cual hay posibilidad de crecimiento de hongos,
que puedan dafiar los cultivos y siendo que el pais es uno de los principales productores de vegetales
no tradicionales a nivel mundial, alcanzando una produccién de 70 millones de libras de arvejay
65 millones de libras de ejote en el afio 2019, convirtiéndose en uno de los principales exportadores
de estos cultivos a la Unidn Europea. La dindmica y crecimiento del sector han permitido mejorar la
calidad de vida de mas de 60.000 familias, en aproximadamente 200 comunidades rurales del pais,
que conforman la base productiva del sector, generando alrededor de 20.000 empleos. En el caso
de banano, las exportaciones de Guatemala representaron el 30% del total de exportaciones de
productos tradicionales en el 2018 y el 11,2% del total de exportaciones de territorio aduanero. Es
la fruta mas consumida y exportada a nivel mundial. El cultivo genera mas de 280.000 empleos
directos e indirectos, y una alteracién en su ciclo productivo como consecuencia del incremento de
enfermedades por la falta de sustancias alternativas afectaria a mas de 1.120.000 guatemaltecos
(APIB 2019). Por lo que agradecemos a la Unién Europea considerar las condiciones de los paises
tropicales en la implementacién de las medidas, hasta contar con estudios concluyentes y alinearse
a lo establecido por el Codex, por consiguiente, solicitamos: a) considerar el enfoque de evaluacion
de riesgo y evidencia cientifica; b) establecer los limites maximos de residuos acorde a la realidad
también de los paises tropicales. No se puede exigir a paises del tropico las mismas condiciones
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climaticas de los paises europeos, porque no es factible. Por lo que se solicita reevaluar los limites
maximos de residuos (LMR) del clorotalonil, considerando que en el mercado no existe una sustancia
quimica que sustituya al clorotalonil y que brinde el eficiente control al hongo ascochyta; y c) que
se proporcione la informacidn sobre la base cientifica que demuestre que los vegetales y la fruta
exportada desde Guatemala o terceros paises genera un dafio a la salud del consumidor europeo.

2.441. El representante del Paraguay presenta la declaracion siguiente. El Paraguay se remite a sus
declaraciones anteriores, tal como lo han mencionado otros Miembros nuestra preocupacién por la
decision de la UE de basar las medidas en un enfoque basado en peligros, sin un analisis de riesgos
adecuado y sin cumplir con principios cientificos, que condujeron a la reduccién de LMR asi como la
no renovacion de sustancias como el mancozeb, clorotalonil y la picoxistrobina, generaria un dafio
tremendo al sector exportador del Paraguay, como bien lo habiamos manifestado, de las
aproximadamente 350 sustancias que han sido o estan siendo objeto de revisidén en la actualidad,
116 son utilizadas como herramientas principales o accesorias en el combate de plagas en el
Paraguay, un pais con condiciones climaticas, y por ende, presiéon de plagas, muy distintas a las de
la Unién Europea. Si bien compartimos los objetivos que la UE busca atender con estas politicas, no
compartimos el método adoptado para la obtencién de estos objetivos, al no estar este basado en
evidencia cientifica. Instamos a la UE a estudiar alternativas menos restrictivas al comercio y basar
sus medidas en evidencia cientifica concluyente.

