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INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Inocuidad de los
alimentos y
mundializacion
del comercio de
productos alimenticios

Un desafio para el sector
de la salud publica

Este documento se ha preparado en colaboracion con la
Organizacion Mundial del Comercio con el fin de ayudar a las
instancias decisorias estatales a elaborar politicas encaminadas

a mejorar los programas nacionales de inocuidad de
los alimentos y, al mismo tiempo, a respetar el Acuerdo sobre
la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
de la Organizacion Mundial del Comercio.
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1. Introduccion: antes de 1994...

Sin duda, el actual comercio intemacional de
alimentos desempefia un papel cada vez mas
impottante en €l suministro de. productos
inocuos y nutnitivos a la poblacion mundial.

Este comercio internacional tiene, asimismo,
una doble ventaja: introduce una mayor
variedad de alimentos en la dieta, permitien-
do a los consumidores elegir entre un mayor
y mejor surtido de productos, y aporta divi-
sas a los paises exportadores, lo cual es in-
dispensable para el desarrollo econdmico de
muchos paises y, consiguientemente, para la
mejora del nivel de vida de muchos pueblos.

Sin embargo, el comercio internacional de
alimentos puede verse obstaculizado por
barreras arancelarias y no arancelarias en las
fronteras nacionales. Algunas pueden ser
necesarias para proteger la satud de los con-
sumidores o la economia interna, pero otras
tan solo perjudican al comercio internacio-
nal. Para abordar este problema se estable-
¢io en 1962 la Comision Mixta FAQO/OMS
del Codex Alimentarius (abreviado, el
Codex), con objeto de proteger la salud del
consumidor y, al mismo tiempo, velar por la
aplicacién de practicas leales en el comercio
de alimentos. Desde entonces, el Codex ha
trabajado en la elaboracién de una serie de
normas, directrices y recomendaciones relati-
vas a los alimentos. Ahora bien, aunque se
ha pedido a los gobiermos miembros del
Codex que acepten esas normas, se les ha
dejado la bibertad de decidir si las aplicardn o
no, y los textos del Codex no se han vincula-
do directamente con un sistema de comercio
internacional como el Acuerdo Geperal so-
bre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT).

2.  ;Qué ha cambiado desde 19957

La Ronda Uruguay de Negociaciones Co-
merciales Multilaterales concluyé en abril de
1994 con 1a firma del acuerdo de Marrakech,
y generd varios acuerdos comerciales multi-
laterales vinculantes para todos los Miem-
bros de la Organizacion Mundial del Comer-
¢io (OMC), establecida en enero de 1995,

Un importante resuitado de 1a Ronda Uru-
guay fue que los paises aceptaron reducir los
obsticulos arancelarios a muchos productos
agricolas para fowentar el libre comercio.
Como consecuencia de ello, los obstaculos
1o arancelarios se convirtieron en vn verda-
dero problema porque, aplicados de manera
arbitraria o discriminatoria, podian socavar
la promocion del comercio internacional

En respuesta a algunas de estas preocupacio-
nes, se elabord el Acuerdo de la OMC sobre
la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosa-
nitarias (abreviado, el Acuerdo SPS, sigla de
su nombre en inglés) para garantizar que
todos Jos paises aplicaran medidas tendentes
a proteger la salud de las personas y los ani-
males (medidas sanitarias) y a preservar los
vegetales (medidas fitosanitarias) basindose
en la evaluacién del riesgo o, dicho de otro
modo, en la ciencia. Por lo tanto, el Acuer-
do SPS comprende aspectos relativos a la
inocuidad de los alimentos comercializados.

Es importante mencionar aqui otro acuerdo
de la OMC, el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (el Acuerdo TBT, si-
gla de su nombre en inglés ), Este acuerdo,
ya existente como acuerdo plurilateral desde
la Ronda de Tokio, se revisé y convirtié en
un acuerdo multidateral en Iz Ronda
Uruguay. Abarca todas las normas y requisi-
tos técnicos (aplicados a todos los produc-
tos), como el etiquetado, que no estin cu-
biertos en el Acnerdo SPS. Asi pues, se
puede considerar que los acuerdos SPS y
TBT se complementan mutuamente.

Uno de los principales objetivos del Acnerdo
78PS es proteger la vida de las personas y
los animales y la situacion fitosanitaria en
todos los paises miembros de la OMC. Para
ello era necesario establecer un marco multi-
lateral de normas y disciplinas que guiaran en
la elaboracidn, la adopcidén y aplicacion de
medidas sanitarias y fitosanitarias y redujeran
al minimo sus efectos negativos sobre el co-
mercio. Como consecuencia natural, el
Acuerdo SPS reconocié las nommas v los
textos conexos de la Comision del Codex
Alimentarius como puntos de referencia in-
ternacional. Hoy, ¢l Acuerdo SPS se consi-
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dera un mstrumento solido que promoveri el
objetivo de la Comision del Codex Alimenta-
rius, a saber, armonizar la normativa alimen-
taria a nivel mundial.

En el Acuerdo SPS se ha reconocido asimis-
mo que las normas intermacionales estableci-
das por la Oficina Internacional de Epizoo-
tias (OIE) y las organizaciones internaciona-
les y regionales pertinentes que actiian en el
marco de la Convencion Intermnacional de
Proteccion Fitosanitaria (CIPF) sirven de
referencia por lo que respecta alavidayla
salud de los animales v a la preservacion de
los vegetales.

Para cumplir las disposiciones del Acuerdo
SPS puede ser necesario, en muchos casos,
fortalecer los sistemas nacionales de control
de los alimentos. Ello puede requerir perso-
nal e inversién de fondos. Con el fin de ha-
cer frente a estas dificultades particulares,
con que puede tropezar cualquier pais en
desarrollo, el Acuerdo SPS prevé tambien
que otros paises o las organizaciones inter-
nacionales proporcionen asistencia técnica.
De esta manera, el Acuerdo SPS brinda una
oportunidad ideal para que los paises en de-
sarrollo se doten de sistemas modemos de
control y de inocuidad de los alimentos, o
actualicen los ya existentes.

Ademas, con objeto de que los paises menos
adelantados dispongan de tiempo suficiente
para satisfacer Jos requisitos del Acuerdo
SPS, la aplicacion de determinadas disposi-
ciones puede diferirse hasta enero del aiio
2000 por lo que respecta a esos paises.” Asi-
mismo, los paises pueden solicitar excepcio-
nes especificas y de duracion imitada, tota-
les o parciales, al curnplimiento de las obliga-
ciones establecidas en ese Acuerdo, tepiendo
en cuenta sus necesidades en materia de f-
nanzas, comercio y desarrollo.’

' Articulo 14 del Acuerdo SPS,
* Articulo 10,

3.  ;Qué beneficios y desafios en-
traiia el Acuerdo SPS?

Derechos y obligaciones

Al igual que la mayoria de los acuerdos, el
Acuerdo SPS conlleva tanto derechos como
obligaciones para las partes contratantes, es
decir, los Miembros de ia OMC.

Intercambio de informacion

Muchos problemas comerciales pueden evi-
tarse si los paises que comercian entre s
intercambian informacion acerca de las medi-
das sanitarias antes de su entrada en vigor.
El mejor modo de hacerlo es enviando notifi-
caciones antes de que los organismos de
reglamentacion aprucben las medidas y dan-
do a los otros paises la oportunidad de for-
mular observaciones. Este es uno de los
conceptos mas importantes del Acuerdo
SPS, v se denomina transparencia.’

Las notificaciones de los paises sobre las
medidas sanitarias o fitosanitarias que se
proponen adoptar se dan a conocer periodi-
camente a los Miembros de la OMC por
cotreo postal o por Internet, y cualquier pais
Miembro de la OMC puede pedir informa-
¢ién a otro pais Miembro acerca de sus re-
quisitos, practicas y acuerdos sanitarios.
Para facilitar este proceso, cada Miembro de
la OMC establece un servicio de informa-~
cién que se encarga de responder a todas las
pregunias razonables de los Miembros inte-
resados y de suministrar la documentacion
pertinente. Ademas, toda la reglamentacién
sanitaria y fitosanitaria adoptada debe publi-
carse sin demora para que los Miembros
interesados puedan tomar conocimiento de
ella.

