CAPITULO 8

OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO

Articulo 8.1: Definiciones

1. Las definiciones de los términos utilizados en este Capitulo contenidas en
el Anexo 1 del Acuerdo OTC, incluyendo el encabezado y las notas explicativas
del Anexo 1, se incorporan a este Capitulo y formaran parte del mismo mutatis
mutandis.

2. Ademas, para los efectos de este Capitulo:

acuerdo de reconocimiento mutuo significa un acuerdo vinculante de gobierno a
gobierno para el reconocimiento de los resultados de la evaluacion de la
conformidad realizada frente a los reglamentos técnicos o normas apropiadas en
uno o mas sectores, incluyendo los acuerdos de gobierno a gobierno para
implementar el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de APEC para la Evaluacion
de la Conformidad de Equipos de Telecomunicaciones, del 8 de mayo de 1998 y
el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de Equipos Eléctricos y Electrénicos del 7
de julio de 1999 y otros acuerdos que dispongan el reconocimiento de la
evaluacion de la conformidad realizada frente a los reglamentos técnicos o normas
apropiados en uno 0 mas sectores;

Acuerdo OTC significa el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC, conforme pueda ser enmendado;

arreglo de reconocimiento mutuo significa un acuerdo internacional o regional
(incluyendo un arreglo de reconocimiento multilateral) entre los organismos de
acreditacion, que reconoce la equivalencia de los sistemas de acreditacion (basado
en la revision por pares) o entre organismos de evaluacion de la conformidad, que
reconocen los resultados de la evaluacion de la conformidad,;

autorizacién comercial significa el proceso o los procesos por los cuales una
Parte aprueba o registra un producto con el fin de autorizar su comercializacion,
distribucion o venta en el territorio de la Parte. EI proceso o los procesos podran
ser descritos en la legislacion o regulacion nacional de una Parte de varias
maneras, incluyendo "autorizacion comercial”, "autorizacion", "aprobacion”,
"registro”, "autorizacion sanitaria”, ""registro sanitario™ y "aprobacion sanitaria™ de
un producto. La autorizacion comercial no incluye procedimientos de

notificacion;

transacciones consulares significa los requisitos para que los productos de una
Parte destinados a la exportacion al territorio de otra Parte, primero deban ser
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sometidos a la supervision del consul de la Parte importadora en el territorio de la
Parte exportadora con el propésito de obtener facturas consulares o visas
consulares para la documentacion de evaluacion de la conformidad;

verificar significa tomar accién para confirmar la veracidad de los resultados
individuales de la evaluacion de la conformidad, tales como solicitar informacién
al organismo de evaluacion de la conformidad o al organismo que acreditd,
aprobo, autoriz6 o de otro modo reconocié al organismo de evaluacion de la
conformidad, pero no incluye los requisitos que sujetan a un producto a la
evaluacion de la conformidad en el territorio de la Parte importadora que
dupliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad ya realizados con
respecto al producto en el territorio de la Parte exportadora o una tercera parte,
excepto los realizados sobre una base aleatoria o0 poco frecuente con el propdsito
de vigilancia, o en respuesta a informacion que indigue incumplimiento; y

vigilancia post-comercializacion significa los procedimientos tomados por una
Parte después de que un producto ha sido colocado en su mercado para permitir a
la Parte monitorear o atender el cumplimiento de sus requisitos internos para los
productos.

Articulo 8.2: Obijetivo

El objetivo de este Capitulo es facilitar el comercio, incluyendo mediante
la eliminacion de obstaculos técnicos innecesarios al comercio, la mejora de la
transparencia, y la promocién de mayor cooperacion regulatoria y buenas
practicas regulatorias.

Articulo 8.3: Ambito de Aplicacion

1. Este Capitulo se aplicara a la elaboracion, adopcién y aplicacion de todos
los reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de la
conformidad de las instituciones del gobierno central (y, donde asi se disponga
explicitamente, a los reglamentos técnicos, normas y procedimientos de
evaluacion de la conformidad de las instituciones de los gobiernos en el nivel
inmediatamente inferior al del nivel central de gobierno) que puedan afectar al
comercio de mercancias entre las Partes, salvo lo dispuesto en los parrafos 4 y 5.

2. Cada Parte tomara las medidas razonables, dentro de su autoridad, para
fomentar la observancia por parte de las instituciones de gobierno regional o local,
segun sea el caso, en el nivel inmediatamente inferior al del nivel central de
gobierno dentro de su territorio que son responsables de la elaboracién, adopcion
y aplicacion de reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de
la conformidad, del Articulo 8.5 (Normas, Guias y Recomendaciones
Internacionales), Articulo 8.6 (Evaluacion de la Conformidad), Articulo 8.8
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(Periodo de Cumplimiento de los Reglamentos Técnicos y Procedimientos de
Evaluacién de la Conformidad), y cada uno de los Anexos de este Capitulo.

3. Todas las referencias en este Capitulo a los reglamentos técnicos, normas
y procedimientos de evaluacion de la conformidad seran interpretadas para incluir
cualquier modificacion a ellos y cualquier adicién a las reglas o a la cobertura de
productos de dichos reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacion
de la conformidad, excepto las modificaciones y adiciones de naturaleza
insignificante.

4, Este Capitulo no se aplicara a las especificaciones técnicas elaboradas por
entidades gubernamentales para sus requerimientos de produccion o consumo.
Estas especificaciones estan cubiertas por el Capitulo 15 (Contratacion Publica).

5. Este Capitulo no se aplicara a las medidas sanitarias y fitosanitarias. Estas
estan cubiertas por el Capitulo 7 (Medidas Sanitarias y Fitosanitarias).

6. Para mayor certeza, nada de lo dispuesto en este Capitulo impedira que
una Parte adopte 0 mantenga reglamentos técnicos, normas o procedimientos de
evaluacion de la conformidad de acuerdo con sus derechos y obligaciones
conforme a este Tratado, el Acuerdo OTC vy cualquier otro acuerdo internacional
pertinente.

Articulo 8.4: Incorporacion de Ciertas Disposiciones del Acuerdo OTC

1. Las siguientes disposiciones del Acuerdo OTC se incorporan y forman
parte de este Tratado, mutatis mutandis:

(a) Articulos 2.1, 2.2, 2.4,2.5, 2.9, 2.10, 2.11, 2.12;

(b) Articulos 5.1, 5.2,5.3,5.4,5.6,5.7,5.8,5.9; y

(©) parrafos D, E y F del Anexo 3.
2. Ninguna Parte podra recurrir a la solucion de controversias conforme al
Capitulo 28 (Solucién de Controversias) por una controversia que alegue
exclusivamente una violacion de las disposiciones del Acuerdo OTC incorporadas
conforme al parrafo 1.
Articulo 8.5: Normas, Guias y Recomendaciones Internacionales
1. Las Partes reconocen el importante rol que las normas, guias y
recomendaciones internacionales pueden desempefiar en el apoyo para una mayor

alineacion regulatoria, las buenas practicas regulatorias y la reduccion de
obstaculos innecesarios al comercio.
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2. En este sentido, y adicionalmente a los Articulos 2.4 y 5.4 y el Anexo 3
del Acuerdo OTC, para determinar si existe una norma, guia o recomendacion
internacional en el significado de los Articulos 2 y 5 y el Anexo 3 del Acuerdo
OTC, cada Parte aplicard las Decisiones y Recomendaciones Adoptadas por el
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC desde el 1° de enero de
1995 (G/TBT/1/Rev.12), conforme pueda ser revisado, emitidas por el Comité de
Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC.

3. Las Partes cooperaran entre si, cuando sea factible y apropiado para
asegurar que las normas, guias y recomendaciones internacionales que sean
susceptibles de convertirse en una base para reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad no creen obstaculos innecesarios
al comercio internacional.

Articulo 8.6: Evaluacién de la Conformidad

1. Adicionalmente al Articulo 6.4 del Acuerdo OTC, cada Parte otorgara a
los organismos de evaluacién de la conformidad situados en el territorio de otra
Parte un trato no menos favorable que el que otorga a los organismos de
evaluacion de la conformidad ubicados en su propio territorio o en el territorio de
cualquier otra Parte. Con el fin de asegurar que conceda tal tratamiento, cada
Parte aplicara procedimientos, criterios y otras condiciones iguales o equivalentes
para acreditar, aprobar, autorizar o de otro modo reconocer a los organismos de
evaluacion de la conformidad situados en el territorio de otra Parte, que los que
pueda aplicar a los organismos de evaluacion de la conformidad en su propio
territorio.

2. Adicionalmente al Articulo 6.4 del Acuerdo OTC, si una Parte mantiene
procedimientos, criterios y otras condiciones segun lo establecido en el parrafo 1
y requiere resultados de las pruebas, certificaciones o inspecciones como
declaracion positiva de que un producto cumple con un reglamento técnico o una
norma, la Parte:

@ no requerira que el organismo de evaluacion de la conformidad que
prueba o certifica el producto, o el organismo de evaluacion de la
conformidad que realiza una inspeccion, se ubique dentro de su
territorio;

(b) no impondra requisitos a los organismos de evaluacion de la
conformidad ubicados fuera de su territorio, que efectivamente
implicarian que tales organismos de evaluacion de la conformidad
operen una oficina en el territorio de esa Parte; y

(©) permitira que los organismos de evaluacion de la conformidad en
territorios de otras Partes soliciten a la Parte la determinacion de
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que cumplen con los procedimientos, criterios y otras condiciones
que la Parte requiere para considerarlos competentes o de otra
forma aprobarlos para evaluar o certificar el producto, o para
realizar una inspeccion.

3. Los parrafos 1 y 2 no impedirdn que una Parte lleve a cabo la evaluacion
de la conformidad con relacién a un producto especifico Unicamente dentro de
organismos gubernamentales especificos ubicados en su propio territorio o en el
territorio de otra Parte, de manera compatible con sus obligaciones en virtud del
Acuerdo OTC.

4. Si una Parte lleva a cabo la evaluacion de la conformidad con arreglo al
parrafo 3, y adicionalmente a los Articulos 5.2 y 5.4 del Acuerdo OTC, con
respecto a la limitacion de los requisitos de informacién, la proteccion de los
intereses comerciales legitimos y la idoneidad de los procedimientos de revision,
la Parte explicard, a peticion de otra Parte:

@ de qué manera la informacion requerida es necesaria para evaluar la
conformidad y determinar los derechos;

(b) de qué manera la Parte asegura que se respete la confidencialidad
de la informacién requerida, de modo que se garantice la
proteccion de intereses comerciales legitimos; y

(©) el procedimiento para revisar las quejas sobre el funcionamiento
del procedimiento de la evaluacion de la conformidad y para tomar
medidas correctivas cuando una queja esté justificada.

5. Los parrafos 1 y 2(c) no impediran a una Parte el uso de acuerdos de
reconocimiento mutuo para acreditar, aprobar, autorizar o de otro modo reconocer
organismos de evaluacion de la conformidad ubicados fuera de su territorio.