2.442. El representante del Ecuador presenta la declaracién siguiente. Ecuador desea reiterar su
preocupacion respecto a la notificacion G/TBT/N/EU/625 sobre la no renovacion para el uso de la
sustancia activa clorotalonil y el documento SANTE/10186/2018 Rev1, a través del cual la Unién
Europea confirma la no renovacion del uso de la sustancia. La intervencién completa sera cargada
en el eAgenda, no obstante, me permito hacer mencién a los asuntos principales de la misma. El
clorotalonil es la herramienta principal para el control de Sigatoka Negra (Mycosphaerella fijiensis)
en banano debido a su eficacia, bajo costo, modo de accidn multisitio y por tal motivo bajo riesgo
de resistencia, cuenta con una amplia oferta de productos, proveedoresy extensa distribucidon a
nivel nacional. El control a la Sigatoka Negra es el principal reto de la producciéon bananera en
Latinoamérica. Para poder controlar la enfermedad, se realizan estrategias de rotacién de moléculas
con diferentes modos de accién a fin de evitar la resistencia del hongo ante estos compuestos. La
disponibilidad de variedad de moléculas para rotacidon en las programaciones de fumigacidn es
escasa. Con la restriccion de uso del clorotalonil se complicard, ain mas, la prevencion de la
generacion de resistencia de la plaga. Nuestra preocupacion reside en que, como consecuencia de
la no renovacion del uso de clorotalonil, también se procedié a la notificacion del documento
G/SPS/N/EU/394/Add.1, con fecha 12 de febrero de 2021, a través del cual entran en vigor los
nuevos limites maximos de residuos (LMR) para las sustancias activas: tetracloruro de carbono,
clorotalonil, clorprofam, dimetoato, etoprofos, fenamidona, metiocarb, ometoato, propiconazol y
pimetrocina. En este caso se reduce la tolerancia de la molécula clorotalonil en banano de 15 ppm
a 0,01 ppm. La aplicacidn del LMR a niveles infimos afectara la produccién bananera del pais. Reducir
el LMR de clorotalonil podria causar una afectacidon muy alta para la economia de los pequefios,
medianos y grandes productores ecuatorianos, asi como paralos consumidores en la Unidn Europea,
puesto que se veria afectada la oferta de nuestros productos. Adicionalmente, en este momento no
existen productos fitosanitarios sustitutos o similares o que tengan un perfil ambiental o toxicoldgico
igual, ya que las otras alternativas al uso del clorotalonil se encuentran ya en procesos de revision
por parte de la UE (mancozeb, metiram). Ecuador es un pais con gran produccién de bananoy, en
ese sentido, cualquier impacto negativo en este sector tendrd a su vez un gran impacto en el
desarrollo social y en particular para la economia de pequefos, medianos y grandes productores en
el Ecuador. El sector productivo de banano aporta con plazas de trabajo para 2,5 millones de
personas. Cada afio, 300 millones de cajas de banano viajan desde Ecuador para el consumo en
todo el mundo. Las exportaciones significan 2.100 millones de ingresos para el pais. Esto es un
aporte de 2% al Producto Interno Bruto (PIB) y el 35% al PIB agropecuario. EI manejo de
agroquimicos en el cultivo de banano es muy bien manejado por fincas, que mantienen cultura de
prevencion a nivel operacional y en finca.

2.443. Adicionalmente, Ecuador esta enfocado en la implementacion y la certificacidon de las Buenas
Practicas Agropecuarias (BPA), habiendo generado un estandar publico para el efecto, las cuales
cumplen con los mismos estandares que las certificaciones internacionales, como GLOBAL GAP, ya
que se basan en los siguientes pilares: i) inocuidad: entregar al consumidor un producto sano,
nutritivo e inocuo, sin el riesgo que afecte a su salud; ii) cuidado de la salud del trabajador: velary
cuidar por la salud de los agricultores dentro del predio; iii) proteccién del ambiente: preservacion
y cuidado de los recursos naturales de la unidad de produccidn agricola, insectos benéficos, barreras


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/TBT/N/EU/625%22%20OR%20@Symbol=%22G/TBT/N/EU/625/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?DataSource=Cat&query=@Symbol=%22G/SPS/N/EU/394/Add.1%22%20OR%20@Symbol=%22G/SPS/N/EU/394/Add.1/*%22&Language=Spanish&Context=ScriptedSearches&languageUIChanged=true

G/TBT/M/83

- 138 -

naturales dentro del predio agricola, entre otros; y iv) bienestar animal: se refiere al estado del
animal y al modo en que afronta las condiciones de su entorno. Ecuador solicita a la Comision
Europea la revisién de esta decisién, asi como, la ampliaciéon para la entrada en vigencia de los
nuevos LMR y que se tomen en cuenta todos los datos existentes sin dejar de lado la salud del
consumidor y tampoco eventuales afectaciones al sector productor de alimentos. Ecuador insta a
la UE a tomar en cuenta la informacidn cientifica existente en los organismos internacionales de
referencia que son reconocidos por la OMC, como es el Codex Alimentarius, que cuenta con
informacién relevante sobre esta sustancia, para el caso especifico de banano establece un LMR de
15 ppm. Dicha aseveracion se fundamenta en las disposiciones del Acuerdo MSF de la OMC, que
establece que, al determinar el nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria, los Miembros
deberan minimizar los efectos negativos en el comercio y que las medidas sanitarias y fitosanitarias
deberan estar justificadas cientifica y técnicamente, basadas en la evaluacion del riesgo y que
evitaran constituirse en obstaculos injustificados al comercio.