Para poner en praciica la disposicién de la
transparencia, cada pais deberia dotarse de
procedimientos bien organizados en lo que
respecta al establecimiento de una normativa

* Articulo 7,
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nacional que permita a otros paises formnlar
observaciones sobre cualquier nueva medida
propuesta antes de que se ponga en vigor.
Ademis, deberia nstaurarse vna coordina-
cion entre los departamentos gubernamenta-
les competentes para asegurar el funciona-
mento eficaz de los servicios de informa-
cién.

Armonizacion internacional

Los consumidores deben gozar de una pro-
teccion adecuada contra el riesgo de enfer-
medades de origen alimentario, independien-
temente del lugar del planeta donde residan.
Elo puede conseguirse, sin restringir el co-
mercio internactonal, st todos los paises ar-
monizan sus reglamentaciones utilizando las
normas internacionales como base para sus
medidas sanitarias.

Por lo que respecta a la mocuidad de los ali-
mentos, €l Acuerde SPS reconoce, como
referencia mternacional, las normas, directri-
ces y recomendaciones establecidas por la
Comision del Codex Alimentarius en rela-
cion con los aditivos alimentarios, los resi-
duos de firmacos de uso vetermario y de -
plaguicidas, los contaminantes, los métodos
de analisis y toma de mmestras, y los coédigos
y directrices sobre practicas de higiene.

Las normas del Codex vy los textos conexos
$e consideran mecesarios para proteger la
salud de las personas. Mientras un pais
aplique esas normas, se supone que sus
medidas estard en conformidad con las
disposiciones del Acuerdo SP5. La armo-
nizacidn con el Codex eliminara la necesidad
de que um pais tenga que justificar ante otros
las medidas que comsidere preciso aplicar
para proteger la salud humana.

En los textos de Codex se estan incorporan-
do muchas nuevas ideas, que comprender la
recomendacion de adoptar un enfoque basa-
de en el riesgo para lograr los objetivos de
inocuidad de los alimentos. Uno de esos
enfoques es el sistema de analisis de peligros

en puntos criticos de control (HACCP).?
Este método centrado en los riesgos, reco-
mendado en los Principios Generales del Co-
dex de Higiene de los Alimentos, permite a
la industria alimentaria y a los gobiernos
orientar los limitados recursos hacia las fases
mas criticas de la produccién y distribucién
de alimentos, en lugar de tener que cumplir
con una larga lista de especificaciones de los
praductos y los procedimientos, como ha
ocurrido tradicionalmente. La aplicacion de
los principios del HACCP, ya sea voluntaria
u obligatona, presupone que los organismos
nacionales de reglamentacién alimentaria se
adapten también a ese¢ enfoque, que hace
mas hincapié en las finciones de auditoria y
de formacion de dichos organismos que en la
inspeccion fisica y el analisis en laboratorio
de las mercancias. Avmque de esa wanera no
s¢ climina completamente la necesidad de
una inspeccion del producto final, es necesa-
rio resaltar el concepto de control de proce-
sos en todo programa nacional de inocuidad
de los alimentos.

Otra importante tendencia del Codex es el
¢enfoque horizontal. El Codex esta elabo-
rando nommas generales que abarcan los adi-
tivos, los contaminantes y las toxinas de los
alimentos a fin de proporcionar una base mas
amplia para proteger la salud de los consu-
midores. Los paises pueden adaptarse me-
jor a ese enfoque poniendo en prictica una
normativa genérica aplicable a una gran
gama de productos, en lugar de mantener un
mnventario de alimentos registrados con sus
especificaciones.

Evaluacion del riesgo

Los Miembros de la OMC conservan el de-
recho de adoptar medidas sanitarias necesa-
rias para la proteccion de la vida o la salud
de las personas. De este modo, los paises
pueden determinar cual es el nivel adecuado
de proteccién sanitaria, que puede ser mas
elevado que el que se consigue al adoptar las
normas internacionales estipuladas. Sin em-

* Codex Alimentarius, Suplemento 1 al
volumen 1B - Requisitos generales (Higiene de los
alimentos), 1997.
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bargo, las medidas sanitarias deben basarse
en una evaluacion del riesgo.” Los Miem-
bros de la OMC deben garantizar que esas
medidas no sean discrininatorias, no entra-
fien un grado de restriccion del comercio
superior al necesario y no se mantengan si no
hay suficientes fundamentes cientificos.

Por el momento, las normas internacionales
no zbarcan todos los aspectos de la inocui-
dad de los alimentos, y los paises pueden
tener que mtroducir medidas sanitarias en
una esfera en que no existen normas interna-
cionales. En tal caso, habria que esforzarse
por acelerar la labor de la Comision del Co-
dex Alimentarius para establecer un nuevo
texto que cubra el campo de que se trate. Si
un pais tiene que emplear una medida sanita-
ria antes del establecimiento de una norma
mternacional, debe realizar una evalnacién
del riesgo al determinar el contenido de esa
medida.

Las téenicas de evaluacién del riesgo utiliza-
das por las organizaciones internacionales se
han publicado y estin ampliamente disponi-
bles como referencia. Esas técnicas incluyen
métodos para la evaluacion toxicolégica, la
evaluacidén de la exposicion y otros métodos
conexos utilizados por érganos especializa-
dos como el Comité Mixto FAQ/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios (TECFA)
y las Reuniones Conjuntags FAQ/OMS sobre
Residuos de Plaguicidas (JMPR). El buen
conocimiento del funcionamiento de estos
organos de evaluacién del riesgo no sdlo
ayuda a los paises a comprender mejor el
fundamento cientifico de las normas interna-
cionales basadas en las evaluaciones realiza-
das por esos drganos, sino que es de utilidad
también para establecer procedinmentos na-
cionales de evaluacién del riesgo basados en
los g[ue utilizan los organismos internaciona-
les.

Cuando se efectiien evalnaciones del riesgo
a nivel nacional, conviene que las autorida-
des dispongan de datos epidemiologicos so-

5 Articulo 5.
¢ Articulo 5.1,

bre la incidencia de las enfermedades trans-
mitidas por los alitentos en su pais, asi co-
mo de informacién sobre el nivel de exposi-
cién de la poblacién, en particular de los
grupos vulnerables, a peligros asociados a
los alimentos. Se alienta a los paises a parti-
cipar en el Sistema Mundial de Vigilancia
del Medio Ambiente - Programa de Vigi-
lancia v Evaluacion de la Contaminacion
de los Alimentos
(SIMUVIMA/Alimentos), coordinado por
la OMS, con el fin de establecer o mejorar su
capacidad para vigilar la ingesta de plaguici-
das y contaminantes. A nivel intemacional,
los datos obtenidos por los paises mediante
esa vigilancia proporcionarin importantes
indicadores para ¢l establecimiento de nor-
mas internacionales relativas a determinadas
sustancias quimicas presentes en los alimen-
tos. La OMS mantiene también una base de
datos sobre la mcidencia de las enfermedades
de origen microbiano transmitidas por los
alimentos.

Otro elemento importante del Acuerdo SPS
es el concepto de zonas libres de enferme-
dades.” El reconocimiento de las caracteris-
ticas sanitarias y fitosanitarias de 1a zona de
donde procede ¢l producto y de la zona que
recibe el producto contribuira a que se supri-
man las medidas innecesarias v se ahorren
valiosos recursos. Esta consideraciom es
parte integrante del ejercicio de evaluacion
del riesgo.