6. Nada de lo dispuesto en los parrafos 1, 2 y 5 impide a una Parte verificar
los resultados de los procedimientos de evaluacion de la conformidad realizados
por organismos de evaluacion de la conformidad localizados fuera de su territorio.

7. Adicionalmente al parrafo 6, con el fin de mejorar la confianza en la
fiabilidad continua de los resultados de evaluacion de la conformidad de los
territorios respectivos de las Partes, una Parte podra solicitar informacion sobre
cuestiones relativas a los organismos de evaluacion de la conformidad ubicados
fuera de su territorio.

8. Adicionalmente al Articulo 9.1 del Acuerdo OTC, una Parte considerara la
adopcion de medidas para aprobar a los organismos de evaluacion de la
conformidad que tienen acreditacion para los reglamentos técnicos o las normas
de la Parte importadora por un organismo de acreditacion que es signataria de un
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arreglo de reconocimiento mutuo internacional o regional.* Las Partes reconocen
que tales arreglos pueden abordar las consideraciones clave en la aprobacion de
organismos de evaluacion de la conformidad, incluyendo competencia técnica,
independencia, y la evasion de conflictos de intereses.

Q. Adicionalmente al Articulo 9.2 del Acuerdo OTC, ninguna Parte rechazara
la aceptacion de resultados de evaluacion de la conformidad de un organismo de
evaluacion de la conformidad, ni tomara acciones que tengan como efecto, directa
o indirectamente, requerir o alentar a otra Parte o persona a rechazar la aceptacion
de los resultados de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion
de la conformidad porque el organismo de acreditacion que acredito al organismo
de evaluacion de la conformidad:

@ opera en el territorio de una Parte donde hay mas de un organismo
de acreditacion;

(b) es un organismo no gubernamental;

(©) tiene domicilio en el territorio de una Parte que no mantiene un
procedimiento para el reconocimiento de organismos de
acreditacion, siempre que el organismo de acreditacion sea
reconocido internacionalmente, de manera compatible con las
disposiciones del parrafo 8;

(d) no opera una oficina en el territorio de la Parte; o
(e) es una entidad con fines de lucro.

10. Nada de lo dispuesto en el parrafo 9 prohibe a una Parte rechazar la
aceptacion de los resultados de evaluacion de conformidad de un organismo de
evaluacion de la conformidad por motivos distintos a los establecidos en el
parrafo 9, si esta Parte puede justificar esos motivos del rechazo, y ese rechazo no
es incompatible con el Acuerdo OTC y este Capitulo.

11. Cada Parte publicara, preferentemente por medios electronicos,
cualesquier procedimientos, criterios y otras condiciones que pueda usar como
base para determinar si los organismos de evaluacion de la conformidad son
competentes para recibir acreditacion, aprobacion, autorizacion u otro
reconocimiento, incluyendo la acreditacion, aprobacion, autorizacion u otro
reconocimiento otorgado de conformidad con un acuerdo de reconocimiento
mutuo.

12. Si una Parte:

@ acredita, aprueba, autoriza o de otro modo reconoce a un organismo
que evalla la conformidad con respecto a un reglamento técnico o

1 EI Comité sera responsable de desarrollar y mantener una lista de dichos arreglos.
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norma especifica en su territorio, y se niega a acreditar, aprobar,
autorizar o de otro modo reconocer a un organismo que evalla la
conformidad con respecto a ese reglamento técnico o norma en el
territorio de otra Parte; o

(b) se niega a utilizar un arreglo de reconocimiento mutuo,
explicar, a peticion de la otra Parte, las razones de su decision.

13.  Siuna Parte no acepta los resultados de un procedimiento de evaluacion de
la conformidad realizado en el territorio de otra Parte, explicara, a peticion de la
otra Parte, las razones de su decision.

14.  Adicionalmente al Articulo 6.3 del Acuerdo OTC, si una Parte rechaza la
solicitud de otra Parte para entablar negociaciones para concluir un acuerdo para
el reconocimiento mutuo de los resultados de los procedimientos de evaluacién de
la conformidad respectivos, explicard, a solicitud de la otra Parte, las razones de
su decision.

15.  Adicionalmente al Articulo 5.2.5 del Acuerdo OTC, los derechos de
evaluacion de la conformidad impuestos por una Parte estaran limitados al costo
aproximado de los servicios prestados.

16. Ninguna Parte requerird transacciones consulares, incluyendo los derechos
y cargos relacionados, en conexién con la evaluacién de la conformidad.?

Articulo 8.7: Transparencia

1. Cada Parte permitird que personas de otra Parte participen en la
elaboracion de reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de la
conformidad de sus organismos del gobierno central® en condiciones no menos
favorables que las que otorga a sus propias personas.

2. Se insta a cada Parte a considerar métodos que provean transparencia
adicional en la elaboracion de reglamentos técnicos, normas y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, incluso mediante el uso de herramientas
electronicas y difusion pablica o consultas.

3. De ser apropiado, cada Parte instara a los organismos no gubernamentales
en su territorio a observar las obligaciones en los parrafos 1 y 2.

2 Para mayor certeza, este parrafo no se aplicard a una Parte verificando documentos de

evaluacién de la conformidad durante un proceso de autorizacion o reautorizacién comercial.
® Una Parte satisface esta obligacion, por ejemplo, al proveer a las personas interesadas una
oportunidad razonable para presentar comentarios sobre la medida que propone desarrollar y tomar
tales comentarios en cuenta en la elaboracidon de la medida.
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4, Cada Parte publicara todas las propuestas de nuevos reglamentos técnicos
y procedimientos de evaluacion de la conformidad y las propuestas de
modificacion a los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad existentes, y todos los nuevos reglamentos técnicos y procedimientos
de evaluacion de la conformidad finales y las modificaciones finales a los
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la conformidad
existentes, de los organismos del gobierno central.

5. Una Parte podra determinar la forma de las propuestas de reglamentos
técnicos y de procedimientos de evaluacion de la conformidad, las cuales podran
tomar la forma de: propuestas de politica; documentos de discusion; resimenes de
los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad
propuestos; o el proyecto de texto de las propuestas de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Cada Parte se asegurara de que
sus propuestas contengan suficiente detalle sobre el posible contenido de los
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la conformidad
propuestos, para informar adecuadamente a las personas interesadas y a otras
Partes cdmo y si podrian ser afectados sus intereses comerciales.

6. Cada Parte publicara preferentemente por medios electrénicos, en un solo
diario oficial o sitio web oficial, todas las propuestas de nuevos reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad y las propuestas de
modificacion a los reglamentos técnicos y a los procedimientos de evaluacién de
la conformidad existentes, y todos los nuevos reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad finales y las modificaciones
finales a los reglamentos técnicos y a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad existentes, de los organismos del gobierno central, que una Parte esté
obligada a notificar o publicar conforme al Acuerdo OTC o a este Capitulo, y que
puedan tener un efecto significativo sobre el comercio.*

7. Cada Parte tomara las medidas razonables que puedan estar disponibles
para asegurar que todas las propuestas de nuevos reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacién de la conformidad y las propuestas de modificacion
a los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad
existentes, y todos los nuevos reglamentos técnicos y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad finales y las modificaciones finales a los
reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad
existentes, de los gobiernos regionales o locales, segun sea el caso, del nivel
inmediatamente inferior al nivel central de gobierno, sean publicadas.

8. Cada Parte se asegurara de que todos los nuevos reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad finales y las modificaciones
finales a los reglamentos técnicos y a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad existentes, y en la medida de lo posible, todas las propuestas de

* Para mayor certeza, una Parte podra cumplir con esta obligacién asegurandose de que todas las
medidas propuestas y finales referidas en este parrafo, sean publicados en, o estan accesibles de
otra manera, a través del sitio web oficial de la OMC.
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nuevos reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la conformidad y
las propuestas de modificacion a los reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad existentes, de los gobiernos regionales o locales del
nivel inmediatamente inferior al nivel central de gobierno estén accesibles a través
de los sitios web oficiales o diarios oficiales, preferiblemente consolidados en un
solo sitio web.

Q. Cada Parte notificard las propuestas de nuevos reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad que estén en conformidad con el
contenido técnico de las normas, guias o recomendaciones internacionales
pertinentes, si las hubiere, y que puedan tener un efecto significativo sobre el
comercio, de acuerdo con los procedimientos establecidos conforme al Articulo
2.9 0 5.6 del Acuerdo OTC.

10.  Sin perjuicio del parrafo 9, si se le planteasen 0o amenazaran plantearsele
problemas urgentes de seguridad, salud, proteccién del medio ambiente o
seguridad nacional para una Parte, esa Parte podra notificar un nuevo reglamento
técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad que esté en conformidad
con el contenido técnico de las normas , guias o recomendaciones internacionales
pertinentes, si las hubiere, al adoptar el reglamento o procedimiento, de acuerdo
con los procedimientos establecidos conforme al Articulo 2.10 o 5.7 del Acuerdo
OTC.

11. Cada Parte procurarad notificar las propuestas de nuevos reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad de los gobiernos
regionales o locales, segln sea el caso, del nivel inmediatamente inferior al del
nivel central de gobierno que estén en conformidad con el contenido técnico de las
normas , guias y recomendaciones internacionales pertinentes, si las hubiere, y
gue puedan tener un efecto significativo sobre el comercio, de acuerdo con los
procedimientos establecidos conforme al Articulo 2.9 0 5.6 del Acuerdo OTC.

12. Para los efectos de determinar si una propuesta de reglamento tecnico o
procedimiento de evaluacion de la conformidad puede tener un “efecto
significativo sobre el comercio™ y deberia ser notificada de conformidad con el
Articulo 2.9, 2.10, 3.2, 5.6, 5.7 0 7.2 del Acuerdo OTC o de este Capitulo, una
Parte considerard, entre otras cosas, las Decisiones y Recomendaciones Adoptadas
por el Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC desde el 1° de
enero de 1995 (G/TBT/1/Rev.12) pertinentes, segun sea revisado.

13. Una Parte que publique un aviso y que presente una notificacion de
conformidad con el Articulo 2.9, 3.2, 5.6 0 7.2 del Acuerdo OTC o de este
Capitulo debera:

@ incluir en la notificacion una explicacion de los objetivos de la
propuesta y cémo abordaria dichos objetivos; y
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(b)  transmitir la notificacion y la propuesta electronicamente a las otras
Partes a través de sus puntos de contacto establecidos de
conformidad con el Articulo 10 del Acuerdo OTC, al mismo
tiempo que lo notifica a los miembros de la OMC.

14. Cada Parte concedera normalmente 60 dias a partir de la fecha en que
transmita una propuesta conforme al parrafo 13 para que otra Parte 0 una persona
interesada de otra Parte presente comentarios por escrito sobre la propuesta. Una
Parte considerard cualquier solicitud razonable de otra Parte o de una persona
interesada de otra Parte para extender el periodo de comentarios. Una Parte que
pueda extender el tiempo limite mas alla de los 60 dias, por ejemplo 90 dias, se le
insta a hacerlo.

15.  Se insta a las Partes a proporcionar suficiente tiempo entre el final del
periodo de comentarios y la adopcion del reglamento técnico o procedimiento de
evaluacion de la conformidad notificado, para la consideracion y preparacion de
respuestas a los comentarios recibidos.