2.444. En respuesta, el representante de la Unidn Europea presenta la declaracién siguiente. Como
se explicd en reuniones anteriores, la UE propuso no renovar la aprobacion del clorotalonil mediante
el Reglamento (UE) N°© 2019/677190, que se aprobd el 29 de abril de 2019 y se notificé previamente
al Comité OTC. El clorotalonil se evalué de conformidad con el Reglamento (CE) N° 1107/2009
relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios. %! La conclusién192 de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre esta sustancia se publicé en enero de 2018. Durante ese
examen, no se cumplieron los criterios de aprobacion previstos en el articulo 4 del Reglamento con
respecto a uno o mas usos representativos de al menos un producto fitosanitario. A raiz de la decisién
de no renovacioén, la UE elabord un proyecto de Reglamento en el que se redujeron los limites
maximos de residuos (LMR) para el clorotalonil, el cual fue notificado al Comité MSF de la OMC
(G/SPS/N/EU/394). Ante las preocupaciones sefialadas por la EFSA, la UE redujo todos los LMR para
el clorotalonil a los limites de cuantificacion pertinentes mediante el Reglamento (UE) 2021/155 de
9 de febrero de 2021.193 Los nuevos valores se aplicardn a todos los productos alimenticios a partir
del 2 de septiembre de 2021, ya que en el Reglamento se dispone un periodo de transicién de seis
meses para su aplicaciéon. En esa fecha, también los productos alimenticios producidos con
anterioridad deberdn cumplir los nuevos LMR. Las solicitudes de tolerancia en las importaciones, que
deben estar respaldadas por nuevos datos sustanciales que aborden las preocupaciones, siguen
siendo posibles y seran evaluadas individualmente por el Estado miembro "ponente" y la EFSA.

2.1.3.61 Reino Unido - Prescripciones en materia de etiquetado y documentaciéon del vino
al final del periodo de transicion del Brexit (ID 663104)

2.445. El representante de Australia presenta la declaracién siguiente. Australia desea solicitar
aclaraciones sobre las prescripciones en materia de etiquetado y documentacién que se aplicaran a
las importaciones de vino en el Reino Unido tras el periodo de gracia de 21 meses que ha aplicado
el Reino Unido. A nuestro sector vitivinicola le preocupa la actual falta de claridad de las
prescripciones. Australia entiende que, tras la salida del Reino Unido de la Unidn Europea, el Reino
Unido ha prorrogado las leyes y los reglamentos de la UE relativos al vino y ha aprobado un periodo
de gracia de 21 meses, por el cual estamos agradecidos. Sin embargo, aun no queda claro qué
prescripciones de etiquetado se aplicardn a los productos agroalimentarios, incluido el vino,
exportados a la UE a través del Reino Unido, como el vino australiano a granel embotellado en el
Reino Unido y luego reexportado, y el vino embotellado que se exporta al Reino Unido, parte del
cual puede transbordarse a otros mercados. Pedimos flexibilidad para permitir el listado de
importadores en la etiqueta de las botellas de vino importadas en el Reino Unido y para multiples
destinos. A nuestro juicio, es posible incluir a un importador del Reino Unido y a importadores de
terceros paises y seguir cumpliendo los objetivos de la normativa. Por ejemplo: "Para el Reino Unido,
importado por:" y "Para la UE, importado por:". A nuestro sector también le preocupa la falta de
claridad de las prescripciones en materia de documentacién para el vino importado. No esta claro si
se exige un formulario VI-1, o su equivalente, para importar al Reino Unido, ni si luego se necesita
otro formulario VI-1 adicional para exportar del Reino Unido a la UE; ni si, del mismo modo, es
necesario un formulario VI-1 mas cuando el vino se exporta a la UE y luego se reexporta al

100 DO L 114 de 30.4.2019, pagina 15.

101 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1489747880535&uri=CELEX%3A32009R 11 07.

102 EFSA 2018, "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
chlorothalonil". Diario de la EFSA 2018;16(1):5126: https://www.efsa.europa.eu/es/efsajournal/pub/5126.