Equivalencia

Cuando se vaya a aplicar una medida sanita-
fa concreta, es importante reconocer qué
nivel de proteccion de la salud se conseguird
mediante su puesta en practica. Si hay varias
medidas ignalmente eficaces para alcanzar un
nivel adecuado de proteccion de la salud, los
Miembros de la OMC se han comprometido
a aceptar las medidas sanitarias utilizadas
por otros Miembros como medidas equiva-
lentes, aun cuando difieran de sus propios
requisitos. Naturalmente, el pais exportador
ha de demostrar que sus medidas permiten

" Articula 6.
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alcanzar el nivel adecuado de proteccion sa-
nitaria fijado por el pais importador.®

Para afianzar el reconocimiento de la equiva-
lencia en la esfera del comercio de alimentos,
es util adoptar los Principios del Codex para
la inspeccion y la certificacion de las impor-
taciones y exportaciones de alimentos y las
Directrices para la formulacion, aplicacion,
evaluacién y acreditacién de sistemas de
inspeccion y certificacion de importaciones y
exportaciones de alimentos.”

No obstante, hay que sefialar que, a la vez
que reconoce la equivalencia, el Acuerdo
SPS pide a los Miembros de la OMC qgue se
aseguren de que las medidas sanitaxias o fito-
sanitarias que establezcan o mantengan no
entrafien un grado de restriccion del comer-
¢10 mayor que ¢l requerido para lograr su
nivel adecuado de proteccion sanitaria y fito-
sanitaria, teniendo en cuenta su factibilidad
técnica y econdmica '’

4, ;Qué mas puede hacerse?

Dado que las disposiciones sobre inocuidad
de los alimentos que figuran en las normas,
directrices y recomendaciones del Codex se
han reconocido come referencias internacio-
nales para armonizar 1as normativas naciona-
les, es de capital importancia que el sector
sanitario de cada pais participe y colabore
plenamente en la labor de la Comisién del
Codex Alimentarius. $ino es asi, se corre-
ra el resgo de que dicha Comision adopte
nomas, directrices y recomendaciones que
no sean totalmente apropiadas desde el pun-
to de vista de la proteccion de la salud.

Para coordinar la labor de los distintos mi-
nisterios o departamentos responsables del
control de los alimentos, se anima a los pai-
$e% a que establezcan un Comité nacional
del Codex, en el que participen representan-
tes de todos los sectores gubemamentales y
otros interlocutores importantes v que ac-

¥ Articulo 4.1.
¢ Codex Alimentarius, volumen 1A,
19 Articuls 5.6,

tien como centro de coordinacién para el
intercambio de informacién y el desarrollo de
una politica nacional en relacion con el Co-
dex. Ademas de enviar delegaciones a las
reuniones del Codex, los paises pueden for-
mular observaciones por escrito en respuesta
a las circulares del Codex, lo que constituye
un medio eficaz y poco costoso de participar
en la labor de éste.

A fin de evitar las demoras que entrafia el
envio de la documentacion del Codex, se
esta introduciendo un nimero creciente de
documentos de trabajo del Codex en Inter-
net para que las entidades estatales y demas
partes mteresadas puedan consultarlos ficil-
mente. $1n0 es posible contar con una re-
presentacion del sector sanitario en las reu-
niones del Codex, los representantes diplo-
miticos afincados en los paises donde se ce-
lebren dichas reuniones podrian asistir a ellas
para que las posiciones de sus paises estén
mejor reflejadas en las deliberaciones y deci-
siones del Codex.

Otro oportante foro en el que deberia parti-
cipar plenamente el sector sanitario es el Co-
mité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
de la OMC (Comité SPS), que se reune en
Ginebra. El Comité SPS desempefia las fun-
clones necesarias para que se apliquen las
disposiciones del Acuerdo SPS. Proporcio-
pa un foro regular de consulta entre los pai-
ses y se pueden formular preguntas a las de-
legaciones de los Miembros con respecto a
las notificaciones especificas que han hecho.

Se¢ invita a los Miembros de la OMC, espe-
cialmente a los que tropiezan con dificulta-
des para satisfacer las exigencias del Acuer-
do 8PS, a que soliciten asistencia técnica a
otros Miembros durante las reuniones del
Comité SPS, o en cualquier otro momento.
Los Miembros que lo necesitan pueden reci-
bir asesoramiento técnico, créditos, donacio-
nes y ayudas, inclusive oportunidades de
formacion, de manera bilateral o por conduc-
to de las organizaciones internacionales.” A
las reuniones del Comnité SPS suelen acudir

" Articulo ©.
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como observadores representantes de las
organizaciones internacionales pertinentes, y
es posible examinar directamente con ellos
las peticiones de informacion técnica.

3. (Mas preguntas?

Pregunta 1: ;Beneficia a los paises en
desarrollo el Acuerdo SPS?

Respuesta: Si. La adhesiéon al Acuerdo
proporciona la oportunidad de modemizar
los programas nacionales de inocuidad de los
alimentos, con ayuda de organizaciones u
organismos de cooperacién internacional o
bilateral. Ello redunda en wna mejor protec-
cion de la salud de los consumidores a nivel
interno y en una mayor confianza con res-
pecto a los productos exportados en los
mercados mundiales. Ademas, si los paises
en desarrollo exportadores basan sus medi-
das sanitarias v fitosanitarias en las normas
intemacionales estarin menos expuestos a
restricciones arbitrarias de los paises impor-
tadores.

Pregunta 2: ;Qué diferencia hay entre el
Acuerdo SPS y el Acuerdo TBT?

Respuesta: Por lo que respecta a los alimen-
tos, el Acuerdo 8PS cubre los aspectos rela-
cionados con la salud, es decir, los aditivos
alimentarios, los residuos de farmacos de uso
veterinano y de plaguicidas, los codigos y
directrices sobre practicas de higiene, etc.
Otros aspectos como el etiquetado se abor-
dan en el Acuerdo TBT. Esto se ilustra en la
fipura que aparece mas adelante,

Pregunta 3: ;Cdme puede obtenerse el
texto del Codex?

Respuesta: Todos los paises Miembros del
Codex tienen un servicio de informacidn
nacional sobre el Codex, que funciona como
centro de documentacin acerca de las nor-
mas, directrices y recomendaciones del Co-
dex y de todos sus documentos de trabajo.
Ademas, puede conseguirse un CD-ROM
con todos los textos definitivos del Codex en

tres idiomas (espafiol, francés e inglés) en la
Secretaria del Codex.

Pregunta 4: ;Que significa «evaluacion
del riesgo» en relacion con la inocuidad de
los alimentos?

Respuesta: La evaluacién del riesgo se defi-
ne en el Acuerdo SPS como la «evaluacién
de la probabilidad de entrada, radicacion o
propagacion de plagas o enfermedades en ¢l
territorio de un Miembro importador segim
las medidas sanitarias o fitosanitarias que
pudieran aplicarse, asi como de las posibles
consecuencias bioldgicas y econoémicas co-
nexas; o evaluacion de los posibles efectos
perjudiciales para la salud de las personas y
de los animales de la presencia de aditivos,
contaminantes, toxinas u organismos pato-
genos en los productos alimenticios, las bebi-
das o los piensos». Por lo que respecta ala
inocuidad de los alimentos, el Codex ha defi-
nido provisionalmente la evaluacién del ries-
£0 como «m proceso con base cientifica que
consta de los siguientes pasos: 7) identifica-
cion de los peligros, #) caracterizacion de
los peligros, iii) evaluacion de la exposicion
y iv) caracterizacion de los riesgos»,

Pregunta 5: ;Es necesario que los Miem-
bros de la OMUC realicen siempre una eva-
luacion del riesgo para cumplir con las
obligaciones impuestas por el Acuerdo

SPS?