16.  Cada Parte procurara notificar el texto final de un reglamento técnico o
procedimiento de evaluacion de la conformidad en el momento en que el texto es
adoptado o publicado, como un addendum a la notificacion original de la medida
propuesta de conformidad con el Articulo 2.9, 3.2, 5.6 0 7.2 del Acuerdo OTC o
este Capitulo.

17. La Parte que presente una notificacion de conformidad con el Articulo
2.10 0 5.7 del Acuerdo OTC y de este Capitulo, transmitira electronicamente al
mismo tiempo la notificacion y el texto del reglamento técnico o procedimiento de
evaluacion de la conformidad a las otras Partes a través de los puntos de contacto
referidos en el parrafo 13(b).

18. A mas tardar en la fecha de publicacion de un reglamento técnico o
procedimiento de evaluacion de la conformidad final que pueda tener un efecto
significativo sobre el comercio, cada Parte, preferentemente por medios
electronicos:

@ pondréa a disposicion del puablico una explicacion de los objetivos y
cémo el reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la
conformidad final los alcanza;

(b) proporcionara tan pronto como sea posible, pero no después de 60
dias de haber recibido una solicitud de otra Parte, una descripcion
de los enfoques alternativos, si los hubiere, que la Parte considerd
en la elaboracion del reglamento técnico o procedimiento de
evaluacion de la conformidad final, y los méritos del enfoque que
la Parte selecciond;”

® Para mayor certeza, ninguna Parte estar4 obligada a proporcionar una descripcién de los

enfoques alternativos o revisiones significativas de conformidad con los subparrafos (b) o (d) antes
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(© pondrd a disposicién del publico sus respuestas a cuestiones
significativas o0 sustantivas presentadas en los comentarios
recibidos sobre la propuesta de reglamento técnico o procedimiento
de evaluacion de la conformidad; y

(d) proporcionara tan pronto como sea posible, pero no después de 60
dias de haber recibido una solicitud de otra Parte, una descripcion
de las revisiones significativas, si las hubiere, que la Parte hizo a la
propuesta de reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de
la conformidad, incluyendo aquellas hechas en respuesta a los
comentarios.

19.  Adicionalmente al parrafo J del Anexo 3 del Acuerdo OTC, cada Parte se
asegurara de que el programa de trabajo del organismo de normalizacién de su
gobierno central, que contiene las normas que actualmente estd preparando y las
normas que ha adoptado, esté disponible a traves del sitio web del organismo de
normalizacion del gobierno central o el sitio web referido en el parrafo 6.

Articulo 8.8: Periodo de Cumplimiento para los Reglamentos Técnicos y
Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad

1. Para los efectos de la aplicacion de los Articulos 2.12 y 5.9 del Acuerdo
OTC el término "plazo prudencial” significa normalmente un periodo no inferior a
seis meses, excepto cuando esto no sea efectivo para cumplir los objetivos
legitimos perseguidos por el reglamento técnico o por los requisitos relativos al
procedimiento de evaluacion de la conformidad.

2. De ser posible y apropiado, cada Parte procurara proporcionar un intervalo
de mas de seis meses entre la publicacion de los reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad finales y su entrada en vigor.

3. Ademas de los parrafos 1y 2, al establecer un “plazo prudencial” para un
reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad especifico,
cada Parte se asegurara de proporcionar a los proveedores un periodo de tiempo
razonable, conforme a las circunstancias, para poder demostrar la conformidad de
sus mercancias con los requisitos pertinentes del reglamento técnico o la norma a
la fecha de entrada en vigor del reglamento técnico o procedimiento de evaluacion
de la conformidad especifico. Al hacerlo, cada Parte procurara tomar en cuenta
los recursos disponibles para los proveedores.

Articulo 8.9: Cooperacion y Facilitacion del Comercio

de la fecha de publicacion del reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la
conformidad final.

8-11



1. Adicionalmente a los Articulos 5, 6 y 9 del Acuerdo OTC, las Partes
reconocen que existe una amplia gama de mecanismos para facilitar la aceptacion
de los resultados de la evaluacion de la conformidad. En este sentido, una Parte

podra:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

()

implementar el reconocimiento mutuo de los resultados de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad realizados por
organismos localizados en su territorio y el territorio de otra Parte
con respecto a reglamentos técnicos especificos;

reconocer los arreglos de reconocimiento mutuo regionales e
internacionales existentes entre organismos de acreditacion u
organismos de evaluacion de la conformidad;

utilizar la acreditacion para calificar a los organismos de
evaluacion de la conformidad, particularmente los sistemas
internacionales de acreditacion;

designar organismos de evaluacion de la conformidad o reconocer
la designacion hecha por otra Parte de organismos de evaluacién de
la conformidad;

reconocer unilateralmente los resultados de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad realizados en el territorio de otra
Parte; y

aceptar la declaracion de conformidad de un proveedor.

2. Las Partes reconocen que existe una amplia gama de mecanismos para
apoyar una mayor alineacion regulatoria y para eliminar los obstaculos técnicos
innecesarios al comercio en la region, incluyendo:

(@)

didlogo regulatorio y cooperacion para, entre otras cosas:

(i) intercambiar informacion sobre practicas y enfoques
regulatorios;

(i) promover el uso de buenas practicas regulatorias para
mejorar la eficiencia y efectividad de los reglamentos
técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de la
conformidad;

(iii) proveer asesoria y asistencia técnica, en términos y
condiciones mutuamente acordadas, para mejorar las
practicas relacionadas con la elaboracion, implementacion y
revision de reglamentos técnicos, normas, procedimientos de
evaluacion de la conformidad y metrologia; o
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(iv) proveer asistencia técnica y cooperacion, en términos y
condiciones mutuamente acordadas, para desarrollar la
capacidad y apoyar la implementacién de este Capitulo;

(b) mayor alineacion de normas nacionales con normas internacionales
pertinentes, salvo cuando sea inapropiado o inefectivo.

(©) facilitacion de un mayor uso de normas, guias y recomendaciones
internacionales pertinentes como base para los reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad; y

(d) promocion de la aceptacion de reglamentos técnicos de otra Parte
como equivalentes.

3. Con respecto a los mecanismos listados en los parrafos 1 y 2, las Partes
reconocen que la eleccion de los mecanismos apropiados en un contexto
regulatorio determinado depende de una variedad de factores, tales como el
producto y sector involucrados, el volumen y orientacion del comercio, la relacion
entre los reguladores respectivos de las Partes, los objetivos legitimos perseguidos
y los riesgos de no cumplimiento de esos objetivos.

4, Las Partes intensificaran su intercambio y colaboracion respecto de
mecanismos para facilitar la aceptacion de los resultados de evaluacion de la
conformidad, para apoyar una mayor alineacion regulatoria y para eliminar
obstaculos técnicos innecesarios al comercio en la region.

5. Una Parte dara, a solicitud de otra Parte, debida consideracién a cualquier
propuesta sectorial especifica de cooperacion conforme a este Capitulo.

6. Adicionalmente al Articulo 2.7 del Acuerdo OTC, una Parte explicara, a
solicitud de otra Parte, las razones por las cuales no ha aceptado un reglamento
técnico de esa Parte como equivalente.

7. Las Partes fomentaran la cooperacion entre sus respectivas organizaciones
responsables de la normalizacién, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion
y la metrologia, sean publicas o privadas, con miras a abordar asuntos
comprendidos en este Capitulo.

Articulo 8.10: Intercambio de Informacidon y Discusiones Técnicas
1. Una Parte podra solicitar a otra Parte que proporcione informacion sobre
cualquier asunto que surja conforme a este Capitulo. La Parte que reciba una

solicitud conforme a este parrafo proporcionara esa informacién dentro de un
plazo razonable de tiempo, y si es posible, por medios electrénicos.
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2. Una Parte podra solicitar discusiones técnicas con otra Parte con el
objetivo de resolver cualquier asunto que surja conforme a este Capitulo.

3. Para mayor certeza, con respecto a los reglamentos técnicos o
procedimientos de evaluacion de la conformidad de los gobiernos regionales o
locales, segun sea el caso, del nivel inmediatamente inferior al nivel central de
gobierno, que puedan tener un efecto significativo en el comercio, una Parte podra
solicitar discusiones técnicas con otra Parte respecto de tales asuntos.

4. Las Partes pertinentes discutiran el asunto planteado dentro de 60 dias
siguientes a la fecha de la solicitud. Si la Parte solicitante considera que el asunto
es urgente, podra solicitar que cualquier discusion se lleve a cabo dentro de un
periodo de tiempo menor. La Parte que reciba la solicitud dara consideracion
positiva a esa solicitud.

5. Las Partes procuraran resolver el asunto de la manera més expedita
posible, reconociendo que el tiempo requerido para resolver un asunto dependera
de una variedad de factores, y que quiza no sea posible resolver todos los asuntos
a traveés de las discusiones técnicas.

6. A menos que las Partes que participan en las discusiones técnicas acuerden
lo contrario, las discusiones y cualquier informacidn intercambiada en el curso de
las discusiones seran confidenciales y sin perjuicio de los derechos y obligaciones
de las Partes participantes de conformidad con este Tratado, el Acuerdo de la
OMC, o cualquier otro acuerdo del que ambas Partes sean parte.

7. Las solicitudes de informacién o discusiones técnicas y comunicaciones
seran transmitidas a través de los respectivos puntos de contacto designados de
conformidad con el Articulo 27.5 (Puntos de Contacto).

Articulo 8.11: Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

1. Las Partes establecen un Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio
(Comité), compuesto por representantes de gobierno de cada Parte.

2. A través del Comité, las Partes intensificaran su trabajo conjunto en el
ambito de los reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de la
conformidad, con miras a facilitar el comercio entre las Partes.

3. Las funciones del Comité podran incluir:

@ monitorear la implementacion y funcionamiento de este Capitulo,
incluyendo cualquier otro compromiso acordado conforme a este
Capitulo, e identificar las posibles enmiendas o interpretaciones de
esos compromisos de conformidad con el Capitulo 27
(Disposiciones Administrativas e Institucionales);
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(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

9)

(h)

(i)

@)

(k)

monitorear cualquier discusion técnica sobre asuntos que surjan
conforme a este Capitulo, solicitada de conformidad con el parrafo
2 del Articulo 8.10 (Intercambio de Informacion y Discusiones
Técnicas);

decidir sobre areas prioritarias de interés mutuo para trabajo futuro
conforme a este Capitulo y considerar propuestas para nuevas
iniciativas sectoriales especificas u otras iniciativas;

fomentar la cooperacion entre las Partes en asuntos relativos a este
Capitulo, incluyendo la elaboracién, revision o modificacion de
reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion de la
conformidad;

fomentar la cooperacidn entre organismos no gubernamentales en
el territorio de las Partes, asi como la cooperacion entre organismos
gubernamentales y no gubernamentales en el territorio de las Partes
en asuntos relativos a este Capitulo;

facilitar la identificacion de las necesidades de capacidad técnica;

fomentar el intercambio de informacion entre las Partes y sus
organismos no gubernamentales pertinentes, de ser apropiado, para
desarrollar enfoques comunes con respecto a los asuntos en
discusiébn en organismos o sistemas no gubernamentales,
regionales, plurilaterales y multilaterales que elaboran normas,
guias, recomendaciones, politicas u otros procedimientos
pertinentes a este Capitulo;

fomentar, a solicitud de una Parte, el intercambio de informacion
entre las Partes con respecto a reglamentos técnicos especificos,
normas y procedimientos de evaluacion de la conformidad de los
no Partes, asi como cuestiones sistémicas, con miras a fomentar un
enfoque comun;

tomar cualquier otra accion que las Partes consideren que las
asistird en la implementacion de este Capitulo y del Acuerdo OTC;

revisar este Capitulo a la luz de cualquier desarrollo conforme al
Acuerdo OTC, vy elaborar recomendaciones para enmiendas a este
Capitulo a la luz de esos desarrollos; y

reportar a la Comision sobre la implementacion y funcionamiento
de este Capitulo.
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4, El Comité podrd establecer grupos de trabajo para llevar a cabo sus
funciones.