103 DO L 46 de 10.2.2021, pagina 5.

104 | as declaraciones anteriores pueden consultarse en ID 663.
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Reino Unido. Australia reconoce el derecho del Reino Unido a reglamentar, pero quisiéramos obtener
su garantia de que las prescripciones en materia de tramites de certificacion y etiquetado exigidos
para el mercado britdnico no seran excesivamente gravosas ni generaran costos y demoras
indebidos. Deseamos que el Reino Unido se asegure de que las prescripciones en materia de
etiquetado y documentacion no restrinjan el comercio mas de lo necesario para lograr sus objetivos
y esperamos colaborar estrechamente con el Reino Unido en esta cuestidn para garantizar un
resultado mutuamente satisfactorio.

2.446. El representante del Uruguay presenta la declaracién siguiente. Uruguay desea agradecer a
la delegacion de Australia portraer nuevamente este punto a la atencidon de los Miembros del Comité.
Mi delegacidn agradece al Reino Unido por las clarificaciones presentadas en la pasada reunién de
octubre y las directrices sobre la importacién y exportacién de vino, publicadas por el Departamento
de Medio Ambiente, Alimentacién y Asuntos Rurales (DEFRA) el 31 de diciembre de 2020103, con
respecto a la conservacidn e incorporacién de regulaciones de la Unién Europea en la materia, y al
periodo de gracia de 21 meses concedido en lo relativo al etiquetado. Considerando que el Reino
Unido ha sido el principal destino para las exportaciones uruguayas de vino al mercado comun
europeo en los Ultimos afos, nuestra delegacion reitera su interés en permanecer informada sobre
los requisitos y condiciones reglamentarias que aplicaran a la importacidon de vino en el mercado de
dicho Miembro a partir del 1 de octubre de 2022, en particular en materia de documentaciéon y
etiquetado, y en que dichos requisitos sean lo menos restrictivos posible para el comercio.

2.447. En respuesta, el representante del Reino Unido presenta la siguiente declaracién. El Reino
Unido desea agradecer a Australia y al Uruguay su interés por nuestras prescripciones en materia
de etiquetado y documentacion del vino tras el final del periodo de transiciéon acordado entre el Reino
Unido y la Unién Europea.1% También queremos dar las gracias a Australia por el didlogo constructivo
que hemos mantenido sobre este tema de forma bilateral. A partir del 1 de enero de 2021, el
Reglamento de la organizacidon comun de mercados de los productos agrarios (Modificaciones
diversas) (Salida de la UE) (N° 2) de 2020197 permite que los datos de un importador de la Unin
Europea o del Reino Unido figuren en la etiqueta de los productos vitivinicolas comercializados en
Gran Bretafia hasta el 1 de octubre de 2022. Después de esa fecha, solo podran comercializarse en
Gran Bretafia los productos vitivinicolas en los que figuren los datos de un importador del Reino
Unido. A partir del 1 de enero de 2021 y después del 1 de octubre de 2022, podra incluirse
informacién adicional en la etiqueta siempre que no aparezca combinada con las palabras "importado
por" o "importador" y que esta no confunda a los consumidores con respecto al importador
responsable de introducir el vino en Gran Bretafia.

2.448. En virtud de ese Reglamento, el Reino Unido seguird aceptando los certificados de
importacién de vino (VI-1) expedidos por la Unién Europea para el vino que entre en el Reino Unido
procedente de paises no pertenecientes a la Unidon Europea.!9® Las disposiciones relativas al
funcionamiento de los certificados VI-1 del Reino Unido figuran en el Reglamento 2018/27310°
conservado, modificado por el Reglamento sobre productos agropecuarios, alimentos y bebidas
(modificacién, etc.) (Salida de la UE) de 2020.110 En el sitio web del Gobierno britdnico figura mas
informacidn sobre las medidas de etiquetado y certificacidon que se aplican. 1! Los tramites relativos
a la importacién, exportacion y circulacion del vino entre Australia y Gran Bretafia estaran sujetos a
los procedimientos simplificados establecidos en el Acuerdo entre el Reino Unido y Australia sobre
el comercio de vino. El vino australiano embotellado en el Reino Unido y reexportado a la Union

105 https://www.gov.uk/guidance/importing-and-exporting-wine (DEFRA, 2020).

