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Vision general de la guia sobre
buenas practicas de reglamentacion

¢Por qué una Guia de buenas practicas de reglamentacion
en el ambito sanitario y fitosanitario?

Todos los paises aplican medidas sanitarias y fitosanitarias
(MSF) para garantizar que los alimentos sean inocuos para
los consumidoresy prevenir la propagacion de plagas

o enfermedades entre los animalesy las plantas. Las
buenas préacticas de reglamentacion (BPR)son procesos

e instrumentos que contribuyen a mejorar la calidad y la
eficacia de las MSF, de manera que se puedan alcanzar con
ellaslos resultados previstos de las politicas. El objetivo

de esta quia es ayudar alos organismos de reglamentacion

sanitariay fitosanitaria de los paises en desarrollo a mejorar

las MSF y facilitar un comercio seqguro.

¢Quién deberia usar esta guia?

La Guia esta destinada a los funcionarios de los paises en
desarrollo encargados de formular, supervisary poner en
practica medidas sanitarias y fitosanitarias. Tambiénla
pueden utilizar funcionarios publicos, 6rganos legislativos,
organismos de supervision encargados de las BPR u otras
partesinteresadas que den apoyo ala formulacion, el
exameny la aplicacion de MSF.

¢Por qué son importantes las BPR para las autoridades
sanitarias y fitosanitarias?

Las BPR proporcionan instrumentos practicosy procesos
para mejorar las medidas sanitarias y fitosanitarias y
garantizar que estas sean adecuadas. Las BPR contribuyen
a que las MSF faciliten el comercio y al mismo tiempo
ayudan a garantizar una proteccion adecuada de la salud y
areforzar el cumplimiento de las normas internacionales
(del Codex, la Convencion Internacional de Proteccién
Fitosanitariay la Oficina Internacional de Epizootias)y las
prescripciones en materia sanitariay fitosanitaria con
arreglo alo dispuesto en el Acuerdo MSF de la OMC.

¢Qué ventajas presentan las BPR para los sectores publico

y privado?

« MSF mejor disenadas sobre la base de las normas
internacionales.

« Mejor comprensiony mayor cumplimiento de las MSF.

« Reducciondel costoylacargaadministrativa de las MSF.

- Aumento de la confianza del sector privadoy los
consumidores en los procesos de reglamentacion.

- Mayor confianza de los interlocutores comerciales
ylosinversores.

¢Qué tipos de BPR hay?

Instrumentos para hacer evaluar las MSF, con el propésito
de verificar si se necesitan medidas sanitariasy
fitosanitarias nuevas o hay que revisar las existentesy
velar por que las prescripciones en materia sanitariay
fitosanitaria encajen bien en el marco normativo general
y no dupliquen las MSF existentes o sean incompatibles
con ellas.

Programas de reglamentacién orientados hacia el futuro
para facilitar la planificacién, asignar recursos donde
mas se necesitany vincular MSF nuevas o revisadas con
iniciativas de politica mas amplias.

Evaluaciones del impacto de la reglamentacion (EIR) para
sopesar opciones normativas y no normativas sobre
labase de un analisis cuantitativo y cualitativo sélido

y seleccionar laopcion que permita obtener el mayor
beneficio neto.

Mecanismos de coordinacién y cooperacion para
promover respuestas multisectoriales ariesgos
sanitarios y fitosanitarios en apoyo del enfoque de
“Una sola salud”, estudiar el impacto de las MSF mas
alla de las fronteras nacionales, garantizar el control
de la calidad de los procesos de reglamentacion,
basarlas MSF en normas sanitariasy fitosanitarias
internacionales pertinentes, asi como tener en cuenta
las obligacionesy normas sanitariasy fitosanitarias
regionales pertinentes.

Transparencia y participacion de las partes interesadas
para promover la confianza en los procesos de
reglamentacion en el ambito sanitario y fitosanitario,
mejorar lacomprensiony el cumplimiento de las MSF y
garantizar que las medidas sanitarias y fitosanitarias
reflejen adecuadamente el contextoy las necesidades
de que se trate.

Vigilanciay evaluacién para hacer un seguimiento de la
aplicaciény losresultados de las MSF, evaluar su eficacia
y eficiencia e introducir los ajustes necesarios.



¢Cudles son las BPR adecuadas en su contexto?

Se pueden utilizar diversos instrumentosy procesos en el marco de las BPR en funcion del contexto nacional y
los recursos disponibles.

» Evaluacién de las MSF en vigor sobre la base de las normas
internacionales

- Transparencia, participacion de las partesinteresadas

- Cooperacioninterinstitucional

- Cooperacioninternacional en materia de reglamentacion

¢;Son adecuadas
las MSF en vigor?

« Programa orientado hacia el futuro
- Transparencia, participacion de las partes interesadas
« Cooperacioninterinstitucional

¢Como planificar
cambios normativos
en materia de MSF?

- EIR

» Normas internacionales

- Transparencia, participacion de las partesinteresadas

« Cooperacioninterinstitucional

- Cooperacioninternacional en materia de reglamentacion

- ExamenyEIR
- Transparencia, participacion de las partes interesadas,
divulgacion de informacion

¢;Como desarrollar
nuevas MSF?

;Cumple la MSF . Vlgllanmaye.valuam.or.] ' .
. - Transparencia, participacion de las partes interesadas
hueva o revisada

su obiectivo? » Normas internacionales
) : - Cooperacioninternacional en materia de reglamentacion
« Cooperacioninterinstitucional

¢Como utilizar esta guia?

Conozcalas BPRycémo Descubra como se han Elijalas BPR que podrian Encuentre enlaces a otros
se pueden utilizar para aplicado las BPR en ajustarse asusnecesidades  recursos, instrumentosy
mejorar la formulaciény el &mbito sanitarioy y sigalas sucesivas etapas manuales utiles.
aplicacion de MSF y facilitar ~ fitosanitario, asicomo los parasuaplicacion.

un comercio seguro. resultadosy experiencias

observados.



Introduccion

Las buenas practicas de reglamentacion (BPR) son procesos, sistemas,
instrumentos y métodos reconocidos internacionalmente que se utilizan
para mejorar la calidad de las medidas de reglamentacion y asegurar
que los resultados de la reglamentacién sean eficaces, transparentes,
inclusivos y sostenidos. Las BPR favorecen una mejor formulacién de
politicas, en la medida en que permiten que se considere debidamente el
impacto de lareglamentacion en el comercio, la economia, la salud y otros
ambitos. Las BPR garantizan que las reglamentaciones sean adecuadas
y no entranen gastos ni cargas administrativas innecesarios y sean mas
faciles de aplicar. Ademas de mejorar los resultados de las politicas,

las BPR fomentan la buena gobernanza y pueden hacer que aumente la
confianza del publico, asicomo la de los inversores y los interlocutores
comerciales a largo plazo.




Introduction

Las BPR pueden mejorar y robustecer el diseno,
desarrolloy examen de las MSF. En definitiva,

los organismos de reglamentacion en el ambito
sanitario y fitosanitario pueden apoyarse en

las BPR para elegir la MSF mas adecuada para
alcanzar el objetivo o los objetivos de politica
esperados. Las BPR no anaden una nueva serie de
prescripciones sustantivas paralos organismos
de reglamentacién, sino que ofrecen instrumentos
basados en procesos para garantizar que las MSF
sean adecuadasy protejan la salud de las personas,
losanimalesylos vegetales, sin crear obstaculos
innecesarios al comercio.

Eluso de las BPR permite mejorar el cumplimiento
del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias(Acuerdo MSF de la
OMC)y respetar mejor las normas internacionales
en materia de inocuidad de los alimentos y salud
animaly vegetal (véase el recuadro 2). Las BPR
también son pertinentes para otros acuerdos

comerciales internacionales y regionales, que cada
vez mas a menudo incluyen BPR especificas como
obligaciones sanitarias y fitosanitarias vinculantes.

No existe un solo modelo ideal de BPR que convenga
aplicar en todos los paises. Las BPR abarcan la
coordinacion interna de la reglamentacion (enfoque
comun a nivel gubernamental), la cooperacion
internacional en materia de reglamentacion, las
consultasy otras formas de participacién de

los interesados, los mecanismos para evaluar

las medidas de reglamentacion existentes,

los programas de reglamentacion orientados

hacia el futuro, las evaluaciones del impacto de
lareglamentacion (EIR)y los instrumentos de
vigilancia o evaluacion.

' ElAcuerdo MSF de la OMC establece las normasy las disciplinas basicas paralas MSF. Su finalidad es compaginar el derecho de los
Miembros de laOMC de aplicar politicas legitimas de proteccion de la salud con el objetivo de permitir un transito de mercancias fluido a

~

través de las fronteras internacionales, sinrestricciones innecesarias.

Porejemplo, mediante las prescripciones en materia de transparencia o consultas. Véase Kauffmann, C.y C. Saffirio (2021), “Good
requlatory practices and co-operationintrade agreements: A historical perspective and stocktaking”, OECD Regulatory Policy Working

Papers, N214, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/cf520646-en.


https://doi.org/10.1787/cf520646-en
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RECUADRO 1.

Medidas sanitarias y fitosanitarias

Enla OMC las medidas sanitarias (salud de

las personasy los animales)y fitosanitarias
(preservacion de los vegetales) se refieren alas
medidas destinadas a proteger:

- lasaluddelas personasolosanimalesde los
riesgos de enfermedades transmitidas por los
alimentos;

- lasalud delas personasdelas enfermedades
transmitidas por animales o por vegetales;

- alosanimalesylosvegetales contraplagasy
enfermedades, o

- elterritorio de un pais de los danos causados
por las plagas.

Las MSF comprenden todas las leyes, decretos,
reglamentos, prescripcionesy procedimientos
pertinentes, coninclusion, entre otras cosas, de:
criterios relativos al producto final; procesosy
meétodos de produccion; procedimientos de prueba,
inspeccion, certificaciony aprobacion; regimenes de
cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes
asociadas al transporte de animales o vegetales, o a
los materiales necesarios para su subsistencia en

el curso de tal transporte; disposiciones relativas alos
meétodos estadisticos, procedimientos de muestreo
y métodos de evaluacion del riesgo pertinentes;y
prescripciones en materia de embalaje y etiquetado
directamente relacionadas conlainocuidad de

los alimentos.

Porlo general, las MSF estan relacionadas con:

- aditivos, contaminantes, sustancias toxicas
oresiduos de medicamentos veterinarios o
de plaguicidas enlos productos alimenticios
o bebidas;

» lacertificacion delainocuidad de los alimentos
y de lasalud de los animales o vegetales;

« losmeétodos de elaboracién conimplicaciones para
lainocuidad de los alimentos;

- lasprescripciones de etiquetado directamente
relacionadas conlainocuidad de los alimentos;

- lafitocuarentenay lacuarentenaanimal;

- lasdeclaraciones de zonas libres de plagas o
enfermedades especificas;

- laprevenciondelapropagacionde enfermedades
o plagas en un pais;

- otrasprescripciones sanitarias aplicables alas
importaciones, por ejemplo, los palésimportados
qgue se utilizan para el transporte de animales.

Fuente: Serie de Acuerdos de la OMC. Medidas sanitarias y fitosanitarias

RECUADRO 2.

Las BPRy el Acuerdo MSF de la OMC

EnelAcuerdo MSF de laOMC, la Organizacion define
los derechosy responsabilidades de sus Miembros
enloquerespectaalas medidasrelativasala
inocuidad de los alimentosy la salud de las plantas
y los vegetales que repercuten en el comercio.

El Acuerdo MSF promueve las BPR a través de
mecanismos de cooperacion sobre reglamentacion,
como laarmonizacioén, y alienta alos Miembros

de la OMC a utilizar las normas internacionales
pertinentes como base de sus MSF. Se trata de las
normas internacionales de la Comisién FAO/OMS
del Codex Alimentarius (Codex)para lainocuidad

de los alimentos, de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE) para la sanidad animal y

las zoonosisy de la Convencion Internacional de
Proteccién Fitosanitaria (CIPF) parala preservacion
de los vegetales. El Acuerdo MSF de la OMC también
promueve las BPR con las prescripciones sobre
transparenciay notificacion, en concreto, conla
prescripcion de notificar las medidas propuestasy
ofrecer laoportunidad de presentar observaciones.

Véase el anexo 4 sobre la manera en que las BPR
respaldan disciplinas clave del Acuerdo MSF.



https://www.wto.org/spanish/res_s/booksp_s/agrmntseries4_sps_s.pdf
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/agrmntseries4_sps_e.pdf

Introduction

Aunque existe unaamplia bibliografia sobre las BPR,
faltainformacion sobre las BPR en el ambito sanitario

y fitosanitario. El Fondo parala Aplicacion de Normas

y el Fomento del Comercio (STDF) ha preparado esta

guia para subsanar esa falta, en el marco de su linea de
trabajo sobre el conocimiento vinculada ala Estrategia
del STDF para 2020-2024. Sobre la base de la experiencia
técnica de los miembros del STDF, el trabajo del Fondo en
relacion con el conocimiento tiene por objeto identificary
promover buenas practicas para influir en el desarrollo de
la capacidad sanitariay fitosanitariay respaldarloy para
facilitar el comercio sequro.

La Guia se basaen las experiencias de varios paises
desarrolladosy en desarrolloy enlalabor de los asociados
del STDF (incluida la Organizacion de las Naciones Unidas
parala Alimentaciony la Agricultura(FAQ), la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC)y el Grupo Banco Mundial), asi
como de otras partes interesadas, como la Organizacion
parala Cooperaciony el Desarrollo Economicos(OCDE), el
Instituto Interamericano de Cooperacién parala Agricultura
(lICA)y el Foro de Cooperacion Economica de Asiay el
Pacifico (APEC).

La Guia estadestinada principalmente alos organismos
encargados de lareglamentacion sanitariay fitosanitaria de
los paises en desarrollo, en particular alos funcionarios que
se ocupan del desarrollo, lasupervisiony la aplicacién de las
medidas en materia de inocuidad de los alimentos y sanidad
animaly vegetal. Es un manual para consultar y utilizar las
BPR cuando se disefan, desarrollany examinan medidas
sanitariasy fitosanitarias. También se puede utilizar para
respaldar el desarrolloy la puesta en practica de proyectos
de creacion de capacidad a nivel nacional o regional, con el
apoyo del STDF?® o de otros asociados.
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Esta guia contiene informacién practica sobre:

- pordonde empezar conlas BPR en el contexto sanitarioy
fitosanitario, incluso cuando los recursos son limitados;

- los pasosasequir porlosorganismos de reglamentacién
sanitariay fitosanitaria para utilizar las BPR en el diseno,
desarrolloy examen de las MSF, y

- donde encontrar material clave que ayude alos
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitariaa
aplicar las BPR.

Alolargo de esta quia se ofrecen ejemplos reales de

la utilizacion de las BPR en paises desarrollados y en
desarrollo. Ademas, se presenta un estudio de caso en el
que se explicacomo pueden ayudar las BPR en el ambito de
las MSF en un pais en desarrollo ficticio (Pluto). Ese estudio
de casoilustrade forma sencilla el contexto, losretosy

las dificultades con que se enfrentan los organismos de
reglamentacion en muchos paises en desarrollo.

Esta guia se complementa conunalistade acronimos
(anexo 1), una explicacion de los términos clave utilizados
(anexo 2), unalista de recursos Utiles sobre las BPR (anexo 3)
e informacion mas detallada sobre cémo respaldan las BPR
las disciplinas fundamentales del Acuerdo MSF de la OMC
(anexo 4).

Enlaparte 1se ofrece orientacién para familiarizarse
conlas BPR en el ambito sanitario y fitosanitario. Se
destacan las ventajas de usar BPRy se propone adoptar

un enfoque por etapas en funcién del contexto del pais. El
objetivo es ayudar alos organismos de reglamentacién a
comprender como pueden las BPR mejorar sus procesos de
reglamentaciony contribuir alograr mejores resultados en
materia sanitariay fitosanitaria.

La parte 2 contiene informacion practica sobre como
funcionan las BPR clave en el contexto sanitarioy
fitosanitario, como se pueden ajustar en funcion de las
limitaciones de capacidad y donde encontrar recursosy
orientacion adicionales para desarrollar suuso. Ademas,
incluye una hoja de ruta para ayudar alos organismos de
reglamentacion a aplicar las BPR en el ambito sanitarioy
fitosanitario (grafico 3)y se centra en determinadas BPR
conindicaciones paso por paso sobre como utilizarlas.

3 Paramasinformacion sobre como teneracceso a oportunidades de financiacion del STDF, véase: https://www.standardsfacility.org/es/

financiamiento.


https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Strategy_2020-2024_SP.pdf
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Strategy_2020-2024_SP.pdf
https://www.standardsfacility.org/es/financiamiento
https://www.standardsfacility.org/es/financiamiento
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Grafico 1. Primeros pasos con las BPR en el ambito sanitario y fitosanitario

Determinar el marco
existente parala
aplicacion de BPR

Comprender a qué
pueden ayudar las
BPR

RECUADRO 3.

¢Qué son las BPR?

Las buenas practicas de reglamentacién (BPR)

son procesos, sistemas, instrumentosy métodos
reconocidos internacionalmente que se utilizan para
mejorar la calidad de las medidas de reglamentacién

y asegurar que los resultados de lareglamentacion
sean eficaces, transparentes, inclusivos y sostenidos.
Las BPR garantizan que las reglamentaciones

sean adecuadasy permitan cumplir los objetivos

de politica deseados.

Se pueden utilizar diversas expresiones para hacer
referencia a esas practicas; por ejemplo: principios
de reglamentacion, calidad de lareglamentacion,
mejor reglamentacion, reglamentacion inteligente,
reduccion de tramites administrativos, gestién

de lareglamentacion, mejorareglamentaria o
simplificacién.

Cabe citar los siguientes marcos internacionales
sobre BPR:

« OECD 2012 Recommendation on Regulatory
Policy and Governance

« APEC-OECD Integrated Checklist on
Regulatory Reform

Promover latoma
de conciencia sobre
las BPR y desarrollar
la capacidad para
utilizarlas

Estudiar la manera de
poner en practicalas
BPR por etapas

1

Comprender como pueden ayudar las BPR
en el contexto sanitario y fitosanitario

Las BPR mejoranlos procesos relacionados con el disefio,

la elaboraciény el examen de MSF, con diversas ventajas
paralos Gobiernosy el sector privado. Las ventajas
comprenden garantizar que la MSF adoptada logre el objetivo
o los objetivos de politica previstos sin crear obstaculos
innecesarios al comercio. Las BPR desempenan una funcion
importante en la promocion de sistemas sanitariosy
fitosanitarios efectivosy eficientes al tiempo que reducen los
costos. Ademas, apoyan en general una mejor formulaciéon de
politicas permitiendo que diversos factores sean examinados
debidamente cuando se elaborany aplican MSF. Ello incluye
factores comerciales, econdmicosy sanitarios, pero también
puede incorporar factores ambientales, sociales, de géneroy
de otraindole, siprocede.

La utilizacion de BPR contribuye a una mayor armonizacion
conlas normasinternacionalesy aun mayor cumplimiento
del Acuerdo MSF de la OMC (anexo 4). Esto ayuda a los paises
aproporcionar respuestas eficientes a las cuestiones
sanitariasy fitosanitarias. Asimismo, las BPRrespaldanla
cooperacioninternacional en materia de reglamentacion
promoviendo la transparencia, el dialogo y laarmonizacién de
las MSF sobre la base de normas internacionales. Del mismo
modo, las BPR contribuyen a una mayor armonizacion con

las obligaciones relacionadas con las cuestiones sanitariasy


https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
https://www.apec.org/Groups/Economic-Committee/Toolkit-for-Structural-Reform/APEC-OECD-Integrated-Checklist#:~:text=The%20APEC%2DOECD%20Integrated%20Checklist,competition%20and%20market%20openness%20policies
https://www.apec.org/Groups/Economic-Committee/Toolkit-for-Structural-Reform/APEC-OECD-Integrated-Checklist#:~:text=The%20APEC%2DOECD%20Integrated%20Checklist,competition%20and%20market%20openness%20policies
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fitosanitarias establecidas en los acuerdos comerciales
y apoyan la cooperacion regional en el ambito sanitario
y fitosanitario.

Ademas, las BPR fomentan una mayor cooperacién entre

los sectores publicoy privado. Una participacion adecuada
del sector privado puede ayudar aidentificar las cuestiones
emergentes, asicomo los desafios y las oportunidades

que presentan las MSF. También promueve una mejor
comprensién de las MSF entre quienes tendran que cumplir
las prescripciones sanitariasy fitosanitarias. La participacion
de grupos particulares que pueden verse afectados porla
MSF (por ejemplo, microempresas, pequenasy medianas
empresas(mipymes)*)ayuda aidentificar los problemas alos
que se enfrentan en una etapa temprana. Estos problemas
pueden abordarse en el disefo o la aplicacién de las MSF.

Se puede minimizar la carga normativay lograr un mayor
cumplimiento de las MSF identificando los problemas en
etapas tempranas, compartiendo informaciony ajustando
las prescripciones sanitariasy fitosanitarias o los esfuerzos
de aplicacion. Las ventanillas Unicas/los puntos de entrada
unicos o las herramientas digitales para obtener informacion
0 permisos son ejemplos populares de cémo se puede reducir
al minimo la carga normativa. Los problemas relacionados
conlaobservancia se pueden minimizar previendo periodos

RECUADRO 4.

mas largos para el cumplimiento y mas tiempo para que
las partesinteresadas se adaptenalas prescripciones
sanitariasy fitosanitarias o brindando apoyo institucional
adeterminadas partesinteresadas.

Es probable que laaplicacion adecuada de lasBPRenla
esferasanitariay fitosanitaria tengaimportantes beneficios
adicionales, como lamejora de la buena gobernanza,
coninclusion de latransparencia, la previsibilidad y la
responsabilidad del proceso de adopcion de decisiones en
materia de reglamentacién. Entre otros efectos positivos
importantes figuran facilitar un comercio seguroy promover
el comercioinclusivo. Es probable que ello contribuya a
mejorar de manera general el entorno reglamentarioy de
inversion en los paises en desarrollo, impulsando asila
inversion del sector privado, el crecimiento econémico
sostenibleylareduccion de lapobreza.

Entrelos principales factores de éxito paraaplicar BPR en

la esfera sanitariay fitosanitaria figuranlos siguientes: un
fuerte apoyo politico, laadopcion de un enfoque comun a
nivel gubernamental examinando como se utilizan las BPR
enotros sectores, la obtencion de apoyo de un organismo de
supervisién al que se le hayan podido encomendar las BPR

y elrecurso ala cooperacioninternacional a nivel bilateral,
regional o multilateral.

¢Como pueden las BPR ayudar a los organismos de reglamentacion sanitariay

fitosanitaria?

Seleccionar laMSF mas adecuada

Las BPRayudan alos organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria a evaluar las

opciones de reglamentacion para elegir laMSF mas adecuaday menos restrictiva del comercio.

Comprender los diversos
efectos(previstos e imprevistos)
delas MSF

Las BPRayudan alos organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria a evaluar con
sentido critico los aspectos comerciales, econémicosy sanitarios de las MSF, asi como
aspectos ambientales, sociales, de géneroy de otraindole, segun proceda. Por ejemplo,

examinar como puede influir una MSF enla adicion de valor, los medios de subsistencia basados
enlaagriculturaola participacion de las mujeres en las cadenas de valor.

Aumentar la eficienciay eficacia
de los sistemas sanitariosy
fitosanitarios

Las BPRayudan aidentificaryabordarlas superposicionesy deficiencias de los marcos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria, lo cual también reduce la carga administrativa de los
sistemas sanitariosy fitosanitarios.

Mejorar el cumplimiento de
las MSF

Las BPR brindan oportunidades para que las partesinteresadas de los sectores publicoy
privado formulen observaciones sobre las prescripciones sanitarias y fitosanitarias, lo cual

ayudaamejorar su conocimientoy cumplimiento.

Utilizar normas internacionales
y armonizarlas con las
disposiciones sanitariasy
fitosanitariasinternacionales

benefician de ellos.

Las BPR promueven una mayor armonizacion con las normas internacionales, refuerzan
el cumplimiento del Acuerdo MSF de la OMC (anexo 4)y de los acuerdos comerciales, y se

Reducir costos

Las BPRayudan a evaluar los costos relacionados con las prescripciones sanitariasy

fitosanitariasy a elegirlaMSF mas rentable. Ademas, ayudan a evaluar los riesgos en etapas
tempranasy a planificar estrategias de contingencia. Al promover un mejor cumplimiento de las
MSF, contribuyen areducir los costos de observancia.

Fomentar politicas sanitarias
y fitosanitariasinclusivasy un
comercio inclusivo

Las BPR prevén el examen de cuestiones transversales, teniendo en cuentalos intereses de las
mipymes, los jovenes, los pequenos agricultores, las mujeresy otros grupos.

Mejorar labuena gobernanzayla
cooperacioninterinstitucional

Las BPR contribuyenalaformulacion de politicas basadas en datosy pruebas fundadaenla
tradiciénjuridicay el marco institucional internos. Esto favorece la sinergia entre las MSF y los

sistemasy lasiniciativas mas amplios de reglamentacion, desde una perspectivacomun a nivel

gubernamental.