5. Para determinar las actividades que el Comité realizara, el Comité
considerara el trabajo que se esta realizando en otros foros, con miras a asegurar
que las actividades realizadas por el Comité no dupliquen innecesariamente ese
trabajo.

6. El Comite se reunird dentro de un afio a partir de la fecha de entrada en
vigor de este Tratado y posteriormente segun las Partes lo decidan.

Articulo 8.12: Puntos de Contacto

1. Cada Parte designara y notificara un punto de contacto para asuntos que
surjan de este Capitulo, de conformidad con el Articulo 27.5 (Puntos de
Contacto).

2. Una Parte notificard sin demora a las otras Partes sobre cualquier cambio
de su punto de contacto o los detalles de los funcionarios pertinentes.

3. Las responsabilidades de cada punto de contacto incluiran:

@ comunicarse con los puntos de contacto de las otras Partes,
incluyendo facilitar las discusiones, solicitudes y el intercambio
oportuno de informacién sobre asuntos que surjan conforme a este
Capitulo;

(b) comunicarse con y coordinar el involucramiento de las autoridades
gubernamentales  pertinentes, incluyendo las autoridades
reguladoras, en su territorio sobre los asuntos pertinentes
relacionados con este Capitulo;

(©) consultar y, de ser apropiado, coordinar con las personas
interesadas en su territorio sobre asuntos pertinentes relacionados
con este Capitulo; y
(d) llevar a cabo cualesquier responsabilidades adicionales
especificadas por el Comité.
Articulo 8.13: Anexos
1. El ambito de aplicacion de los Anexos sobre Férmulas Patentadas de

Alimentos Pre-envasados y Aditivos Alimentarios, Productos Cosméticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Farmacéuticos, se establece respectivamente en
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cada Anexo. Los otros Anexos a este Capitulo tienen el mismo ambito de
aplicacion que el establecido en el Articulo 8.3 (Ambito de Aplicacion).

2. Los derechos y obligaciones que figuran en cada Anexo a este Capitulo se
aplicaran solo con respecto al sector especificado en ese Anexo, y no afectaran los
derechos u obligaciones de una Parte bajo cualquier otro Anexo.

3. A menos que las Partes acuerden otra cosa, no méas de cinco afios después
de la fecha de entrada en vigor de este Tratado y, posteriormente, al menos una
vez cada cinco afios, el Comité:

@ revisara la implementacion de los Anexos, con miras a fortalecerlos
0 mejorarlos y, de ser apropiado, hacer recomendaciones para
mejorar la alineacion de los respectivos reglamentos técnicos,
normas y procedimientos de evaluacion de la conformidad de las
Partes en los sectores cubiertos por los Anexos; y

(b) considerara si el desarrollo de Anexos relativos a otros sectores
promoveria los objetivos de este Capitulo o de este Tratado y
decidira si recomienda a la Comisién que las Partes inicien
negociaciones para concluir Anexos que cubran esos sectores.
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ANEXO 8-A

VINO Y BEBIDAS ESPIRITUOSAS

1. Este Anexo se aplicara al vino y bebidas espirituosas.
2. Para los efectos de este Anexo:

campo Unico de vision significa cualquier parte de la superficie de un contenedor
primario, excluyendo su base y su tapa, que puede ser visto sin tener que girar el
recipiente;

contenedor significa cualquier botella, barril, tonel u otro recipiente cerrado,
independientemente de su tamafio o del material del que esta hecho, que se utiliza
para la venta al por menor de vino o bebidas espirituosas;

etiqueta significa cualquier marca, gréafico u otro elemento descriptivo que esté
escrito, impreso, estarcido, marcado, grabado, o firmemente fijo en el contenedor
primario de vino o bebidas espirituosas;

bebidas espirituosas significa un destilado alcohdlico potable, incluyendo
destilados de vino, whisky, ron, brandy, ginebra, tequila, mezcal y todas las
diluciones o mezclas de esos licores para el consumo;

practicas enoldgicas significa los materiales, procesos, tratamientos y técnicas de
vinificacion, pero no incluye el etiquetado, embotellado o embalaje para la venta
final;

proveedor significa un productor, importador, exportador, envasador 0 mayorista;
y

vino significa una bebida que es producida por la fermentacion alcohdlica
completa o parcial exclusivamente de uvas frescas, mosto de uva, o productos
derivados de uvas frescas, en concordancia con las practicas enologicas que el
pais en el que se produce el vino autoriza conforme a sus leyes y regulaciones.®

3. Cada Parte pondré a disposicion del puablico informacion sobre sus leyes y
regulaciones relacionadas con vinos y bebidas espirituosas.

4, Una Parte podra requerir que los proveedores se aseguren de que cualquier
declaracion que esa Parte requiera que sea colocada en una etiqueta de vino o de
bebidas espirituosas sea:

® Para los Estados Unidos, el contenido alcohélico del vino debe ser no menor al siete por ciento y
no mayor al 24 por ciento.
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@) clara, especifica, veraz, precisa y que no sea engafiosa para el
consumidor; y

(b) legible para el consumidor; y
que dichas etiquetas se encuentren firmemente fijas.

5. Si una Parte requiere a un proveedor indicar informacion en la etiqueta de
bebidas espirituosas, la Parte permitira al proveedor indicar dicha informacion en
una etiqueta suplementaria fijada en el contenedor de las bebidas espirituosas.
Cada Parte permitira al proveedor fijar la etiqueta suplementaria en el contenedor
de las bebidas espirituosas importadas después de la importacién, pero antes de
ofrecer el producto para la venta en su territorio, y podra requerir que el proveedor
coloque la etiqueta suplementaria antes de la liberacion de aduanas. Para mayor
certeza, una Parte podra requerir que la informacion indicada en una etiqueta
suplementaria cumpla los requisitos del parrafo 4.

6. Cada Parte permitira que el contenido alcoholico por volumen indicado en
una etiqueta de vino o de bebidas espirituosas sea expresado en alcohol por
volumen (alc/vol), por ejemplo 12% alc/vol o alc12% vol, y sea indicado en
términos porcentuales con un maximo de un punto decimal, por ejemplo 12.1%.

7. Cada Parte permitira a los proveedores usar el término "vino" como
nombre de producto. Una Parte podra requerir al proveedor indicar informacion
adicional en la etiqueta del vino respecto al tipo, categoria, clase o clasificacion
del vino.

8. Con respecto a las etiquetas de vino, cada Parte permitird que la
informacién establecida en los subparrafos 10 (a) al (d), sea presentada en un
campo unico de vision para un contenedor de vino. Si esta informacion se
presenta en un campo Unico de vision, entonces los requisitos de la Parte con
respecto a la colocacion de esta informacion se han cumplido. Una Parte aceptara
cualquier informacién que aparezca fuera de un campo Unico de vision si esa
informacidn cumple las leyes, regulaciones y requisitos de esa Parte.

9. No obstante el parrafo 8, una Parte podra requerir que el contenido neto
sea mostrado en el panel principal para un subconjunto de tamafos de
contenedores usados menos comunmente si es especificamente requerido por las
leyes o regulaciones de esa Parte.

10. Si una Parte requiere que una etiqueta de vino indique informacion que no
sea:

@ nombre del producto;

(b)  pais de origen;
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(©) contenido neto; o
(d)  contenido alcohdlico,

permitird al proveedor indicar dicha informacion en una etiqueta suplementaria
fijada al contenedor del vino. Cada Parte permitira al proveedor fijar la etiqueta
suplementaria en el contenedor del vino importado después de la importacion,
pero antes de ofrecer el producto para la venta en su territorio, y podra requerir
que el proveedor fije la etiqueta suplementaria antes de la liberacion de aduanas.
Para mayor certeza, una Parte podra requerir que la informacién en una etiqueta
suplementaria cumpla los requisitos del parrafo 4.

11. Para los efectos de los parrafos 4, 5y 10, si hay mas de una etiqueta en un
contenedor de vino o de bebidas espirituosas importados, una Parte podra requerir
que cada etiqueta sea visible y que no obstruya la vision de la informacion
obligatoria en otra etiqueta.

12. Si una Parte tiene mas de un idioma oficial, podra requerir que la
informacién en una etiqueta de vino o de bebidas espirituosas aparezca con la
misma prominencia en cada idioma oficial.

13.  Cada Parte permitira al proveedor colocar un codigo de identificacion por
lote en el contenedor de vino o de bebidas espirituosas, si el codigo es claro,
especifico, veraz, preciso y no induzca a error y, permitird al proveedor
determinar:

€)) donde colocar los codigos de identificacion por lote en el
contenedor, siempre que el codigo no cubra informacion esencial
impresa en la etiqueta; y
(b) el tamafio especifico de fuente, fraseo legible y el formato para el
cddigo siempre que el codigo de identificacion por lote sea legible
por medios fisicos o electrénicos.
14. Cada Parte podra imponer penalidades por la remocién o desfiguracion
deliberada de cualquier codigo de identificacion por lote suministrado por el
proveedor y colocado en el contenedor.
15. Ninguna Parte requerira que un proveedor indique cualquiera de la
siguiente informacion en un contenedor, etiquetas o embalajes de vino o de
bebidas espirituosas:
@) fecha de produccién o fabricacion;
(b) fecha de expiracion;

() fecha de duracién minima; o
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(d) fecha limite de venta,

excepto que una Parte podra requerir al proveedor que indique una fecha de
duracién minima o expiracién en los productos’ que podrian tener una fecha
menor de duracion minima o expiracion de la que seria esperada normalmente por
el consumidor, en razén de: su contenedor o embalaje, por ejemplo vinos “bag-in-
box” o vinos de tamafio individual; o la adicion de ingredientes perecederos.

16. Ninguna Parte requerira que un proveedor coloque la traduccién de una
marca o nombre comercial en un contenedor, etiqueta o embalaje de vinos o de
bebidas espirituosas.