106 Como se detalla en la declaracidén presentada por el Reino Unido el 26 de febrero de 2020 en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 15.2 del Acuerdo OTC (que figura en el documento
G/TBT/2/Add.128), el Reino Unido dejé de ser Estado miembro de la Unidn Europea el 31 de enero de 2020. El
periodo de transicidn posterior finalizd el 31 de diciembre de 2020. Al final del periodo de transicién, la Ley de
la Unidn Europea (Salida) de 2018 incorpord los Reglamentos de la Unidn Europea que se aplicaban en el Reino
Unido al final de ese periodo de transicidon a nuestra legislacion nacional como Reglamentos conservados. Eso
incluye los Reglamentos de la Union Europea relativos a la documentacidn vy el etiquetado del vino. Se han
introducido, y se estan introduciendo, algunas modificaciones menores en esos Reglamentos conservados para
ajustarlos a nuestro contexto nacional.

107 ST 2020/1453: https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1453/contents/made. Se pueden encontrar
mas orientaciones en el siguiente enlace: https://www.gov.uk/qguidance/importing-and-exporting-wine.

108 Estas disposiciones se establecen en el Reglamento sobre la Organizacién Comuin de Mercados de los
Productos Agrarios y la Politica Agricola Comun (Modificaciones diversas) (Salida de la UE) de 2019 (N©° 828).

109 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32018R0273.

110 57 2020/1637, https://www.legislation.gov.uk/ukdsi/2020/9780348214109/contents.

111 https://www.gov.uk/guidance/importing-and-exporting-wine.
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Europea seguird estando sujeto a las normas de la Unién Europea cuando se importe a la UE desde
Gran Bretafna. El Reino Unido toma nota de que Australia ha pedido garantias de que nuestros
procesos no seranexcesivamente gravosos. Trabajaremos estrechamente con la rama de produccién
para desarrollar un sistema moderno e intuitivo, con el fin de garantizar que las prescripciones en
materia de etiquetado y documentaciéon no restrinjan el comercio mas de lo necesario. El Reino
Unido acoge con satisfaccion la interaccién bilateral con Australia sobre este asunto e invita al
Uruguay a colaborar de igual manera.

2.1.4 Informacion sobre los avances de las preocupaciones comerciales especificas

2.449. El representante de los Estados Unidos informa sobre la solucion de una preocupacion
comercial especifica con respecto a la Orden N° 259 del Brasil, de 27 de mayo de 2019. Esta medida
corrige y actualiza los requisitos de evaluacion de la conformidad a los dispositivos médicos y se
notificé originalmente en el documento G/TBT/N/BRA/605 y sus adendas.!!? Los Estados Unidos
sefialan que la medida ahora armoniza los requisitos de evaluacidon de la conformidad de los
dispositivos médicos con las practicas internacionales, en particular al eliminar los requisitos de
volver a probar los dispositivos médicos cada dos o cuatro afios, asi como los requisitos de
recertificacion de los dispositivos médicos cada cinco afios. Ademas, se han introducido otros
requisitos exclusivos del Brasil. Esos cambios dieron respuesta a las preocupaciones planteadas por
los Estados Unidos.

2.450. El representante del Brasil valora la cooperacién con los Estados Unidos y confirma la
resolucion de la preocupacion comercial.

2.1.5 Base de datos sobre preocupaciones comerciales - Version beta

2.451. La Secretaria informa sobre una sesién informativa para presentar la base de datos sobre
preocupaciones comerciales (version beta) el 24 de febrero, que se celebrd a través de Zoom. Se
sefiala que la base de datos sobre preocupaciones comerciales es un primer paso en el proceso de
sustitucion del anticuado Sistema de Gestion de la Informaciéon OTC, lanzado en 2009, de
conformidad con las instrucciones del Comité OTC. La base de datos integra informacién sobre
preocupaciones comerciales especificas relativas a OTC y MSF. Su objetivo es mejorar el acceso a la
informacién sobre las preocupaciones comerciales que ya esta a disposicion de los Miembros y del
publico a través del Sistema de Gestién de la Informacién OTC y MSF. La base de datos sobre
preocupaciones comerciales todavia no estd terminada, por lo que puede haber fallos o faltar
informacién. Por el momento, la informacién que figura en la base de datos solo estd completa en
inglés. Los datos en espafiol y francés se estan afiadiendo. El objetivo de la sesién informativa era
presentar el funcionamiento de la base de datos y se alenté a los Miembros a que enviaran sus
observaciones al respecto a la Secretaria.