“ Paramasinformacion sobre como pueden ayudar las BPR alas mipymes, véase OCDE (2018), Good Reqgulatory Practices to Support Small

and Medium Enterprises in Southeast Asia.


https://www.oecd-ilibrary.org/governance/good-regulatory-practices-to-support-small-and-medium-enterprises-in-southeast-asia_9789264305434-en
https://www.oecd-ilibrary.org/governance/good-regulatory-practices-to-support-small-and-medium-enterprises-in-southeast-asia_9789264305434-en
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RECUADRO 5.

Estudio de caso practico - Pluto: ;Qué BPR son adecuadas para satisfacer las
necesidades de Pluto?

Pluto es un pais de ingreso bajo que tiene diversos problemas sanitarios y fitosanitarios. El sector agroalimentario
esimportante para el comercio regional, lareduccion de la pobrezay el crecimiento econémico. Sin embargo, la
capacidad sanitariay fitosanitaria es escasa. Las autoridades sanitarias y fitosanitarias han oido decir que las BPR
pueden ayudarles areformary simplificar sus MSF a fin de mejorar el cumplimiento y tratan de averiguar qué BPR se
podrian utilizar.

SITUACION/DESAFIO EN PLUTO ¢(OUE BPR PODRIAN RESULTAR UTILES?

Los organismos encargados de las cuestiones sanitariasy fitosanitarias desean » Coordinaciony cooperacion
convenceralos encargados de formular decisiones de laimportancia de invertir « Programade reglamentacion orientado
en capacidad sanitariay fitosanitaria. hacia el futuro

- Transparenciay participacion de las
partesinteresadas

Pluto elaborody aplico numerosas MSF alo largo de los afios. No esta claro si todas » Balance de las MSF
ellas siguen siendo necesarias. » Vigilanciay evaluacion
» Coordinaciony cooperacion

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria de Pluto se estan « Programa de reglamentacion orientado hacia
preparando pararevisar algunas MSF. No saben quiénes deben participar, el futuro

dado que hay muchos agentes de los sectores publico y privado, con distintas « Transparenciay participacion de las partes
necesidadesy objetivos. Los agentes del sector privado a menudo se quejan de interesadas

que no saben qué cambios reglamentarios se introducen o cuando. « Coordinaciony cooperacion

Algunos de los asociados para el desarrollo de Pluto se centran en las medidas no » Balance delas MSF
arancelarias que afectan al comercio. Las MSF representan un gran porcentaje » Programade reglamentacién orientado

de las medidas no arancelarias de Pluto. La Oficina del Primer Ministro ha pedido hacia el futuro

adiversos organismos encargados de las MSF que resuelvan el problema, pero no « Vigilanciay evaluacion

saben pordénde empezar. » Transparenciay participacion de las

partesinteresadas
» Coordinaciony cooperacion

Agentes fundamentales del sector privado plantearon cuestiones relacionadas - Balance de las MSF

con lafaltadetransparencia del proceso de reglamentacion de Pluto en los « Transparenciay participacion de las
medios de comunicacién. Se dijo que algunas MSF no adoptan laforma de normas partesinteresadas

escritasy esdificil saber si es necesario cumplirlas. « Coordinaciony cooperacion
LaOficinadel Primer Ministro pidié a algunos organismos encargados de las - Balance de las MSF

cuestiones sanitariasy fitosanitarias que identificaran todos los reglamentos de « Coordinaciony cooperacion

aplicaciony manuales pertinentes alos permisos de importacion.

Plutoidentificé varias posibles opciones de reglamentacion para hacer frente aun « Evaluacion delimpacto de lareglamentacion

determinado riesgo sanitario. Pluto no sabe qué opcion utilizary es posible que la « Transparenciay participacion de las
que puede ofrecer lamejor proteccion sea demasiado costosa. partesinteresadas

« Coordinaciény cooperacion
Pluto prometié cambios legislativos relacionados con la facilitacion del comercio. - Balance de las MSF
Se pidid al organismo responsable de las MSF encargado de los sistemas de « Programade reglamentacion orientado
control sanitarioy fitosanitario en frontera que elaborara un plan anual de examen hacia el futuro

reglamentario, indicando qué instrumentos reglamentarios se eliminaran o
modificaran. No saben por donde empezar.

Una emergencia fitosanitariagenerd lanecesidad de nuevas MSF. Se pidid ala « Evaluacion delimpacto de lareglamentacion
Organizacion Nacional de Proteccion Fitosanitaria de Pluto que se asegurara de » Vigilanciay evaluacion
que las nuevas MSF no tuviesen consecuencias imprevistas en las mipymes. - Transparenciay participacion de las

partesinteresadas

Varios organismos participan enla gestion de MSF, o que se traduce en » Balance de las MSF
superposiciones reglamentarias. Pluto se esta preparando para firmar un « Transparenciay participacion de las
nuevo acuerdo comercial regional. Se pidi6 a todos los organismos encargados partesinteresadas
delareglamentacion enla esfera sanitariay fitosanitaria que examinaran « Coordinaciony cooperacion

las MSF existentesy garantizaran la conformidad con los organismos sanitarios
y fitosanitarios.

Losinterlocutores comerciales se quejaron enla OMC de que las MSF en Pluto no « Transparencia
son transparentesy no se notifican antes de convertirse enley. « Coordinaciony cooperacion
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Identificar el marco existente paralas BPR

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian tener un buen conocimiento del alcance, lagama
y la calidad de los mecanismos de BPR utilizados en sus
paisesy de la flexibilidad que tienen para utilizar distintas
BPR. Tal vez se exija 0 se fomente que dichos organismos
utilicen determinadas BPR cuando elaboren o examinen
las MSF sobre la base de las prescripcionesjuridicas
internas que se aplican atodos los tipos de actividades
reglamentarias o especificas del ambito sanitarioy
fitosanitario. También se podran prever BPR o estas
podran solaparse con las obligaciones internacionales
enlos acuerdos comerciales, las normas internacionales
relacionadas con las cuestiones sanitarias y fitosanitarias
oloscompromisos internacionales contraidos en virtud del
Acuerdo MSF de la OMC. Resulta beneficioso comprender

Caso ilustrativodl.

Simplification
and Trade

Facilitation

Las MSF que los paisesimportadores aplican a los
productos agricolas pueden dar lugar a procedimientos

de inspecciony certificacion largos y costosos. La mejora
de la eficiencia de estos procesos reduce el tiempo
necesario para realizar las operaciones comerciales, asi
como su costo, lo cual disminuye la carga que recae sobre
las empresas y fomenta el comercio. El Acuerdo sobre
Facilitacion del Comercio (AFC)de la OMC, que entré en vigor
en 2017, contiene disposiciones para agilizar el movimiento,
ellevantey el despacho de las mercancias, incluidas las
mercancias en transito. Ademas, establece medidas para
lograr una cooperacion efectiva entre los organismos
aduanerosy de otro tipo, incluidos los organismos
encargados de las MSF. Muchas de las disposiciones del
AFC son pertinentes para el ambito sanitario y fitosanitario,
dado que tratan de los controles en frontera, incluidos los
controles sanitarios y fitosanitarios.®

Masinformacion sobre el Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la
OMC: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/tradfa_s/tradfa_s.htm.

Banco Mundial, Enabling the Business of Agriculture
2019, openknowledge.worldbank.org/bitstream/
handle/10986/31804/9781464813870.pdf.

las diversas fuentes(nacionales, bilaterales, regionales
einternacionales)paralas BPRyla maneraen que se
complementan. Ello ayudaréa aidentificar las opciones de
que disponen los organismos de reglamentacién sanitariay
fitosanitaria para adaptar las BPR.

¢Estoy obligado a utilizar determinadas BPR?

La utilizacion de determinadas BPR puede constituir una
obligacion legal o sino ser exigida formalmente, por ejemplo,
enlos procedimientos administrativos. Se podran exigir

BPR anivel nacional en todas las esferas de la actividad
reglamentaria o especificamente en el ambito sanitario

o fitosanitario. También es posible que se exija el uso

de determinados mecanismos de BPR enlos acuerdos
comerciales internacionales(por ejemplo, prescripciones en
materia de consultas o notificacion). Otra posibilidad es que
la utilizacién de mecanismos de BPR sea el resultado de una
practica o simplemente fomentada a nivel nacional, bilateral,
regional o internacional. Los organismos de reglamentacién
sanitariay fitosanitaria deberian primero identificar las BPR
que son obligatorias para darles prioridad.

“Varios paises han adoptado medidas pararacionalizar los
procesos de reglamentacién que afectan ala produccion
y venta de productos agropecuarios. Por ejemplo, Coéte
d'lvoire, la Republica Dominicanay Rwanda introdujeron
las solicitudes electronicas para la presentacion de los
certificados fitosanitarios. El Pert implanté un nuevo
sistema “ePhyto”, que incluye solicitudes de certificados
fitosanitarios, asi como su expedicion e intercambio

con algunos interlocutores comerciales. Esos procesos
digitales facilitan el intercambio puntual de informacion.
Varios otros paises mejoraron los procedimientos de
control en frontera. En el Brasil y Burundi, por ejemplo, la
ley ahora permite que las inspecciones fitosanitarias de
lasimportaciones estén basadas en el riesgo, lo que ayuda
acentrarse en envios que tienen mas probabilidades de
ser perjudiciales para la preservacion de los vegetales o
incompatibles con lareglamentacion local, agilizando los
tramites en las fronteras y mejorando la distribucién de
los recursos.

En Kenyay Tanzania, el proceso de registro de semillas se
acorta cuando los resultados de las pruebas realizadas
en paises previamente autorizados de laregién estan
disponibles. Tanzania mejoré su proceso de registro de
abonos, eliminando el plazo que se aplicaba anteriormente
alregistro de abonos. Algunos paises también tomaron
medidas para aumentar la transparencia de los derechos
relacionados con las actividades agricolas. Bangladesh
publico las listas de los derechos que habia que abonar
parala obtencion de un certificado fitosanitario. ... El
Niger comenzé a publicar los costos relacionados conla
certificacion de semillas”.

Fuente: Banco Mundial (2019).%



https://www.wto.org/spanish/tratop_s/tradfa_s/tradfa_s.htm
http://openknowledge.worldbank.org/bitstream/handle/10986/31804/9781464813870.pdf
http://openknowledge.worldbank.org/bitstream/handle/10986/31804/9781464813870.pdf
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¢Existen politicas nacionales/regionales en materia de BPR?

Algunos paises poseen una politica nacional en materia de
BPR o un programa sobre las iniciativas de reglamentaciony la
incorporacion de BPR entodos los sectores. Los organismos
dereglamentacion sanitariay fitosanitaria deberian considerar
esas iniciativas nacionalesylamaneraenlaque ello puede
afectar asu utilizacion de BPR. Esas iniciativas pueden adoptar
laforma de directrices paralaaplicacién de BPR en todos los
sectores. También pueden adoptar la forma de: i) programas
de simplificacién administrativa que tienen por objeto

reducir la carga de losreglamentosy exigen alos organismos
de reglamentacion sanitariay fitosanitaria que vuelvana
examinar las etapasy los procedimientos que conllevala
expedicion de los permisos; ii) programas de simplificacion
juridica que tratan de aclarar lalegislacion existentey
requieren un examen del grado de complejidad del marco
juridicoy suaccesibilidad; y iii) programas de facilitacion

del comercio, que requieren procedimientos en frontera
simplificados, una aplicacion mejorada de las inspecciones
basadas enriesgosy la sustitucion de algunos controles en
frontera por auditorias posteriores al despacho o lavigilancia
del mercado. También pueden existir politicas y directrices
sobre BPR a nivel regional, por ejemplo, las Buenas practicas
de reglamentacion de la ASEAN - Principios fundamentales
(ASEAN Good Regulatory Practice Core Principles)(2018).

Caso ilustrativo2.

Atencion a las BPR
en cooperacion entre
Africa Oriental y los
Estados Unidos

Los Estados asociados de la Comunidad de Africa
Oriental (CAQ)y los Estados Unidos han firmado un
acuerdo de cooperacién sobre facilitacién del comercio,
MSF y obstaculos técnicos al comercio. En cuanto a las
MSF, este Acuerdo especifica, entre otras cosas, que
las “partes colaboraran para mejorar la capacidad
técnica de los Estados asociados de la CAO parala
aplicacién coherente de MSF con fundamento cientifico,
en particular mediante la promocion de una mayor
utilizacién de ... buenas practicas de reglamentacién,
en particular: i)la transparencia en la preparacion,
adopciony aplicacién de MSF; ii)la adopcion de
decisiones basada en pruebas; y iii) mecanismos y
meétodos para larealizacion de un examen periédico

de las MSF".

Fuente:
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¢Se exige o fomenta el uso de BPR en la esfera sanitariay
fitosanitaria en particular?

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian examinar el marco juridico nacional asi como los
acuerdos comerciales bilaterales y regionales existentes
paraidentificar las disposiciones sanitarias y fitosanitarias
relativas alas BPR. Las politicas nacionales del ambito
sanitario o fitosanitario o las disposiciones sanitarias o
fitosanitarias de los acuerdos comerciales bilaterales o
regionales pueden exigir explicitamente BPR o fomentar
implicitamente su utilizacion. Por ejemplo, como columna
vertebral del sistema de inocuidad de los alimentos se
puede destacar una coordinacion efectiva en materia de
inocuidad de los alimentos, que impulse las consultas con
las partesinteresadas del sector privado, los consumidores
y la sociedad civil. Las BPR también podran solaparse con
determinadas normasinternacionalesy las obligaciones
internacionales establecidas en el Acuerdo MSF de la OMC,
como lasrelativas a la transparenciay las notificaciones.
Porlo tanto, laaprobacion de BPR, por ejemplo, relativas a
latransparencia, puede dar lugar aun mayor cumplimiento
de los compromisosy las normas internacionales (anexo 4).

¢Hay alguiin organismo de supervisién de lareglamentacion
encargado de las BPR en mi pais?

Algunos paises han encomendado a un organismo de
supervision la promocion, facilitaciony supervision de
iniciativas de reglamentaciony BPR. Algunos paises
tienen un unico organismo central de supervision, por
ejemplo, Camboya(Consejo Economico, Social y Cultural).
Otros tienen multiples organismos que funcionan bajo la
supervision de un érgano de coordinacion, como es el caso
de la Corporacion Malasia parala Productividad (MPC). Los
organismos de supervision normalmente se encargan de
coordinar la utilizacién de BPRy mejorar la calidad de los
procesos de reglamentacion enlos organismos publicos,
en particular en el ambito sanitario y fitosanitario. Pueden
promovery proporcionar orientacion sobre las BPR,
coordinary supervisar los esfuerzos en materia de BPR,
asegurandose de que lareforma reglamentaria cumpla las
normas de calidad y de que los instrumentos de evaluacion
sean utilizados adecuadamente, y brindar apoyo a los
organismos de reglamentacién para que introduzcan
cambios culturales en la maneraen que se elaboran los
reglamentos. También pueden desempenar unaimportante
funcion de control de calidad, por ejemplo, mediante el
examen de las EIR y las mejoras sistémicas recomendadas
para el futuro, oimpugnando los reglamentos. Los
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian familiarizarse conlalabor de cualquiera de

esos érganos de supervisién a nivel nacional y con toda
orientacion que puedan brindar sobre las BPR.


https://asean.org/wp-content/uploads/2020/12/Adopted-ASEAN-Good-Regulatory-Practice-GRP-Core-Principles.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/EAC-US_Cooperation_Agreement_on_TF_SPS_TBT.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/EAC-US_Cooperation_Agreement_on_TF_SPS_TBT.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/EAC-US_Cooperation_Agreement_on_TF_SPS_TBT.pdf
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Caso ilustrativo@.

Organismo de
supervision y BPR
de México

La Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER)
es el organismo federal encargado de garantizar
reglamentos eficaces y un proceso transparente de
formulacion de normas. La CONAMER se encuentra

en la sede del Ministerio de Economia, con autonomia
técnicay operativa. Tiene autoridad sobre las medidas
de reglamentacion a todos los niveles de Gobierno,
incluidos los reglamentos estatales y municipales.
Promueve la mejora de los procesos reglamentarios,
la simplificacion, las evaluaciones del impacto de
lareglamentacion, los instrumentos de evaluacion

ex posty latransparenciaen la elaboracion de los

reglamentos; publica documentos de orientacion; esta

¢Qué BPR se utilizan satisfactoriamente en otros
organismos publicos y como?

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberianinformarse sobre lamanera en que son utilizadas
distintas BPR en su pais y/o region de origen, en particular
por otros organismos responsables de lainocuidad de

los alimentos, la sanidad animal y la preservacién de los
vegetales, asicomo por otras instancias de los organismos
publicos. Saber qué funciona bien(y menos bien)
probablemente resulte Util y puede ayudar a identificar las
practicas que podrian reproducirse, especialmente cuando
losrecursos son limitados.

facultada para examinar las medidas de reglamentacion
elaboradas a nivel federal; y lleva a cabo actividades

de coordinacion con respecto a las actividades de
reglamentacion estatales y municipales. La CONAMER tiene
un portal en linea donde se enumeran todos los proyectos
de propuestas de reglamentacion con sus evaluaciones
delimpacto de lareglamentacién. Una vez publicados los
documentos, los ciudadanos disponen de al menos 30 dias
para presentar sus observaciones a traves del portal, por
correo electrénico o por carta. El organismo que patrocina
el reglamento debe proporcionar respuestas a todas las
observacionesrecibidas.

Fuente:

3

Considerar un enfoque gradual para
implementar las BPR

No existe un enfoque Unico aplicable atodos para las BPR,
niun unico modelo de aplicacion de BPR ideal para que sea
reproducido por los organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria. Distintas BPR presentan niveles de complejidad
diferentesyrequieren distintos recursosy conocimientos. La
manera de implementar las BPR dependera en gran medida
de la capacidad del paisy los esfuerzos de coordinacion

y cooperacion que se realicen a nivel nacional. Se alienta
encarecidamente a los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria a que analicen, al principio, la
capacidad de los organismos sanitarios y fitosanitarios para
elaborary aplicar BPR, asi como sus necesidades de creacion
de capacidad.

Enfuncion de laslimitaciones de capacidad, las BPR complejas
pueden ser adaptadas o utilizadas estratégicamente y
sustituidas por instrumentos mas sencillos. Por ejemplo, las
evaluaciones del impacto de la reglamentacion (EIR) pueden
ser utilizadas en formas simplificadas o su utilizacion puede
reservarse paralas MSF que esta previsto que tenganun gran
impacto en el comercio. En otras palabras, no es necesario
utilizar todos los elementos de un unico instrumento de BPR o
el conjunto completo de BPR disponibles; se pueden obtener
buenos resultados aplicando determinadas BPR o

sus elementos.

Enlos casosen quelos organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria ya utilizan algunos elementos de BPR,
esto puede ampliarse progresivamente hacia una aplicacion
mas general del instrumento de BPR. La puestaa prueba
apequenaescalaylaaplicacion progresiva permitenalos
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria crear
capacidad para aspectos mas complejos de las BPR con el
paso del tiempo; recabar pruebas practicas de las ventajas
que ofrecen determinados instrumentos de BPR; y mejorar
sucomprension de los factores que afectan al disefio, la
elaboraciony el examen de las MSF.


https://www.gob.mx/conamer/que-hacemos

Primeros pasos con as BPR en el ambito sanitarioy fitosanitario

Concienciar sobre las BPR y crear
capacidad para utilizarlas

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian conocer las ventajas que ofrece laaplicacion de BPRy
saber qué BPR aplicar en funcion del contexto. La concienciacién
entornoalas BPR entre los organismos encargados de las
cuestiones sanitariasy fitosanitarias y otros organismos de
reglamentacion es fundamental para mejorar la eficacia de los
sistemas de reglamentacion sanitariay fitosanitariaalargo
plazo. De ser posible, las BPR deberian aplicarse de manera
coherente en todos los ambitos sanitariosy fitosanitarios afin
de aumentar al maximo su potencial para mejorar la calidad

de los sistemas de reglamentacion sanitariay fitosanitariaen
general. Este ejercicio se puede apoyar con folletos informativos
o notas informativas adaptados. Por ejemplo, en el marco

de unainiciativa de facilitacion del comercio, los materiales

Caso ilustrativo 4«

Donacion para la
preparacion de proyectos

del STDF: BPR en los
sectores de la agricultura

y la pesca en Filipinas

Una donacion para la preparacion de proyectos del STDF
que beneficia a Filipinas trata sobre las BPR en los sectores
de laagriculturay la pesca. La solicitud de donacion para

la preparacion de proyectos fue presentada por la Oficina
de Normas de Productos Agropecuariosy de la Pesca para
apoyar laaplicacion de las BPR, incluidas las EIR, en el seno
de los organismos pertinentes.

Lafinalidad de esta donacion para la preparacion de
proyectos es elaborar una propuesta de proyecto para
aplicar BPR enlos organismos de reglamentacion en los
sectores de laagriculturay la pesca en Filipinas con miras
amejorar laelaboracion, laaplicaciéony el examen de
reglamentos del ambito sanitario y fitosanitario y otras
medidas. La donacion para la preparacion de proyectos
evaluara como se elaborany aplican las medidasy los
reglamentos sanitariosy fitosanitarios, analizaralas
limitacionesy los problemas afrontados e identificara

las oportunidadesy la necesidad de utilizar BPR. La

labor en el marco de la donacion parala preparacion de
proyectos, y el proyecto resultante, contribuiran a mejorar
la coordinacion entre los organismos publicos, asicomo
areducir la carga normativa que recae sobre el sector
privadoy los costos comerciales.

Fuente:
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informativos podrian examinar como puede ayudar la utilizacion
de BPRareducir las perturbaciones del comercio o los costos de
transaccion relacionados conla eleccion de una MSF sobre otra.

Laconcienciacion entorno alas BPR entre los organismos
encargados de las cuestiones sanitarias y fitosanitarias también
esimportante. Mejora su participacion en las consultasy les
permite comprender mejor las MSF. Esto, a suvez, promueve un
mejor cumplimiento de las MSF. La divulgacion de informacion
sobre las BPR también aumenta la confianza del publico en los
procesos de reglamentacion. Lainformacion sobre los procesos
de diseno, elaboraciony examen de MSF deberia ser claray facil
de encontrar.

Los esfuerzos de concienciacion ayudaran también arecabar el
apoyo politico necesario alargo plazo paraaplicary desarrollar
eluso de BPR en el ambito sanitarioy fitosanitario. Deberian
complementarse con una estrategia destinada a desarrollar

y crear capacidad de los organismos de reglamentacion

sanitariay fitosanitaria en la utilizacion de BPR adecuadas. Lo
ideal seria que las intervenciones en materia de formaciony
perfeccionamiento estuviesen coordinadas entre los organismos
o fueran supervisadas por un organismo de supervision.



https://www.standardsfacility.org/PPG-722

Como utilizar las BPR
para disenar, elaborar
y examinar MSF

En esta seccidn se proporciona orientacién paso por paso
para utilizar las BPR a fin de mejorar el diseno, la elaboraciony
el examen de las MSF y aseqgurarse de que las MSF se ajusten
alos fines persequidos.




Como utilizar las bpr para disefiar, elaborar y examinar MSF

Las BPR se presentan con arreglo al ciclo de gestion de la
reglamentacién de las MSF (grafico 2). Muchas de estas
buenas practicas estaninterrelacionadasy no necesitan
ser aplicadas de manera secuencial. Por ejemplo, una
evaluacion de las MSF puede ser realizada como parte del
balance de las MSF existentes, las EIR o las iniciativas de
vigilanciay evaluacién. Durante el ciclo de gestion de la
reglamentacién de las MSF se fomenta la participacion de
las partesinteresadasy la cooperacion/coordinacion.

El examen de las MSF existentes o lanecesidad de

disenar nuevas MSF pueden obedecer aunriesgo o

desafio sanitario o fitosanitario emergente, a problemas
sanitarios o fitosanitarios persistentes o a esfuerzos
encaminados a realizar un examen periédico. Se promueve
un enfoque preventivo para mejorar los sistemas sanitarios
y fitosanitarios. En este contexto, los organismos de
reglamentacién sanitariay fitosanitaria pueden utilizar
diversas técnicas proactivas(ex ante), en particular el
escaneo de horizonte y la prospectiva’, paraidentificary
explorar cuestiones sanitariasy fitosanitarias nuevas e
imprevistas, asicomo problemas o tendencias persistentes.
Por ejemplo, el cambio climatico, las nuevas tecnologias,

el progreso cientifico o la urbanizacién pueden ser los
motores del cambio en el ambito sanitario y fitosanitario.

Grafico 2. Ciclo de gestion de la
reglamentacion sanitaria y fitosanitaria
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Laidentificaciony evaluacion temprana de los riesgos
sanitariosy fitosanitarios mejora la planificacion
estratégica de los esfuerzos de examen en la esfera
sanitariay fitosanitariay ayuda a elaborary aplicar
MSF eficaces.
A continuacion se indican los mecanismos de BPR
expuestos en la presente guia:
. Balance de las MSF (seccion 2.1); >
- Programasdereglamentacion orientados hacia el futuro
(seccion 2.2); >
- Evaluaciones delimpacto de lareglamentacion (EIR)
(seccion 2.3); >
- Vigilanciay evaluacion(seccion 2.4); >

Mecanismos de BPR transversales relacionados conla
transparenciay la participacion de las partesinteresadas
(seccion 2.5), incluidas las consultas asicomo la
divulgacion, publicacion y notificacion de informacion; p
y

« Coordinaciony cooperacion anivel nacional e
internacional, incluida la cooperacion internacional en
materia de reglamentacién basada en normas sanitarias
y fitosanitarias internacionales(seccion 2.6). [ 3

¢Riesgo sanitarioy
fitosanitario nuevo/
persistente?