17. Ninguna Parte impedird la importacion de vinos de otras Partes
unicamente sobre la base de que la etiqueta del vino incluye los siguientes
descriptores o adjetivos que describen el vino o que se relacionan con la
elaboracion del vino: chateau, clasico, clos, crema, crusted/crusting, fino, late
bottled vintage, noble, reserva, ruby, reserva especial, solera, superior, sur lie,
tawny, vintage o vintage character. Este parrafo no se aplicara a una Parte que ha
celebrado un acuerdo con otro pais o grupo de paises a mas tardar en febrero de
2003 que requiera que la Parte restrinja el uso de dichos términos en etiquetas de
vino para venta en su territorio.®

18. Ninguna Parte requerird a un proveedor revelar una practica enoldgica en
una etiqueta o contenedor de vino excepto para cumplir con un objetivo legitimo
de salud o seguridad humanas con respecto a dicha practica enoldgica.

19.  Cada Parte permitira que el vino se etiquete como Icewine, ice wine, ice-
wine, o una variacion similar de dichos términos, solo si el vino se elabora
exclusivamente a partir de uvas congeladas naturalmente en la vid.®

" Para el Perd, todas las bebidas espirituosas con menos del 10% alc/vol deben tener una fecha de
duracion minima.

® Nada de lo dispuesto en este parrafo se interpretara para requerir que Canada aplique este
parrafo de manera incompatible con sus obligaciones de conformidad con el Articulo A(3) del
Anexo V del Acuerdo del Vino entre Canada y Unidn Europea, conforme sea enmendado. Nada
de lo dispuesto en este parrafo se interpretara para requerir que Malasia aplique este parrafo de
manera incompatible con su Regulacion 18(1A) de las Regulaciones de Alimentos 1985, bajo la
Ley de Alimentos 1983.

° Para Japon, esta obligacién se cumple a través de la implementacion de “la norma sobre
etiquetado del vino doméstico” por sus productores nacionales, fechada el 23 de diciembre de
1986, con sus modificaciones. Para Nueva Zelanda, la obligacidn en este parrafo entrara en vigor
tres afios después de la fecha en la cual este Tratado entre en vigor para Nueva Zelandia. Una vez
en vigor, Nueva Zelandia implementara la obligacidon asegurando que el vino exportado desde
Nueva Zelandia sea etiquetado como icewine, ice wine, ice-wine o una variacién similar de dichos
términos, s6lo si ese vino se elabora exclusivamente de uvas congeladas naturalmente en la vid.
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20.  Cada Parte procurara basar sus requisitos de calidad e identidad para
cualquier tipo, categoria, clase o clasificacion especifica de bebidas espirituosas
solamente con base en el contenido minimo de alcohol etilico y las materias
primas, ingredientes afiadidos y procedimientos de produccién utilizados para
producir dicho tipo, categoria, clase o clasificacion especifica de bebidas
espirituosas.

21. Ninguna Parte requerird que los vinos o bebidas espirituosas importados
sean certificados por un organismo oficial de certificacion de la Parte en cuyo
territorio se produjeron el vino o bebidas espirituosas, o por un organismo de
certificacion reconocido por la Parte en cuyo territorio se produjeron el vino o
bebidas espirituosas, en relacion a:

@) declaraciones de cosecha, cepa y regién para el vino; o

(b) materias primas y procesos de produccion para bebidas
espirituosas,

excepto que la Parte podra requerir que el vino o las bebidas espirituosas sean
certificados con respecto a (a) o (b) si la Parte en cuyo territorio el vino o las
bebidas espirituosas fueron producidos requiere dicha certificacion, que el vino
sea certificado respecto a (a) si la Parte tiene una preocupacion razonable y
legitima sobre una declaracion de cosecha, cepa o regién para el vino, o que las
bebidas espirituosas sean certificados respecto a (b) si la certificacion es necesaria
para verificar las declaraciones tales como edad, origen o normas de identidad.

22. Si una Parte considera necesaria la certificacion de vino para proteger la
salud o seguridad humanas, o para lograr otros objetivos legitimos, la Parte
considerara las Directrices del Codex Alimentarius para el Disefio, Elaboracion,
Expedicién y Uso de Certificados Oficiales Genéricos (CAC / GL 38 -2001), en
particular el uso del modelo genérico de certificado oficial, con sus eventuales
enmiendas, concerniente a los certificados oficiales y oficialmente reconocidos.

23. Una Parte normalmente permitird a un proveedor de vino o bebidas
espirituosas presentar cualquier certificacion, resultado de prueba o muestra
requeridas unicamente con el embarque inicial de una marca, productor y lote en
particular. Si una Parte requiere al proveedor presentar una muestra del producto
para su procedimiento para evaluar la conformidad con respecto a su reglamento
técnico o norma, no requerird una cantidad de la muestra mayor que la minima
cantidad necesaria para completar el procedimiento de evaluacion de la
conformidad pertinente. Nada de lo establecido en esta disposicion impide a una
Parte realizar la verificacion de los resultados de la prueba o de certificacion, por
ejemplo, cuando la Parte tiene informacion de que un determinado producto puede
no cumplir los requisitos establecidos.

24. A menos que se le planteasen 0o amenazaran plantearsele problemas de
salud o seguridad humanas a una Parte, una Parte normalmente no aplicard ningun
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reglamento técnico, norma o procedimiento de evaluacién de la conformidad final
al vino o las bebidas espirituosas que se han introducido en el mercado en el
territorio de la Parte antes de la fecha en que el reglamento técnico, norma o
procedimiento de evaluacién de la conformidad entre en vigor, siempre que esos
productos sean vendidos dentro de un periodo de tiempo después de la fecha en
que el reglamento técnico, la norma o el procedimiento de evaluacién de la
conformidad entre en vigor, establecido por la autoridad responsable de ese
reglamento técnico, norma o procedimiento de evaluacion de la conformidad.

25. Cada Parte procurara evaluar las leyes, regulaciones y requisitos de las
otras Partes en relacion con las practicas enologicas, con el objetivo de alcanzar
acuerdos que establezcan la aceptacion entre las Partes de sus respectivos
mecanismos para regular practicas enoldgicas, segun sea apropiado.
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ANEXO 8-B

PRODUCTOS DE TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y
COMUNICACIONES

Seccion A: Productos de Tecnologia de la Informacion y Comunicaciones
(TI1C) que utilizan Criptografia.

1. Esta seccion se aplicara a los productos de tecnologia de la informacion y
comunicaciones (TIC) que utilizan criptografia.™

2. Para los efectos de esta seccion:

algoritmo criptografico o cifra significa una formula o un procedimiento
matematico para combinar una clave con texto plano para crear un texto cifrado;

clave significa un parametro utilizado en conjunto con un algoritmo criptografico
que determina su funcionamiento de tal manera que una entidad con conocimiento
de la clave puede reproducir o invertir la operacién, mientras que una entidad sin
conocimiento de la clave no puede;

criptografia significa los principios, medios 0 métodos para la transformacion de
datos con el fin de ocultar su contenido de informacion, evitar su modificacion no
detectada o impedir su uso no autorizado; y se limita a la transformacién de
informacién usando uno o0 méas parametros secretos, por ejemplo, cripto variables,
0 gestion de clave asociada; y

encriptacion significa la conversion de datos (texto plano) a una forma que no se
pueda entender facilmente sin una subsecuente re-conversion (texto cifrado)
mediante el uso de un algoritmo criptogréfico.

3. Con respecto a un producto que utiliza criptografia y que esta disefiado
para aplicaciones comerciales, ninguna Parte impondra o mantendra un
reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad que requiera
que un fabricante o proveedor del producto, como condicién de la fabricacion,
venta, distribucion, importacién o uso del producto:

@ transfiera o proporcione acceso a una tecnologia, proceso de
produccion u otra informacion particulares, por ejemplo, una clave
privada u otro parametro secreto, especificacion algoritmica u otro
detalle del disefio, que es propiedad del fabricante o proveedor y
que se relaciona con la criptografia en el producto, con la Parte o
con una persona en el territorio de la Parte;

19 para mayor certeza, a los efectos de la presente seccion, un "producto” es una mercancia y no
incluye un instrumento financiero.
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(b) Se asocie con una persona en su territorio; o
(©) utilice o integre un algoritmo criptogréfico o cifra particular,

salvo cuando la fabricacién, venta, distribucién, importacion o uso del producto
sea por o para el gobierno de dicha Parte.

4, El parrafo 3 no se aplicara a: (a) los requisitos que una Parte adopte o
mantenga en relacion con el acceso a las redes que son propiedad o estan
controladas por el gobierno de esa Parte, incluyendo las de los bancos centrales; o
(b) las medidas adoptadas por una Parte en virtud de la autoridad de supervision,
investigacion o examinacién relacionada con instituciones 0 mercados
financieros.

5. Para mayor certeza, esta seccion no se interpretara para impedir que las
autoridades de una Parte encargadas de aplicar la ley requieran a proveedores de
servicio que usan encriptacion que ellos controlan proporcionar, de conformidad
con los procedimientos legales de esa Parte comunicaciones sin encriptar.

Seccion B: Compatibilidad Electromagnética de los Productos de Equipos de
Tecnologia de la Informacion (ETI)

1. Esta seccion se aplicard a la compatibilidad electromagnética de los
productos de equipos de tecnologia de la informacion (ETI).

2. Para los efectos de esta seccion:

compatibilidad electromagnética significa la capacidad de un equipo o sistema
para funcionar satisfactoriamente en su entorno electromagnético sin introducir
perturbaciones electromagnéticas intolerables con respecto a cualquier otro
dispositivo o sistema en ese entorno;

declaracion de conformidad del proveedor significa una atestacion por un
proveedor de que un producto cumple con una norma o reglamento técnico
especifico con base en una evaluacion de los resultados de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad; y

producto ETI significa cualquier dispositivo o sistema o componente del mismo
que tiene una funcién primaria de entrada, almacenamiento, presentacion,
recuperacion, transmision, procesamiento, transposicion o control (o
combinaciones de los mismos) de datos o mensajes de telecomunicaciones por
medios distintos de la transmisién o la recepcion de radio y, para mayor certeza,
excluye cualquier producto o componente del mismo que tiene una funcion
primaria de transmision o recepcion de radio.
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3. Si una Parte requiere una declaracion positiva de que un producto ETI
cumple con una norma o reglamento técnico para la compatibilidad
electromagnética, aceptara la declaracién de conformidad del proveedor.™

4, Las Partes reconocen que una Parte podra requerir pruebas, por ejemplo,
por un laboratorio independiente acreditado, en apoyo a la declaracion de
conformidad del proveedor, el registro de la declaracién de conformidad del
proveedor, o la presentacién de la evidencia necesaria para apoyar la declaracion
de conformidad del proveedor.

5. Nada de lo dispuesto en el parrafo 3 impedird a una Parte verificar la
declaracién de conformidad del proveedor.

6. El parrafo 3 no se aplicara con respecto a un producto:

@ que una Parte regule como un dispositivo médico, un sistema de
dispositivos médicos o un componente de un dispositivo medico o
sistema de dispositivos médicos; o

(b) para el cual la Parte demuestre que existe un alto riesgo de que el
producto causara interferencias electromagnéticas dafiinas con una
transmision de seguridad o de radio o con un dispositivo o sistema
de recepcion.