2.2 Intercambio de experiencias
2.2.1 Transparencia

2.452. El Presidente recuerda que el Comité celebré una sesién tematica sobre la transparencia el
4 de febrero de 2021. Asimismo, remite a las delegaciones a su informe sobre la sesidn, distribuido
con la signatura JOB/TBT/402, asi como a la nota de la Secretaria sobre la "Utilizacidn del sistema
ePing para divulgar observaciones y respuestas sobre las notificaciones" (JOB/TBT/396). El
Presidente observa que, en relacién con otras cuestiones, no hay mas novedades sobre las
declaraciones de los Miembros en virtud del articulo 15.2. Ademas, recuerda a los Miembros que el
examen anual (G/TBT/45) contiene mas detalles acerca de las declaraciones de los Miembros sobre
la aplicacién. De igual manera, la Secretaria celebré una sesién informativa sobre el sistema ePing
el 22 de febrero. En caso de dudas sobre ePing, se invita a los Miembros a ponerse en contacto
directamente con la Secretaria.

112 Brasil - Orden N© 259, de 27 de mayo de 2019, por la que se corrigen y actualizan los Requisitos de
evaluacion de la conformidad de los dispositivos médicos sujetos al Sistema de Vigilancia Sanitaria que figura
en la Orden N© 54 de 1 de febrero de 2016 (ID 604).
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2.2.2 Normas

2.453. El representante del Canada presenta el informe del moderador del taller del Comité sobre
el papel del género en la elaboracién de normas, celebrado el 8 de diciembre de 2020. El informe
completo, facilitado por el Embajador De Boer (Canada), figura en el documento G/TBT/GEN/309.

2.2.3 Procedimientos de evaluacion de la conformidad

2.454. El Presidente recuerda que, desde la ultima reunién, el Comité ha recibido una nueva
presentacion de China, que figura en el documento JOB/TBT/391. En total se han presentado
seis comunicaciones (las otras son de: la Unién Europea, con la signatura JOB/TBT/322; los Estados
Unidos, con la signatura JOB/TBT/326; Australia, con la signatura JOB/TBT/347; el Japon, con la
signatura JOB/TBT/349; y el Canada, con la signatura JOB/TBT/358). El Presidente recuerda también
que, en la reunién informal del 8 de diciembre, el Comité mantuvo un productivo intercambio de
puntos de vista sobre el desarrollo de directrices relativas a la evaluacion de la conformidad. El
ultimo debate figura resumido en el documento JOB/TBT/273/Rev.7.

2.455. El representante de China presenta la propuesta de su delegacidn. El representante subraya
que el principal objetivo de la propuesta de China (JOB/TBT/391) es apoyar a la OMC en la puesta
en practica de un sistema de infraestructura de calidad como un sistema totalmente integrado.
Ademas, presenta un ejemplo de lo que China ha hecho para construir una infraestructura de calidad
nacional. Se sefiala que este sistema es esencial para ayudar a los encargados de la reglamentacion
a la hora de seleccionary desarrollar procedimientos de evaluacidnde la conformidad, asi como para
lograr que se cumplan. Con respecto a las directrices, también es importante tener en cuenta la
evaluacion del riesgo y el uso de la toma de decisiones basada en el riesgo (por ejemplo,
procedimientos diferentes para productos de bajo y alto riesgo). Asimismo, es importante supervisar
el mercado: es necesario pasar del control previo a la comercializacion al control posterior. China
también hace hincapié en la importancia de la inclusidn, en particular respecto del uso de normas
internacionales y el respeto de las diferencias entre los Miembros (leyes, practicas, politicas y
objetivos de reglamentacidn) y las flexibilidades adecuadas.!!® En conclusién, China reitera la
voluntad de su delegacidn de participar en los debates sobre los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

2.456. El representante de los Estados Unidos agradece a China la propuesta y sefiala que su
delegacion revisara el documento y la exposicidn.