Supervisar
y evaluar los
impactos,
resultadosy
efectos de
las MSF

Transparencia

Balance de

las MSF existentes

para evaluar si se

ajustan alos fines
perseguidos

Participacion de las partes
interesadas

Coordinaciony cooperacion

Normas sanitariasy
fitosanitarias
internacionales

EIR para
elegiruna
MSF o ninguna
medida de
reglamentacion

Programade
reglamentacion
orientado hacia el
futuro

7 Horizon Scanning and Foresight: An overview of approaches and possible applications in Food Safety, Background paper 2: FAO Early
Warning/Rapid Alert and Horizon Scanning, Food Safety Technical Workshop, Roma, 22 a 25 de octubre de 2013 http://www.fao.org/3/

14081E/i4061e.pdf.


http://www.fao.org/3/I4061E/i4061e.pdf
http://www.fao.org/3/I4061E/i4061e.pdf
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Cuando utilicen BPR para diseiar, elaborar y examinar Los organismos de supervisién pueden elaborar

MSF, tengan en cuenta lo siguiente: mecanismos de gestiony coordinacién en el seno del
Gobierno para garantizar la cooperacion entre distintos
organismos de reglamentacion, el intercambio de
experienciasy laaplicacion adecuada de las BPR.

« No existe un enfoque unico aplicable a todos: Los
mecanismos de BPR son adaptables alos contextos
institucionalesy culturales, las tradiciones juridicas

y las limitaciones de capacidad de cada pais. Pueden « Elcontrol de calidad es fundamental: Se deberia
aplicarse en forma simplificada, progresivamente, o vigilary evaluar la eficacia de las BPR aplicadas a fin de
de manera estratégica para MSF que est4 previsto que identificary abordarlos problemas sistémicos en los
tengan un fuerte impacto en el comercio. organismos publicos, incluidas las MSF, y garantizar la

. correcta aplicacion de las BPR alo largo del tiempo.
« Elusodeinstrumentos basados enlaweb apoyala P g P

utilizacion de BPR: Los organismos de reglamentacion o o
sanitariay fitosanitaria deberian hacer uso de las @& Recursos adicionales sobre las experiencias
tecnologias disponibles al aplicar las BPR(consultas en de los paises:

linea para una mayor participacion), teniendo en cuenta — OECD Regulatory Policy Outlook 2018.

los problemas conexos (las consultas en linea podrian ) ) )
suscitar preocupaciones relacionadas con la privacidad — FinalReport on Good Regulatory Practices in APEC
de los datos). Economies (APEC, 2017).

- Unaperspectivacomun a nivel gubernamental afiade
valor: Las BPR salen beneficiadas porque se aplican
desde una perspectivacomun a nivel gubernamental.

Casoilustrative b.

Elaboracion de medidas sanitariasy
fitosanitarias en Bolivia

En el siguiente grafico se muestran los pasos que dan las autoridades bolivianas para elaborar MSF.

Seidentificala Elaboracién del

necesidad de una ’ Analisis dellmpactto de ’ documento base (NB; Consulta enlapagina
. lareglementacion Internet del SENASAG
medida OIE; CODEX; IPPC; CAN)

Nueva consultaenla Revision de las

Emisién de lamedida e L Reunion de ajustes con .
. paginaInternet del . sugerenciasy

instrumento legal el sector sicorresponde .
observaciones

SENASAG

Fuente: Examen de las politicas comerciales - Informe de Bolivia, 2017 (WT/TPR/S/363), Grafico 3.10 Elaboracion de una medida fitozoosanitaria.



https://www.oecd.org/governance/oecd-regulatory-policy-outlook-2018-9789264303072-en.htm
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
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Grafico 3. ;Qué BPR utilizar y cuando?

¢Existenriesgosy tendencias sanitarios o
fitosanitarios emergentes o persistentes?
¢Existen MSF que ya abordan el problema/

riesgo sanitario y fitosanitario pertinente?
Balance para

evaluar las MSF
existentes

incluidalatransparencia
ylacooperacion
interinstitucional

Balance para evaluar las
MSF existentes Vigilancia/
evaluacion

en particular transparencia, normas

internacionalesy cooperacion
interinstitucional para examinar/
evaluar las deficiencias,
supervisarlaaplicaciéony
evaluarlos resultados

¢Abordan las actuales MSF
deformaadecuada
el desafio/riesgo sanitario
y fitosanitario?

Proseguirlavigilancia
y evaluacion, segin

Disenar, elaborary
examinar MSF

proceda

BPR clave

Programade
reglamentacion
orientado hacia el futuro

en particular, consultasy
cooperacioninterinstitucional
para planificar el escalonamiento
y garantizar la debida atencién
prioritaria

Consultas Solicitar feedback de

. . e las partes interesadas
en particular, identificacion

de las partesinteresadas,
cooperacioninternacional en
materia de reglamentacion,
cooperacion interinstitucional
paraidentificar eimplicaralas
partesinteresadasy solicitar
aportaciones

sobre lasrecomendaciones
resultantes de la evaluacion
técnica. Asimismo, confiarenla
cooperacioninternacional en
materia de reglamentacion
ylacooperacion
interinstitucional

¢;SenecesitaunaEIR?

EIR
(version completa
o parcial)

en particular consultas,
cooperacioninternacional

en materiade reglamentacion,

cooperacioninterinstitucional,
normas internacionales para elegir
laopcién adecuada paraabordar

elproblema/riesgo sanitarioy

fitosanitario

Divulgacion,
publicacion,
notificacion de
informacion sobre las
consultas

atravésdesitios web, servicios
deinformacion, sistemas de
alertay notificacionesala
OMCy solicitar e integrar
aportaciones

Divulgacion, publicaciony
notificacion de informacion

paragarantizarun
conocimiento generalizado
delasMSF

Elaborar nuevas MSF o revisar las existentes,
incorporar los resultados del balance, EIR,
vigilancia/evaluacion

MSF nueva o revisada definitiva

Aplicacion de MSF

nuevas orevisadas

Vigilancia/evaluacion

incluidalatransparencia, la
cooperacion interinstitucional
paramantenerse informados de
las MSF e informar sobre los
resultadosylaaplicacion
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RECUADRO 6.

Utilizacion de BPR para ayudar a
incorporar la perspectiva de género
enlas MSF

Laigualdad de género tiene sentido desde un

punto de vistaeconémicoy también esimportante
paralos derechos humanos. La Declaracion
conjunta de Buenos Aires sobre el Comercioy el
Empoderamiento Economico de las Mujeres suscrita
porla OMC reconoce que “las politicas comerciales
inclusivas pueden contribuir a promover laigualdad
de géneroy el empoderamiento economico de las
mujeres, lo cual tiene una repercusion positiva en el
crecimiento econdémico y ayuda areducir la pobreza”.
Elcomercioy el crecimiento de la economialogran
efectos mas significativos enlareducciondela
pobreza cuando hay una mayor igualdad de género.®
Esto se reconoce en una mayor atencién al género
enlosacuerdos comerciales.®

El cumplimiento de las MSF quiza no sea neutro desde
el punto de vista del género, especialmente en las
cadenas de valor enlas que las mujeres constituyen
unagran proporcion de lamano de obra o participan
en gran medida en el comercio transfronterizo.”

Las mujeres se enfrentan alimitaciones que pueden
repercutir en su capacidad de cumplir las MSF, con
inclusion de las responsabilidades de cuidado, las
normas sociales relacionadas con el género, la
segregacion en el mercado laboral, los niveles mas
bajos de especializacidn, el accesorestringido ala
informaciony la financiacion, etc. Las MSF podran
empoderar alamujer oreducir su capacidad de
actuaciony/o afectar alacargaque soportan
diariamente, su posicion social y bienestar general.
Sealientaalos organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitariaa que, enla medida de lo
posible, examineny aborden los aspectos de género
inherentes alas MSF, en particular silas MSF pueden
afectar desproporcionadamente ala participacion
de las mujeres en el comercio, y de qué manera. Las
orientaciones de la CEPE pueden ayudar aincorporar
el géneroenlaelaboraciény aplicacion de MSF."

Lautilizacién de BPR constituye paralos organismos
de reglamentacién sanitariay fitosanitaria un medio
de examinar los efectos de las MSF en el género, en
particular, hasta qué punto las mujeresy los hombres

estan en posicion de cumplir estas medidas y/o

se ven afectados negativamente. La formulacién

de las siguientes preguntas clave puede ayudar a
comprendery evaluar estas dimensiones de género.

Preguntas clave para promover la “perspectiva de
género” en las MSF:

« ;Hastaqué punto contratan los organismos de
reglamentacion responsables de las MSF
amujeres?

. ;Cualeslacapacidad institucional segun el género
entre los organismos de reglamentacion sanitaria
y fitosanitaria?

- ;Como se consultaalas pymes, mujeres,
organizaciones de la sociedad civil y/o
asociaciones o redes de mujeres productorasy
comerciantes sobre la elaboraciony aplicacién
de MSF, y/o como se les informa de los cambios
introducidos en las MSF?

. ¢Hastaqué puntosonloscanalesylos procesos
utilizados para celebrar consultas efectivos
parallegaralas mujeres, incluidas las empresas
administradas por mujeres? ;Deberian utilizarse
estrategias de divulgacién especificas parallegar
alas mujeres exportadoras/importadoras?

« ;Cualessonlas MSF que es probable que tengan
mayor impacto desde el punto de vista del
género(por ejemplo, las cadenas de valor que
emplean auna proporcionimportante de mujeres
o enlas quelas mujeres son mas vulnerables o
carecen de acceso alosrecursos necesarios
parael cumplimiento)?

. ;Como se puede aumentar elacceso alos datos
desglosados por género relacionados con el
comercioylas MSF?

« ;Quélimitacionesy/uoportunidades particulares
presenta el comercio transfronterizo, incluido el
cumplimiento de las MSF, tanto para las mujeres
como paralos hombres?

- ¢Cualessonlasopciones parareduciral minimo
los efectos negativos potenciales de las MSF en
las mujeres?

« ;Qué se puede hacer para que las mujeres puedan
acceder alosrecursos(técnicos, productivos,
financieros, etc.)necesarios para cumplir las MSF?

8 https://cdn.sida.se/publications/files/sida62217en-gender-equality-and-trade.pdf.

¢ Porejemplo, el Acuerdo de Libre Comercio entre Chile y el Uruguay (2016), http://www.sice.oas.org/trade/CHL _URY/CHL _URY_Text_s.
pdf; el Acuerdo de Libre Comercio entre Chiley el Canada(2017), Apéndice || - Capitulo N bis-Comercioy género(international.gc.ca).

0 https://standardsfacility.org/sites/default/files/Gender_SPS_measures_in_the_context_of_trade_Henson_ICTSD_Nov_18.pdf.

" Véase UNECE Paper on Gender Responsive Standards, en particular el capitulo 3 titulado Empowering Women to Comply with Trade
Related SPS Measures. Véase también la Declaracion sobre la Integracion de Perspectiva de Género en Normas Técnicas y Estandares,
ydentrode suProceso de Desarrollo. Han surgido numerosas iniciativas sobre géneroy normasinternacionales. Véanse, por ejemplo,
www.fao.org/3/cb15683es/cb1583es.pdf, www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/store/en/PUB100440.pdf y el Taller del Comité OTC
sobre Cuestiones de Género enla Elaboracion de Normas (https://www.wto.org/spanish/tratop_s/tbt_s/wksp_tbt_81220_s.htm).


https://cdn.sida.se/publications/files/sida62217en-gender-equality-and-trade.pdf
http://www.sice.oas.org/trade/CHL_URY/CHL_URY_Text_s
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/chile-chili/fta-ale/2017_Amend_Modif-App2-Chap-N.aspx?lang=eng&_ga=2.62943087.1583834757.1615309353-1924374436.1615309353
https://standardsfacility.org/sites/default/files/Gender_SPS_measures_in_the_context_of_trade_Henson_ICTSD_Nov_18.pdf
https://unece.org/fileadmin/DAM/trade/Publications/ECE_TRADE_445E.pdf
https://unece.org/fileadmin/DAM/trade/Publications/ECE_TRADE_445E.pdf
https://unece.org/DAM/trade/wp6/AreasOfWork/GenderInitiative/UNECEGenderDeclaration_Spanish.pdf
https://unece.org/DAM/trade/wp6/AreasOfWork/GenderInitiative/UNECEGenderDeclaration_Spanish.pdf
http://www.fao.org/3/cb1583es/cb1583es.pdf
http://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/store/en/PUB100440.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/tbt_s/wksp_tbt_81220_s.htm
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2.1 Balance de las
MSF existentes

2.1.1 Balance en pocas palabras

Cuando se detecta un problema/riesgo sanitarioy fitosanitario o
unalaguna en la esfera sanitariay fitosanitaria, los organismos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria pueden verse tentados a
reflexionar sobre posibles MSF adicionales sin primero evaluar las
MSF existentes. Sin embargo, no todos los problemas sanitarios

y fitosanitarios requieren laintervencion del Gobierno. Es
fundamental antes de nada hacer balance de las MSF existentes

y evaluarlas para decidir si se necesitan otras medidas o medidas
actualizadas. Las MSF que se elaboran de forma fragmentada con
eltiempo pueden dar lugar aincompatibilidades, complejidades
innecesarias, redundancias y costos mas elevados relacionados
conlaobservancia de estas medidas. Los costos conexos de un
marco reglamentario existente en materia sanitariay fitosanitaria
aveces pueden ser mayores de lo necesario paralograrun
objetivo de politica. Hacer balance de las MSF existentesayudaa
los organismos de reglamentacion a saber sialgunas MSF estéan
obsoletas o requieren ser modificadas o si conviene simplificar el
marco sanitarioy fitosanitario en general.

Hacer balance de las MSF existentes no solo resulta de utilidad
cuando surge un nuevo problema/riesgo sanitarioy fitosanitario.
Muchos paisesrevisan las medidas existentes cuando se

estan examinando nuevos reglamentos. Por ejemplo, algunos
aplicanlanorma”uno nuevo, dos eliminados”enla gestion de la
reglamentacion. El balance puede también serresultado de los

RECUADRO 7.
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esfuerzos de gestién periodicos. Los reglamentos sanitarios

y fitosanitarios o sus partes podran, por ley, expirar enuna
fecha determinada(clausulas de extincion). Las MSF pueden
ser evaluadas en el contexto de un examen general del régimen
reglamentario(desechary construir) o se pueden aplicar criterios
fijos como parte de los amplios esfuerzos de simplificacion de
lareglamentacion destinados a eliminar reglamentos que ya no
son necesarios(simplificacion normativa). Lo ideal seria que
los esfuerzos de gestion de lareglamentacion se realizaran
periédicamente(por ejemplo, anualmente o cada pocos afnos),
como se considere necesarioy util en el contexto de un pais
particular.

Esimportante hacer balance de las MSF existentes para:

« mejorarlatransparencia del marco de reglamentaciéon en
materia sanitariay fitosanitaria;

« reducirlasincoherencias, deficienciasy duplicaciones enlas
MSF existentes;

- identificar MSF técnicamente deficientes, obsoletas,
ineficientes o ineficaces;

comprobar el cumplimiento de las obligaciones
internacionales en el ambito sanitario y fitosanitario,
asicomo la posible armonizacion con las normas
internacionalesy hacer un seguimiento de la posible
evolucion de las normas internacionales;

actualizar las MSF para tener en cuentalos cambios
experimentados por las cuestiones sanitarias y fitosanitarias,
las tendencias emergentes, las nuevas tecnologias, etc.;y

- facilitarlaaplicaciény observancia de las MSF mediante la
simplificacion del marco reglamentario.

¢Como puede ayudar el balance a los organismos de reglamentacién sanitariay

fitosanitaria?

Ejemplos de los problemas a los que se pueden enfrentar los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitariay

como puede ayudar el balance:

Las MSF son aplicadas por distintos organismos publicos.
Estoaveces creaconfusion, porejemplo, los operadores de
empresas alimentarias, los comerciantesy otros agentes no
tienen claro qué prescripciones deberian cumplir.

Hacer balance de las medidas existentes puede ayudar a
determinar qué se requiere, en particular la secuencia de las
actividadesy las exigencias contradictorias, asicomo a aclarar
y simplificar las MSF.

Las MSF se aplican pero no necesariamente se plasman en
textos juridicos. Por ejemplo, los derechos cobrados por los
servicios sanitariosy fitosanitarios se aplican sobre la base de
las tarifasincluidas enlos proyectos de texto que aun no son
textos legislativos definitivos.

Hacer balance de las MSF existentes ayudara a identificar esos
casosy decidir en cuales es necesario formalizar las normas.

Lasnormas aplicables a determinados productos basicos
no son claras. Ademas, son demasiado numerosasy dificiles
de encontrar. Resulta complicado saber qué medidas aplicar
y cuando.

Hacer balance de las MSF existentes ayudara a identificar todas
las normas pertinentes, asi como las posibles duplicaciones o
incompatibilidades.

Las MSF se elaboraron alo largo del tiempo. Puede que algunas
prescripciones estén ahora obsoletas.

Hacer balance de las MSF existentes ayudara a identificar todas
las prescripciones pertinentes relativas alainocuidad de los
alimentos, la sanidad animal o la preservacion de los vegetales,
y evaluar cudles estan obsoletasy podrian ser eliminadas.

@é] OCDE, Reviewing the Stock of Regulation, OECD Best Practice Principles for Requlatory Policy (Draft for Public Consultations).


http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Best-practice-principles-reviewing-the-stock-of-regulation-consultations.docx
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2.1.2 Pasos fundamentales para hacer
balance de las MSF

PASO 1:
Cartografia de la reglamentacion

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian conocer todo el espectro de MSF aplicadas en
susrespectivas zonas, teniendo en cuentalas posibles
superposiciones. Las MSF existentes(véase el recuadro
1supra para una explicacion de las MSF)deberian ser
identificadas e inventariadas, independientemente de
que adopten la forma de medidas escritas o publicadas o
de sise aplican enla practica pero no estan oficialmente
reconocidas. Los organismos de reglamentacidn también
deberian estar al corriente de los reglamentos no
relacionados con cuestiones sanitariasy fitosanitarias
(como las normas de facilitacién del comercio, los
reglamentos ambientales o lalegislacion general que
establece mecanismos de recuperacion de gastos para
las tasas cobradas en concepto de servicios) que pueden
repercutirenlaaplicacion de las MSF.

La cartografia de la reglamentacion es el proceso

de identificar todos los reglamentos y practicas,
procedimientosy procesos aplicables en una determinada
zona. También puede consistir enidentificar qué division
de un organismo sanitario y fitosanitario es responsable del
exameny la observanciay qué organismos participan enlos
procesos sanitariosy fitosanitarios o enla concesion de las
autorizaciones necesarias.

Enalgunos paises, las organizaciones internacionales o los
socios para el desarrollo hanllevado a cabo trabajos que
pueden apoyar los esfuerzos realizados para hacer balance
de losreglamentos sanitarios y fitosanitarios. Por ejemplo,
como parte de su programa de medidas no arancelarias,

el Centro de Comercio Internacional (ITC) emprendio

un ejercicio de cartografia de la reglamentacién para
recabar, examinary clasificar los reglamentos nacionales
relacionados con el comercio (incluidas las MSF), o que dio
lugar alacreacion de una base de datos de reglamentos de
importacion/exportacién categorizados por tipo, productoy
pais. Se completa coniniciativas de vigilanciay facilitacion,
asicomo estudios y sistemas de informacién en linea para
documentar las experiencias de las empresas.”?

2 Paramasinformacion, véase https://www.intracen.org/itc/analisis-
mercados/medidas-no-arancelarias, ntmsurvey.intracen.org/home (estudios
de paises)y https://www.macmap.org/es(Mapa de Acceso alos Mercados
coninformacion sobre losreglamentos sanitariosy fitosanitarios parala
importaciony exportacion).

Caso ilustrativo 6.

Cartografia de la
reglaméntacion en
Filipinas

Filipinas esta aplicando el Programa de Modernizacion
de la Reglamentacion Gubernamental, cuya finalidad

es disminuir la carga de cumplimiento que soportan las
empresasy reducir los costos asumidos por el Gobierno
en la aplicacién de los reglamentos. En este contexto,
serealizan examenes de los sectores prioritarios

para crear inventarios de reglamentos y formular
recomendaciones de mejora.

Los esfuerzos para cartografiar lareglamentacion
tienen por objeto: la recopilacién de informacion
relativa ala experiencia de las empresas en relacién con
el cumplimiento de los reglamentos; la planificacién
de los pasos que entrana el cumplimiento, a partir de
experiencias practicas; la validacion de lainformacion
recabada de los dialogos de las ramas de produccion

y la determinacion de procesos con los organismos de
reglamentacion; y la evaluacion de los reglamentos
existentes basédndose enlanecesidady pertinencia
de los requisitos, asi como la claridad del objetivo de
politicayla conformidad con dicho objetivo.

La cartografia de lareglamentaciéon puede comprender:

« Matriz de reglamentos. Abarca el fundamento
juridico del reglamento, el organismo o los
organismos responsables de la observancia, las
partes interesadas afectadas, los procedimientos
de cumplimiento, los documentos requeridosy los
impuestos/derechos/cargas pagaderas (en su caso).
Lainformacién recopilada se verifica mediante
llamadas de teléfono, entrevistas ainformantes
clave y debates de grupos especializados con las
partes interesadas.

Trazado del flujo de valor. Ofrece una ilustracion
grafica de todos los pasos y procesos para cumplir los
reglamentos, incluidas las actividades de secuencia
emprendidas por las empresas o los ciudadanosy el
tiempo previsto parallevar a cabo estas actividades.

Matriz de analisis. Identificay traza los vinculos entre
los reglamentos, a fin de ayudar a identificar las
prioridadesy formular recomendaciones.

Fuente: autor, sobre la base de las consultas mantenidas con la
Development Academy of the Philippines.



https://www.intracen.org/itc/analisis-mercados/medidas-no-arancelarias
https://www.intracen.org/itc/analisis-mercados/medidas-no-arancelarias
http://ntmsurvey.intracen.org/home
https://www.macmap.org/es
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PASO 2:
Definir el alcance y llevar a cabo
la evaluacion

Las MSF identificadas en el paso 1deberian ser examinadas

y evaluadas para identificar lagunas, conflictos u otras
deficiencias técnicas, normativas o legislativas. Las medidas
que se adopten para abordar las deficiencias determinaran

el programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
(seccion 2.2). La evaluacién del marco existente forma
también parte del proceso de EIR(seccion 2.3), asicomo el
proceso de vigilanciay evaluacién(seccion 2.4).
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RECUADRO 8.

Identificacion de los resultados y las
necesidades de capacidad en el ambito
sanitario y fitosanitario

Los organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria pueden examinary evaluar su capacidad
paraobtenerresultados en materia de inocuidad de
los alimentos, sanidad animal y preservacion de los
vegetales utilizando los mecanismos de evaluacion
elaborados porlos organismos internacionales de
normalizacion. Estos instrumentos recaban datos
sobre diversos aspectosrelacionados con los
sistemas de control sanitarioy fitosanitario de manera
sistematica. Losresultados de las evaluaciones se
pueden utilizar para evaluar las MSF, establecer los
programas de reglamentaciony apoyar los procesos de
EIR. Estosinstrumentos también evaluan la capacidad
relacionada con las BPR, por ejemplo, en materia de
legislacion, consultasy divulgacién de lainformacion.

« LaHerramientade la OIE parala Evaluacion de
las Prestaciones de los Servicios Veterinarios
(Herramienta PVS de la OIE): coninclusion de un
Programa de Apoyo a la Legislacién Veterinaria
parabrindar alos paisesla oportunidad de
examinar sistematicamente su legislacién en
el ambito veterinario, identificar las lagunasy
deficienciasy elaborar nueva legislacion: https://
www.oie.int/es/solidarity/options-for-targeted-
support/veterinary-legislation-support/.

« LaHerramientade Evaluacion de la Capacidad
Fitosanitaria (ECF)de la CIPF, coninclusion de un
modulo sobre lalegislacion.

« ElInstrumento de Evaluacion del Sistema de
Control de los Alimentos FAO/OMS: https://www.
fao.org/3/cab334es/CAS334ES.pdf y https://www.
who.int/es/publications/i/item/9789241515719,
que prestaatencion ala calidad de los procesos de
elaboracion de politicas y legislacion: https://www.
fao.org/3/cab336es/cab33bes.pdfy https://www.
who.int/es/publications/i/item/9789241516600.%

Existen otros instrumentos de diagnostico, como
el Instrumento de Desempeno, Visiony Estrategia
(DVE)elaborado por el Instituto Interamericano de
Cooperacion para la Agricultura paralos ambitos
de lainocuidad de los alimentos, la sanidad animal,
la preservacion de los vegetalesy los sistemas
sanitariosy fitosanitarios nacionales.