Respuesta: No. Si los paises basan su re-
glamentacidn alimentaria v sus requisitos
para la importacién en las normas, directri-
ces y recomendaciones del Codex, estaran
cumpliendo con las obligaciones dimanantes
del Acuerdo SPS. Ahora bien, si deciden ya
sea reglamentar en sectores para los que no
hay normas mternacionales, o aplicar requi-
sitos mds rigurosos a los productos importa-
dos que a los nacionales, o aplicar a las im-
portaciones requisitos més estrictos que las
normas, directrices y recomendaciones del
Codex, los paises deben asepurar que esas
medidas estén basadas en la evaluacion del
riesgo.
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ANEXO 1

ACUERDO SOBRE LA APLICACION DE MEDIDAS

SANITARJIAS Y FITOSANITARIAS

Los Miembros,

Reafirmando que no debe impedirse a ningian Miembro adoptar ni aplicar las medidas necesarias
para proteger la vida y la salud de las personas y los animales o para preservar los vegetales, a
condicién de que esas medidas no se apliquen de manera que constituya un medio de discrimina-
cidn arbitrario o injustificable entre los Miembros en que prevalezcan las mismas condiciones, o
una restriccion encubierta del comercio intemacional;

Deseando mejorar la salud de las personas y de los animales y 1a situacién fitosanitaria en el
territorio de todos los Miembros;

Tomando nota de que las medidas sanitarias y fitosanitarias se aplican con fiecuencia sobre la
base de acuerdos o protocolos bilaterales;

Deseando que se establezca un marco multilateral de normas y disciplinas que sirvan de guia en
la elaboracion, adopcion y observancia de las medidas sanitarias y fitosanitarias para reducir al
minimo sus efectos negativos en el comercio;

Reconociendo la importante contribucion que pueden hacer a este respecto las normas, directrices
y recomendaciones internacionales;

Deseando fomentar la wtilizacién de medidas sanitarias y fitosanitarias armonizadas entre los
Miembros, sobre la base de normas, directrices y recomendaciones internacionales elaboradas por
las organizaciones internacionales competentes, entre elias la Comision del Codex Alimentarius,
la Oficina Internacional de Epizootias y las organizaciones mtemacionales y regionales competen-
tes que operan en ¢l marco de la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria, sin que
ello requiera que los Miembros modifiquen su nivel adeciiado de proteccion de la vida o la salud
de las personas y de los animales o de preservacion de los vegetales;

Reconociendo que los paises en desarrollo Miembros pueden tropezar con dificultades especiales
para cumplir las medidas sanitarias o fitosanitarias de los Miembros importadores y, como
consecuencia, para acceder a los mercados, asi como para formular y aplicar medidas sanitarias
o fitosanitatias en sus propios territorios, y deseando ayudarles en los esfuerzos que realicen en
esta esfera;

Deseando, por consiguiente, elaborar normas para la aplicacion de las disposiciones del GATT
de 1994 relacionadas con el empleo de las medidas sanitaxias o fitosanitarias, en particular las
disposiciones del apartado b) del articulo XX;'

Convienen en lo siguiente:

'En el presente Acuerdo, Ia referencia al apartado b) del articulo XX incluye la cldusula de encabezamiento
del articula.
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Articulo 1 - Disposiciones generales

1. FElpresente Acuerdo es aplicable a todas las medidas sanitarias y fitosanitarias que puedan
afectar, directa o indirectamente, al comercio internacional. Tales medidas se elaboraran y aplica-
rin de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo.

2. Alos efectos del presente Acuerdo, se aplicardn las definiciones que figuran en el Anexo A.
3. Los Anexos forman parte integrante del presente Acuerdo,

4. Ninguna disposicion del presente Acuerdo afectard a los derechos que correspondan a los
Miembros en virtud del Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al Comercio con respecto a las
medidas no comprendidas en el Ambito del presente Acuerdo. ‘

Articulo 2 - Derechos y obligaciones bdsicos

1. Los Miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias
para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales,
siempre que tales medidas no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo.

2. Los Miembros se asegurardn de que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria solo se
aplique en cuanto sea necesarja para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales
0 para preservar los vegetales, de que esté basada en principios cientificos y de que no se manten-
ga sin testimonios cientificos suficientes, a reserva de lo dispuesto en el parrafo 7 del articulo 5.

3. Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias y fitosanitarias no diseriminen
de manera arbitraria o injustificable entre Miembros en que prevalezcan condiciones idénticas o
similares, ni entre su propio territorio y el de otros Miembros. Las medidas sanitarias y fitosanita-
rias no se aplicaran de manera que constituyan una restriceion encubierta del comercio internacio-
nal.

4. 8e considerard que las medidas sanitarias o fitosanitarias conformes a las disposiciones
pertinentes del presente Acuerdo estan en conformidad con las obligaciones de los Miembros en
virtud de las disposiciones del GATT de 1994 relacionadas con el empleo de las medidas sanita-
rias o fitosanitarias, en particular las del apartado b) del articulo XX.

Articulo 3 - Armonizacion

1. Para armonizar en el mayor grado posible las medidas sanitarias y fitosanitarias, los
Miembros basaran sus medidas sanitarias o fitosanitarias en normas, directrices o recomendacio-
nes mternacionales, cuando existan, salvo disposicion en contrario en e} presente Acuerdo y en
particular en el parrafo 3.

2. Se considerard que las medidas sanitarias o fitosanitarias que estén en conformidad con
normas, directrices o recomendaciones internacionales son necesarias para proteger la salud y la
vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales y se presumird gue son
compatibles con las disposiciones pertinentes del presente Acuerdo y del GATT de 1994,

3. Los Miembros podran establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias que repre-
senten un nivel de proteccion sanitaria o fitosanitaria mds elevado que el que se lograria mediante
medidas basadas en las normas, directrices o recomendaciones internacionales pertinentes, si
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existe una justificacion cientifica o si ello es consecuencia del nivel de proteccién sanitaria o
fitosanitaria que el Miembro de que se trate determine adecuado de conformidad con las disposi-
ciones pertinentes de los parrafos 1 a 8 del articulo 5.7 Ello no obstante, las medidas que repre-
senten un nivel de proteccidn sanitaria o fitosanitaria diferente del que se lograria mediante
medidas basadas en normas, directrices o recomendaciones mtermacionales no habran de ser
incompatibles con ninguna otra disposicion del presente Acuerdo.

4, Los Miembros participaran plenamente, dentro de los limites de sus recursos, en las organi-
zaciones internacionales competentes y sus 6rganos auxiliares, en particular la Comision del
Codex Alimentarius y Ia Oficina Internacional de Epizootias, v en las organizaciones internaciona-
les y regionales que operan en el marco de la Convencién Intemacional de Proteccion Fitosanita-
ria, para promover en esas organizaciones la elaboracion y el examen periddico de normas,
directrices y recomendaciones relativas a todos los aspectos de las medidas sanitarias y fitosanita-
rias.

3. El Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias al que se refieren los parrafos 1y 4 del
articulo 12 (denominado en el presente Acuerdo el "Comité") elaborara un procedimiento para
vigilar el proceso de armonizacion internacional y coordinar con las organizaciones intemaciona-
les competentes las iniciativas a este respecto.

Articulo 4 - Equivalencia

I, Los Miembros aceptaran como equivalentes las medidas sanitarias o fitosanitarias de otros
Miembros, aun cuando difieran de las suyas propias o de las utilizadas por otros Miembros que
comercien con el mismo producto, si el Miembro exportador demuestra objetivamente al Miem-
bro importador que sus medidas logran el nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria
del Miembro importador. A tales efectos, se facilitara al Miembro importador que lo solicite un
acceso razonable para inspecciones, pruebas v demas procedimientos pertinentes.

2. Los Miembros entablarin, cuando reciban una solicitud a tales efectos, consultas encamina-
das a la conclusion de acuerdos bilaterales y multilaterales de reconocimiento de la equivalencia
de medidas sanitarias o fitosanitanas concretas.

Articulo 5 - Evaluacion del riesgo y determinacion del nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria

1. Los Miembros se aseguraran de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se basen en una
evaluacién, adecuada a las circunstancias, de los riesgos existentes para la vida y la salud de las
personas vy de los animales o para la preservacion de los vegetales, teniendo en cuenta las técmicas
de evaluacién del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes.