2.457. La representante de Nueva Zelandia expresa el apoyo de su delegacién a la labor en curso
para el desarrollo de directrices no prescriptivas sobre procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad en el contexto del noveno examen trienal. La representante da las gracias a los
Miembros por sus esfuerzos y agradece las contribuciones que se han realizado. Nueva Zelandia
desea formular algunas observaciones para que las considere el Comité. Sobre la base de la
declaracién anterior de Australia, su delegacion considera que en las directrices se debe hacer
hincapié en los principios de transparencia y buenas practicas de reglamentacion para los
procedimientos de evaluacion de la conformidad como contribuyentes significativos a la reduccion
de los obstaculos al comercio. Se debe facilitar el comercio y promover el uso de orientaciones,
recomendaciones y normas internacionales pertinentes cuando se adopten textos reglamentarios
para los procedimientos de evaluacion de la conformidad, a fin de evitar duplicaciones innecesarias.
Las directrices también deben permitir una flexibilidad suficiente para que los encargados de la
reglamentacion y los responsables politicos puedan innovar y seleccionar el procedimiento de
evaluacion de la conformidad que mejor se adapte a sus necesidades y circunstancias nacionales,
asi como a los objetivos de la politica de reglamentacion. Nueva Zelandia sefala el valor de promover
el didlogo sobre la cooperacién y la coordinacién en materia de reglamentacién, con objeto de
generar confianza en los resultados de la convergencia reglamentaria.

2.458. El representante del Paraguay destaca la importancia de la flexibilidad y la necesidad de
tener en cuenta las realidades de los distintos paises, ya que el desarrollo de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad es un desafio notable para los paises en desarrollo. Es importante

113 | a exposicion completa de la propuesta figura en los documentos JOB/TBT/403 y
JOB/TBT/403/Corr.1.
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dejar espacio para la innovacién, de modo que los paises puedan encontrar el equilibrio correcto,
apropiado y adaptado a sus propias circunstancias y objetivos politicos.

2.459. El Presidente alienta a los Miembros a presentar propuestas adicionales para ayudar al
Comité a avanzar en su labor. Asimismo, sefiala que una de las propuestas sobre la mesa para el
noveno examen trienal también hace referencia a la cuestion de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad. El Presidente pone de relieve que todos los logros de la labor del octavo examen
trienal se podran utilizar en el noveno examen trienal. Ademas, destaca que la participacidn continua
es importante para que el Comité pueda avanzar en ese mandato.

2.3 Informe sobre la reunion informal del 8 de diciembre sobre los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, el intercambio de informacion relacionada con la COVID-19
y el taller sobre el papel del género en la elaboraciéon de normas

2.460. El Presidente informa sobre la reunién informal del Comité OTC, celebrada el 8 de diciembre
de 2020, para debatir los procedimientos de evaluacidn de la conformidad y el intercambio de
informacion relacionada con la COVID-19. El informe completo figura en el documento JOB/TBT/395,
de fecha 22 de enero de 2021. Este informe también contiene una referencia al informe del taller
sobre el papel del género en la elaboracidén de normas (mencionado anteriormente y que figura por
separado en el documento G/TBT/GEN/309).

3 NOVENO EXAMEN TRIENAL

3.1. El Presidente presenta su informe sobre la reunién informal del Comité celebrada el 23 de
febrero de 2021 sobre el noveno examen trienal. Se proporciond una copia por anticipado en la sala
al celebrar la reunion. Posteriormente, la version final se distribuyé el 9 de marzo de 2021 con la

signatura JOB/TBT/404.
4 VIGESIMO SEXTO EXAMEN ANUAL

4.1. La Secretaria presenta el vigésimo sexto examen anual de la aplicacién y funcionamiento del
Acuerdo OTC en virtud del articulo 15.3, que figura en el documento G/TBT/45. El Comité toma nota
del informe.

5 ACTIVIDADES DE COOPERACION TECNICA

5.1. La representante de los Estados Unidos destaca sus esfuerzos en curso para respaldar la
aplicacién del Acuerdo OTC. La representante habla de un programa publico -privado entre la Agencia
de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) y el Instituto Nacional de
Normalizacién de los Estados Unidos (ANSI), que coordina la ayuda en los paises en desarrollo y en
los PMA, para dar prioridad a las necesidades de asistencia técnica. Standards Alliance se cred
en 2012 con el objetivo de aplicar el Acuerdo OTC en 10 paises y posteriormente se amplid. El
programa inicial de Standards Alliance iba a terminar en septiembre de 2021, pero en 2019 se
renovo para una segunda fase. Sobre la base de las lecciones aprendidas en la primera fase, se
proporcionara asistencia técnica especifica a los paises en desarrollo, en especial para el desarrollo
de infraestructura nacional de calidad, y buenas practicas sobre reglamentaciéon que se basan en los
principios del Acuerdo OTC. Hasta la fecha, Standards Alliance ha organizado mas de 100 actividades
de capacitaciény talleres en los que han participado mas de 4.500 personas. Ademas, ha contribuido
a promover la capacidad de los paises asociados en varias esferas especificas. El informe completo,
gue contiene mas informacidén al respecto, figura en el documento G/TBT/GEN/311.