- Paratenerunavisién general de los mecanismos de
evaluacién de los resultados de los sistemas sanitarios
y fitosanitarios, véanse las siguientes direcciones:
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/
STDF_Briefing_14.pdf(centrado en los organismos
internacionales de normalizacion)y https://
standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_
Capacity_Evaluation_Tools_SP.pdf.

Enlos casosenquelosrecursosno permitenunexamen
sanitarioy fitosanitario general, se puede realizar una
evaluacion de las fases planificadas. Esta evaluacién puede
basarse enunaseleccion de asuntos o subsectores de

la preservacion de los vegetales, la sanidad animal y/o la
inocuidad de los alimentos siguiendo los imperativos de
politica o las necesidades identificadas. Los organismos
de reglamentacién pueden luego ampliar su alcance para
abarcar cuestiones conexas como las relativas al comercio,
el desarrollo econdémico, lainversion, el género, el cambio
climéticoy otras cuestiones.

Una evaluacion de lareglamentacion que es de cardcter
técnico o sustantivo emplea una serie de metodologias.
Laevaluacién deberia considerar factores comerciales,
econdmicosy sanitarios para garantizar que las MSF
existenteslogren el objetivo o los objetivos previstos.
Esto deberia comprender un analisis comparativo con
las normas internacionales del Codex, la CIPF ylaOIE u
otras posibles normas, en particular anivel regional. La
evaluacion también podraincorporar lacompetencia,
factores ambientales, sociales, de géneroy de otraindole,
segun proceda.

También se puede llevar a cabo una evaluacién de la
reglamentacion de cardcter puramente juridico. Una
evaluacion juridicaa menudo es iniciada por el organismo
central de supervision de la reglamentacién e incluye
iniciativas de simplificacién legislativa o codificacion
orientadas a proporcionar claridad y exactitud y a facilitar el
acceso a los reglamentos sanitarios y fitosanitarios.

Transparencia/comunicacién continua: En todos los casos,
las medidas destinadas a hacer balance de los reglamentos
sanitariosy fitosanitarios y evaluarlos deberian ser
comunicadas alas partes interesadas para brindarles la
oportunidad de formular observacionesy proporcionar
feedback(véase laseccion 2.5).

¥ Véanse también la dimension B sobre las funciones de control (https://www.fao.org/3/cab346es/cab346es.pdfy https://www.who.

int/es/publications/i/item/9789241516617); la dimension C sobre las interacciones con las partes interesadas (https://www.fao.org/3/
cab348es/cab348es.pdfy https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516624); y la dimension D sobre la base cientifica/de
conocimientosy mejoramiento continuo (https://www.fao.org/3/ca5404es/ca5404es.pdfy https://www.who.int/es/publications/i/

item/9789241516631).


https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/mejora-de-los-servicios-veterinarios/proceso-pvs/
https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/mejora-de-los-servicios-veterinarios/proceso-pvs/
https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/mejora-de-los-servicios-veterinarios/proceso-pvs/
https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/mejora-de-los-servicios-veterinarios/proceso-pvs/
https://www.oie.int/es/solidarity/options-for-targeted-support/veterinary-legislation-support/
https://www.oie.int/es/solidarity/options-for-targeted-support/veterinary-legislation-support/
https://www.oie.int/es/solidarity/options-for-targeted-support/veterinary-legislation-support/
http://www.ippc.int/es/pce/
http://www.ippc.int/es/pce/
https://www.fao.org/3/ca5334es/CA5334ES.pdf
https://www.fao.org/3/ca5334es/CA5334ES.pdf
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241515719
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241515719
https://www.fao.org/3/ca5336es/ca5336es.pdf
https://www.fao.org/3/ca5336es/ca5336es.pdf
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516600
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516600
https://www.fao.org/3/ca5346es/ca5346es.pdf
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516617
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516617
https://www.fao.org/3/ca5348es/ca5348es.pdf
https://www.fao.org/3/ca5348es/ca5348es.pdf
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516624
https://www.fao.org/3/ca5404es/ca5404es.pdf
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516631
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241516631
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Briefing_14.pdf
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Briefing_14.pdf
https://standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Capacity_Evaluation_Tools_SP.pdf
https://standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Capacity_Evaluation_Tools_SP.pdf
https://standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Capacity_Evaluation_Tools_SP.pdf
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RECUADRO 9.

Estudio de caso practico - Pluto:
Examen del sistema de permisos de
importacion de Pluto en la esfera
sanitaria y fitosanitaria

Pluto decidi6 examinar sus normas actuales relativas
alos permisosy certificados de importacion de
plantas, animalesy alimentos.

Para empezar, Pluto identifico todos los reglamentos
y directrices de aplicacion pertinentes a los permisos
y certificados de importacion, incluidos los textos
juridicosrelativos a la preservacion de los vegetales,
la sanidad animaly lainocuidad de los alimentos,

asi como otros textos legislativos pertinentes
relacionados con las aduanas, lainversiony el
comercio. Pluto se abstuvo de limitar su ejercicio

de identificacién a las normas plasmadas en leyes
oreglamentos(algunos de los cuales son bastante
antiguos)y también identifico practicas existentes
que afectaban alaimportacion de plantas, animales
y alimentos, asi como los organismos responsables
de diferentes controles. Para asegurarse de que

el ejercicio de identificacion fuese completo,

Pluto recurrié en gran medida a las consultasy la
cooperacion interinstitucional. En el proceso, Pluto
indicd determinadas subcategorias(por ejemplo,
tipos de productos alimenticios o de origen animal)
gue pueden quedar excluidos de las prescripciones en
materia de permisosy certificados de importacion.

A continuacion, procedié a evaluar este conjunto de
normas sanitariasy fitosanitarias para comprender
cuando se exige un permiso o certificado de
importacién, las condiciones para obtenerlo,

los procedimientos de solicitud, los plazosy los
derechos conexos. Con esta evaluacién, Pluto logro
comprender mejor las prescripciones en materia

de permisosy certificados, los productos sujetos a
estas prescripciones(y los que quedan excluidos)

y las autoridades que intervienen. Asimismo,

Pluto identifico algunas lagunas, duplicaciones

y ambigledades, tomando como referencialas
normas de los organismos internacionales de
normalizacién pertinentes. Las normas de estos
organismos internacionales de normalizacién
incluyenla seccion 4.2 de la NIMF 20 sobre los casos
en que normalmente se requeririan autorizaciones
de importacion, el capitulo 5.1. del Cédigo Sanitario
paralos Animales Terrestres de la OIE, que define las
obligaciones generales en materia de certificacion
paraanimales vivosy productos de origen animal, y las
Directrices del Codex sobre Sistemas de Control de las

Importaciones de Alimentos. También son
pertinentes para esta evaluacion los principios del
Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC,
cuyo objetivo es simplificar los procedimientos de
despacho de lasimportaciones.

Através de este ejercicio, quedo claro que los
alimentos de origen animal pueden estar sujetos a las
prescripciones en materia de permisosy certificados
aplicados por las autoridades encargadas de la
inocuidad de los alimentos, asi como las autoridades
responsables de la sanidad animal. También quedo
claro que, aunque algunos productos estan sujetos a
prescripciones en materia de permisosy certificados
por ley, para otros se ha establecido una practica
pero estano se aplicade manera sistematica.
Ademas, algunos productos no estan sujetos a
ninguna prescripcion en materia de permisosy
certificados, sin que haya un motivo claro que
justifique esta diferencia de trato. Pluto compartira
losresultados de esta evaluacién para garantizar una
mejor coordinacién entre los organismos cuando sea
necesarioy paraayudar alos funcionarios a tramitar
las solicitudes de permisosy certificados.

RECUADRO 10.

Estudio de caso practico - Pluto:
Simplificacion del marco de
reglamentacion fitosanitaria de Pluto

Pluto no posee una unicaley que establezca

sumarco de reglamentacion fitosanitaria. Las
responsabilidades juridicas/los mandatos estan
diseminados en muchos textos juridicos en forma de
legislacién primaria(leyes)y legislacién secundaria
(decretosyreglamentos). La situacion es compleja
porque el mandato para algunos aspectos del control
fitosanitario es ejecutado por las autoridades
descentralizadas en Pluto. Ademas, las revisionesy
actualizacionesrealizadas alolargo de los afos hacen
que resulte méas dificil identificar que disposiciones
se siguen aplicando. Los procesos de simplificacion
juridica/codificacion en Pluto contribuiran aun marco
"depurado” compuesto por esas disposiciones que ya
estanenvigor.
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Caso ilustrativodZ.

Balanée del marco
reglamentario de
elaboracion de
alimentos en Rumania

Rumania examinoé su marco reglamentario de
elaboracion de alimentos utilizando el conjunto de
instrumentos de evaluacion de la competencia de la
OCDE. Este conjunto de instrumentos comprende
cuatro etapas fundamentales: i) cartografia del sector
i) control y anélisis de la legislacion (incluida una lista
de cuestiones sobre competencia para identificar
leyesy reglamentos susceptibles de restringir
innecesariamente la competencia); iii) evaluacion
cualitativay cuantitativa en profundidad de los objetivos
de politica; y iv)recomendaciones y asistencia parala
creacion de capacidad.

En elmarco de este ejercicio se concretd y analizo

el marco juridico de la elaboracién de alimentos, con
inclusién de las leyes y los reglamentos pertinentes,

las autoridades encargadas de las autorizacionesy la
armonizacion con las normas del Codex. Se identificaron
casos en los que cabia considerar que las leyesy los
reglamentos restringian la competencia y habia que
considerar la posibilidad de realizar revisiones. Se
trataba de, por ejemplo:

« Incoherencias en las practicas en comparacion

con otros Estados miembros de la UE respecto

de lasinspecciones de alimentos en la fronteray

los requisitos de almacenamiento aplicables a los
productos alimenticios: Larecomendacion era
asegurar mediante directrices o instrucciones
internas que las practicas durante los anélisis y las
inspecciones en frontera estuviesen en conformidad
con las practicas de otros Estados miembros de la
Union Europea para que los operadores pudieran
almacenar los productos importados de manera

mas rentable en espera del analisis de los productos
alimenticios importados.

Ambigliedades en las normas relacionadas conla
manipulaciony venta de productos alimenticios
con términos innecesariamente ambiguos. Esas
ambigliedades creabanincertidumbre paralos
operadores, otorgaban facultades discrecionales
innecesarias a las autoridades, podian fomentar
practicas corruptasy aumentaban el costo de
cumplimiento. El informe recomendaba explicar
determinadas normas, incluir definiciones
especificasy aclararalgunos plazos.

« Prescripciones innecesarias, incluida la
superposicion de responsabilidades de las
autoridades para controlar el cumplimiento de
las normas sobre inocuidad de los alimentos en
la comercializacion de productos de panaderia,
gue creabanincertidumbre paralas empresas,
costos adicionalesy diferencias de trato. El informe
comparo esto con el objetivo perseguido de lograr
el cumplimiento de las normas de inocuidad de los
alimentosy concluy6 que no era necesario realizar
un doble control. En el informe se formularon
recomendaciones especificas sobre la manera de
simplificar los requisitos de control.

« Discriminacién basada enla nacionalidad/el origen
del producto: se detectd cierta desigualdad de tratoy
serecomendo otorgar el mismo trato a los productos
nacionalesy extranjeros enrelacién con los costos de
las pruebas realizadas en piensos.

« Legislacion obsoleta, coninclusién de casos en
los que las normas nacionales relacionadas con
lainocuidad de los alimentos y la higiene eran
redundantes alaluz de los reglamentos de la UE cuyo
contenido reglamentario eraigual. En el informe
se enumeraban estas normas nacionalesy se
recomendaba su eliminacion.

Fuentes: y


https://www.oecd.org/competition/assessment-toolkit.htm
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264257450-en.pdf?expires=1627459603&id=id&accname=ocid195767&checksum=8441711491F119E6F1CE328B4E1F9BDD
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264257450-en.pdf?expires=1627459603&id=id&accname=ocid195767&checksum=8441711491F119E6F1CE328B4E1F9BDD
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264257450-en.pdf?expires=1627459603&id=id&accname=ocid195767&checksum=8441711491F119E6F1CE328B4E1F9BDD
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2.2 Programa de
reglamentacion orientado
hacia el futuro

2.2.1 Programa de reglamentacion
orientado hacia el futuro en pocas palabras

Un programa de reglamentacién orientado hacia el futuro puede
utilizarse para ofrecer un panorama general de las medidas de
reglamentacién propuestasy las etapas futuras. [dealmente, se
elaborassiguiendo una planificacion sistematica en el Gobierno
parafacilitar el establecimiento de prioridades, la secuencia de
actividadesy el control de calidad. También puede establecerse a
nivel de ministerio, referirse especificamente al ambito sanitario
y fitosanitario, o abordar solo determinados tipos de medidas de
reglamentacién sanitariay fitosanitaria previstas. La coordinacién
de un programa orientado hacia el futuro a nivel gubernamental

o que comprende distintos organismos de reglamentacion

puede serencomendada a un organismo diferente que poseala
capacidady el apoyo politico necesarios. En todos los casos, un
programade reglamentacion orientado hacia el futuro deberia
ayudar acomprender como encajan determinadas medidas de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria en el marco nacional mas
amplio o eniniciativas mas ampliasy explorar sinergias con otras
iniciativas(por ejemplo, en las esferas sanitariay fitosanitaria,
comercial y ambiental).

RECUADRO 11.
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Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro identifica
y preveé iniciativasjuridicasy de reglamentacion que seran

objeto de consideracion, sitla estas iniciativas en el marco del
programa gubernamental mas amplio, identifica los vinculos entre
lasiniciativasy ayudaalos organismos de supervision a prever
propuestasy colaborar estrechamente con los organismos de
reglamentacion paraabordar cuestiones que pueden retrasar el
examen de propuestas sensibles al factor tiempo. Es un instrumento
importante para:

« mejorar lacoordinacion interinstitucional sobre la elaboracion
de MSF y la coherencia normativa, y promover un apoyo politico
mas amplio;
establecerlas prioridades a corto, medioy largo plazo en
el ambito sanitarioy fitosanitario y mejorar la planificacion
sanitariay fitosanitaria (el marco P-IMA basado en pruebas del
STDF puede apoyar la determinacion de prioridadesy latoma
de decisiones en la esfera sanitariay fitosanitaria, véase el
recuadro 12);
« comprender cémo los proyectos de reglamentos sanitarios
y fitosanitarios encajan en el marco juridico nacional mas
amplio, incluidas las sinergias sectoriales(por ejemplo,
enlos ambitos de laagricultura, lasalud, el comercio y/o el
medio ambiente);
- mejorar latransparenciay la previsibilidad de las medidas
adoptadas porlos organismos de reglamentacién sanitaria
y fitosanitaria;
- permitiruna mayor cooperacion internacional haciendo
que el programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
seaaccesible paralosinterlocutores comerciales;y
facilitar alas empresasyalacomunidad el accesoala
informacién relativaalos cambios realizadosy previstos de
las MSF, asicomo la participacion enla elaboracion de MSF
nuevas o revisadas.

¢Como puede ayudar un programa de reglamentacion a los organismos de

reglamentacion sanitaria y fitosanitaria?

Ejemplos de los problemas a los que se pueden enfrentar los organismos de reglamentacidn sanitariay fitosanitaria
y como puede ayudar un programa de reglamentacién orientado hacia el futuro:

El Ministerio de Comercio recomendo reformas centradas enel
comercio que afectan alas MSF, pero ya esta previsto introducir
algunos cambios enlareglamentacion sanitariay fitosanitaria.

Un programa de reglamentacién orientado hacia el futuro ayudara
asincronizar los cambios reglamentarios en diversas esferas
paragarantizar elmomento adecuado y una coordinacién 6ptima.
Aumentaralatransparencia sobre los cambios de reglamentacion
previstosy hara que las medidas sanitarias y fitosanitarias sean
mas previsibles para otros departamentosy ministerios.

Losagentesdel sector privado se quejan de que no se lesinforma
de los cambios de lareglamentaciény estan poco preparados
para facilitarinformaciény dar cabida alos cambios sanitariosy
fitosanitarios.

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
aumentaralatransparenciay facilitarala participacion de las
partesinteresadas enlaelaboracion o el examen de las MSF.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria se
quejan de que los sistemas sanitariosy fitosanitarios no reciben
suficiente atencion al mas alto nivel.

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
garantizara que los cambios de reglamentacién sanitariay
fitosanitaria previstos tengan prioridad y encajen en el programa
de reglamentacion mas amplio. Un enfoque coordinado, con
prioridadesy sinergiasidentificadas, ayudaraarecabarapoyo
paralos cambios de lareglamentacién sanitariay fitosanitaria.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
tienen dificultades para elaborar planes de reglamentacién
que engloben todos los puntos reconocidos como cuestiones
prioritarias(por ejemplo, lograr el equilibrio entre las
recomendaciones de facilitacion del comercioy los resultados
delosinstrumentos de evaluacién de las organizaciones
internacionales de normalizacién).

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro ayudara
aenumerar las medidas de reglamentacioén previstas, coordinar
lalaborenelsenodelos organismos sanitariosy fitosanitariosy
establecer esferas de prioridad en funcion del contexto.
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RECUADRO 12.

Marco P-IMA del STDF -
Establecimiento de prioridades
de inversion en el ambito sanitario
y fitosanitario para el acceso a

los mercados

Los paises en desarrollo se ven obligados a mejorar su
capacidad sanitariay fitosanitaria a fin de impulsar las
exportaciones agroalimentarias y apoyar los objetivos
de politica. Sinembargo, los recursos del presupuesto
nacionaly de donantes suelen ser insuficientes

para satisfacer todas las necesidades. Establecer
prioridades de inversion en la esfera sanitariay
fitosanitaria no es facil cuando los recursos son
escasos. Las pruebas ayudan a mejorar la eficacia de
la politica sanitariay fitosanitariay las decisiones de
inversion. El marco P-IMA utiliza analisis de decisiones
con criterios multiples para establecer prioridades,
basandose enlainformaciony los datos disponibles.
Enelproceso participan todas las partes interesadas
pertinentes de los sectores publicoy privado para
examinar las diversas necesidades de inversion

en el ambito sanitarioy fitosanitario e identificar

los criterios de decisiony las ponderaciones para
priorizar lasinversiones. Al documentar de forma
transparente las constataciones y todos los datos

y lainformacion utilizados, el marco P IMA permite
asegurarse de que las prioridades sanitariasy
fitosanitarias generadas puedan ser examinadas

y proporcionainformacion imparcial para adoptar
decisiones de politica prioritarias fundamentadas.

Elmarco P-IMA genera datos y pruebas para:

- mejorar los procesos de toma de decisionesy
planificacion en el ambito sanitario y fitosanitario;

- sensibilizar alos dirigentes de alto nivel acerca de
laimportancia de invertir en creacion de capacidad
sanitariay fitosanitaria;

. promover el dialogo entre las partes
interesadas sobre la creacion de capacidad
sanitariay fitosanitaria;

- orientarlaelaboracion de proyectos de creacion de
capacidad, planes de accién nacionales en la esfera
sanitariay fitosanitariay apoyar la movilizacién de
recursos; e

- integrarlas prioridades sanitariasy fitosanitarias
enlos planes agricolas, comerciales u otros planes
deinversion.

Fuente: STDF
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2.2.2 Cémo establecer, publicary vigilar
un programa de reglamentacion orientado
hacia el futuro

Principios fundamentales de la planificacion orientada
hacia el futuro

Para evitar convertirse en una plataforma de excesiva
reglamentacion, un programa de reglamentacion orientado
hacia el futuro deberia serinclusivo, facilmente accesible, y
deberia planificar, destacar las sinergias en los esfuerzos de
reglamentaciony adoptar un enfoque consultivo/participativo.

Contenido de un programa de reglamentacion orientado
hacia el futuro

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
enlaesferasanitariay fitosanitaria deberia estar concebido
paraabarcar un periodo de tiempo definido y basarse en una
evaluacion de las MSF existentes(véase laseccion 2.1). El
programa de reglamentacion deberia contener informacion
sobre lasrazonesy justificaciones de las zonas y actividades
designadas, describir el problema/riesgo sanitarioy
fitosanitario, determinar los funcionarios responsablesy la
manera de comunicarse con ellosy proporcionar unalista de
futuras medidas, por ejemplo, evaluaciones, valoraciones,
vigilanciay consultas. El programa de reglamentacion
orientado hacia el futuro también puede incluir un plan para
identificar de manera sistematicay periodicalos riesgosy
problemas sanitariosy fitosanitarios emergentes, basandose
enlosinstrumentos disponibles, por ejemplo el escaneo de
horizonte y la prospectiva.™

Seriaideal que el programa ya determinaralos grupos de
partes interesadas potencialmente afectadosy considerara
esferas prioritarias, por ejemplo, para centrarse en:

« MSF que aprovechan al maximo los efectos en la salud, MSF
que reducen el riesgo sanitario y fitosanitario aun nivel
adecuado de proteccién;

- principales problemasidentificados porlosinterlocutores
comerciales(por ejemplo, envios rechazados, lano
aplicacion de las normas internacionales); o

- lasconstatacionesylosresultados de los examenes de las
politicas comerciales, las auditorias o las evaluaciones.

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
podria abarcar la esfera sanitariay fitosanitaria en su conjunto
o centrarse en determinadas esferas(inocuidad de los
alimentos, sanidad animal o preservacion de los vegetales),
segun proceda. Deberia ser compatible con cualquier

plande accion en la esfera sanitariay fitosanitaria, en su

caso, y con cualquier plan sectorial sobre inocuidad de los
alimentos, sanidad animal o preservacion de los vegetales.

Un programa de reglamentacion orientado hacia el futuro
especifico del ambito sanitario y fitosanitario deberia ser
conforme con cualquier programa de reglamentacion mas
amplio(por ejemplo, relativo al comercio, la simplificacion
administrativa, etc.). En los casos en que un organismo central

“ Horizon Scanning and Foresight: An overview of approaches and possible applicationsin Food Safety, Background paper 2: FAO Early

Warning/Rapid Alert and Horizon Scanning, Food Safety Technical Workshop, Roma, 22 a 25 de octubre de 2013, http://www.fao.org/3/

14061E/i4061e.pdf.


https://www.standardsfacility.org/es/prioridades-P-IMA
http://www.fao.org/3/I4061E/i4061e.pdf
http://www.fao.org/3/I4061E/i4061e.pdf
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de supervision de lareglamentacion coordina un programa
de reglamentacién, esimportante que los organismos de
reglamentacién sanitariay fitosanitaria realicen un examen
en sus respectivas areas pararecomendar dichas areas como
parte de cualquier programa nacional de reglamentacion

mas amplio. Con distintos programas parala preservacion

de los vegetales, la sanidad animal y lainocuidad de los
alimentos, los organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria deberian tener presente posibles duplicaciones:
la colaboraciony coordinacion interinstitucionales son
fundamentales para promover el enfoque de “Una sola salud”
y permitir respuestas multisectoriales efectivas alos riesgos
sanitariosy fitosanitarios, como los peligros paralainocuidad
delosalimentosylosriesgos derivados de las zoonosis.

Caso ilustrativo®@.

Progeamas de
reglamentacion
orientados hacia el

futuro en Malasia

Los organismos de reglamentacion en Malasia deben
notificar cada ano ala Corporacion Malasia parala
Productividad (MPC)del Departamento de Examen

de la Reglamentacion sus planes de revisar los
reglamentos existentes. La MPC es un organismo
técnico que desempena funciones formales de
supervision de la reglamentacién para apoyar la
coordinacion, sensibilizacion, creacién de capacidad

y vigilancia relacionadas con la aplicacion de la

politica de reglamentaciony las BPR. Através de la
planificacion orientada hacia el futuro, los organismos
de reglamentacion de Malasia anuncian unalista publica
de propuestas de reglamentacion que seran preparadas,
modificadas, reformadas o revocadas el ano siguiente.
Los organismos de reglamentacion deben comunicar en
enero de cada ano ala MPC los reglamentos que seran
examinados en los proximos 12 meses, el calendario de
examen anualy las estrategias. Como complemento

de la planificacion orientada hacia el futuro, la MPC
debe publicar anualmente todas las actividades de
reglamentacion realizadas por los organismos de
reglamentacion durante el ano anterior basandose en
las listas de todos los reglamentos elaboradas por los
distintos organismos. La MPC también revisara las listas
y los reglamentos para evaluar los progresos logrados.

Fuente:
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Procedimientos relacionados conlos programas de
reglamentacion orientados hacia el futuro

Elestablecimiento de un programa de reglamentacion
orientado hacia el futuro deberia comprender consultas
ampliasy sélidas con las partesinteresadas para determinar
las prioridades. Lo ideal seria que el programa estuviera
disponible enlineay fuerafacilmente accesible. También
deberia ser examinado periodicamente (por ejemplo, cada uno
o dosanos, segun las necesidadesy los recursos disponibles)
paraabordar nuevas cuestionesy ajustar las medidas.