2. Alevaluar los riesgos, Jos Miembros tendran en cuenta: los testimonios cientificos existen-
tes, los procesos y métodos de produccién pertinentes; los métodos pertinentes de tspeccion,
muestreo y prueba; la prevalencia de enfermedades o plagas concretas; la existencia de zonas
libres de plagas o enfermedades; las condiciones ecologicas y ambientales pertinentes; vy los
regimenes de cuarentena y otros,

? A los efectos del parrafo 3 del articulo 3, existe una justificacién cientifica si, sobre la base de un examen
y evaluactén de la informacidn cientifica disponible en conformidad con las disposiciones pertinentes del presente
Acuerdo, un Miembro determina que las normas, directrices o recomendacioncs internacionales pertinentes no son
suficientes para lograr su nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria.
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3. Alevaluar el riesgo para la vida o 1a sahud de los animales o 1a preservacion de los vegetales
y determinar 1a medida que habri de aplicarse para lograr el nivel adecuado.de proteccion sanita-
ria o fitosanitaria contra ese riesgo, los Miembros tendran en cuenta como factores econdmicos
pertinentes: el posible petjuicio por pérdida de produccién o de ventas en caso de entrada,
radicacion o propagacion de una plaga o enfermedad; los costos de control o erradicacion en el
territorio del Miembro importador; vy la relacion costo-eficacia de otros posibles métodos para
Limitar los riesgos.

4. Al determinar el nivel adecuado de proteccion sanmitaria o fitosanitaria, los Miembros
deberin tener en cuenta el objetivo de reducir al minimo los efectos negativos sobre el comercio.

5. Con objeto de lograr coherencia en la aplicacion del concepto de nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para la vida v la salud de las personas
como para las de los animales o la preservacién de los vegetales, cada Miembro evitara distncio-
nes arbitrarias o injustificables en los niveles que considere adecnados en diferentes situaciones,
si tales distinciones tienen por resultado una discriminacion o una restriccion encubierta del
comercio mternacional. Los Miembros colaboraran en el Comité, de conformidad con los parrafos
1, 2'y 3 del articulo 12, para elaborar directrices que fomenten la aplicacion practica de la presen-
te disposicion. Al elaborar esas directrices el Comité tendra en cuenta todos los factores pertinen-
tes, con inclusion del caricter excepcional de los riesgos para la salud humana a los que las
personas se exponen por su propia voluntad.

6.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 del asticulo 3, cuando se establezcan o manten-
gan medidas sanitarias o fitosanitarias para lograr ¢l nivel adecuado de proteccion sanitaria o
fitosanitaria, los Miembros se aseguraran de que tales medidas no entrafien un grado de restric-
cion del comercio mayor del requenido para lograr su nivel adecuado de proteccion sanitaria o
fitosanitaria, teniendo en cuenta su viabilidad técnica y econdmica,’

7. Cuando los testimonios cientificos pertinentes sean insuficientes, un Miembro podra adoptar
provisionalmente medidas sanitarias o fitosanitarias sobre 1a base de la informacion pertinente de
gue disponga, con inclusion de la procedente de las organizaciones mternacionales competentes
y de las medidas sanitarias o fitosanitarias que apliquen otras partes contratantes. En tales circuns-
tancias, los Miembros tratarin de obtener la informacién adicional necesaria para una evaliacion
més objetiva del riesgo y revisarin en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo
razonable.

8.  Cuando un Miembro tenga motivos para creer que una determinada medida sanitaria o
fitosanitaria establecida o mantenida por otro Miembro restringe o puede restringir sus exporta-
ctones v esa medida no esté basada en las normas, directrices o recomendacionegs internacionales
pertnentes, o no existan tales normas, directrices o recomendaciones, podra pedir una explicacién
de los motivos de esa medida sanitaria o fitosanitaria y el Miembro que mantenga la medida habri
de darla. :

* A los efectos del parrafo 6 del articulo 5, una medida sélo entrafiard un grado de restriccién del comercio
mayor del requeride cuando exista otra medida, razonablemente disponible temiendo ¢n cuenta su viabilidad téenica
¥ econémica, con la que se consiga el nivel adecuado de proteccidon sanitaria o fitosanitaria y sea significativamente
menos restrietiva del comercio,
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Articulo 6 - Adaptacion a las condiciones regionales, con inclusion de las zonas libres
de plagas o enfermedades y las zonas de escasa prevalencia de plagas o enfermedades

1. Los Miembros s¢ asegurarin de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se adapten a las
caracteristicas sanitarias o fitosanitarias de las zonas de origen y de destino del producto, ya se
trate de todo un pais, de parte de um pais o de la totalidad o partes de varios paises. Al evaluar las
caracteristicas sanitarias o fitosanitarias de una regién, los Miembros tendran en cuenta, entre
otras cosas, el nivel de prevalencia de enfermedades o plagas concretas, la existencia de progra-
mas de erradicacion o de control, y los criterios o directrices adecuados que puedan elaborar las
organizaciones internacionales competentes.

2. Los Miembros reconoceran, en particular, los conceptos de zonas libres de plagas o enfer-
medades y zonas de escasa prevalencia de plagas o enfermedades. La determinacion de tales
zonas se basara en factores como la situacion geografica, los ecosistemas, la vigilancia epidemio-
logica y la eficacia de los controles sanitarios o fitosanitarios.

3. Los Miembros exportadores que afirmen que zonas situadas en sus territorios son zonas
libres de plagas o enfermedades o de escasa prevalencia de plagas o enfermedades aportaran las
pruebas necesarias para demostrar objetivamente al Miembro importador que esas zonas son
zonas hibres de plagas o enfermedades o de escasa prevalencia de plagas o enfermedades, respecti-
vamente, y no es probable que varien. A tales efectos, se facilitara al Miembro importador que lo
solicite un acceso razonable para mspecciones, pruebas y demas procedimientos pertinentes.

Articulo 7 - Trausparencia

Los Miembros notificaran las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias y facilitaran

mformacion sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias de conformidad con las disposiciones del
Anexo B,

Articulo 8 - Procedimientos de control, inspeccion y aprobacion

Los Miembros observarin las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control,
mspeccion y aprobacién, con inclusion de los sistemas nacionales de aprobacion del uso de
aditivos o de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en
las bebidas o en los piensos, y se asegurarin en lo demis de que sus procedimuientos no sean
mcompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo.

Articulo 9 - Asistencia técnica

. Los Miembros convienen en facilitar Ja prestacién de asistencia técnica a otros Miembros,
especialmente a los paises en desarrollo Miembros, de forma bilateral o por conducto de las
organizaciones internacionales competentes. Tal asistencia podri prestarse, entre otras, en las
esferas de tecnologias de elaboracion, investigacién ¢ infraestructura -con inchusion del estableci-
miento de instituciones normativas nacionales- y podra adoptar la forma de asesoramiento,
créditos, donaciones y ayudas a efectos, entre otros, de procurar conocimientos téenicos, forma-
cion y equipo para que esos paises puedan adaptarse y atenerse a las medidas sanitarias o fitosani-
tarias necesarias para lograr el nivel adecuado de proteccidn sanitaria o fitosanitaria en sus
mercados de exportacion.

2. Cuando sean necesarias inversiones sustanciales para que un pais en desarrollo Miembro
exportador cumpla las prescripciones sanitarias o fitosanitarias de un Miembro importador, este
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dltimo considerara la posibilidad de prestar la asistencia técnica necesaria para que el pais en
desarrollo Miembro pueda mantener y aumentar sus oportunidades de acceso al mercado para el
producto de que se trate.

Articulo 10 - Traio especial y diferenciado

1. Al elaborar y aplicar las medidas sanitarias o fitosanitarias, los Miembros tendran en cuenta
las necesidades especiales de los paises en desarrollo Miembros, y e particular las de los paises
menos adelantados Miembros,

2. Cuando el nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria permita el establecimiento
gradual de mievas medidas sanitarias o fitosanitarias, deberan concederse plazos mis largos para
su curnplimiento con respecto a los productos de interés para los paises en desarrolto Miembros,
con el fin de mantener sus oportunidades de exportacion.