Seccion C:  Actividades de Cooperacion Regional sobre Equipos de
Telecomunicaciones

1. Esta seccion se aplicara a los equipos de telecomunicaciones.

2. Se insta a las Partes a implementar el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
para la Evaluacion de la Conformidad de Equipos de Telecomunicaciones de
APEC, del 8 de mayo de 1998 (ARM-TEL) y el Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo para la Equivalencia de los Requisitos Técnicos de APEC, del 31 de
octubre de 2010 (MRA-ETR) con respecto a cada uno u otros arreglos para
facilitar el comercio de equipos de telecomunicaciones.

11" Nada de lo dispuesto en este parrafo se interpretara para requerir que México aplique este

parrafo de manera incompatible con su Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
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ANEXO 8-C

FARMACEUTICOS

1. Este Anexo se aplicard a la elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos, normas, procedimientos de evaluacion de la conformidad,
autorizacién comercial*® y procedimientos de notificacion de organismos del
gobierno central que puedan afectar el comercio de productos farmacéuticos entre
las Partes. Este Anexo no se aplicara a las especificaciones técnicas elaboradas
por una entidad gubernamental para sus necesidades de produccion o consumo o a
una medida sanitaria o fitosanitaria.

2. Las obligaciones de una Parte conforme a este Anexo se aplicardn a
cualquier producto que la Parte defina como producto farmacéutico de
conformidad con el parrafo 3. Para los efectos del este Anexo, la elaboracion de
un reglamento técnico, norma, procedimiento de evaluacion de la conformidad o
autorizacion comercial incluye, segun sea apropiado, la evaluacién de los riesgos
que implica, la necesidad de adoptar una medida para abordar esos riesgos, la
revision de la informacion cientifica o técnica pertinente, y la consideracion de las
caracteristicas o el disefio de enfoques alternativos.

3. Cada Parte definira el ambito de aplicacion de los productos de acuerdo
con sus leyes y regulaciones para productos farmacéuticos en su territorio y
pondréa dicha informacion a disposicion del publico.

4, Reconociendo que cada Parte tiene la obligacion de definir el &mbito de
aplicacion de los productos cubiertos por este Anexo de conformidad con el
parrafo 3, para los efectos de este Anexo, un producto farmacéutico podra incluir
un medicamento humano o biol6gico que esté disefiado para su uso en el
diagnostico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de una enfermedad o
condicion en los seres humanos, o que esté destinado a afectar la estructura o
cualquier funcién del cuerpo de un ser humano.

5. Cada Parte identificara la autoridad o autoridades que estan autorizadas
para regular productos farmacéuticos en su territorio y pondra dicha informacion a
disposicion del publico.

6. Si mas de una autoridad esta autorizada para regular productos
farmacéuticos en el territorio de una Parte, la Parte examinara si existe
superposicién o duplicacion en el ambito de aplicacion de dichas autoridades y
tomara medidas razonables para eliminar la duplicacién innecesaria de requisitos
regulatorios que resulten para productos farmacéuticos.

12 La aplicacion de este Anexo a las autorizaciones comerciales es sin perjuicio de que una

autorizacion comercial cumpla con la definicién de un reglamento técnico, norma o procedimiento
de evaluacion de la conformidad.

8-27



7. Las Partes buscardn colaborar a través de iniciativas internacionales
pertinentes, tales como las orientadas a la armonizacion, asi como iniciativas
regionales que apoyen dichas iniciativas internacionales, segun sea apropiado,
para mejorar la alineacion de sus respectivas regulaciones y actividades
regulatorias para productos farmacéuticos.

8. Cuando se elaboren o implementen regulaciones para autorizacion
comercial de productos farmacéuticos, cada Parte considerard documentos
cientificos o de orientacidn técnica pertinentes desarrollados a través de esfuerzos
de colaboracion internacional. Se insta a cada Parte a considerar documentos
cientificos o de orientacién técnica pertinentes desarrollados regionalmente que
estén alineados con esfuerzos internacionales.

9. Cada Parte cumplira las obligaciones establecidas en los Articulos 2.1 y
5.1.1 del Acuerdo OTC con respecto a una autorizacion comercial, procedimiento
de notificacion o elementos de los mismos que la Parte elabore, adopte o aplique a
los productos farmacéuticos y que no estén incluidas en la definicion de
reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad.

10.  Cada Parte reconoce que el solicitante es responsable de proporcionar
informacién suficiente a una Parte para que tome una determinacion regulatoria
sobre un producto farmacéutico.

11. Cada Parte tomara su determinacion sobre si concedera la autorizacion
comercial de un producto farmacéutico especifico con base en:

@) informacion, incluyendo, de ser apropiado, datos pre-clinicos y
clinicos, sobre la seguridad y la eficacia;

(b) informacidn sobre la calidad de fabricacién del producto;

(c) informacidn de etiquetado relacionada con la seguridad, la eficacia
y el uso del producto; y

(d) otros asuntos que puedan afectar directamente la salud o la
seguridad del usuario del producto.

Para este fin, ninguna Parte requerira datos de venta o datos financieros
concernientes a la comercializacion del producto como parte de la determinacion.
Ademas, cada Parte procurara no requerir datos sobre los precios como parte de la
determinacion.

12. Cada Parte administrara cualquier proceso de autorizacion comercial que
mantiene para los productos farmacéuticos en forma oportuna, razonable,
objetiva, transparente e imparcial, e identificard y gestionara cualquier conflicto
de interés con el fin de mitigar los riesgos asociados.
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@ Cada Parte proporcionara a un solicitante de la autorizacion
comercial de un producto farmacéutico su determinacion en un
periodo de tiempo razonable. Las Partes reconocen que el periodo
de tiempo razonable requerido para tomar una determinacion de
autorizacion comercial podra ser afectado por factores tales como
la novedad de un producto o implicancias regulatorias que puedan
surgir.

(b) Si una Parte determina que una solicitud de autorizacion comercial
de un producto farmacéutico que se revisa en su jurisdiccion tiene
deficiencias que han conducido o conduciran a una decision de no
autorizar la comercializacion, esa Parte informara al solicitante de
la autorizacion comercial y proporcionara las razones por las que la
solicitud es deficiente.

(© Si una Parte requiere una autorizacion comercial de un producto
farmacéutico, la Parte se asegurard de que cualquier determinacion
de autorizacion comercial esté sujeta a un proceso de apelacion o
revision que pueda ser invocado a peticion del solicitante. Para
mayor certeza, la Parte podra mantener un proceso de apelacion o
de revision ya sea interno al organismo regulador responsable de la
determinacion de la autorizacion comercial, tal como un
procedimiento de solucidn de controversias o de revision, o externo
al organismo regulador.

(d) Si una Parte requiere reautorizacion periddica para un producto
farmacéutico que ha recibido previamente autorizacion comercial
de esa Parte, la Parte permitira que el producto farmacéutico
permanezca en su mercado de conformidad con las condiciones de
la autorizacién comercial anterior, a la espera de su decisién sobre
la reautorizacion periodica, salvo que la Parte identifique una
preocupacion importante de salud o seguridad.*® **

13. Cuando desarrolle requisitos regulatorios para productos farmacéuticos,
una Parte considerara sus recursos y capacidad técnica disponibles para minimizar
la aplicacion de requisitos que podrian:

3 para mayor certeza, las Partes reconocen que una solicitud para reautorizacién que no se

presente a tiempo, que contenga informacion insuficiente, o que es de otra forma incompatible con
los requisitos de una Parte, es deficiente para los efectos de una decision de reautorizacion.

4 Vietnam podra cumplir con sus obligaciones de conformidad con este parrafo al permitir que
las solicitudes de reautorizacion sean presentadas dentro del plazo de 12 meses previo a la fecha de
expiracion de la autorizacion comercial, o dentro de un periodo anterior a la fecha de expiracion de
la autorizacion comercial que sea seis meses mayor que el periodo previsto en la Circular sobre el
Registro de Farmacéuticos del Ministerio de Salud de Vietnam, o el instrumento subsecuente
pertinente, para que el Ministerio otorgue una reautorizacion o reinscripcion para productos
farmacéuticos previamente registrados, el que sea mayor.
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@ inhibir la efectividad de los procedimientos para asegurar la
seguridad, eficacia o calidad de fabricacion de productos
farmacéuticos; o

(b) dar lugar a importantes retrasos en la autorizacion comercial con
respecto a los productos farmacéuticos para la venta en el mercado
de esa Parte.

14.  Ninguna Parte requerira que un producto farmacéutico reciba autorizacion
comercial de una autoridad reguladora en el pais de fabricacion como condicion
para que el producto reciba la autorizacion comercial de esa Parte.

15. Para mayor certeza, una Parte podra aceptar una autorizacion comercial
previa expedida por otra autoridad reguladora como evidencia de que un producto
puede satisfacer sus propios requerimientos. Si hay limitaciones de recursos
regulatorios, una Parte podra requerir una autorizacion comercial de uno de varios
paises de referencia que seran establecidos y dados a conocer publicamente por
esa Parte como condicion para la autorizacion comercial del producto por esa
Parte.

16. Para una solicitud de autorizacion comercial de un producto farmacéutico,
cada Parte revisara la informacion sobre seguridad, eficacia y calidad de
fabricacion presentada por el solicitante de la autorizacion comercial en un
formato que acorde con los principios contenidos en la Conferencia Internacional
de Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el Registro de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano, Documento Técnico Comun (DTC), conforme
pueda ser enmendado, reconociendo que el DTC puede no abordar todos los
aspectos pertinentes para la determinacion de una Parte sobre la aprobacion de la
autorizacion comercial de un producto en particular.®

17. Las Partes bucardn mejorar su colaboracion sobre la inspeccion
farmacéutica, y para ello cada Parte deberd, con respecto a la inspeccion de un
producto farmaceéutico en el territorio de otra Parte:

@) notificar a la otra Parte antes de la realizacion de una inspeccion, a
menos que haya motivos razonables para creer que ello podria
perjudicar la efectividad de la inspeccién;

(b)  si es factible, permitir a los representantes de la autoridad
competente de la otra Parte observar esa inspeccion; y

(c) notificar a la otra Parte sobre sus conclusiones tan pronto como sea
posible después de la inspeccion vy, si las conclusiones se daran a
conocer publicamente, a mas tardar en un plazo razonable antes de
dicha publicacion. La Parte que realiza la inspeccion no esta

1> Para Vietnam, esta obligacién no se aplicaré hasta el 1 de enero de 2019.
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obligada a notificar a la otra Parte sus conclusiones si considera
que esas conclusiones son confidenciales y no deberian ser
divulgadas.