Los programas de reglamentacion orientados hacia el
futuro pueden ser notificados ala OMC para que otros
Miembros de la OMC puedan tener conocimiento de los
cambios reglamentarios previstos. Cuando la medida no
debe basarse enunanormainternacional y cuando pueda
tenerun efecto significativo en el comercio, el Acuerdo MSF
de laOMCrequiere que los Miembros de la OMC publiquen
un“aviso temprano” si esta previsto elaborar un nuevo
reglamento. Con esto se pretende que otros Miembros de
la OMC puedan tener conocimiento de las propuestas para
introducir nuevos reglamentos.”

Caso ilustrativo 9.

Intercambio de
informaecion sobre los
programas orientados
hacia el futuro, México

México ha elaborado y publicado en su Diario Oficial
uninstrumento de planificacion orientado hacia

el futuro. El Programa Nacional de Normalizacion

es el instrumento de planificacion, coordinacién

e informacion con respecto a la elaboracion de
reglamentos técnicos y normas resultantes tanto del
sector publico como del privado. Incluye la lista de
Normas Oficiales Mexicanas (“reglamentos técnicos"

y "‘medidas sanitarias y fitosanitarias")y Normas
Mexicanas("‘normas" de caracter voluntario) que se han
de elaborar, actualizar, modificar o cancelar. Cada ano,
México notifica al Comité MSF de la OMC su programa de
ese ano afin de proporcionar alos Miembros de la OMC
mas informacion sobre el proceso de reglamentacion
encursoy las actividades de reglamentacion previstas
en el pais.

Fuente:

® Acuerdo MSF, Anexo B.5 a). Véase también el recuadro 20 titulado “Transparencia en el Acuerdo sobre la OMC” infra.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN491A28.pdf&Open=True
http://www.mpc.gov.my/wp-content/uploads/2017/04/Best-Practice-Handbook-2013.pdf
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2.3 Evaluaciones
del impacto de la
reglamentacion (EIR)

2.3.1 EIR en pocas palabras

Una evaluacion delimpacto de lareglamentacion (EIR)es un
enfoque sistémico para evaluar de forma critica los efectos
positivos y negativos de lareglamentacion en proyecto o en
vigor, asicomo de las alternativas no reglamentarias. Se puede
utilizar en la esfera sanitariay fitosanitaria para examinar
opciones que logran el resultado sanitario y fitosanitario
deseado evitando obstaculos innecesarios al comercio.
Proporciona pruebas para elegirla opcion que aporta el

mayor beneficio neto sobre |la base de andlisis cuantitativos y
cualitativos solidos.

Las EIR se pueden utilizar: i) ex ante, como un instrumento
orientado hacia el futuro que sirva de base a una medida nueva
o revisada basada en situaciones hipotéticas; y i) ex post,
como uninstrumento de evaluacion para examinar como se
aplican las MSF existentesy determinar los costos y beneficios
del escenario de referencia. Porlo tanto, los principios de EIR

RECUADRO 13.

EIR y evaluaciones de los riesgos
sanitarios y fitosanitarios

Laevaluacién delimpacto regulatorio (EIR) se refiere a
un proceso sistematico para determinary cuantificar
los beneficiosy costos probables asociados alas
opciones reglamentarias o no reglamentarias para una
politica que esté siendo objeto de consideracion. La
EIR también se conoce como “evaluacion del impacto
de lareglamentacion” o “analisis delimpacto de la
reglamentacion”. Las EIR no son especificas de las MSF;
pueden utilizarse para mejorar la elaboracion de todo
tipo de medidas de reglamentacion.

Laevaluacion del riesgo es un concepto clave del
Acuerdo MSF de la OMC: Los Miembros de la OMC deben
basar sus MSF en las normas internacionales pertinentes
oenunaevaluacion, adecuada a las circunstancias, de
losriesgos. En el Acuerdo MSF de la OMC, por evaluacion
delriesgo se entiende:

- laevaluaciondelaprobabilidad de entrada, radicacion
o propagacion de plagas o enfermedades en el
territorio de un Miembro importador de la OMC segun
las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran
aplicarse, asicomo de las posibles consecuencias
biolégicasy economicas conexas; o

- laevaluaciéndelos posibles efectos perjudiciales
paralasalud de las personasy delosanimales de
la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos en los productos alimenticios,
las bebidas o los piensos. (Acuerdo MSF de la OMC,
Anexo A.4)

pueden resultar sumamente Utiles al elaborar nuevas MSF, asi
como al evaluar las existentes como parte de los esfuerzos de
balance(véase la parte 2.1supra)y las iniciativas de vigilancia/
evaluacion(véase la parte 2.4 infra).

Algunos objetivos sanitarios y fitosanitarios tal vez no
requieran en absoluto medidas de reglamentacion. Una EIR
ayudaaidentificar qué alternativas no reglamentarias pueden
seradecuadas, y cuando, en funcion de las circunstancias.
Lasalternativas no reglamentarias alas MSF pueden adoptar
laforma de acuerdos voluntarios, campanas de educacion,
planes de segurosy laautorreglamentacion. Por ejemplo,
educaralosagricultores sobre las medidas de bioseguridad
aplicables alasinstalaciones ganaderas paraevitar la
propagacion de enfermedades puede ser una de esas opciones
noreglamentarias. Si se requieren medidas reglamentarias,
una EIR ayudaré&alos organismos de reglamentacién sanitariay
fitosanitaria a elegirla MSF més adecuada. Entodos los casos,
los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
puedenrecurriralas EIR, que lesayudaranalograr el equilibrio
entre las consideraciones de una gama de disciplinas, teniendo
en cuentalos aspectos comerciales, econémicosy sanitarios,
pero también posibles factores ambientales, sociales, de
géneroy otros aspectos de las MSF, segun proceda(véase el
recuadro 6 sobre consideraciones de género).

EnelAcuerdo MSF de laOMC, la evaluacion del riesgo se
refiere basicamente al proceso de recabar testimonios
cientificosy factores econdmicos pertinentes sobre los
riesgos sanitariosy fitosanitarios que conlleva permitir
la entrada de un determinado producto de importacion
al pais. El Acuerdo MSF de la OMC contiene més detalles
sobre como se ha de llevar a cabo una evaluacion del
riesgo(articulo 5 del Acuerdo MSF de la OMC).

Ademas, los organismos internacionales de
normalizacion han elaborado directrices parala
realizacién de evaluaciones del riesgo, como parte del
analisis del riesgo:

« Codex-Principios practicos sobre el analisis de
riesgos paralainocuidad de los alimentos aplicables
porlos Gobiernos, CAC/GL 62-2007.

« Directricesdela CIPF: marco para el analisis de riesgo
de plagas(NIMF 2), analisis de riesgo de plagas para
plagas cuarentenarias(NIMF 11), andlisis de riesgo de
plagas para plagas no cuarentenarias reglamentadas
(NIMF 21)y analisis de riesgo de plagas para agentes
de control bioldgico y organismos benéficos(NIMF 3):
https://www.ippc.int/es/core-activities/standards-
setting/ispms/.

« DirectricesdelaOIE: Titulo 2. Analisis de riesgo.
Caédigo Sanitario paralos Animales Terrestres,
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/
codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-te
rrestre/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htmy titulo 2.
Analisis de riesgo. Cédigo Sanitario paralos Animales
Acuaticos, https://www.oie.int/es/que-hacemos/
normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-
codigo-acuatico/?id=169&=1&htmfile=titre_1.2.htm.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/es/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXG+62-2007%2FCXG_062s.pdf
https://www.ippc.int/es/core-activities/standards-setting/ispms/
https://www.ippc.int/es/core-activities/standards-setting/ispms/
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-terrestre/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-terrestre/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-terrestre/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-acuatico/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-acuatico/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/acceso-en-linea-al-codigo-acuatico/?id=169&L=1&htmfile=titre_1.2.htm
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Una EIR es importantes para: - prestaratencionalos principios de aplicacion, las
capacidades de los recursos humanos (por ejemplo,
disponibilidad de inspectores), la estructura del

sistema administrativo y los problemas de aplicacién
relacionados con las opciones sanitarias y fitosanitarias
objeto de examen;

- determinar sise necesitaunreglamento sanitarioy
fitosanitario e identificar lamejor opcion reglamentaria
o no reglamentaria para hacer frente al problema/riesgo
sanitarioy fitosanitario;

- disenar MSF rentables; . .
- tenerencuentalasnecesidades en materiade

* garantizar que las decisiones se adopten sobre |a base de proteccion de datos en el proceso de elaboracion juridica
los mejores testimonios de que se disponga; y aplicacion de la MSF; y

* permitir el correcto examen de diversos factores « permitir una distribucion adecuada de los recursos para
pertinentes para la MSF en cuestion(por ejemplo, optimizar el resultado previsto de una opcion sanitaria y
factoresrelacionados con la proteccion de la salud, fitosanitaria propuesta.

comerciales, econdémicos, ambientales, sociales
y de género);

- estimarycomprender las repercusiones, especialmente
en el comercio, y otros efectos pertinentes (economicos,
ambientales, de viabilidad, etc.)de las opciones
previstas, y potencialmente revisar los proyectos para
limitar esas repercusionesy esos efectos.



Buenas practicas de reglamentacion para mejorar las medidas sanitarias y fitosanitarias: guia practica

RECUADRO 14.

¢Como pueden ayudar las EIR a los organismos de reglamentacion sanitariay

fitosanitaria?

Ejemplos de los problemas a los que se pueden enfrentar los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria

y como pueden ayudar las EIR:

Tanto el organismo fitosanitario, el organismo
veterinario como el organismo de inocuidad de los
alimentos disponen de un presupuesto para controlar
su propio ambito de reglamentacion. Es dificil calcular
cuanto costara enun pais una MSF que funciona bien
en otro pais.

Las EIR ayudan a evaluar las ventajas y los costos
conexos de las opciones sanitarias y fitosanitarias
objeto de examen, y lamanera en que se pueden
imputar esos costos.

Las partesinteresadas pertinentes(agentes sanitariosy
de aduanas, mipymes, grandes operadores, etc.)tienen
intereses contrapuestos.

Las EIR ayudan a elaborar una metodologia para
identificary evaluar los intereses contrapuestosy
lograr un equilibrio entre ellos.

Comprender los costos, beneficios o riesgos de
los cambios reglamentarios en la esfera sanitaria
y fitosanitaria requiere mucho tiempo, datos,
competencias, conocimientos especializados

y recursos.

Las EIR pueden aplicarse en forma simplificada o
utilizarse estratégicamente, por ejemplo, en esferas
sanitariasy fitosanitarias prioritarias o para MSF
que esta previsto que tengan un fuerte impacto en
el comercio.

Supone unreto convencer alos altos funcionarios
encargados de la formulacion de politicas de que

las normas voluntariasy los codigos de conducta
combinados con las campanas de educacion pueden
ser efectivos para promover determinadas practicas
de produccién agricolay ganadera.

Las EIR ayudan a comparar las opciones no
reglamentarias con opciones de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria basdndose en anélisis
cuantitativos y cualitativos sélidos. Los resultados
de los analisis se pueden utilizar para mostrar las
ventajas de la opciéon no reglamentaria preferida.

Hay repercusiones en los costosy otros obstaculos ala
adopcioén de determinados tratamientos fitosanitarios.

Las EIR ayudan aidentificary evaluar opciones
de tratamiento alternativasy las repercusiones
en los costos.

Todas las opciones parecen lograr el nivel de proteccion
sanitaria exigido.

Las EIRayudan aelegir la opcion que obtiene el mayor
beneficio neto, teniendo presente el objetivo de salud,
pero también varios otros factores, por ejemplo, factores
comerciales, de costo, ambientales, de géneroy sociales,
asicomo los problemas de aplicacién relacionados con
las opcionesy su viabilidad.
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Problemas yrealidades de las EIR

A pesar de las ventajas que ofrecen las EIR, la experiencia
muestra que amenudo se plantean problemas practicosenla
aplicacion de un proceso de EIR eficaz.® Entre los problemas
cabe citar: laresistenciainstitucional alas EIR que da lugar
aun nivel bajo de aplicacion voluntaria; la percepcion de

que la EIR es una etapaburocratica costosay prolongada;
limitaciones de capacidady de recursos; la elevada tasa de
rotacion de personal entre los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria que se traduce en una limitada
capacidad de personal para analizar las tendenciasy los
problemas del ambito sanitario y fitosanitario, y elaborar
soluciones; la presion ejercida por grupos de interés

que quizas norespondan alosintereses mas amplios de
lacomunidad. Esos problemas se pueden superar con

una comprension adecuada de las EIRy un fuerte apoyo
politico, siempre que se ponga en marcha un proceso claroy
transparente, con mecanismos de control de la calidad.

Adaptacion de las EIR al contexto de los paises en
desarrollo y adopcion de un enfoque proporcionado
respectodelasEIR

Cuando los recursos son limitados, puede ser Util adaptar
los procesos de EIR(sistema “RIA light""”) o introducir
gradualmente las EIR. Esto se puede hacer de diversas
formas, por ejemplo, mediante una fase piloto sequida de
lainstitucionalizacion de las EIR o su aplicacion restringida
adeterminados organismos sanitarios y fitosanitarios,

los cambios de reglamentacion mas importantes o una
determinada esfera sanitariay fitosanitaria prioritaria.
Otraopcion es aplicar primero determinados elementos

de las EIR(metodologia simplificada que se ampliara) o
comenzar con un simple andlisis cualitativo de criterio
unico o de multiples criterios basado en un numero limitado
de factoresyluego proceder gradualmente aintegrar un
analisis cuantitativo (por ejemplo, analisis de la relacion
entre costosy beneficios)y considerar un abanico mas
amplio de factores.” Las EIR podran adaptarse sobre la
base de las prioridades que se hubiesen establecido en un
programa de reglamentacion orientado hacia el futuro.

No todas lasiniciativas sanitariasy fitosanitarias requieren
analisis del mismo tipoy con el mismo grado de detalle: las
principales MSF pueden precisar una EIR general, mientras
que una EIR preliminar o parcial puede bastar paralas MSF
de menor importancia o incluso puede que no se requiera
una EIR. Algunos paises utilizan pruebas de umbral para
aplicar las EIR solo a determinados tipos de reglamentos
sanitariosy fitosanitarios, en lugar de utilizarlas
sistematicamente paratodas las MSF. Los organismos de
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reglamentacion sanitariay fitosanitaria podran considerar
la posibilidad de adoptar un enfoque proporcionado para
realizar EIR dependiendo de la magnitud del problema
sanitarioy fitosanitario, la MSF o el impacto previsto.
Segun este enfoque proporcionado, las EIR podran ser
preliminares, parciales o generales, segun proceda.

Transparenciay EIR

Unaspecto central de las EIR es que deberianrealizarse de
manera transparente. Los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria deberian asegurarse de informar
suficientemente al publico del proceso de EIR, dar detalles del
curso de accion propuesto, explicar por qué la opcién sanitaria
y fitosanitaria elegida es mas deseable que otras alternativasy
comunicar al publico los resultados preliminares o definitivos
de la evaluacion del impacto.”® Ademas, las EIR se basan en

la celebracién de consultasy la participacion efectiva de

las partes interesadas, en particular en los esfuerzos de
recopilaciony andlisis de datos. La celebracion de consultasy
la participacion de las partes interesadas son fundamentales
paracomprender las limitacionesy los problemas en etapas
tempranasy basarse en ellas al elaborary elegir opciones
sanitariasy fitosanitarias. La transparencia garantiza una
mejor comprension de las MSFy un mayor cumplimiento a
largo plazo.

Control de calidad de las EIR

Aunque las EIR normalmente son realizadas por los
organismos de reglamentacion, los organismos de
supervision desempenan un papel importante en

el contexto de las EIR. A menudo los organismos de
supervision se encargan de promover el uso de EIR,
proporcionar orientacion sobre ellas, asi como ayuda
técnica, comprobar su calidad (por ejemplo, aprobar

los documentos relativos a las EIR como documentos

que cumplen las normas de calidad), animar a los
organismos de reglamentacion a publicar los informes
mas completosy precisos de las EIR, actualizar y mantener
un portal webyayudaralos grupos destinatarios
potencialmente afectados por las iniciativas reglamentarias
recientemente propuestas. Para garantizar que las EIR
mejoren con el tiempo, las propias metodologias de las EIR
pueden ser evaluadas periodicamente por un érgano de
supervision (o el organismo sanitario y fitosanitario sino
hay un organismo de supervision que desempene esta
funcién particular). Esto implica examinar la elecciony
diversidad de las metodologias, los criterios, las listas

de cuestionesy otrosinstrumentos utilizados en las EIR.
Losinstrumentos de evaluacion normalmente incluyen
indicadores, estudios de casos practicosy encuestas.

8 CUTS. Regulatory Impact Assessment Toolkit: a Practitioner's Guide in Developing Countries.

7 Ladegaard, Peter Farup; Rimmer, Stephen; Rodrigo Enriquez, Delia(2009), Making it work: 'RIA light' for developing countries.

Grupo Banco Mundial.

8 Renda, A.(2015), Regulatory Policy in Perspective: A Reader’s Companion to the OECD Requlatory Policy Outlook 2015.

¥ Grupo Banco Mundial, Global Indicators of Regulatory Governance: Worldwide Practices of Regulatory Impact Assessments(2018).


http://cuts-ccier.org/pdf/Regulatory_Impact_Assessment_Toolkit.pdf
https://documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://documentos.bancomundial.org/es/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://documentos.bancomundial.org/es/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/9789264241800-en.pdf?expires=1627476289&id=id&accname=ocid195767&checksum=C4DB2A0113C228564507C3B9D9631293
http://documents1.worldbank.org/curated/en/905611520284525814/Global-Indicators-of-Regulatory-Governance-Worldwide-Practices-of-Regulatory-Impact-Assessments.pdf
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@Z] Paramas informacion sobre las EIR, véanse:

— Paramasinformaciénsobre los procesos “RIA light" para
los paises endesarrollo: Ladegaard, Peter Farup; Rimmer,
Stephen; Rodrigo Enriquez, Delia(2009), Making it work:
‘RIAlight'for developing countries. Grupo Banco Mundial.

— Paramasinformacién sobre el enfoque proporcionado:
OCDE(2015), OECD Regulatory Policy Outlook 2075.

— Paraunejemplo de plan de desarrollo enrelaciéon con las
EIR: Implementing Good Regulatory Practice in Malaysia
(OCDE, 2015)(capitulo 2).

— OCDE(2020), Regulatory Impact Assessment, OECD
Best Practice Principles for Regulatory Policy, doi.
org/10.1787/7a9638cb-en.

— OECD Regulatory Policy Outlook 2018, https://doi.
org/10.1787/9789264303072-en.

— OCDE(2009), Regulatory Impact Analysis, A Tool for Policy
Coherence. OECD Publishing, Paris, www.oecd.org/gov/
regulatory-policy/ria-tool-for-policy-coherence.htm.

— O0CDE(2008), Introductory Handbook for Undertaking
Regulatory Impact Analysis(RIA), www.oecd.org/gov/
regulatory-policy/44789472.pdf.

— World Bank Global Database for Regulatory Impact
Assessment, rulemaking.worldbank.org/en/ria-
documents.

— Ladegaard, Peter Farup; Rimmer, Stephen; Rodrigo
Enriquez, Delia.(2009), Making it work: 'RIA light' for
developing countries. Grupo Banco Mundial, documents.
worldbank.org/curated/en/184141468167049021/Making-
it-work-Ria-light-for-developing-countries.

— Ladegaard, Peter Farup; Lundkvist, Petter; Kamkhaji,
Jonathan Camillo.(2018), Giving Sisyphus a helping hand:
pathways for sustainable RIA systems in developing
countries, Grupo Banco Mundial, http://documents.
worldbank.org/curated/en/691961521463875777/Giving-
Sisyphus-a-helping-hand-pathways-for-sustainable-RIA-
systems-in-developing-countries.

— CUTS, Reqgulatory Impact Assessment Toolkit: a
Practitioner's Guide in Developing Countries, cuts-ccier.
org/pdf/Regulatory_Impact_Assessment_Toolkit.pdf.

— Final Report on Good Regulatory Practicesin APEC
Economies(APEC, 2017), https://www.apec.org/
Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-
Regulatory-Practices-in-APEC-Economies.

— Implementing Good Regulatory Practice in Malaysia
(OCDE, 2015), https://www.oecd.org/regreform/
implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-
9789264230620-en.htm.

— Regulatory Impact Assessment in the Philippines(OCDE,
2021), https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/
regulatory-impact-assessment-philippines-2020.pdf.

— Paramasinformacion sobre la manera de evaluar las
EIRylograravanzaralolargo del tiempo, vease OCDE
(2003), Proceedings from the OECD Expert Meeting
on Regulatory Performance: Ex Post Evaluation
of Regulatory Policies, www.oecd.org/regreform/
regulatory-policy/30401951.pdf.

2.3.2 Pasos fundamentales paralas EIR

Existen varios enfoques y metodologias paralas EIR en

el ambito sanitario y fitosanitario; ademas, las EIR se
pueden adaptar en funcion de los recursos disponiblesy
de las limitaciones de capacidad. Independientemente de
la metodologia utilizada, un componente fundamental de
las EIR es laamplia participacion de las partes interesadas
entodo el proceso. Incorporar la celebracion de consultas
enlas EIR aumentala transparencia de los procesos de
reglamentaciony ofrece la posibilidad de llevar a cabo un
control de calidad de las evaluaciones del impacto. También
mejoralainformacién enla que se basan las decisiones

y permite reflejar de una manera mas completay realista
el conjunto de repercusiones negativas y positivas de las
opciones sanitariasy fitosanitarias.

Muchos paises han elaborado legislacién o directrices
sobre las EIR o han encomendado a un organismo de
supervision que coordine la labor relativaalas EIR,
promueva su utilizacién, ofrezca orientacion alos
organismos de reglamentaciony evalue la calidad de las
EIR. Las directrices sobre las EIR, que también pueden
establecerse a nivel regional, probablemente faciliten
informacion detallada sobre:

- lasnormasy los procesos de EIR(por ejemplo,
el funcionamiento del proceso de EIR);

- lasfunciones: quién se ocupade cadatareayen
qué momento;

« cuando debe prepararse unaEIR;

- lospasosnecesarios parapreparar unaEIR;
cuandoy cémo deben celebrarse consultas con las
partesinteresadas de los sectores publicoy privado;

- lametodologia, losdatosylosindicadores paraanalizar
el impacto, haciendo hincapié en los aspectos sanitarios,
comercialesy econémicos, y posiblemente en aspectos
de otraindole (sociales, ambientalesy de género);

- comoseevaluaracadaEIRyconrespectoaqué criterios;

« losindicadores de calidad en cada etapadela
preparacion de las EIR;

- losmateriales de referenciay los ejemplos de EIR reales
facilitados como apoyo alos funcionarios; y

- los puntos de contacto.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deben determinar si podrian estar obligados por ley a

utilizar algun tipo de proceso de EIR. También se les alienta
ausarlasdirectrices que existan a nivel nacional o regional.


https://documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/184141468167049021/making-it-work-ria-light-for-developing-countries
https://dx.doi.org/10.1787/9789264238770-en
https://www.oecd.org/regreform/implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-9789264230620-en.htm
https://www.oecd.org/regreform/implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-9789264230620-en.htm
http://doi.org/10.1787/7a9638cb-en
http://doi.org/10.1787/7a9638cb-en
https://doi.org/10.1787/9789264303072-en
https://doi.org/10.1787/9789264303072-en
https://doi.org/10.1787/9789264303072-en
https://doi.org/10.1787/9789264303072-en
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/44789472.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/44789472.pdf
http://rulemaking.worldbank.org/en/ria-documents
http://rulemaking.worldbank.org/en/ria-documents
http://documents.worldbank.org/curated/en/184141468167049021/Making-it-work-Ria-light-for-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/184141468167049021/Making-it-work-Ria-light-for-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/184141468167049021/Making-it-work-Ria-light-for-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/691961521463875777/Giving-Sisyphus-a-helping-hand-pathways-for-sustainable-RIA-systems-in-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/691961521463875777/Giving-Sisyphus-a-helping-hand-pathways-for-sustainable-RIA-systems-in-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/691961521463875777/Giving-Sisyphus-a-helping-hand-pathways-for-sustainable-RIA-systems-in-developing-countries
http://documents.worldbank.org/curated/en/691961521463875777/Giving-Sisyphus-a-helping-hand-pathways-for-sustainable-RIA-systems-in-developing-countries
http://cuts-ccier.org/pdf/Regulatory_Impact_Assessment_Toolkit.pdf
http://cuts-ccier.org/pdf/Regulatory_Impact_Assessment_Toolkit.pdf
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
https://www.apec.org/Publications/2017/08/2016-Final-Report-on-Good-Regulatory-Practices-in-APEC-Economies
https://www.oecd.org/regreform/implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-9789264230620-en.htm
https://www.oecd.org/regreform/implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-9789264230620-en.htm
https://www.oecd.org/regreform/implementing-good-regulatory-practice-in-malaysia-9789264230620-en.htm
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/regulatory-impact-assessment-philippines-2020.pdf
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/regulatory-impact-assessment-philippines-2020.pdf
http://www.oecd.org/regreform/regulatory-policy/30401951.pdf
http://www.oecd.org/regreform/regulatory-policy/30401951.pdf
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Oé] Recursos adicionales sobre las directrices relativas
alasEIR:

— APEC OECD Integrated Checklist on Regulatory
Reform.

— ASEAN Good Requlatory Practice Core Principles(2018).