3. Con objeto de asegurarse de que los paises en desarrollo Miembros puedan cumplir las
disposiciones del presente Acuerdo, se faculta al Comité para autorizar a tales paises, previa
solicitud, excepciones especificadas y de duracion bmitada, totales o parciales, al cuxnplimiento
de las obligaciones dimanantes del presente Acuerdo, teniendo en cuenta sus necesidades en
materia de finanzas, comercio y desarrollo.

4.  Los Miembros deberan fomentar y facilitar Ia participacion activa de los paises en desarrollo
Miembros en Jas organizaciones internacionales competentes.

Articulo 11 - Consultas y solucién de diferencias

1.  Las disposiciones de los articolos XXII y XXIII del GATT de 1994, desarrolladas y
aplicadas en virtud del Entendimiento sobre Solucién de Diferencias, seran aplicables a la cele-
bracién de consultas v a la solucion de diferencias en el marco del presente Acuerdo, salvo que
en éste se disponga expresamente lo contrario.

2. En una diferencia examinada en el marco del presente Acuerdo en la que se planteen
cuestiones de caracter cientifico o técnico, ¢l grupo especial correspondiente deberé pedir aseso-
ramiento a expertos por ét elegidos en consulta con las partes en la diferencia. A tal fin, el grupo
especial podr4, cuando lo estime apropiado, establecer un grupo asesor de expertos técnicos 0
consultar a las organizaciones internacionales competentes, a peticion de cualquiera de las partes
en la diferencia o por propia iniciativa.

3. Ninguna disposicion del presente Acuerdo menoscabar los derechos que asistan a los
Miemabros en virtud de otros acuerdos internacionales, con inclusion del derecho de recurrir a los
buenos oficios o a los mecanismos de solucién de diferencias de otras organizaciones internacio-
nales o establecidos en virtud de un acuerdo internacional.

Articnlo 12 - Administracion

1.  Se establece en virtud del presente Acuerdo un Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanita-
rias que servird regularmente de foro para celebrar consultas. Desempefiara las funciones necesa-
rias para aplicar las disposiciones del presente Acnerdo y para la consecucion de sus objetivos,
gspecialmente en materia de armonizacion. El Comité adoptara sus decisiones por consenso.
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2. El Comité fomentard y facilitara Ia celebracion entre los Miembros de consultas o negocia-
ciones ad hoc sobre cuestiones sanitarias ¢ fitosanitarias concretas. E! Comité fomentars la
utilizacién por todos los Miembros de normas, directrices o recomendaciones internacionales y,
a ese respecto, auspiciara consultas v estudios técnicos con objeto de aumentar la coordinacién
yla mtegracion entre los sistemas y métodos nacionales e internacionales para la aprobacién del
uso de aditivos alimentarios o el establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos
alimenticios, las bebidas o los piensos.

3. El Comité se mantendrd en estrecho contacto con lag organizaciones internacionales
competentes en materia de proteccidn sanitaria y fitosanitaria, en particular la Comisién del
Codex Alimentarius, la Oficina Internacional de Epizootias y la Secretaria de la Convencién
Internacional de Proteccidn Fitosanitaria, con objeto de lograr ¢l mejor asesoramiento cientifico
y técnico que pueda obtenerse a efectos de la administracion del presente Acuerdo, y de evitar
toda duplicacion innecesaria de la labor,

4. ElComité elaborard un procedimiento para vigilar el proceso de armonizacién internacional
y la utilizacion de normas, directrices o recomendaciones internacionales, A tal fin, el Comité,
conjuntamente con las organizaciones internacionales competentes, deberd establecer una lista de
las normas, directrices 0 recomendaciones internacionales relativas a las medidas sanitarias o
fitosanitarias que el Comité determine tienen una repercusién importante en el comercio. En la
lista debera figurar también una indicacién por los Miembros de las normas, directrices o reco-
mendaciones mternacionales que aplican como condiciones para la importacién o sobre cuya base
pueden gozar de acceso a sus mercados los productos importados que sean conformes a tales
normas. En los casos en que un Miembro no aplique una norma, directriz o recomendacién
mternacional como condicidn para la importacién, dicho Miembro debera indicar los motivos de
ello y, en particular, si considera que la norma no ¢s lo bastante rigurosa para proporcionar el
nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria. $i, tras haber indicado la utilizacién de una
norma, directriz o recomendacion como condicidn para la importacién, un Miembro modificara
su posicion, deberd dar una explicacion de esa modificacion e informar al respecto a la Secretaria
y a las organizaciones internacionales competentes, a no ser que se haya hecho tal notificacién y
dado 1al explicacion de conformidad con el procedimiento previsto en el Anexo B.

3. Con el fin de evitar duplicaciones iunecesarias, el Comité podra decidir, cuando proceda,
utilizar la informacion generada por los procedimientos -especialmente en materia de notificacién-
vigentes en las organizaciones internacionales competentes.

6. A iniciativa de uno de los Miembros, el Comité podra invitar por los conductos apropiados
a las organizaciones internacionales competentes o sus 6rganos anxiliares a examinar cuestiones
concretas con respecto a una determinada norma, directriz ¢ recomendacion, con mclusién del
fundamento de la explicacion dada, de conformidad con el parrafo 4, para no utilizarla.

7. El Comit€ examinari el funcionamiento y aplicacién del presente Acuerdo a los tres afios
de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC y posteriormente cuando surja la
necesidad. Cuando proceda, el Comité podra someter al Consejo del Comercio de Mercancias
propuestas de modificacion del texto del presente Acuerdo teniendo en cuenta, entre otras cosas,
la experiencia adquirida con su aplicacién.

Articulo 13 - Aplicacion

En virtud del presente Acuerdo, los Miembros son plenamente responsables de la observancia de
todas las obligaciones en él estipuladas. Los Miembros elaborarn y aplicaran medidas y mecanis-
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mos positivos que favorezcan la observancia de las disposiciones del presente Acuerdo por las
instituciones que no sean del gobiemo central. Los Miembros tomaran las medidas razonables que
estén a su alcance para asegurarse de que las entidades no gubernamentales existentes en su
termitorio, asi comeo las instituciones regionales de que sean miembros las entidades competentes
existentes en su territorio, cumplan las disposiciones pertinentes del presente Acuerdo. Ademis,
los Miembros no adoptarin medidas que tengan por efecto obligar o alentar directa o indirecta-
mente a esas instituciones regionales o entidades no gubemamentales, o a las instituciones
publicas locales, a actuar de manera incompatible con las disposiciones del presente Acuerdo. Los
Miembros se asegurarin de que sélo se recurra para la aplicacién de las medidas sanitarias o
fitosanitarias a los servicios de entidades no gubernamentales si éstas se atienen a las disposiciones
del presente Acuerdo,

Articwlo 14 - Disposiciones finales

Los paises menos adelantados Miembros podran diferir la aplicacion de las disposiciones del
presente Acuerdo hasta cinco afios después de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la
OMC con respecto a sus medidas sanitarias o fitosanitarias que afecten a la importacién o a los
productos importados. Los demas paises en desarrollo Miembros podran diferir la aplicacion de
las disposiciones del presente Acuerdo, salvo las contenidas en el parrafo 8 del articulo 5y en el
articulo 7, hasta dos afios después de la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC con
respecto a sus actuales medidas sanitarias o fitosanitarias que afecten a la importacién o a los
productos importados, en caso de que tal aplicacion se vea impedida por la falta de conocimientos
técnicos especializados, infraestructura téenica o recursos.