5.2. La Secretaria presenta la tercera edicidén del manual de la serie de Acuerdos de la OMC sobre
obstéaculos técnicos al comercio, disponible en el sitio web de la OMC. 114

114 https: //www.wto.org/english/res_e/booksp _e/tbt3rd e.pdf.
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6 OBSERVADORES
6.1 Actualizaciones

6.1. El representante de la OCDE informa al Comité sobre la alianza mundial para la aplicacién del
Sistema Armonizado Mundial de Clasificacion y Etiquetado de los Productos Quimicos. La exposicion
completa figura en el documento G/TBT/GEN/313. El Presidente sefala a la atencion del Comité la
informaciéon proporcionada por otros observadores, a saber, la BIPM, la CEI y la ISO
(G/TBT/GEN/314).

6.2 Solicitudes pendientes

6.2. En cuanto a las solicitudes de la condicién de observador pendientes, el Presidente recuerda
que la lista de observadores, incluidas las solicitudes pendientes, figura en el documento
G/TBT/GEN/2/Rev.15, que se distribuyd el 22 de febrero de 2021. El Presidente sefala a la atencién
de las delegaciones una solicitud reciente de la condicidon de observador por parte de la Organizacion
Arabe de Desarrollo Industrial, Normalizacién y Mineria (AIDSMO). Ademés, dice que en el
documento RD/TBT/1/Rev.7 se facilita una recopilacién de las comunicaciones originales recibidas
por la OMC de los distintos organismos que han solicitado la condicién de observador en el
Comité OTC y cuyas solicitudes siguen pendientes. Precisa que ambos documentos estan
actualizados (no se han recibido otras solicitudes entretanto). En cuanto a las solicitudes anteriores,
el Presidente afirma que no tiene ninguna informacién nueva que le haga pensar que la situacién
haya cambiado con respecto a la ultima reunién del Comité. Por tanto, propone que se vuelva a
plantear el asunto en el Comité cuando los Miembros hayan tenido tiempo para realizar consultas
entre ellos.

6.3. La representante de Turquia expresa el apoyo de su delegacion a la solicitud del Instituto de
Normas y Metrologia de los Paises Islamicos (SMIIC). La representante declara que el proceso de
evaluacion de las solicitudes de la condicién de observador debe revisarse a la luz de la creciente
lista de solicitudes pendientes, algunas de las cuales datan de hace varios afios.

6.4. La representante de los Estados Unidos reitera que su delegacion no puede aceptar al SMIIC
como observador en el Comité OTC. La BIPM es la organizacion intergubernamental pertinente a la
que se le concedid la condicidn de observador; esta organizacidon coopera con los Miembros en la
esfera de las cuestionesrelacionadas con la metrologia y las normas de medicién. Ademas, a la OILM
se le concedid la condicién de observador como organizacion intergubernamental de tratados de
metrologia legal. Estas dos organizaciones representan el marco mundialmente reconocido de la
metrologia que sustenta la infraestructura de calidad. Asimismo, hay organizaciones internacionales
con solicitudes pendientes a las que se debe dar prioridad antes de considerar las de los organismos
regionales, como la ILAC y el IAF.

6.5. El Presidente alienta a los Miembros a que realicen consultas sobre esta cuestidén para lograr
un resultado mas satisfactorio. Ademas, reitera su disposicion, en su calidad de Presidente, a facilitar
las consultas.

7 ELECCION DEL PRESIDENTE

7.1. El Presidente sefiala que, cuando se celebra la reunién, los Miembros aln no han finalizado el
proceso de seleccion de los Presidentes del Comité del Comercio de Mercancias y sus 6rganos
subsidiarios, incluido el Comité OTC. Eso significa que el punto del orden del dia actual se sus pende
y que el Comité volvera a tratarlo en su préxima reunién formal, cuando se pueda designary acordar
un nuevo Presidente.

8 FECHA DE LA PROXIMA REUNION

8.1. El Presidente recuerda que la proxima reunién ordinaria del Comité esta prevista para los dias 2
a 4 de junio de 2021 y estara precedida por una reunién informal sobre el examen trienal, que se
celebrara el 1 de junio.
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