— Circular A-4, que proporciona orientacion alos
organismos federales de los Estados Unidos sobre
la elaboracién del andlisis de lareglamentacion,

y Guidelines for Regulatory Impact Analysis, del
Departamento de Salud y Servicios Sociales de los
Estados Unidos, HHS_RIAGuidance.pdf.

— The Australian Government Guide to Regulation.

— Manual on Regulatory Impact Assessment for use in
the public service of the Republic of Armenia.

— Malaysia, Best Practice Regulation Handbook (2013).

— Vease también: Grupo Banco Mundial, Global Database
for Regulatory Impact Assessment (RIA), que contiene
documentos publicados por los gobiernos nacionales
o destinados a ellos o publicaciones enlas que se
examinan las EIR aplicadas por los Gobiernos de todo
el mundo.



http://www.apec.org/Groups/Economic-Committee/Toolkit-for-Structural-Reform/APEC-OECD-Integrated-Checklist#:~:text=The%20APEC por ciento2DOECD%20Integrated%20Checklist,competition%20and%20market%20openness%20policies
http://www.apec.org/Groups/Economic-Committee/Toolkit-for-Structural-Reform/APEC-OECD-Integrated-Checklist#:~:text=The%20APEC por ciento2DOECD%20Integrated%20Checklist,competition%20and%20market%20openness%20policies
https://asean.org/wp-content/uploads/2020/12/Adopted-ASEAN-Good-Regulatory-Practice-GRP-Core-Principles.pdf
https://obamawhitehouse.archives.gov/omb/circulars_a004_a-4/
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/private/pdf/242926/HHS_RIAGuidance.pdf
https://apo.org.au/sites/default/files/resource-files/2014-03/apo-nid270966.pdf
http://www.valdeklaur.eu/RIA_Manual_Print_content_bleed3mm_FULL.pdf
http://www.valdeklaur.eu/RIA_Manual_Print_content_bleed3mm_FULL.pdf
http://www.mpc.gov.my/wp-content/uploads/2017/04/Best-Practice-Handbook-2013.pdf
https://rulemaking.worldbank.org/en/ria-documents
https://rulemaking.worldbank.org/en/ria-documents
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PASO 1:
Determinar el grado de intervencion
alaluz de la cuestion o el objetivo en
materia sanitaria o fitosanitaria

Una EIR puede utilizarse para elaborar una MSF nueva

o revisada en el contexto de unriesgo sanitario o
fitosanitario emergente o no atendido. Asipues, es
posible que el proceso de EIR tenga que empezar con
laidentificacionyla comprensién de la cuestion sanitaria
o fitosanitaria que es necesario abordary el objetivo
sanitario o fitosanitario que debe alcanzarse. A tal efecto,
la cuestion sanitaria o fitosanitaria debe identificarse
debidamentey con claridad; ademas, es necesario
comprender correctamente las causas subyacentes, la
situaciéninicial y las tendencias futuras.

Una EIR también puede resultar de utilidad para evaluar
elimpacto de las MSF existentes con el fin de conocer
susresultados alaluz delriesgo sanitario o fitosanitario
que tratan de abordar. En tal caso, es preciso examinar

y comprender correctamente la cuestion sanitaria o
fitosanitariay sus causas subyacentes, asicomo la propia
MSF y su aplicacion.

Como parte de la EIR, los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria deben determinar lo siguiente:
i)silasituacién se corregira por sisola con el tiempo

y si esnecesaria unaintervencion en materia de
reglamentacion; yii)el grado de intervencion en materia
de reglamentacién que se requiere. De este modo se
reduce el riesgo de que haya un exceso de reglamentacion
y se garantiza que la MSF sea proporcional ala cuestion
sanitaria o fitosanitaria que se haya identificado.?’ Las
tendencias hacialos enfoques de correglamentacién

y laautorregulacion tambiéninfluyen en el caracter de
lasintervenciones en materia de reglamentacién. Por
ejemplo, algunas autoridades encargadas de lainocuidad
de los alimentos estan utilizando el enfoque del programa
voluntario de aseguramiento por parte de terceros (VAPT),
una orientacién elaborada por el Comité del Codex sobre
Sistemas de Inspecciony Certificacion de Importaciones
y Exportaciones de Alimentos, paraintegrar los datosy los
controles de laindustria en planes de reglamentacion.

PASO 2:
Recopilacion de datos

Para el éxito de una EIR, es fundamental disponer de

datos precisos que reflejen larealidad operativay sean
representativos del problema sanitario o fitosanitario en
cuestion. Larecopilacién de datos pertinentesy fiables
puede ser costosay lenta. Laeleccion de los datos que se
recopilarany del méetodo de recopilaciéon no son decisiones
aisladas, sino que influyen entodo el proceso de EIRy

en su calidad. En funcion del contexto de los paises, los
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
pueden comenzar basandose en datos cuantitativos faciles
de identificar y aumentar gradualmente su capacidad de
recopilary evaluar conjuntos de datos mas complejosy
datos cualitativos.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
debenidentificar con antelacion qué informacion existe,
qué informacion se necesitay como se puede obtener,

y de qué datos se puede disponer. Los instrumentos

de evaluacion de los organismos internacionales de
normalizacién ayudan arecopilar datos estratégicos

para que los organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria examinen sus sistemas.

En particular, es necesario determinar las fuentes de datos
y recopilar los datos, indicar su procedencia e interpretarlos
para facilitar el proceso de toma de decisiones. Las
fuentesylos métodos de recopilacion de datos para utilizar
conjuntos de datos cuantificablesy cualitativos de los que
se dispone sonvariados. Un buen punto de partida puede
serrecurriralas estadisticasy las bases de datos de los
Gobiernos, que suelen indicar el nimero de empresas,
eltamano de determinados sectores de la economia, las
caracteristicas del funcionamiento de los mercados, etc.
También se puede consultar a expertos, miembros de

la comunidad académica, consultoresy organismos de
investigacion. Se pueden utilizar herramientas tales como
cuestionarios, encuestas, analisis sintéticos(por ejemplo,
la estimacion del impacto en un negocio hipotético)y
herramientas conexas. Entre los métodos de recopilacion
de datos paralas EIR cabe mencionar también las
entrevistas directasy los grupos especializados.

Planificar, identificar claramente las necesidades
especificas paravelar por que los recursos se destinen a
objetivos razonables, entablar buenas relaciones de trabajo
con las partes interesadas (incluido el sector privado)

gue puedan contar con datos o informacion pertinentes
para compartir, y usar métodos diversos (por ejemplo,
encuestas, entrevistas, consultas a grupos especializados
o aotras partesinteresadas, etc.)aportan beneficiosala
recopilacion de datosy de informacion. Todos los datos

y lainformacion que se recaben deben documentarse, y
debe prestarse atencion ala calidad, laslagunasy los datos
inciertos, de haberlos.

20 Gobierno de Nueva Zelandia. 2012. Government Expectations for Good Regulatory Practice, treasury.govt.nz/sites/default/

files/2015-09/good-reg-practice.pdf.


http://treasury.govt.nz/sites/default/files/2015-09/good-reg-practice.pdf
http://treasury.govt.nz/sites/default/files/2015-09/good-reg-practice.pdf
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PASO 3:
Analizar las opciones reglamentarias y no
reglamentarias para abordar la cuestion
sanitaria o fitosanitaria

Es precisoidentificary analizar diversas opciones
reglamentariasy noreglamentarias para abordar la
cuestion sanitaria o fitosanitaria basandose en analisis
cuantitativosy cualitativos sélidos y teniendo en cuenta
sus efectos, costosy beneficios, y también su viabilidad.
En esta etapa se examinala medida en que cada opcioén
sanitariay fitosanitaria ayudara a abordar la cuestion
sanitaria o fitosanitaria identificaday el costo que
representara. En general, debera considerarse también
una situacion enla que no haya intervenciones en materia
de reglamentacion. Las opciones no reglamentarias
puedenincluir lainaccién. También pueden comprender
la sensibilizacion del publico, la mejora de la observancia
de las MSF existentes, y el examen o lareasignacion de los
recursos publicos.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
pueden estimar oportuno tener en cuentalos aspectos
que se indican a continuacién al identificary analizar las
opciones paraabordar la cuestion sanitaria o fitosanitaria.

Repercusiones diversas en los sectores publico y
privado (con inclusion de las mipymes, los jovenes, los
agricultores y las mujeres)

Entrelasrepercusionesy los factores que han de tenerse
en cuenta figuran los siguientes: i) los beneficios que se
espera obtener de las opciones sanitariasy fitosanitarias,
en especial si todas ellas alcanzan el objetivo sanitario

y fitosanitario en lamisma medida o en una medida
similar; ii)los costos conexos de las opciones sanitarias

y fitosanitarias para el sector publico o privado; iii)la
aplicacién de las opciones sanitariasy fitosanitarias
propuestas, teniendo en cuenta las dificultades existentes
aeserespecto(limitaciones de recursos, capacidad

del sector privado para cumplir los diferentes tipos

de prescripciones sanitariasy fitosanitarias enlas
circunstancias reales)y las posibles estrategias para velar
por el cumplimiento de las prescripciones sanitariasy
fitosanitarias; y iv) otras repercusiones en el comercio?

y la situacion nacional, por ejemplo en el medio ambiente,
el desarrollo sostenible y laigualdad de género, entre
otros aspectos.
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Posibles metodologias

Enfuncion del objetivo de la EIR, el analisis se puede
basar en: i) datos cuantitativos; ii) datos cualitativos; iii)
una evaluacion de los costos y los beneficios??; iv) una
evaluacion de larelacion costo-eficacia; v) el modelo

de costos uniformes; vi) una evaluacion con multiples
criterios; vii) una evaluacién del riesgo; o viii)una
combinacién de estas opciones.? La cuantificaciényla
comparacion sistematica de los costosy los beneficios
permiten al evaluador determinar si los costos de una
opcién determinada superan sus beneficios o viceversa.
Sibienalgunos costosy beneficios son tangiblesy
detectables desde un primer momento, otros pueden no
ser evidentes. Por consiguiente, es fundamental realizar
una evaluacion adecuada de los costos y los beneficios
de todas las opciones.?

Obligaciones internacionales en el ambito sanitario y
fitosanitario

Se puede utilizar unalista de principiosy prescripciones en
materia sanitariay fitosanitaria como filtro para eliminar las
opciones que no estan en consonancia con las obligaciones
de un pais en elmarco de la OMC ni con sus obligaciones
sanitariasy fitosanitarias en el marco de acuerdos
comerciales regionales o bilaterales. A este respecto, el
catalogo de instrumentos de la OMC parala gestién de las
cuestiones sanitariasy fitosanitarias puede resultar de
utilidad.? Véase también el recuadro 15, en el que figura una
propuesta de lista de cuestiones para que los organismos
de reglamentacion sanitariay fitosanitaria verifiquen la
compatibilidad de una MSF con el Acuerdo MSF de la OMC.

Normas sanitarias y fitosanitarias internacionales

Enel Acuerdo MSF de la OMC se alienta encarecidamente a
los Miembros de la OMC a que basen sus MSF en las normas
internacionales del Codex, la OIE y la CIPF. Por lo tanto, los
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberian examinar las opciones sanitariasy fitosanitarias
alaluzdelasnormasydirectrices pertinentes facilitadas
por el Codex, laOIE y la CIPF. Otra posibilidad es que las MSF
se basen enuna evaluacion, adecuada a las circunstancias,
de losriesgos. En el Acuerdo MSF de la OMC, la evaluacién
delriesgo se refiere basicamente al proceso de recabar
testimonios cientificos y factores econémicos pertinentes
sobre los riesgos sanitarios y fitosanitarios existentes que
conlleva permitir la entrada de un determinado producto
de importacion al pais(recuadro 13, sobre las EIR y las
evaluaciones de los riesgos sanitarios y fitosanitarios).

21 Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria pueden considerar la posibilidad de establecer un umbral para determinar
cuando una MSF tiene unimpacto significativo en el comercio, que pondria en marcha un componente comercial adicional de la
evaluacion. (Basedow, R.y Kaufman, C. 2016. International Trade and Good Regulatory Practices: Assessing the Trade Impacts of
Regulation. OECD Regulatory Policy Working Papers. N24, OECD Publishing, Paris. www.oecd-ilibrary.org/governance/international-

trade-and-good-regulatory-practices_5jlv59hdgtf5-en).

22 Véase Reference Case Guidelines for Benefit-Cost Analysis in Global Health and Development, Review Draft(2019), https://cdn2.sph.
harvard.edu/wp-content/uploads/sites/94/2019/02/BCA-Guidelines-Review-Draft.Feb-2019.pdf.

2 Paramasinformacion sobre algunos de estos métodos, véase, por ejemplo, Manual on Regulatory Impact Assessment for use in the
public service of the Republic of Armenia, http://www.valdeklaur.eu/RIA_Manual _Print_content_bleed3mm_FULL.pdf.

24 Véase STDF, Use of Economic Analysis to Inform SPS-Related Decision-Making, https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/

STDF_Economic_Analysis_Nov-11_EN_0.pdf.
% G/SPS/63.


http://www.oecd-ilibrary.org/governance/international-trade-and-good-regulatory-practices_5jlv59hdgtf5-en
http://www.oecd-ilibrary.org/governance/international-trade-and-good-regulatory-practices_5jlv59hdgtf5-en
https://cdn2.sph.harvard.edu/wp-content/uploads/sites/94/2019/02/BCA-Guidelines-Review-Draft.Feb-2019.pdf
https://cdn2.sph.harvard.edu/wp-content/uploads/sites/94/2019/02/BCA-Guidelines-Review-Draft.Feb-2019.pdf
http://www.valdeklaur.eu/RIA_Manual_Print_content_bleed3mm_FULL.pdf
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Economic_Analysis_Nov-11_EN_0.pdf
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_Economic_Analysis_Nov-11_EN_0.pdf
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RECUADRO 15.

¢Es mi MSF compatible con el Acuerdo
MSF de la OMC? Lista de cuestiones
paralos organismos de reglamentacion
sanitaria y fitosanitaria

1.

¢Es estamedida més estricta que las normas
internacionales del CODEX, laCIPF ola OIE?

a. Silamedidano se basaenunanorma
internacional, jpuede ponerse en duda su
base cientifica?

b. ¢Existen testimonios cientificos respaldados por
una evaluacion del riesgo que indiquen que esta
medida no es necesaria?

. ¢Impone lamedida prescripciones mas estrictas

alos productosimportados que alos productos
nacionales o alos productos importados de
determinados paises en comparacién con los
productosimportados de otros paises? De

ser asi, ¢podria considerarse que se trata de
discriminacion o de unarespuesta aniveles
diferentes de riesgo?%

. ¢Hay otras maneras de alcanzar el objetivo de

estamedida que impongan menos restricciones al
comercio internacional??’

. ¢Hay paises exportadores alos que se aplique este

reglamento que puedan demostrar objetivamente
gue su propio sistemalogra nuestro nivel adecuado
de proteccion (NADP)? ;Hemos seguido las
directrices sobre la equivalencia del Comité MSF
(G/SPS/19/Rev.3)?

5. ¢Seaplicanuestro NADP de manera sistematica

para evitar distinciones arbitrarias o injustificables
endiferentes situaciones? ;Hemos seqguido las
directrices sobre la coherencia del Comité MSF
(G/SPS/15)?

. Siunaregion de un pais exportador ha logrado

demostrar que estalibre de una plaga o una
enfermedad, impone la medida que se haga
caso omiso a esa informacion?

. ¢Se trata de una medida provisional? De ser asi,

a. ;Se tratade una medida temporal?

b. ;Son suficientes los testimonios cientificos
pertinentes para evaluar los riesgos para
la salud?

c. /Nos estamos esforzando por obtener
testimonios adicionales para completar
una evaluacion del riesgo?

. ¢Puede tener esta medida un efecto significativo

(positivo o negativo) en el comercio?
a. ¢Difiere delanormainternacional pertinente?

b. De ser asi, ¢se notifico el proyecto de medida
alaSecretariade la OMC(documento sobre la
transparencia del Comité MSF G/SPS/7/Rev.3)?

c. Sise notifico, ;se previeron 60 dias como
minimo para la presentacion de observaciones
por otros paises?

d. ¢Se tuvieron en cuenta las observaciones en
la medida definitiva?

. ¢Se publico lamedida sin demoratras

suadopcion??

Fuente: autor, sobre labase de un documento elaborado por la OMC
con fines de formacion

2 |Lasmedidas sanitariasy fitosanitarias no discriminaran de manera arbitraria o injustificable entre Miembros en que prevalezcan
condiciones idénticas o similares, ni entre su propio territorioy el de otros Miembros. (Articulo 2.3 del Acuerdo MSF de la OMC).

27 Con frecuencia, puede alcanzarse un nivel de riesgo aceptable por medios alternativos. De entre las alternativas —suponiendo que sean
viables desde el punto de vista técnicoy econdmico y ofrezcan el mismo nivel de proteccion sanitariay fitosanitaria—, los Miembros de la
OMC, para cumplir su objetivo de salud, deben seleccionar la que sea menos restrictiva para el comercio. (Articulos 2.2 y 5.6 del Acuerdo
MSF de la OMC).

8 Salvo encircunstancias de urgencia, los Miembros preveran un plazo prudencial entre la publicacion de unareglamentacion sanitaria
o fitosanitariay su entrada en vigor. (Anexo B.2 del Acuerdo MSF de la OMC). Se entendera que la expresion “plazo prudencial” significa
normalmente un periodo noinferior a seis meses. Decision Ministerial sobre las cuestionesy preocupacionesrelativas alaaplicaciéon
(WT/MIN(01)/17).
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PASO 4:
Seleccionar una opciéon y elaborar
estrategias de aplicacion basadas en
pruebas

Tras elanalisis descrito en el paso 3, puede que una determinada
MSF se hayarevelado como laopcion preferida. Esta MSF puede ser
objeto de un examen adicional, en el que se estudien los factores
deriesgoy los efectos perjudiciales con mas detalle, para proceder
asuconfirmacion.

También deben tenerse en cuentalos mecanismos e incentivos para
el cumplimiento adecuados, asi como las disposiciones en materia
de observancia. En ese contexto, los resultados de las evaluaciones
pueden utilizarse para elaborar estrategias de aplicacion. Dichas
estrategias debenincluirlosrecursos necesarios para que tanto el
Gobierno como el sector privado cumplan los requisitos de laMSF
seleccionada. En esta etapa puede ponerse de manifiesto que la
MSF objeto de examen no es necesariamente eficaz por simismay
que resulta conveniente utilizar un conjunto de prescripciones para
asegurarse de que se alcanza el objetivo sanitario y fitosanitario.
Por ejemplo, siun tratamiento fitosanitario es obligatorio para
determinadas plantas o productos vegetalesy requiere un
certificado, puede que los controles de la autoridad sanitariay
fitosanitariacompetente sean limitados.

Asimismo, deberia considerarse la posibilidad de contar con una
planificacion de contingencia normativa paralos riesgos o los
inconvenientes descritos en el paso 3. Ello podria significar un
incremento de la frecuencia de las operaciones de vigilanciay la
existencia de mecanismos alternativos sila aplicacion es deficiente
o elgrado de cumplimiento es escaso.

AT {0 [

Elaboracion de informes
sobre EIR

PASO 5:
Planificar la vigilancia/evaluacion de
la MSF

Espreciso considerarlos procesos para la vigilancia de la MSF
seleccionadaytambién los pasosy los plazos paralaevaluacién
futurade los resultados de la opcién sanitariay fitosanitaria elegida
alolargo deltiempo. Losindicadores pertinentes paralalabor de
vigilanciay evaluacién se pueden examinar en la etapade EIR.

PASO 6:
Finalizar y publicar la EIR (resultado)

El paso final del proceso de EIR comprende la publicacién
delresultado de laEIR. Elresultado debe publicarse enuna
declaraciénouninforme sobre los efectos de lareglamentacion;
en ese documento se describirdn los motivos por los que se ha
seleccionado una opcion sanitariay fitosanitaria determinada

y seindicara de qué manera esa opcion afectara alas partes
interesadas pertinentes. Debe elaborarse uninforme sobre la
EIR, queincluyainformacion basica sobre los datos utilizados, las
conclusiones delaEIR, informacién sobre las consultas publicas
que se hayan celebrado durante el proceso de EIRy los resultados
de dichas consultas(sapoyan las partes interesadas la opcion
sanitariay fitosanitaria propuesta?).

Lapublicacion enun tnico sitio web de los resultados de todas las
reglamentaciones propuestas se considera unabuena practica. La
comunicacion también puede efectuarse por medio del sitio web del
organismo sanitarioy fitosanitario pertinente, de reuniones publicas
o de actividades de divulgacion dirigidas especificamente a las
asociaciones empresariales u otros grupos de partes interesadas.?

Uninforme
sobreunaEIR
tedricamente

deberia

serun
documento
independiente
y seguirun
formato
normalizado

presentar
conclusiones

de manera
clarayconcisa

identificar el
organismoy los

puntos de contacto

Fuente: autor

utilizar un lenguaje
sin tecnicismos

ser facilde
encontrary ponerse
adisposicion del
publico de manera
oportuna

contener
informacion
detallada(por
ejemplo, las consultas,

explicar como
se hantenido en
cuentalas opiniones
expresadas enlas
consultas

|as metodologiasy los
datos)en
un anexo

28 Grupo Banco Mundial, Global Indicators of Regulatory Governance: Worldwide Practices of Regulatory Impact Assessments(2018).


https://documents1.worldbank.org/curated/en/905611520284525814/Global-Indicators-of-Regulatory-Governance-Worldwide-Practices-of-Regulatory-Impact-Assessments.pdf
http://documents1.worldbank.org/curated/en/905611520284525814/Global-Indicators-of-Regulatory-Governance-Worldwide-Practices-of-Regulatory-Impact-Assessments.pdf
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RECUADRO 17.

Estudio de caso practico - Pluto: Concesion de
licencias a los operadores de empresas alimentarias -
Pasos paralaEIR

. « Pluto comienzaconlaidentificacion de la cuestion sanitaria o fitosanitariay el objetivo en
Cuestion (2 sanitaria v fi tari :

materia sanitariay fitosanitaria perseguido.
sanitariao » Pluto quiere asegurarse de que los operadores de empresas alimentarias cumplan las
fitosanitaria obligacionesrelativas alainocuidad de los alimentos para producir y distribuir alimentos
. . inocuos, habida cuenta de la existencia de riesgos especificos relacionados con la
y objetivo calidad de los alimentos.

- Secuentaconopcionesreglamentariasy no reglamentarias para velar por que los operadore
g,Grado de de empresas alimentarias cumplan las obligaciones relativas a lainocuidad de los alimentos..
intervencion? - Dichas opciones soni)prescripciones en materia de registro, complementadas con

una formacién obligatoria sobre los procedimientos de manipulacion e inocuidad de los
alimentos; ii) prescripciones en materia de licencias para los operadores de empresas
alimentarias con un determinado tamano/volumen/ventasy prescripciones en materia de
registro/formacion paralos operadores de empresas alimentarias de menor tamano; y iii)
licencias universales con prescripciones diferenciadas en funcion del tamano/volumen/
ventas de los operadores de empresas alimentarias.

- lLasautoridades encargadas de lainocuidad de los alimentos de Pluto tienen datos
iniciales, con estimacién del numero de operadores de empresas alimentariasy su tipoenla
actualidady en el futuro, sus productosy sus ubicaciones. Estos datos son importantes para,
entre otras cosas, desarrollar sistemas de inspecciény crear perfiles de riesgo.

« Losdatos se complementaran con la participacion de las partes interesadas.

- Lalistade cuestiones de Pluto abarca lo siguiente; i) silas opciones sanitariasy

Desarrollar fitosanitarias estan en conformidad con el Acuerdo MSF de la OMC y las normas

las opciones internacionales; ii)laimportancia de las opciones, habida cuenta del objetivo sanitarioy
fitosanitario; iii) si las opciones permiten alcanzar en NADO; iv) el costo de la aplicaciéon; v)
el costo que representa el cumplimento para las partes interesadas; y vi) si existe alguna
medida alternativa que sea menos restrictiva para el comercio.

» Pluto examina el impacto de las opciones; en particular tiene cuenta aspectos como la
cargaadministrativa padalos operadores de empresas alimentarias, su propria capacidad
paragestionarlos regimenes de licencias, los costos(para el Gobiernoy las empresas)y
los efectos positivos de lainocuidad de los alimentos. Consultar auna amplia variedad de
operadores de empresas alimentarias aportaideas sobre las circunstancias operativas
realesy lavisibilidad de las opciones.

« Pluto seleccionaunrégimen universal de licencias con mecanismos de observancia, como
por ejemplo: i)un sistema de inspecciones que abarque todas las licencias en fusion del

Seleccionar
una opcién y riesgo con inspectores que cuenten con formacion suficiente; y ii) consecuencias claras

en caso de incumplimiento de las condiciones de la licencia(suspension, anulacién)y los

. correspondientes recursos para exigir el cumplimiento.

estrategias . Sielcuerpodeinspectores no puede realizar inspecciones exhaustivas en los operadores
de empresas alimentarias, otra de las opciones posibles son permitir un grado méas elevado
de autonomia sobre los diferentes aspectos de los procesos de inocuidad de los alimentos,
junto con obligaciones de mantenimiento de registros.

planificar las

Planifi | « Pluto planificala evaluacion en el futuro de sus prescripciones en materia de licencias para

aniticarla los operadores de empresas alimentarias. Los mecanismos de funcionamiento relativos

vigilancia/ alas licencias recaban datos pertinentes(tipos de operadores de empresas alimentarias,
Iy ubicaciones, incidentes/riesgos relacionados con lainocuidad de los alimentos). Pluto

evaluacion X X o . .

selecciona determinados indicadores, como el niUmero de productos retirados, las

suspensiones/anulaciones de licenciasy las inspecciones no superadas.