ANEXO A
DEFINICIONES*
1.  Medida sanitaria o fitosanitaria - Toda medida aplicada:

a)  para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales en el
territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la entrada, radicacion o propaga-
cién de plagas, enfermedades y organismos patogenos o portadores de enfermedades;

b)  para proteger la vida v la salud de las personas y de los animales en el territorio del
Miemsbro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas
u organismos patégenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos;

¢)  para proteger la vida y Ja salud de las personas en el territorio del Miembro de los
ricsgos resultantes de enfermedades propagadas por animales, vegetales o productos
de ellos derivados, o de la entrada, radicacién ¢ propagacion de plagas; o

d)  paraprevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la
entrada, radicacion o propagacion de plagas.

* A los efectos de estas definiciones, el término "amimales” incluye los peces y la fauna silvestre; &l términe
"vegetales” incluye los bosques y la flora silvestre; el término "plagas" incluye las malas hierbas; y el término
"contaminantes” incluye los residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios y las sustancias extraiias,
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Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes, decretos, reglamentos, pres-
cripciones y procedimientos pertinentes, con inclusion, entre otras cosas, de: criterios relativos al
producto final; procesos y métodos de produccién; procedimientos de prueba, inspeccion,
certificacion y aprobacion; regimenes de cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes
asociadas al transporte de animales o vegetales, o 2 los materiales necesarios para su subsistencia
en el curso de tal transporte; disposiciones relativas a los métodos estadisticos, procedimientos
de muestreo y métodos de evaluacidén del riesgo pertinentes; y prescripciones en materia de
embalaje v etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

2. Armonizacion - Establecimiento, reconocimiento y aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias comunes por diferentes Miembros.

3. Normas, directrices y recomendaciones internacionales

a)  enmateria de inocuidad de los alimentos, las normas, directrices y recomendaciones
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius sobre aditivos alimentarios,
residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas, contaminantes, métodos de
analisis y muestreo, y codigos y directrices sobre pricticas en materia de higiene;

b)  en materia de sanidad animal y zoonosis, las normas, directrices y recomendaciones
elaboradas bajo los auspicios de la Oficina Internacional de Epizootias;

¢)  en materia de preservacion de los vegetales, las normas, directrices y recomendacio-
nes internacionales elaboradas bajo los auspicios de la Secretaria de la Convencién
Internacional de Proteccién Fitosanitaria en colaboracién con las organizaciones
regionales que operan ¢n el marco de dicha Convencién Internacional; y

d) enlo que se refiere a cuestiones no abarcadas por las organizaciones mencionadas
supra, las normas, recomendaciones y directrices apropiadas promulgadas por otras
organizaciones internacionales competentes, en las que puedan participar todos los
Miembros, identificadas por el Comité.

4. Evaluacion del riesgo - Evaluacién de la probabilidad de entrada, radicacién o propagacién
de plagas o enfermedades en el territorio de un Miembro importador segiin las medidas sanitarias
o fitosanitarias que pudieran aplicarse, asi como de las posibles consecuencias biologicas y
econdrmcas conexas; o evaluacién de los posibles efectos perjudiciales para la salud de las
personas y de los animales de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos
patdgenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos.

5. Nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria - Nivel de proteccién que estime
adecuado el Miembro que establezea la medida sanitaria o fitosanitaria para proteger la vida o la
salud de las personas y de los animales o para preservar los vegetales en su tertitorio.

NOTA: Muchos Miembros se refieren a este concepto utilizando la expresion "nivel de riesgo
aceptable".

6.  Zona libre de plagas o enfermedades - Zona designada por las autoridades competentes,
que puede abarcar la totalidad de un pais, parte de un pais o la totalidad o partes de varios paises,
en la que no existe una determinada plaga o enfermedad.
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NOTA: Una zona libre de plagas o enfermedades puede rodear, estar rodeada por o ser adyacen-
te a una zona -ya sea dentro de una parte de un pais o en una region geografica que puede
conprender la totalidad o partes de varios paises- en la que se sepa que existe una determinada
plaga o enfermedad pero que esté sujeta a medidas regionales de control tales como el estableci-
miento de zZonas de proteccion, vigilancia y amortiguamiento que aislen o erradiquen la plaga o
enfermedad en cuestion.

7. Zona de escasa prevalencia de plagas o enfermedades - Zona designada por las autonda-
des competentes, que puede abarcar la totalidad de un pais, parte de un pais o la totalidad o partes
de varios paises, en la que una determinada plaga o enfermedad no existe mas que en escaso

grado v que esta sujeta a medidas eficaces de vigilancia, Tucha contra la plaga o enfermedad o
erradicacion de la misma.

ANEXOB

TRANSPARENCIA DE LAS REGLAMENTACIONES
SANITARIAS Y FITOSANITARIAS

Publicacidn de las reglamentaciones

I.  Los Miembros se aseguraran de que todas las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias’
que hayan sido adoptadas se publiquen prontamente de manera que los Miembros interesados
puedan conocer su contenido.

2. Salvo en circunstancias de urgencia, los Miembros preverin un plazo prudencial entre la
publicacién de una reglamentacion sanitaria o fitosanitaria 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
miembros, para adaptar sus productos y sus métodos de produccidn a las prescripciones del
Miembro importador.

Servicios de informacion

3.  Cada Miembro se asegurari de que exista un servicio encargado de responder a todas las
peticiones razonables de informacion formuladas por los Miembros interesados y de facifitar los
documentos pertinentes referentes a:

a) las reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias que se hayan adoptado o s¢ proyecte
adoptar dentro de su ternitorio;

b)Y  los procedimientos de control e inspeccion, regimenes de produccién y cuarentena,
y procedimientos relativos a las tolerancias de plaguicidas y de aprobacidn de aditivos
alimentarios, que se apliquen en su territorio,

¢) los procedimientos de evaluacion del riesgo, factores tomados en consideracion y
determinaci6én del nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria;

d)  la condicién de integrante o participante del Miembro, o de las instituciones compe-
tentes dentro de su territorio, en organizaciones y sistemas sanitarios y fitosanitarios

’ Medidas sanitarias y fitosanitanas tales como leyes, decretos u 6rdenes que sean de aplicacion general,
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mternacionales y regionales, asi como en acuerdos bilaterales y multilaterales dentro
del alcance del presente Acuerdo, junto con los textos de esos acuerdos.

4. Los Miembros se aseguraran de que, cuando los Miembros interesados pidan ejemplares de
documentos, se faciliten esos ejemplares (cuando no sean gratuitos) al mismo precio, aparte del
costo de su envio, que a los nacionales® del Miembro de que se trate,

Procedimientos de notificacion

5. Entodos los casos en que no exista una norma, directriz o recomendacion internacional, o
en que el contenido de una reglamentacion sanitaria o fitosanitaria en proyecto no sea en sustancia
el mismo que el de una norma, directriz o recomendacion internacional, y sieropre que esa
reglamentacion pueda tener un efecto significativo en el comercio de otros Miembros, los Miem-
bros:

a)  publicarin un aviso, en una etapa temprana, de modo que el proyecto de establecer
una determinada reglamentacion pueda llegar a conocimiento de los Miembros intere-
sados;

b) notificaran a los demis Miembros, por conducto de la Secretaria, cuales sern los
productos abarcados por la reglamentacién, indicando brevemente el objetivo v la
razon de ser de la reglamentacion en proyecto. Estas notificaciones s¢ haran en una
etapa temprana, cuando puedan atm introducirse modificaciones y tenerse en cuenta
las observaciones que se formulen;

¢)  facilitarin a los demas Miembros que lo soliciten el texto de la reglamentacion en
proyecto y sedalardn, sieropre que sea posible, las partes que en sustancia difieran de
las normas, recomendaciones o directrices internacionales;

d)  sm discriminacion alguna, preverin vn plazo prudencial para que los demis Miembros
puedan formular observaciones por escrito, mantendrin conversaciones sobre esas
observaciones si asi se les solicita y tomaran en cuenta las observaciones y los resuita-
dos de las conversaciones,