18. Las Partes buscaran aplicar documentos de orientacion cientifica
pertinentes desarrollados a través de esfuerzos de colaboracién internacional con
respecto a la inspeccién de productos farmacéuticos.
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ANEXO 8-D

COSMETICOS

1. Este Anexo aplicara a la elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos, normas, procedimientos de evaluacion de la conformidad, la
autorizacién comercial®® y procedimientos de notificacion de organismos del
gobierno central, que puedan afectar al comercio de productos cosméticos entre
las Partes. Este Anexo no se aplicara a las especificaciones técnicas elaboradas
por una entidad gubernamental para sus necesidades de produccion 0 consumo o a
una medida sanitaria o fitosanitaria.

2. Las obligaciones de una Parte conforme a este Anexo se aplicaran a
cualquier producto que la Parte defina como producto cosmético de acuerdo al
parrafo 3. Para los efectos este Anexo, la elaboracion de un reglamento técnico,
norma, procedimiento de evaluacion de la conformidad o autorizacion comercial
incluye, segun sea apropiado, la evaluacion de los riesgos que implica, la
necesidad de adoptar una medida para abordar esos riesgos, la revision de la
informacion cientifica o técnica pertinente, y la consideracion de las
caracteristicas o el disefio de enfoques alternativos.

3. Cada Parte definira el ambito de aplicacion de los productos de acuerdo
con sus leyes y regulaciones para productos cosméticos en su territorio y pondra
esa informacion a disposicion del publico.

4, Reconociendo que cada Parte tiene la obligacion de definir el ambito de
aplicacion de los productos cubiertos por este Anexo de conformidad con el
parrafo 3, para los propositos de este Anexo, un producto cosmético puede incluir
un producto destinado a ser frotado, vertido, salpicado o rociado, o de otra manera
aplicado al cuerpo humano, incluyendo la membrana mucosa de la cavidad oral y
los dientes, para limpiar, embellecer, proteger, promover la atraccion, o alterar la
apariencia.

5. Cada Parte identificara la autoridad o autoridades que estan autorizadas
para regular los productos cosméticos en su territorio y pondra esa informacion a
disposicion del publico.

6. Si mas de una autoridad esta autorizada para regular productos cosméticos
en el territorio de una Parte, esa Parte examinara si existe superposicion o
duplicacion en el ambito de aplicacion de dichas autoridades y eliminara la
duplicacion innecesaria de los requisitos regulatorios resultante para los productos
cosmeéticos.

" La aplicacion de este Anexo a las autorizaciones comerciales es sin perjuicio de que una

autorizacion comercial cumpla con la definicién de un reglamento técnico, norma o procedimiento
de evaluacion de la conformidad.
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7. Las Partes buscardn colaborar a través de iniciativas internacionales
pertinentes, tales como las destinadas a la armonizacion, asi como iniciativas
regionales que apoyan ese tipo de iniciativas internacionales, segun sea apropiado,
para mejorar la alineacion de sus respectivas regulaciones Yy actividades
regulatorias para productos cosméticos.

8. Cuando se elaboren o implementen regulaciones para productos
cosmeéticos, cada Parte considerara documentos cientificos o de orientacion
técnica pertinentes desarrollados a través de esfuerzos de colaboracién
internacional. Se insta a cada Parte a considerar documentos cientificos o de
orientacion técnica pertinentes desarrollados regionalmente que estén alineados
con esfuerzos internacionales.

9. Cada Parte cumplira las obligaciones establecidas en los Articulos 2.1 y
5.1.1 del Acuerdo OTC con respecto a una autorizacion comercial, procedimiento
de notificacion o elementos de las mismas que la Parte elabore, adopte o aplique a
los productos cosméticos y que no estén incluidas en la definicion de reglamento
técnico o procedimiento de evaluacién de la conformidad.

10.  Cada Parte se asegurara de aplicar un enfoque basado en el riesgo a la
regulacién de productos cosméticos.

11. Al aplicar el enfoque basado en el riesgo a la regulacién de productos
cosméticos, cada Parte tomara en consideracion que los productos cosméticos
generalmente se espera que representen menos riesgo potencial a la salud o
seguridad humana que los dispositivos médicos o los productos farmacéuticos.

12. Ninguna Parte llevard a cabo procesos o sub-procesos separados de
autorizacion comercial para productos cosméticos que difieran solamente con
respecto a las extensiones de tonalidad o variantes de fragancia, a menos que una
Parte identifique una preocupacion importante de salud o seguridad humana.

13.  Cada Parte administrara cualquier proceso de autorizacion comercial que
mantenga para productos cosméticos en forma oportuna, razonable, objetiva,
transparente e imparcial, e identificara y gestionard cualesquier conflictos de
interés con el fin de mitigar los riesgos asociados.

@ Si una Parte requiere autorizacion comercial para un producto
cosmeético, dicha Parte proveera al solicitante su determinacion en
un periodo de tiempo razonable.

(b) Si una Parte requiere autorizacion comercial para un producto
cosmético y determina que una solicitud de autorizacion comercial
de un producto cosmético bajo revision en su jurisdiccion tiene
deficiencias que han conducido o conducirdn a una decision de no
autorizar la comercializacion, esa Parte informara al solicitante de
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la autorizacion comercial y proporcionara las razones por las que la
solicitud es deficiente.

(c) Si una Parte requiere una autorizacion comercial para un producto
cosmeético, la Parte se asegurara de que cualquier determinacién de
autorizacion comercial esté sujeta a un proceso de apelacion o
revision que pueda ser invocado a peticion del solicitante. Para
mayor certeza, la Parte podrd mantener un proceso de apelacion o
de revision ya sea interno al organismo regulador responsable de la
determinacion de la autorizacion comercial, tal como un
procedimiento de solucidn de controversias o de revision, o externo
al organismo regulador.

(d) Si una Parte ha concedido la autorizacion comercial a un producto
cosmético en su territorio, la Parte no sometera el producto a
procedimientos de re-evaluacién periddica como condicidon para
conservar su autorizacion comercial.

14.  Si una Parte mantiene un proceso de autorizacion comercial para los
productos cosméticos, dicha Parte considerara el reemplazo de este proceso con
otros mecanismos tales como la notificacion voluntaria u obligatoria y vigilancia
post-comercializacion.

15. Cuando desarrolle requisitos regulatorios para productos cosméticos, una
Parte considerara sus recursos y capacidad técnica disponibles para minimizar la
aplicacion de requisitos que podrian:

@ inhibir la efectividad de procedimientos para asegurar la seguridad
o la calidad de fabricacion de los productos cosméticos; o

(b) dar lugar a retrasos importantes en la autorizacion comercial con
respecto a los productos cosméticos para la venta en el mercado de
esa Parte.

16. Ninguna Parte requerird la presentacion de informacion comercial,
incluyendo la relacionada con precios o costes, como condicién para que el
producto reciba la autorizacion comercial.

17. Ninguna Parte requerira que un producto cosmético sea etiquetado con un
nimero de autorizacion comercial o de notificacion.’

7" Este pérrafo no se aplica a Chile y el Perd. Dentro de un periodo de no mas de cinco afios a
partir de la fecha de entrada en vigor de este Tratado, Chile y el Per( revisaran sus respectivos
requerimientos de etiquetado con el fin de examinar si otros mecanismos regulatorios pueden ser
implementados, de manera compatible con sus obligaciones conforme a este Capitulo y el Acuerdo
OTC. Chiley el Pert reportaran de manera separada al Comité acerca de sus revisiones a solicitud
de otra Parte.
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18. Ninguna Parte requerira que un producto cosmeético reciba la autorizacion
comercial de la autoridad reguladora del pais de fabricacion, como condicion para
que el producto reciba la autorizacion comercial de la Parte. Para mayor certeza,
esta disposicion no prohibe a una Parte la aceptacion de una autorizacion
comercial previa expedida por otra autoridad reguladora como evidencia de que
un producto puede satisfacer sus propios requerimientos.

19. Ninguna Parte requerird que un producto cosmético esté acompafiado de
un certificado de libre venta, como condicion para la comercializacion,
distribucion o venta en el territorio de la Parte.

20. Si una Parte requiere a un fabricante o proveedor de un producto
cosmético indicar informacion en la etiqueta del producto, la Parte permitira al
fabricante o proveedor indicar la informacion requerida mediante re-etiquetado
del producto o a través del uso de etiquetado suplementario, de conformidad con
los requerimientos de la Parte después de la importacién pero antes de ofrecer el
producto para la venta o suministro en el territorio de la Parte.

21. Ninguna Parte requerird que un producto cosmético sea probado en
animales para determinar la seguridad de ese producto cosmético, a menos que no
exista un método alternativo validado disponible para evaluar la seguridad. Una
Parte podra, sin embargo, considerar los resultados de las pruebas en animales
para determinar la seguridad de un producto cosmético.

22.  Si una Parte prepara o adopta directrices sobre buenas préacticas de
fabricacion para los productos cosméticos, debe utilizar las normas
internacionales pertinentes para los productos cosméticos, o las partes pertinentes
de las mismas, como base de sus directrices, a menos que esas normas
internacionales o sus elementos pertinentes sean un medio ineficaz o inapropiado
para el logro de los objetivos legitimos perseguidos.

23. Cada Parte procurara compartir, de conformidad con sus leyes y
regulaciones, la informacidn resultante de la vigilancia post-comercializacion de
productos cosmeéticos.

24.  Cada Parte procurard compartir informacion sobre sus hallazgos o los
hallazgos de sus instituciones pertinentes en relacion con ingredientes cosméticos.

25. Cada Parte procurara evitar la repeticion de pruebas o re-evaluacion de los
productos cosmeticos que difieren solo con respecto a las extensiones de tonalidad
o variantes de fragancia, a menos que se realicen con propositos de salud o de
seguridad humanas.
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ANEXO 8-E

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Este Anexo se aplicard a la elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos, normas, procedimientos de evaluacion de la conformidad,
autorizacién comercial®® y procedimientos de notificacion de organismos del
gobierno central que pueden afectar el comercio de dispositivos médicos entre las
Partes. Este Anexo no se aplicara a las especificaciones técnicas elaboradas por
una entidad gubernamental para sus necesidades de produccion 0 consumo o0 a una
medida sanitaria o fitosanitaria.

2. Las obligaciones de una Parte conforme al presente Anexo se aplicaran a
cualquier producto que la Parte defina como dispositivo médico de conformidad
con el parrafo 3. Para los efectos de este Anexo, la elaboracion de un reglamento
técnico, norma, procedimiento de evaluacion de la conformidad o autorizacion
comercial incluye, segun sea apropiado, la evaluacion de los riesgos que implica,
la necesidad de adoptar una medida para hacer frente a esos riesgos, la revision de
la informacion cientifica o técnica pertinente, y la consideracién de las
caracteristicas o el disefio de enfoques alternativos.

3. Cada Parte definira el ambito de aplicacion de los productos de acuerdo
con sus leyes y regulaciones para dispositivos médicos en su territorio y pondra
dicha informacién a disposicion del pablico.

4, Reconociendo que cada Parte tiene la obligacion de definir el ambito de
aplicacion de los productos cubiertos por este Anexo de conformidad con el
parrafo 3, cada Parte deberia definir el ambito de aplicacion de los productos de
acuerdo a sus leyes y regulaciones para dispositivos médicos, de manera
compatible con el significado asignado al término “dispositivo médico” en la
Definicion de los Términos ‘Dispositivo Médico’ y ‘Dispositivos Médicos para
diagnostico in Vitro (DMDIV)’ endosado por el Grupo de Trabajo de
Armonizacién Global el 16 de mayo de 2012, conforme pueda ser enmendado.