6. No obstante, si a un Miembro se le planteasen o amenazaran plantedrsele problemas urgen-
tes de proteccion sanitaria, dicho Miembro podra omitir los tramites enumerados en el parrafo 5
del presente Anexo segilin considere necesario, a condicion de que:

a) notifigue nmediatamente a los demis Miembros, por conducto de la Secretaria, la
reglamentacidn y los productos de que se trate, indicando brevemente el objetivo y la
razon de ser de la reglamentacidn, asi como la naturaleza del problema o problemas
urgentes;

b) facilite a los demis Miembros que lo soliciten el texto de la reglamentacion;

* Cuando en el presente Acuerdo se utilice el termine "nacionales” se entenderd, en el caso de un territorio
aduanero distinto Miembro de la OMC, las personas fisicas o juridicas que tengan domicilio o un establecimiento
industrial o comercial, real y efectivo, en ese territorio aduanero,
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c)  dé alos demis Miembros la posibilidad de formular observaciones por escrito, man-
tenga conpversaciones sobre esas observaciones si asi se le solicita y tome en cuenta
las observaciones y los resultados de las conversaciones,

7. Las notificaciones dirigidas a la Secretaria se harin en espafiol, francés o inglés.

8. A peticion de otros Miembros, los paises desarrollados Miembros facilitarin, en espafiol,
francés o inglés, ejemplares de los documentos o, cuando sean de gran extensidn, restmenes de
los documentos correspondientes a una notificacién determinada,

9. La Secretaria dara prontamente traslado de la notificacion a todos los Miembros y a las
orgamzaciones internacionales interesadas y sefialard a la atencién de los paises en desarrollo
Mienabros cualquier notificacién relativa a productos que ofrezcan un interés particular para ellos.

10. Los Miembros designarin un solo organismo del gobierno central que sera el responsable
de la aplicacion, a nivel nacional, de las disposiciones relativas al procedimiento de notificacion
que figura en los parrafos 5, 6, 7 v § del presente Anexo.

Reservas de cardcter general
11.  Ninguna disposicién del presente Acuerdo se interpretara en el sentido de imponer:

a)  la conmmicacion de detalles o del texto de proyectos o Ia publicacién de textos en un
idioma distinto del idioma del Miembro, excepto en el caso previsto en el parrafo 8
del presente Anexo; o

b) la comumicacién por los Miembros de informacion confidencial cuya divulgacion
pueda constituir un obsticulo para el cumplimiento de la legislacién sanitaria o
fitosanitaria o lesionar los intereses comerciales legitimos de determinadas empresas.

ANEXO C
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL, INSPECCION Y APROBACION’

1. Con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las
medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros se asegurarin:

a)  de que esos procedimientos se inicien v ultimen sin demoras indebidas y de manera
que no sea menos favorable para los productos importados que para los productos
nacionales similares; ‘

b)  de que se publique el periodo normal de tramitacion de cada procedimiento o se
corounique al solicitante, previa peticidn, el periodo de tramitacion previsto; de que,
cuando reciba una solicitud, la institucién competente examine prontamente si la
documentacion estd completa y conmmmique al solicitante todas las deficiencias de
manera precisa y completa; de que la institucion competente transmita al solicitante
lo antes posible los resultados del procedimiento de una manera precisa v completa,

" Los procedimientos de control, inspeccion y aprobacién comprenden, entre otros, los procedimientos de
muestreo, prueba y certificacién,
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d)

2)

h)

de modo que puedan tomarse medidas correctivas si fuera necesario; de que, incluso
cuando la solicitud presente deficiencias, la institucién competente siga el procedi-
miento hasta donde sea viable, si asi lo pide el solicitante; y de que, previa peticién,
s¢ nformoe al solicitante de Ia fase en que se encuentra el procedimiento, explicandole
los eventuales retrasos;

de que no se exija mas informacién de la necesaria a efectos de los procedimientos de
control, inspeccién y aprobacion apropiados, incluidos los relativos a la aprobacion
del uso de aditivos o al establecimiento de tolerancias de contaminantes en productos
alimenticios, bebidas o piensos;

de que el caracter confidencial de las informaciones referentes a los productos inpor-
tados, que resulten del control, inspeccidn y aprobacion o hayan sido facilitadas con
motivo de ellos, se respete de la misma manera que en ¢l caso de los productos
nacionales y de manera que se protejan los intereses comerciales legitimos;

de que las prescripciones que puedan establecerse para el control, inspeccién y
aprobacion de muestras individuales de un producto se limiten a 1o que sea razonable
y necesario;

de que los derechos que puedan imponerse por los procedimientos a los productos
importados sean equitativos en comparacidn con los que se perciban cuando se trate
de productos nacionales similares u originarios de cualquier otro Miembro, y no sean
superiores al costo real del servicio;

de que s¢ apliquen los mismos criterios en cuanto al emplazamiento de las instalacio-
nes utilizadas en los procedimientos y I seleccion de muestras a los prodoctos impor-
tados que a los productos nacionales, con objeto de reducir al minimo las molestias
que s¢ causen a los solicitantes, los importadores, los exportadores o sus agentes;

de que cuando se modifiquen las especificaciones de un producto tras su control e
inspeccidn con arreglo a la reglamentacién aplicable, el procedimiento prescrito para
el producto modificado se circunscriba a 1o necesario para determinar si existe la
debida seguridad de que el producto sigue ajustindose a la reglamentacién de que se
trate; y

de que exista un procedimiento para examinar las reclamaciones relativas al funciona-
miento de tales procedimientos y tomar medidas correctivas cuando la reclamacién
esté justificada. Cuando un Miembro importador aplique un sistema de aprobacion
del uso de aditivos alimentarios o de establecimiento de tolerancias de contammantes
en los productos alimenticios, las bebidas o log piensos que prohiba o restrinja el
acceso de productos a su mercado intermo por falta de aprobacion, dicho Miembro
importador consideraré el recurso a una norma internacional pertinente como base del
acceso hasta que se tome una determinacion definitiva.

2. Cusndo en una medida sanitaria o fitosanitaria se especifique un control en la etapa de
produccidn, et Miembro en cuyo territorio tenga lugar la produccion prestara la asistencia necesa-
ria para facilitar ese control y la labor de las autoridades encargadas de realizarlo.

3. Ninguna disposicién del presente Acuerdo impedird a los Miembros la realizacion de
inspecciones razonables dentro de su territorio.
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ANEXO 2

TENDENCIAS DE LA PARTICIPACION

EN LAS REUNIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

PARTICIPACION DE LOS PAISES EN LAS REUNIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

100

90 ¢

70

60

50

40

30

20

NUMERO DE PAISES PARTICIPANTES

10

Figura 1: Aun
cuando ¢l mumero
de paises miembros
de la Comision del
Codex Alimentarius
ascendia ya a 161 en
febrero de 1998,
s0lo 1a mitad de
ellos participan en
las reuniones de la

16862
1864

18566 |

Comision.
o - - -] - o -3 [ 2] ==
w0 = [ [ [--] [--] o0 -] &
(=] [=:] o 0 = o (-]
- Lo - - - - - - -

| &~ Paises en desarrollo —o— Pajses mdustrializados —0— Total paises particpantcs |
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Para mds informacion, pueden ustedes dirigirse a:

Secretaria Conjunta FAQ/OMS del Codex

Programa Conjunto FAQ/QOMS sobre Normas Alimentarias

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacidén
Via delle Terme di Caracalla

00100 Roma, Italia

Sitio Web:
http.//www.fao.org/WAICENT/facinfo/economic/esn/codex/codex htm
Correo electronico: codex@fao.org

Fax; +39.6.570.54593

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Programa de Inocuidad de los Alimentos y Ayuda Alimentaria
Organizacion Mundial de la Satud
1211 Ginebra 27, Suiza

Sitio Web: http://www.who.ch/programmes/fsf/fsf home.bhtm
Correo electropico: foodsafety@who.ch
Fax; +41.22.791.0746 & 4807

Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
Division de Agricultura y Productos Basicos
Orgapizacion Mundial del Comercio

1211 Ginebra 21, Suiza

Sitio Web: htip://www.wto.org/wto/goods/sps. itm
Fax; +41.22,739.5760
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