5. Cada Parte identificara a la autoridad o autoridades que estan autorizadas
para regular dispositivos médicos en su territorio y pondra dicha informacion a
disposicion del publico.

6. Cuando més de una autoridad esté autorizada para regular dispositivos
médicos en el territorio de una Parte, esa Parte examinara si existe superposicion o
duplicacion en el ambito de aplicacion de dichas autoridades y tomara medidas

8 La aplicacion de este Anexo a las autorizaciones comerciales es sin perjuicio de que una

autorizacion comercial cumpla con la definicion de reglamento técnico, norma o procedimiento de
evaluacion de la conformidad.
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razonables para eliminar la duplicacion innecesaria de cualquier requisito
regulatorio resultante para los dispositivos médicos.

7. Las Partes buscardn colaborar a través de iniciativas internacionales
pertinentes, tales como las destinadas a la armonizacion, asi como iniciativas
regionales en apoyo de dichas iniciativas internacionales, segin sea apropiado,
para mejorar la alineacion de sus respectivas regulaciones Yy actividades
regulatorias para dispositivos médicos.

8. Cuando elaboren o implementen regulaciones para autorizacion comercial
de dispositivos meédicos, cada Parte considerara documentos cientificos o de
orientacion técnica pertinentes desarrollados a través de esfuerzos de colaboracion
internacional. Se insta a cada Parte a considerar documentos cientificos o de
orientacion técnica pertinentes desarrollados regionalmente que estén alineados
con esfuerzos internacionales.

Q. Cada Parte cumplira las obligaciones establecidas en los Articulos 2.1 y
5.1.1 del Acuerdo OTC con respecto a una autorizacion comercial, procedimiento
de notificacion o elementos de los mismos que la Parte elabore, adopte o aplique a
los dispositivos médicos que no estén incluidos en la definicion de reglamento
técnico o procedimiento de evaluacién de la conformidad.

10. Reconociendo que diferentes dispositivos medicos suponen diferentes
niveles de riesgo, cada Parte clasificara los dispositivos médicos basandose en
riesgo, teniendo en cuenta los factores cientificos pertinentes. Cada Parte se
asegurara de que, cuando se regule un dispositivo médico, se regule el dispositivo
de manera acorde con la clasificacion que la Parte le ha asignado.

11. Cada Parte reconoce que el solicitante es responsable de proporcionar
suficiente informacion para que una Parte tome una determinacion regulatoria
sobre un dispositivo médico.

12.  Cada Parte tomard su determinacion sobre si se debe conceder la
autorizacion comercial para un dispositivo medico especifico con base en:

@ informacion, incluyendo, de ser apropiado, datos clinicos, sobre
seguridad y eficacia;

(b) informacidn sobre el rendimiento, disefio y calidad de fabricacion
del dispositivo;

(©) informacion de etiquetado relacionada con la seguridad, eficacia y
uso del dispositivo; y

(d) otros asuntos que puedan afectar directamente la salud o la
seguridad del usuario del dispositivo.
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Para este fin, ninguna Parte requerird datos de venta, precios, o datos financieros
concernientes a la comercializacion del dispositivo médico.

13. Cada Parte administrard cualquier proceso de autorizacion comercial que
mantenga para los dispositivos médicos en forma oportuna, razonable, objetiva,
transparente e imparcial, e identificard y gestionara cualquier conflicto de interés
con el fin de mitigar cualesquier riesgos asociados.

(@)

(b)

(©)

(d)

Cada Parte proporcionara a un solicitante de una autorizacion
comercial para un dispositivo médico, su determinacion dentro de
un periodo de tiempo razonable. Las Partes reconocen que el
periodo de tiempo razonable requerido para tomar una
determinacion de autorizacion comercial podra ser afectado por
factores tales como la novedad de un dispositivo o las implicancias
regulatorias que puedan surgir.

Si una Parte determina que una solicitud de autorizacion comercial
para un dispositivo médico bajo revisiéon en su jurisdiccion tiene
deficiencias que han conducido o conduciran a una decision de no
autorizar la comercializacion, esa Parte informard al solicitante de
la autorizacion comercial y proporcionara las razones por las que la
solicitud es deficiente.

Si una Parte requiere una autorizaciébn comercial para un
dispositivo médico, la Parte se asegurard que cualquier
determinacion de autorizacion comercial esté sujeta a un proceso
de apelacién o revision que pueda ser invocado a peticion del
solicitante. Para mayor certeza, la Parte podra mantener un proceso
de apelacion o de revision ya sea interno al organismo regulador
responsable de la determinacion de la autorizacién comercial, tal
como un procedimiento de solucion de controversias o de revision,
o0 externo al organismo regulador.

Si una Parte requiere re-autorizacion periddica para un dispositivo
médico que ha recibido previamente autorizacion comercial de la
Parte, la Parte permitira que el dispositivo médico permanezca en
su mercado de conformidad con las condiciones de la autorizacion
comercial previa, a la espera de su decision sobre la re-autorizacion
periddica, a menos que una Parte identifiqgue una preocupacion
importante de salud o seguridad.

14.  Cuando desarrollen requisitos regulatorios para dispositivos medicos, una
Parte considerara sus recursos y la capacidad técnica disponibles para minimizar
la aplicacion de requisitos que podrian:

(@)

inhibir la efectividad del procedimiento para asegurar la seguridad,
eficacia o calidad de fabricacion de dispositivos médicos; o
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(b) dar lugar a importantes retrasos en la autorizacion comercial con
respecto a los dispositivos médicos para la venta en el mercado de
esa Parte.

15.  Ninguna Parte requerird que un dispositivo médico reciba una autorizacion
comercial de la autoridad reguladora en el pais de fabricacion como condicion
para que el dispositivo médico reciba la autorizacién comercial de esa Parte.

16. Para mayor certeza, una Parte podra aceptar una autorizacion comercial
previa expedida por otra autoridad reguladora como evidencia de que un
dispositivo médico puede satisfacer sus propios requerimientos. Si hay
limitaciones de recursos regulatorios, una Parte podra requerir una autorizacion
comercial de uno de varios paises de referencia que seran establecidos y dados a
conocer publicamente por esa Parte como condicion para la autorizacion
comercial del dispositivo médico por esa Parte.

17.  Si una Parte requiere que un fabricante o proveedor de un dispositivo
médico indique informacién en la etiqueta del producto, la Parte permitira que el
fabricante o el proveedor indique la informacion requerida mediante re-etiquetado
del producto o mediante etiquetado suplementario del dispositivo, de conformidad
con los requerimientos de la Parte después de la importacion, pero antes de
ofrecer el dispositivo a la venta o suministro en el territorio de la Parte.
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ANEXO 8-F

FORMULAS PATENTADAS DE ALIMENTOS PRE-ENVASADOS Y
ADITIVOS ALIMENTARIOS

1. Este Anexo se aplicard a la elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos y normas de los organismos del gobierno central que estén
relacionados con alimentos pre-envasados y aditivos alimentarios. Este Anexo no
se aplicard a las especificaciones técnicas elaboradas por una entidad
gubernamental para sus necesidades de produccion o consumo o a las medidas
sanitarias y fitosanitarias.

2. Para los efectos de este Anexo, los términos "alimento”, "aditivo
alimentario”, y "pre-envasado” tienen el mismo significado que el establecido en
la Norma General del Codex para el Etiquetado de Alimentos Pre-envasados
(CODEX STAN 1-1985) y la Norma General del Codex para el Etiquetado de los
Aditivos Alimentarios que se Venden como Tales (CODEX STAN 107-1981),
conforme pueda ser enmendado.

3. Cuando se recabe informacion relacionada con formulas patentadas en la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y normas, cada Parte
debera:

@ asegurarse de que sus requerimientos de informacion se limiten a lo
que es necesario para alcanzar su objetivo legitimo; y

(b) asegurarse de que la confidencialidad de la informacion acerca de
los productos originarios del territorio de otra Parte que surja de o
sea suministrada en relacion con la elaboracién, adopcion y
aplicacion de reglamentos técnicos y normas, sea respetada de la
misma manera que para los productos nacionales y de una manera
que proteja los intereses comerciales legitimos.

Si una Parte recopila informacién confidencial relacionada con formulas
patentadas, podra utilizar dicha informacién en el curso de procedimientos
administrativos y judiciales de conformidad con su legislacion, siempre que la
Parte cuente con procedimientos para mantener la confidencialidad de la
informacidn en el curso de esos procedimientos.

4. Nada de lo dispuesto en el parrafo 3 impedirad a una Parte requerir que los
ingredientes sean listados en las etiquetas de manera compatible con las normas
CODEX STAN 1-1985 y CODEX STAN 107-1981, conforme puedan sean
enmendadas, salvo cuando dichas normas sean medios inefectivos o inapropiados
para el logro de un objetivo legitimo.
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ANEXO 8-G

PRODUCTOS ORGANICOS

1. Este Anexo se aplicard a una Parte si esa Parte esta desarrollando o
mantiene reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacién de la
conformidad que se relacionen con la produccion, procesamiento o etiquetado de
productos como organicos para la venta o distribucion dentro de su territorio.

2. Se insta a cada Parte a tomar medidas para:

@ intercambiar informacién sobre asuntos relacionados con la
produccién orgéanica, la certificacion de productos organicos, y
sistemas de control asociados; y

(b) cooperar con otras Partes para desarrollar, mejorar y fortalecer las
directrices, normas y recomendaciones internacionales que se
relacionen con el comercio de productos organicos.

3. Si una Parte mantiene un requisito que se relacione con la produccion,
procesamiento o etiquetado de productos como organicos, hara cumplir tal
requisito.

4. Cada Parte se esforzara para considerar, de la manera mas expedita
posible, una solicitud de otra Parte para el reconocimiento o equivalencia de un
reglamento técnico, norma o procedimiento de evaluacion de la conformidad que
se relacione con la produccidn, procesamiento o etiquetado de productos de otra
Parte como organicos. Se insta a cada Parte a aceptar como equivalentes o
reconocer los reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacion de la
conformidad que se relacionen con la produccion, procesamiento o etiquetado de
productos de esa otra Parte como organicos, si la Parte tiene la conviccion de que
los reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacion de la
conformidad de la otra Parte cumplen adecuadamente los objetivos de los
reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacion de la conformidad
de esa Parte. Si una Parte no acepta como equivalentes o no reconoce los
reglamentos técnicos, normas o procedimientos de evaluacion de la conformidad
gue se relacionan con la produccién, procesamiento, o el etiquetado de productos
de otra Parte como organicos, explicara, a solicitud de esa otra Parte, sus razones.

5. Se insta a cada Parte a participar en los intercambios técnicos para apoyar
la mejora y mayor alineacion de los reglamentos técnicos, normas o
procedimientos de evaluacion de la conformidad que se relacionan con la
produccidn, procesamiento o etiquetado de productos como organicos.
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