. » Pluto publicalosresultados dela EIR enuninforme.
Publicar

laEIR
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Caso ilustrativodO.

La EIRy la Legislacion

sobre Sanidad Animal
de la UE

El Reglamento de la UE relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales (Legislacién sobre Sanidad
Animal de la UE) se adoptd en 2016. En laEIR de la UE se
siguieron los pasos que se describen a continuacion.

1.

Identificar el problema: la gran complejidad de la politica de
sanidad animal vigente, la ausencia de una estrategia global
en materia de sanidad animal, lainsuficiente focalizacion
enlaprevencion de enfermedades, lanecesidad de
aumentar la bioseguridad y otras cuestiones identificadas
relacionadas con el comercio de animales vivos en el
interior de la UE.

Identificar los principales objetivos de politica. Entre

los objetivos de caracter general figuraban: i) garantizar

un elevado nivel de salud publicay de inocuidad de los
alimentos reduciendo al minimo laincidencia de los riesgos
biolégicos y quimicos para los seres humanos; ii) promover
la salud animal mediante la prevencion o la reduccion

de laincidencia de enfermedades de los animalesy, de
esta forma, apoyar la agriculturay la economia rural; iii)
mejorar el crecimiento, la cohesiény la competitividad
econdmicos garantizando la libre circulacion de mercancias
y el movimiento proporcionado de animales; y iv) promover
las practicas agricolasy el bienestar de los animales, a

fin de prevenir las amenazas relacionadas con la salud
animal y reducir al minimo las consecuencias para el

medio ambiente.

El objetivo era establecer un marco legislativo simplificado

y mas coherente en materia de sanidad animal, basado en la
buena gobernanzay conforme conlas normas internacionales
(por ejemplo, las de la OIE).

3.

Identificar las opciones de politica

Opcion 1: no hacer nada. Se mantendrian las normas
vigentes sobre sanidad animal, introduciendo las
actualizaciones y adaptaciones técnicas necesarias,
sinun marco horizontal que estableciera objetivos
estratégicos globales.

Opcion 2: simplificacion de lalegislacion vigente, sin
cambios importantes. Toda la legislacion vigente en
materia de sanidad animal se agruparia en un unico acto
legislativo. Solo se introducirian cambios en funcion de
las circunstancias.

Opcion 3: el marco juridico vigente, con mas
autorregulacién. Esta opcion complementaria la politica de
sanidad animal actual y la legislacion vigente coniniciativas
adicionales de naturaleza no reguladora.

Opcion 4: un nuevo marco legislativo general, flexible

y simplificado, basado en el logro de determinados
resultados en materia de sanidad animal. El marco juridico
simplificado estableceria los principios y objetivos de la
politica en materia de sanidad animal necesarios para
lograr los resultados deseados. Los resultados, como

son determinadas normas de sanidad animal y normas de
sanidad publica vinculadas, se acordarian a nivel de la UE.
Sin embargo, el marco seria flexible, de manera que los
Estados miembros de la UE pudieran aplicar las normas de
la UE en funcion de las circunstancias locales, a fin de lograr
los resultados deseados.

Fuente:

Opcion5: un nuevo marco legislativo prescriptivo,
basado en el establecimiento de procesos especificos

y normas en materia de sanidad animal. Este marco
fijaria unos estandares especificos paralas normasy

los procedimientos sobre sanidad animal que serian
obligatorios en todos los Estados miembros de laUE y
dejaria poco margen para que los Estados miembros de la
UE adaptaranlas normas a sus diferentes circunstancias.

. Evaluar las repercusiones, utilizando la opcion “sin

cambios” como referencia. Las ventajas de laopcion 2 son
las derivadas de la simplificacion de la legislacion al reunir
todalalegislacion existente en un solo acto. Si se reuniera
todalalegislacion en un unico acto habria que establecer
una largalistay no se ganaria realmente en simplificacion,
de manera que no se cumplirian los objetivos. La evaluacion
de las opciones 3 a5 dio como resultado el cuadro
comparativo que se elabord en el paso siguiente.

Comparar las opciones. Las opciones se compararon
atendiendo a la eficacia(probabilidad de lograr su objetivo),
la eficiencia(examen de los factores relacionados

con los costos, ladisponibilidad de recursosy la carga
administrativa)y la coherencia con los objetivos de la UE.

Planificar la vigilancia (seguimiento) y la evaluacion: Se
considerd que, para medir los progresos, serian utiles

unos indicadores de rendimiento simples y fiables (es
decir, unosindicadores estrictos de la sanidad animal y
unos indicadores mas flexibles que midieran la confianza,
las expectativasy las percepciones de los ciudadanos
europeos). A continuacion figuran varios ejemplos de los
indicadores estrictos identificados: i) proporcion del gasto
veterinario de la UE destinado a medidas de erradicaciony
vigilancia frente a medidas de emergencia; ii) restricciones
(nimero de areas x longitud de las restricciones) por brotes
de enfermedades requladas notificables; iii)niumero de
brotes de enfermedades de gran escalay de animales
descartados por medidas de erradicacion; iv) costos
generalesy pérdidas parala UE, los Estados miembros,

los agricultoresy otras partes interesadas por brotes de
enfermedades de los animales; v) envios de animales a
través de fronteras con arreglo al régimen simplificado; y
vi)nimero de sesiones de formacion seguidas por personas
conanimales asucargo, en particular agricultores. Estaba
previsto realizar una evaluacién unos cinco anos después

de laaplicacion de la Legislacion sobre Sanidad Animal.



https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2013:0160:FIN:EN:PDF
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2.4 Vigilancia de la
aplicacion y evaluacion

2.4.1 Vigilanciay evaluacion
en pocas palabras

Lavigilanciaesun procesoregulary continuo con el que se
obtiene informacién sobre el uso de las MSF. Se refiere al
examen permanente de una MSF y requiere que se hagaun
seguimiento periddico de la MSF mediante la recopilacion
de informaciony datos sobre laaplicaciony los resultados
de la medida.

Porlo general, lalabor de vigilancia se complementa con
evaluaciones. La evaluacion es un proceso periodico

que utilizalos resultados de la vigilancia para evaluar los
impactos/efectos de las MSF. Se evalua la eficaciay la
eficiencia de la MSF para saber siunaintervencién sanitaria
o fitosanitaria esta ofreciendo unos resultados adecuados
(ono), lo que proporcionainformacién oportuna para tenerla
encuentaenlasdecisiones que se adopten en el futuro. La
evaluacion suele llevarse a cabo hacia el final del ciclo de
gestion de lareglamentacidn, ya que implica examinar los
resultados. También cierra el circulo del ciclo, al vincular
las etapas finales relativas alos resultados con las etapas
iniciales de evaluacion y definicion de la agenda de trabajo
enrelacion conlas MSF nuevas o actualizadas.

Lavigilanciade laaplicaciény la evaluaciéon de los
resultados es importante para:

- evaluarlasdiversasrepercusiones de una MSF en el
comercio, laeconomiay la salud que sean pertinentes,
incluidas las consecuencias no deseadas o imprevistas
gue solo puedan evaluarse adecuadamente una vez
aplicadala MSF;

- tenerencuentaotrasrepercusionesy otros efectos
transversales posibles de una MSF (por ejemplo, incluir
los efectos ambientales, socialesy relativos al género,
segun proceda);

- valorarlos costosylos beneficios para evaluar la
eficacia, la eficienciay la pertinencia conrespectoala
politicay los resultados deseados;

- vigilarlautilizacion de normasinternacionales;y

- demostrareluso eficiente de los recursos en el caso de
los organismos de reglamentaciony ofrecer garantias a
losinterlocutores comerciales.

Por ejemplo, lavigilanciay la evaluacion periodica de las
MSF pueden ayudar a los organismos de reglamentacion
acomprender mejor por qué una MSF no alcanza el

nivel previsto de proteccion sanitariay fitosanitariay

qué factores especificos (como la geografia, la falta de
inspectores cualificados o la falta de adecuacién de los
laboratorios)son pertinentes en este contexto. Evaluar
lamanera en que las MSF existentes afectan al comercio
puede facilitar la presentacion de informes a los altos
funcionariosy los asociados para el desarrollo y facilitar
también la obtencion de recursos adicionales para hacer
frente aalgunos de los problemas identificados. Asimismo,
lavigilancia de las MSF puede ayudar a determinar si ha
habido una evolucion en los testimonios cientificos en que
se basala MSF o si se han desarrollado nuevas tecnologias
o nuevas normas internacionales del Codex, la CIPF o la OIE
que pudieranjustificar larevision de las MSF.

Lacalidad de lalabor de vigilanciay evaluacion puede
garantizarse con una amplia participacion de las
partesinteresadas. La comunicacion de los fines de la
vigilanciay la evaluacion a todas las partes interesadas
puede facilitar larecopilacion de datos(a través de
organismos de vigilancia o encuestas)y ayudar a formular
recomendaciones que sean practicasy centradas en el
usuario(véase la seccién 2.5 sobre la participacion de

las partesinteresadas). Ademas, cuando las actividades
de vigilancia o evaluacionlas lleven a cabo los propios
organismos de reglamentacién sanitariay fitosanitaria,
podria considerarse la posibilidad de que un organismo
central de supervision de lareglamentacion u otro
organismo externo realizase una evaluacion externa del
proceso en si. De esa manera se garantiza el control de
calidady se contribuye a mejorar la calidad de los procesos
de vigilanciay evaluacién en el futuro.



Como utilizar las bpr para disefar, elaborar y examinar MSF

RECUADRO 18.

¢Qué se dice sobre la vigilancia

y la evaluacion en las normas
internacionales? A continuacion se
ofrecen algunos ejemplos.

NIMF 7: Sistema de certificacion fitosanitaria

6.1Revision del sistema. La organizacion nacional de
proteccién fitosanitaria(ONPF)deberiarevisar
periédicamente la efectividad de todos los aspectos
de su sistema de certificacion fitosanitariay, de ser
necesario, implementar cambios al sistema.

NIMF 23: Directrices paralainspeccion

2.6 Revision de los sistemas de inspeccion. Las ONPF deberan
realizar revisiones periddicas de los sistemas de inspeccion
paralaimportacién como parala exportacion, para validar la
idoneidad de su disefoy determinar cualquier modificacion
que se necesite con el fin de asegurar su solidez técnica.

Directrices del Codex: Principios y Directrices para
los Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos
(CAC/GL 82-2013)

Principio 9. Procedimientos de autoevaluacion y examen

20. El sistemanacional de control de los alimentos deberia
tenerla capacidad de someterse a mejoras continuas e
incluir mecanismos para evaluar si el sistema puede alcanzar
su objetivo.

Seccion 4.4 Verificacion y examen del sistema

82. Laeficaciay competencia del sistema nacional de control
de los alimentos deberia evaluarse regularmente en funcion
de los objetivos del sistemay la eficacia de los programas

de control, asicomo en funcion de los requisitos legislativos
y otros requisitos reglamentarios. Los criterios parala
evaluacion deberian establecerse, definirse claramentey
documentarsey podrian también incluir los costos beneficio
y la eficacia.

90. También podria considerarse el resultado de las
evaluaciones, incluidos los resultados de autoevaluaciones
y auditorias para mejorar aun mas el sistemay, segun
corresponda, tomar en cuenta las medidas correctivas.

91. Todo examen y mejora continua del sistema nacional

de control de los alimentos deberia comunicarse eficaz

y efectivamente para garantizar un claro intercambio
deinformaciony participacion de todas las partes
interesadas en el sistema nacional de control de los
alimentos. Posteriormente atodo examen, se deberia
examinary actualizar toda la documentacion pertinente, los
procedimientosy las orientaciones, de ser necesario, para
reflejar las modificaciones.

92. Las autoridades deberian considerar los resultados
de los procedimientos de verificaciony exameny tomar
medidas preventivas o correctivas o mejorar el sistema,
segun corresponda.

Caso ilustrativo 11.

Utilizaciofl de los
instrumentos de
vigilancia y evaluacion
por los paises

Un estudio de 2018 proporciona indicaciones sobre
la utilizacion de las normas de la OIE al establecer
medidas sanitarias, entre ellas indicaciones sobre la
utilizacion de instrumentos de vigilancia y evaluacion
por los paises.
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EI52% de los paises examinados indicaron que contaban

con politicas proactivas para evaluar y revisar las
medidas sanitarias de forma periodica como parte de
lalabor de vigilanciay evaluacion (por ejemplo, tener
en cuenta las modificaciones de los Codigos de la OIE).
ElI30% de los paises africanos examinados tenian en
vigor politicas de esaindole (y el 60% las tendrian si asi
lo solicitase uninterlocutor comercial); en el caso de
los paises de Asiay el Pacifico y los paises de Oriente
Medio, el porcentaje era mas alto (el 40% de los paises
examinados de estas regiones tenian en vigor politicas

de estaindole y el 90% las tendrian si asi lo solicitase un

interlocutor comercial).

Fuente: OIE(2018)*°

O& Recursos adicionales sobre los mecanismos de

vigilancia y evaluacion; véase:

— OECD Conference(20186), Measuring Regulatory
Performance. Closing the regulatory cycle.

— OCDE(2014), OECD Framework for Regulatory Policy
Evaluation, OECD Publishing, Paris.

— Proyecto de laUNCTAD, Assessing Cost-Effectiveness

of Non-Tariff Measures - A Toolkit, octubre de 2020.

30 Kahn, S; Bucher, K; Tellechea, D. 2018. Implementation of OIE standards by

OIE member countries: state of play and specific capacity building needs.
Descriptive analysis of questionnaire, https://www.oie.int/fileadmin/Home/
eng/Publications_%26_Documentation/docs/pdf/TT/2018_A_86SG_9B.pdf


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXG+82-2013%2FCXG_082s.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Proceedings-9th-Conference-MRP.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Proceedings-9th-Conference-MRP.pdf
http://doi.org/10.1787/9789264214453-en
http://doi.org/10.1787/9789264214453-en
https://unctad.org/system/files/official-document/ditctabinf2020d7_en.pdf
https://unctad.org/system/files/official-document/ditctabinf2020d7_en.pdf
https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Publications_%26_Documentation/docs/pdf/TT/2018_A_86SG_9B.pdf
https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Publications_%26_Documentation/docs/pdf/TT/2018_A_86SG_9B.pdf

50 Buenas practicas de reglamentacion para mejorar las medidas sanitarias y fitosanitarias: guia practica

2.4.2 Pasos fundamentales de los
procesos de vigilancia y evaluacién

PASO 1:
Identificar los objetivos y
los aspectos que se han de
vigilar/evaluar

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
debenidentificar los objetivos especificos de los procesos
de vigilancia/evaluacion para determinar el alcance de

los aspectos que se han de vigilar/evaluar. A tal efecto,
puede ser Gtil formular preguntas relativas a la aplicacién/
resultados de la MSF, como las siguientes:

» ;Cualeselgradode eficaciade lamedida de sanidad
animal enlo que serefiere alograr el nivel adecuado de
proteccion con una minimainhibicion del comercio?

« ¢Cualeselgradode eficacia de lamedida de
sanidad vegetal enlo que se refiere areducir los
riesgos derivados de las plagas no cuarentenarias
reglamentadas?

« ;Cualeselgradode eficaciadelasinspecciones de
vigilancia del mercado enlo que se refiere a evitar
que se produzcan brotes de enfermedades transmitidas
por alimentos?

PASO 2:
Definir los indicadores de
vigilancia/evaluacion

No es necesario que los ejercicios de vigilanciay las
evaluaciones abarquen todo. Pueden tener un alcance
limitado que abarque aquellos problemas graves que
aportarian mas informacion sobre el funcionamiento de una
MSF. Ademas, los criterios de evaluacion deben definirse
teniendo en cuenta el tipo de datos que se pueden recopilar.

Contar condiversosindicadores cuantitativosy cualitativos
puede resultar de ayuda en la labor de vigilanciay
evaluacion. Alos organismos de reglamentacion sanitaria

y fitosanitaria les puede convenir considerar: i) si las
partesinteresadas del sector privadoy los funcionarios
comprenden plenamente la MSF y el objetivo que se debe
cumplir; ii)sila MSF es de dominio publico; iii) si la MSF

se puede aplicary de qué manera; iv) sila MSF logra el
resultado esperado; v)los costos que acarrea la aplicacion
de las MSF; y vi)las consecuencias no deseadas de su
aplicacién. Lo ideal seria que los indicadores utilizados para
vigilar o evaluar las MSF se ajustaran alos criterios SMART:
deberian ser especificos, medibles, viables, pertinentes

y con plazos. Véase el casoilustrativo 8 sobre lasEIRy la
Legislacion sobre Sanidad Animal de la UE para consultar
ejemplos de indicadores.

RECUADRO 19.

Estudio de caso practico - Pluto:
Vigilancia y evaluacion de la eficacia
de las declaraciones de emergencia
de sanidad animal

Definicion del alcance de la labor de vigilancia/
evaluacion. Los organismos de reglamentacion de la
sanidad animal de Pluto quieren determinar la eficacia
de la utilizacion de una declaracion de zona infectada
para detenerla propagacion de una enfermedad de
notificacion obligatoria de manerarapiday asequible.
Las evaluaciones lesayudan acomprender de qué
manera las declaraciones permiten el ejercicio de
determinadas facultades especiales cuya aplicacion
en las respuestas por parte de las autoridades puede
serimportante, la utilizacion de fondos especialesy
la aplicacion de controles sobre personas, vehiculos
y animales. Las evaluaciones pueden ayudar a

los organismos de reglamentacion a hacer un
seguimiento de si esas declaraciones han funcionado
adecuadamente, silas declaraciones eran necesarias
dadas las circunstancias, si deberian tenerse en
cuentaotros factores en el futuro, o si podrian
lograrse mejores resultados con una alternativa no
reglamentaria mas simple y mas economica.

Establecimiento de indicadores parala vigilancia/
evaluacion. El objetivo de Pluto es detenerla
propagacion de laenfermedad lo antes posible.
Decide centrarse en los siguientes indicadores:

« numerode casos detectados de la enfermedad
fueradelazonainfectada mientrasla declaracion
estaba envigor;

- medidas adoptadas dentro del plazo prescrito enla
declaracién/el plan de respuesta de emergencia; y

« casosdeincumplimiento de las medidas
establecidas enla declaracion.

Oé] Recursos adicionales paralavigilanciayla

evaluacion de las MSF. Véase:

— Documentos de trabajo del STDF sobre los indicadores
para medir los resultados en el ambito sanitarioy
fitosanitario.

— Indicadores de la OCDE de politicay gobernanza
regulatoria.

— OCDE(2014), OECD Framework for Regulatory Policy
Evaluation, OECD Publishing, Paris.

— OECDConference. 2016. Measuring Regulatory Performance.
Closing the requlatory cycle: effective ex-post evaluation for
improved policy outcomes. Lisboa(Portugal).


https://www.standardsfacility.org/es/indicadores-msf
https://www.standardsfacility.org/es/indicadores-msf
https://www.standardsfacility.org/es/indicadores-msf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-regulatory-policy-and-governance.htm
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-regulatory-policy-and-governance.htm
http://doi.org/10.1787/9789264214453-en
http://doi.org/10.1787/9789264214453-en
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Proceedings-9th-Conference-MRP.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Proceedings-9th-Conference-MRP.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Proceedings-9th-Conference-MRP.pdf
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PASO 3:
Identificar las metodologias

Porlo general, de la vigilancia se ocupan los organismos
sanitariosy fitosanitarios. La evaluacion podria correr
acargoigualmente de los organismos sanitariosy
fitosanitarios(en cuyo caso puede ser recomendable
llevar a cabo un control de calidad independiente) o de
un organismo independiente. En cualquier caso, la
entidad responsable debe identificar claramente las
metodologias de vigilancia/evaluacion que se aplicaran,
teniendo en cuenta las metodologias que puedan estar
promovidas porlos organismos centrales de supervision
de lareglamentacién.

Deben tenerse en cuentalos aspectos siguientes: como
se llevaran a cabo las tareas de vigilanciay evaluacion;
quién las realizara; en qué etapa del periodo de validez
de la MSF y durante cuanto tiempo; en qué orden; a

qué partesinteresadas debera consultarse;y como se

PASO 4:
Recopilacion y analisis de datos

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
deberanidentificar con antelacién qué informacion existe,
qué informacion se necesitay como se puede obtener, y

de qué datos se deberia disponer paralalabor de vigilancia
y evaluacion.

Las preguntas de las encuestas que se realiceny los datos
que serecopilen deben guardar relacion directa conla
principal cuestién sometida a vigilancia/evaluacion, de
manera que los datos sean concisos y manejables. Los
datos deben provenir de diversas fuentesy ser precisos
para que puedan servir de pruebas en las que basar el
anélisisy las recomendaciones. Una vez recopilados, los
datos deben ordenarse y analizarse adecuadamente. Las
recomendaciones relativas a los datos paralas EIR se
pueden aplicar en el contexto de la labor de vigilanciay
evaluacion (véase la seccion 2.3.2 supra).

garantizarala coherenciaenlo que respectaalos criterios
ylamedicion enlos diferentes gruposy ambitos técnicos.
Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
tal vez deseen establecer mecanismos de vigilancia
permanente que no requieran muchosrecursos. Un modo
de consequirlo seria elegirlos indicadores de manera
estratégica. Deberan gestionarse las expectativas con
respecto alosresultados que puede arrojar lalabor de
vigilanciay evaluacion.®

Esimportante senalar que toda evaluacion de los impactos/
efectos de las MSF deberia considerarse alaluz de otros
tipos de evaluaciones, como por ejemplo las conclusiones
del Proceso PVS de la OIE o delinstrumento ECF de la CIPF
(véase el recuadro 8), u otras evaluaciones o valoraciones
realizadas por los organismos centrales de reglamentacion.

1 Conjunto de herramientas Mejora de la Legislacion de la UE. 2017. ec.europa.eu/info/sites/info/files/better-reqgulation-toolbox_2.pdf.


http://ec.europa.eu/info/sites/info/files/better-regulation-toolbox_2.pdf
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2.5 Transparenciay
participacion de las partes
interesadas

2.5.1 Transparenciay participacion de las
partes interesadas en pocas palabras

Latransparenciaesun principio transversal de las BPR que

es pertinente en todo el ciclo de reglamentacién de las MSF.
Estaincorporadaendiversas BPR, como la participacion de las
partes interesadas(por ejemplo, consultas), la divulgacion de
informacion o los mecanismos de coordinaciony cooperacion.
Latransparencia es también un principio fundamental del
Acuerdo MSF de laOMCy se incluye en muchas normas
internacionales del &mbito sanitario y fitosanitario publicadas
por el Codex, la CIPF yla OIE, asicomo en numerosos acuerdos
comerciales bilateralesy regionales(véase, por ejemplo,

el casoilustrativo 3 sobre las BPR en materia sanitariay
fitosanitaria del Acuerdo de Cooperacion entre los Estados
miembros de laCAO Yy los Estados Unidos).

EnelmarcodelaOMC, latransparenciase refiere al objetivo
de lograr un mayor grado de claridad, previsibilidad e
intercambio de informacion sobre las politicas, normas

y reglamentaciones comerciales de los Miembros de la
Organizacion. El Acuerdo MSF de la OMC establece un

marco multilateral de transparencia Unico que favorece la
cooperacion entre los Miembros de laOMC. Este marco de
transparencia en materia de MSF comprende la notificacion de
las medidas de reglamentacion en proyecto que podrian tener
efectos comercialesimportantesy la posibilidad de formular
observaciones al respecto, y el establecimiento de servicios
deinformaciény organismos nacionales encargados de la
notificacion(recuadro 20, sobre la transparencia en el Acuerdo
MSF de la OMC). Ademas, el Comité MSF de la OMC actua

como plataforma de transparencia al proporcionar un acceso
publicoy centralizado alas MSF notificadas o debatidas por los
Miembros de la OMC. Los debates sobre las MSF propuestas
aumentan las posibilidades de lograr el justo equilibrio entre

la facilitacion del comercio y laautonomia en materia de
reglamentacion. Asimismo, conocer las tendencias en materia
de reglamentacion en otros mercados puede ayudar a los
organismos de reglamentacion a elaborar medidas paralograr
objetivos de politica similares.

El Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC también
contiene importantes disposiciones sobre transparencia,
algunas de las cuales van mas alla de las prescripciones en
materia de transparencia que figuran en el Acuerdo MSF de la
OMCy pueden ser pertinentes para los organismos sanitarios

y fitosanitarios(disposiciones “MSF plus").?? Entre ellas figuran
las obligaciones de: i) publicar una amplia gama de informacion
relacionada conlas prescripcionesy los procedimientos de
importaciény exportacion(por ejemplo sobre los formularios
y documentos exigidos, o sobre los derechosy cargas);

ii) facilitar por medio de Internet una descripcion de los
procedimientos de importacion, exportaciony transitoy,
siempre que sea factible, en uno de los idiomas oficiales de

la OMC:; iii) que los servicios de informacién respondan a las
peticiones presentadas por el sector privado(no solo alas

que presenten los demas Miembros de la OMC); y iv) ofrecer
oportunidadesy un plazo adecuado para que los comerciantes
y otras partes interesadas formulen observaciones sobre
laintroduccién o lamodificacion propuestas de leyesy
reglamentos relativos al movimiento, el levante y el despacho
de las mercanciasy prever consultas regulares entre los
organismos que intervienen enlafronteraylos comerciantes u
otras partesinvolucradas dentro de su territorio.*®

RECUADRO 20.

Transparencia en el Acuerdo MSF
dela OMC

Las obligaciones en materia de transparencia son un
elemento fundamental del Acuerdo MSF. Entre ellas
figuran las siguientes:

- Notificar los proyectos de reglamentacion,
recibir observaciones al respecto, mantener
conversaciones sobre las observaciones si asi
se solicitay tenerlas en cuenta(conun plazo
minimo recomendado de 60 dias para presentar
observaciones®).

« Publicarlosreglamentos conun periodo de
transicion(de como minimo seis meses antes de la
entrada en vigors“).

- Establecerunservicio nacional de informacién
encargado de responder a todas las peticiones
razonables de informaciény de facilitar los
documentos pertinentes.

- Designarunorganismo nacional encargado de
la notificacion que se ocupe de la aplicacion de
las prescripciones en materia de notificacion del
Acuerdo MSF de la OMC.

Para mas informacion sobre la transparencia: OMC
| Medidas sanitarias y fitosanitarias - Conjunto de
instrumentos de transparencia de los Miembros.

52 El Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC, que entro en vigor en 2017, tiene por objeto agilizar el movimiento, el levante y el
despacho de las mercanciasy reducir los costos de las transacciones en el comercio. Aunque la mayor parte de las disposiciones del
Acuerdo deben aplicarlas las autoridades aduaneras, otras muchas les conciernen también a otros organismos que intervienenen el
comercio internacional, como los organismos encargados del control sanitarioy fitosanitario.

% Procedimiento recomendado para laaplicacion de las obligaciones en materia de transparencia establecidas en el Acuerdo MSF (G/

SPS/7/Rev.4).

34 Decision Ministerial sobre las cuestionesy preocupaciones relativas ala aplicacion (WT/MIN(01)/17).

% Paraconocerlarelacion entre el Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de laOMCy el Acuerdo MSF de la OMC.


https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/transparency_toolkit_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/transparency_toolkit_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/transparency_toolkit_s.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/transparency_toolkit_e.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/tf_sps_s.pdf
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Latransparenciavaunidaala participacion de las partes
interesadas en el proceso de reglamentacién paravelar

por que los reglamentos sanitarios y fitosanitarios se
encuentren al servicio del interés publicoy se fundamenten
enlas necesidades legitimas de aquellos a quienes
concierney afecta. Estoimplica que toda la reglamentacién
sea facilmente accesible para el publico. También conlleva
ofrecer oportunidades adecuadas para que el publico
contribuya al proceso de reglamentaciony a la calidad del
analisis que le sirve de base.*®

Entérminos generales, las partes interesadas son: i)
personas, grupos u organizaciones cuyos intereses se

ven afectados por el problema sanitario o fitosanitario o
por la MSF prevista(entre ellos pueden incluirse partes
interesadas de otros organismos sanitarios y fitosanitarios
o partesinteresadas de terceros paises); ii)aquellos

que poseen informacion, recursosy conocimientos
especializados necesarios parala EIR o la evaluacion, la
formulacion de estrategiasy la aplicacion; yiii)aquellos que
controlanlosinstrumentos de aplicacién pertinentes.

Las MSF se refieren aunaamplia variedad de disciplinas

y puedeninvolucrar a partes interesadas muy diversas:
otros organismos sanitariosy fitosanitarios que

puedan estar trabajando en las mismas preocupaciones
sanitariasy fitosanitarias o en preocupaciones conexas,

y también partes interesadas del sector privado, como las
asociaciones de laindustria alimentaria®, los comerciantes,
los operadores de empresas alimentarias, los exportadores,
losimportadoresylos consumidores. Deben tenerse en
cuentalas partesinteresadas cuyos puntos de vistay
perspectivas podrian en otro caso quedar marginados,
como las mipymes, los agricultores de ingresos reducidos

y las mujeres. Las opiniones, la experiencia practicay

los datos facilitados por una amplia variedad de partes
interesadas ayudaran aabordar con eficacia diversos
problemas (por ejemplo, los que afectan al medio

ambiente o laigualdad), presentar iniciativas sanitarias

y fitosanitarias creibles de mas calidad, conferir mayor
legitimidad alas MSF y contribuir al éxito de su aplicacion.

La participacion de las partesinteresadas presenta muchas
ventajas, en particular la de velar por que las MSF reflejen
adecuadamente las necesidades y realidades de un pais.
Dicha participacién es importante para®:

« tenermuyencuentalos puntos de vistade quienes
utilizany acceden alas MSF y se ven afectados por ellas;

o
&

recommendation.htm.

53

- identificar todaslas necesidadesy los problemas de
las partes sujetas alareglamentaciony los organismos
de reglamentacion;

- poder examinar las opiniones de grupos diversos, como
las mipymes, los agricultores de bajos ingresosy las
mujeres, y velar por que se atiendan sus necesidades;

- aumentarla probabilidad de identificar las repercusiones
no deseadas enlos operadoresy tenerlas en cuenta;

- abordarlasambigiedadesyreducirlas duplicaciones
(por ejemplo, laduplicacion de las inspecciones)en una
etapa temprana, aumentando asila eficaciay la calidad
del proceso de adopcion de decisiones;

« contribuiralamejor comprension de las MSF por
aquellos que tienen que cumplirlasy recabar su apoyo,
lo que a suvez puede facilitar la aplicacion;

- identificaryabordarlosintereses creados;y

- reforzarlaconfianza del sector privado en lalabor de
las autoridades sanitariasy fitosanitarias.

Hay tres formas de interaccion habituales con las
partesinteresadas, con diversos grados de participacién
e interactividad®:

- divulgacién, publicaciény notificacién de informacion
con el finde sensibilizar alas partes interesadas;

« consultas pararecabarlaopinionyrecogerlas
observaciones de las partes interesadas;y

« participacion paratratar de lograr laimplicacion directa
de las partesinteresadas, por ejemplo a través de
comités de redaccion de textos normativos o grupos de
trabajo sobre politicas.

Oé? Recursos adicionales sobre los mecanismos de
participacion de las partes interesadas; véase:

— OECD Regulatory Policy Outlook 2018

— OECD Pilot database on stakeholder engagement
practices.

— CEFACT-ONU. 2015. Consultation Approaches: Best
Practicesin Trade and Government Consultation on
Trade Facilitation Matters. Recommendation 40

OECD 2012 Recommendation on Regulatory Policy and Governance, Principle 2, www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-

37 Lasasociaciones de laindustria alimentaria pueden constituir una fuente fiable de conocimientosy contribuir a la divulgacion de la
informacion. APEC. Food Industry Associations: Their Role and Value in Policy and Regulation. Septiembre de 2016. www.apec.org/
Publications/2016/09/Food-Industry-Associations-Their-Role-and-Value-in-Policy-and-Reqgulation.

o
&

CEFACT-ONU. 2015. Consultation Approaches: Best Practices in Trade and Government Consultation on Trade Facilitation Matters.

Recommendation, www.unece.org/fileadmin/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf.

o
&

pdf.

OCDE. 2010. Examen de la OCDE sobre el programa Mejora de la Legislacién en Suecia, www.oecd.org/gov/regulatory-policy/45419072.


http://doi.org/10.1787/9789264303072-en
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/
pilot-database-on-stakeholder-engagement-practices.htm
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/
pilot-database-on-stakeholder-engagement-practices.htm
https://unece.org/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf
https://unece.org/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf
https://unece.org/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf
https://unece.org/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
http://www.apec.org/Publications/2016/09/Food-Industry-Associations-Their-Role-and-Value-in-Policy-and-Regulation
http://www.apec.org/Publications/2016/09/Food-Industry-Associations-Their-Role-and-Value-in-Policy-and-Regulation
http://www.unece.org/fileadmin/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_TRADE_423E_Rec40.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/45419072.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/45419072.pdf
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RECUADRO 21.

¢Qué se dice sobre la transparencia
en las normas internacionales?

A continuacion se ofrecen algunos
ejemplos.

Cdédigo Sanitario paralos Animales Terrestres de la
OIE, capitulo 3.4, “Legislacién veterinaria”, articulo
3.4.3. Principios generales

3. Transparencia

Lalegislacion veterinaria deberdinventariarsey
serinteligible y de facilacceso con vistas a su uso,
actualizaciony modificacion, segun el caso. Las
autoridades competentes deberan comunicar a
las partes interesadas los textos de la legislacion
veterinariaylos documentos que de ella derivan.

4. Consulta

Laredaccionylaactualizacion de los textos que
regulan el ambito veterinario deberan basarse

enun proceso consultivo en el que participen las
autoridades competentesy expertos juridicos,

para garantizar que lalegislacion elaborada sea
cientifica, técnicay juridicamente vélida. Con el fin
de facilitar la aplicacion de la legislacién veterinaria,
las autoridades competentes deberan establecer
relaciones conlas partes interesadasy, en concreto,
tomar medidas para garantizar su participacion en
la elaboracién de la legislacion correspondiente y en
su debido seguimiento.

NIMF 20: Directrices sobre un sistema fitosanitario
de reglamentaciéon de importaciones

5.1.9.1Reglamentaciones fitosanitarias nuevas
orevisadas

Deberian publicarse las propuestas de las
reglamentaciones fitosanitarias nuevas

o actualizadasy proporcionarse alas partes
interesadas si asilo solicitan, concediendo
untiempo razonable pararecibir comentarios
y para suimplementacion.

5.1.9.2 Difusién de los reglamentos establecidos

Losreglamentos paralasimportaciones, o sus partes
relevantes, deberan ponerse a disposicién de las
partes contratantesinteresadasy afectadas, segun
corresponda, de la Secretariade laCIPF y de las
organizaciones regionales de proteccién fitosanitaria
(ORPF)alas que pertenezcan. También podran

ponerse a disposicion, mediante los procedimientos
apropiados, de otras partes interesadas (tales como
las organizaciones de las industrias de importacién
y exportaciény sus representantes). Se exhorta alas
ONPF a daraconocerlainformacion concerniente
alosreglamentos paralasimportaciones mediante
publicaciones, y siempre que sea posible, utilizando
medios electrénicos incluidos los sitios web en
lalnternety de enlaces a sitios a través del Portal
fitosanitario internacional (PFl) de la CIPF
(www.ippc.int).

Principios y Directrices del Codex para los
Sistemas Nacionales de Control de los Alimentos
(CAC/GL 82-2013).

Principio 3 Transparencia

10. Todos los aspectos del sistema nacional de control
de los alimentos deberian ser transparentesy abiertos
al escrutinio de todas las partes interesadas sin
perjuicio del respeto alos requerimientos legales que
protegen la confidencialidad de lainformacion, segun
corresponda. La transparencia se aplicaatodos

los participantes de la cadena alimentariay puede
lograrse mediante una documentacién claray una
buena comunicacion.
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2.5.2 Instrumentos de transparencia

Existen numerososinstrumentos de transparencia para
facilitar las consultas, la divulgaciony publicacion de
informacion, las notificaciones, etc. La naturaleza de

las cuestiones sanitariasy fitosanitarias planteadas, las
limitaciones de recursos, el objetivo perseguido (informar,
concienciar, recabar informacién)y los tipos de partes
interesadas determinan cuéales son los instrumentos
adecuados que conviene utilizar. Se deberian disenar
instrumentos paralograr de la mejor manera posible la
participacion de los grupos destinatarios. Por ejemplo,
aunque los grupos de trabajo centralizados o locales 'y

las reuniones presenciales son utiles, pueden resultar
demasiado onerosos, requerir mucho tiempo o ser

poco practicos. Los instrumentos en linea pueden ser
particularmente utiles cuando las partes interesadas
estan geograficamente dispersas, pero es posible que

no sean adecuados silas principales partes interesadas
tienen acceso limitado a Internet. Los Gobiernos deberian
considerar la posibilidad de realizar regularmente
actividades de formacion e intercambio de conocimientos
sobre los instrumentos de transparencia disponibles para
asegurarse de que los agentes de los sectores publicoy
privado estén debidamente informados.

Servicios de informacién/organismos nacionales
encargados de la notificacion: Los servicios de
informacion son mecanismos para intercambiar
informacion sobre las MSF. El Acuerdo MSF de la OMC
dispone que cada Miembro de la OMC se asegurara de
que exista un servicio encargado de responder a todas
las peticiones razonables de informacion formuladas
por los Miembros de la OMC interesadosy de facilitar
los documentos pertinentes.“® Algunos Miembros de

la OMC detectaron problemas relacionados con el
funcionamiento de los servicios de informacion, como
la escasa coordinacion entre los organismos estatales,
que se traducia en un flujo de informacion limitado.
Debe hacerse todo lo posible por garantizar la capacidad
operativa de los servicios de informacion.

Conarreglo al Acuerdo MSF de la OMC, los Miembros

de la OMC deben también designar un solo organismo

del gobierno central que seré el responsable de la
aplicacion, anivel nacional, de las disposiciones

relativas al procedimiento de notificacion que figura en

el Acuerdo. Se trata de la autoridad nacional encargada

de la notificacion. Esta se ocupa de asegurar la pronta
publicacion de las reglamentaciones en proyecto para
hacer posible la formulacién de observaciones; notificar las
reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias en proyecto
aotros Miembros de la OMC, utilizando para ello los
formularios de notificacion adecuados; facilitar ejemplares
de las reglamentaciones en proyecto a quienes los soliciten;
y velar porla correcta tramitacion de las observaciones.

“ Anexo B del Acuerdo MSF de la OMC.
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Caso ilustrativo 12.

Guias nagionales

y regionales para
gestionar las
notificaciones MSF -
Experiencia de Chile

En 2019, Chile elabor6 una guia de buenas practicas
sobre la gestion de las notificaciones de medidas
sanitariasy fitosanitarias. Esa guia apoya la labor

del organismo nacional encargado de la notificacion

en Chile y de las partesinteresadas pertinentes de

los sectores publicoy privado y aclara cuestiones
relacionadas con la notificacion. El documento atribuye
responsabilidadesy establece los procedimientos
parala gestion de las notificaciones nacionales,
fomentando asi el cumplimiento de las prescripciones
de notificacion en la esfera sanitaria y fitosanitaria.
También define las responsabilidades y establece los
procedimientos relativos a las notificaciones de otros
Miembros de la OMC para examinar estas notificaciones
y formular observaciones al respecto. El documento
tiene por objeto reforzar la participacion de las partes
interesadas que podrian verse afectadas por las MSF.

Los paises de la Alianza del Pacifico (Colombia, Chile,
Méxicoy el Peru) elaboraron una guia para promover

la cooperaciony las buenas practicas internacionales
en cooperacion con el lICA. La Guia, centrada en las
disposiciones en materia de notificaciony transparencia
del Acuerdo MSF de la OMC, ofrece a las autoridades
encargadas de las notificaciones MSF un instrumento
de gestion de conocimientos y formacion.

Fuente:

@é? Recursos adicionales sobre la transparencia:

— Manual practico paralos organismos nacionales
encargados de las notificaciones MSF y los servicios
nacionales de informacion MSF.

— Sistemade Gestion de la Informacion Sanitaria
y Fitosanitaria de la OMC para buscar informacion
relativa a las MSF notificadas ala OMC.


https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/practical_manual_for_sps_national_notification_authorities_and_sps_national_enquiry_points_7531_18_e.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/practical_manual_for_sps_national_notification_authorities_and_sps_national_enquiry_points_7531_18_s.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/practical_manual_for_sps_national_notification_authorities_and_sps_national_enquiry_points_7531_18_s.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/practical_manual_for_sps_national_notification_authorities_and_sps_national_enquiry_points_7531_18_s.pdf
http://spsims.wto.org/es
http://spsims.wto.org/es
http://spsims.wto.org/es
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_gestion_de_notificaciones_msf_chile.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_gestion_de_notificaciones_msf_chile.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_gestion_de_notificaciones_msf_chile.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_ann-msf_de_los_paises_de_la_alianza_del_pacifico_2020.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_ann-msf_de_los_paises_de_la_alianza_del_pacifico_2020.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_ann-msf_de_los_paises_de_la_alianza_del_pacifico_2020.pdf
http://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_de_buenas_practicas_ann-msf_de_los_paises_de_la_alianza_del_pacifico_2020.pdf

56 Buenas practicas de reglamentacion para mejorar las medidas sanitarias y fitosanitarias: guia practica

Se hanidentificado problemas conrespecto alas
notificaciones MSF. Por ejemplo, un estudio del APEC sobre
las notificaciones MSF indica problemas particulares con
las notificaciones MSF, también desde la perspectiva del
sector privado. Concluye que unavisién priorizada para
definir mejor el alcance de los productos afectados por

una MSF en proyecto, asicomo un resumen detallado

de lalegislacion sanitariay fitosanitaria notificada en

la descripcion del contenido podrian tener una fuerte
repercusion en el comercio a corto plazo.”

Sistemas de alerta mediante notificaciones: ePing, una
iniciativa conjunta de las Naciones Unidas, laOMCy el ITC,
esunaherramienta global en linea a disposicion de las
partesinteresadas de los sectores publicoy privado, para
conocer las notificaciones MSF (y OTC) nuevas/revisadas,
seguir su evoluciény responder en consecuencia.*? Este
instrumento facilita la busqueda de notificaciones MSF
por producto, Miembro notificante, fecha, objetivoy
palabraclave.”* Se pueden establecer alertas para ayudar
alos encargados de laformulacion de politicas, centros
de coordinacion sanitariay fitosanitaria, exportadores,

Caso ilustrativods3.

Promocion y aplicacion
de ePing en Uganda

Uganda fue uno de los paises piloto donde se implanto
ePing. En 2018, el Marco Integrado mejorado (MIM)
informé sobre este proyecto piloto:

George Opiyo, coordinador OTC de Uganda para la OMC,
ha trabajado en el sistema ePing desde su creacién.
“Antes de empezar a utilizar ePing, uno de los problemas
relacionados con el anterior mecanismo de difusion

de notificaciones alos habitantes de nuestro pais era
que las notificaciones no llegaban a los beneficiarios
finales previstos, que podian verse directamente
afectados”, dijo. ...

Se impartian cursos de formacion en el pais dirigidos
afuncionarios de los Gobiernos central y de distrito
de Uganda, el sector privado y ramas de produccién
fundamentales como el Movimiento nacional parala
agricultura ecolégicay la Asociacion de Exportadores
de Flores, de Uganda.

importadoresy otros agentes a mantenerse informados
de las notificaciones MSF. Ademas, para cada notificacion
individual, el sistema ePing ofrece los siguientes foros

de discusion: el foro de discusién paralos servicios de
informaciony el foro de discusion nacional.

Dado el gran volumeny diversidad de medidas de
reglamentacién notificadas por los Miembros de la OMC, las
partesinteresadas pueden tener verdaderas dificultades
para mantenerse al dia de los cambios en los requisitos para
los productosy reaccionar oportunamente. El sistema de
alertaylas opciones de busqueda de ePing pueden ayudar a
hacer frente a ese desafio. Ademas, ePing es unimportante
instrumento que permite ponerse en contacto conlas
partesinteresadas extranjerasyrecabarideas de fuera

de lajurisdiccion, por ejemplo, sobre los posibles efectos
imprevistos de los reglamentos en el comercio. ePing
puede ayudar alos servicios nacionales de informacion
arealizar sus labores de gestiony a ponerse en contacto
con las partesinteresadas nacionales u otros servicios

de informacion para examinar notificaciones concretas

o proporcionar informacion complementaria(como

Con mas de 280 usuarios de ePing registrados en el
pais, segun Opiyo, se puede decir que la plataforma

—y, por ende, lacomunicacion sobre el comercio con

el fin de aumentarlo y, de este modo, mejorar la vida

de los ciudadanos— esta floreciendo. Los usuarios de
ePing también pueden abordar las notificaciones con
las partes interesadas. Opiyo dijo, “Utilizamos ePing
para debatiry recibir feedback sobre las notificaciones.
También lo utilizamos para compartir cualquier
informacion complementaria”. Ello podria incluir

el texto completo de los proyectos de medidas, las
traduccionesy las preguntas de los Miembros sobre

los aspectos especificos de un nuevo requisito. Con un
plazo parala presentacion de observaciones de 60 dias,
el hecho de saber que un proyecto ha sido notificado
inmediatamente significa que se dispone de méas tiempo
para examinarloy dar una respuesta.

Fuente:

“ www.apec.org/Publications/2019/08/Study-of-APEC-Economies-SPS-Notifications.

“2 www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/2016_eping_flyer_v4.pdf y www.epingalert.org/es.

“ El Sistema de Gestion de la Informacion MSF de laOMC también permite alos usuarios buscar, entre otras cosas, informacionrelativaa

las MSF notificadas ala OMC. spsims.wto.org/.


https://trade4devnews.enhancedif.org/en/news/information-new-product-requirements-ldcs-now-direct-your-inbox
https://trade4devnews.enhancedif.org/en/news/information-new-product-requirements-ldcs-now-direct-your-inbox
http://www.apec.org/Publications/2019/08/Study-of-APEC-Economies-SPS-Notifications
http://www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/2016_eping_flyer_v4.pdf
http://www.epingalert.org/es
http://spsims.wto.org/
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traducciones). A su vez, todas estas funciones pueden
facilitar latarea de formular observaciones oportunas sobre
las notificaciones o de adaptarse a nuevas prescripciones.

Reuniones presenciales/virtuales: Se pueden organizar,
de manera presencial o virtual, audiencias publicas o
reuniones en pequenos grupos, debates de grupos de
reflexién, grupos consultivos, grupos de expertos, talleres/
conferencias u otros tipos de reuniones. Esto puede ser
especialmente util cuando el feedback se ha recibido
por escrito pero es necesario sequir examinandolo

y debatiéndolo. Esas reuniones pueden organizarse
periédicamente o adoptar la forma de un Unico evento
destinado arecabar feedback especifico. En términos
generales, los comités, grupos de trabajo u otros tipos
de reuniones en distintos organismos publicos donde
participa el sector privado desempenan una funcién
importante para garantizar la participacion efectiva de
las partes interesadas.

Sitios web: Los sitios web pueden utilizarse para divulgary
recabar informacién, a través de observacionesy feedback.

Caso ilustrativodé4.

Transparencia
enFilipinas

Entre las practicas habituales para divulgar informacion
relativaa un nuevo reglamento figuran las cartas o los
avisos dirigidos a las partes afectadas, las publicaciones
disponiblesenlawebyenformaimpresaylos comunicados
de prensa. Enlos casos en que los organismos publican el
proyecto de legislacion o los documentos administrativos
enlinea, el sitio web puede brindar la oportunidad de
formular observacionesyrecomendaciones. En el

caso de lalegislacion primaria, una vez examinadas las
observaciones y ultimado el proyecto, se proporcionaa
las partes interesadas feedback a través de audiencias
legislativas y consultas.
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Conarregloaunade lasrecomendaciones de la OCDE,
debe existir una base de datos legislativay reqgulatoria
completay actualizada de acceso gratuito para el publico,
enun formato que permita busquedas a través de una
interfaz de facil manejo en Internet.* Las practicas varian
desde facilitar informacion basica sobre las principales
MSF hasta proporcionar orientaciones detalladas sobre las
MSF, acceso alos formularios e informacion actualizada.
Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
podran utilizar un sitio web unificado o central, en particular
enaquellos casos en que exista un organismo central

de reglamentacion. Subsidiariamente o, ademas, los
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
podran utilizar el sitio web del ministerio responsable

0 su propio sitio web (en cuyo caso podria ser mas facil
controlar lainformacion compartida). La publicacion en

el sitio web es rapida, rentable y llegaa mucha gente. Sin
embargo, puede que las partesinteresadas tengan acceso
limitado a Internet o formacién limitada en tecnologias de la
informacion. En consecuencia, dependiendo de las partes
interesadas que participaran, los sitios web no siempre son
el medio mas adecuado.

Otras iniciativas en materia de transparencia

incluyen el Sistema Filipino de Informacion sobre

las Reglamentaciones Comerciales del Organismo

de Racionalizacién de la Burocracia. Se trata de una
plataforma creada para proporcionar informacioén
accesible sobre los reglamentos comerciales dictados
por el Gobierno de Filipinas. Asimismo, Filipinas puso
en marcha un sello de transparencia que figura en los
sitios web de los organismos publicos y ha de contener
informacion sobre: los mandatosy las funciones, los
nombres de los funcionarios y sus datos de contacto;
los informes anuales; los presupuestos y las metas; los
principales programasy proyectosy sus beneficiarios;
la situacién enlo que respectaalaaplicacion, asicomo
losinformes de evaluacién/valoracién; y el plan anual
de contratacion.

Fuente:
y OCDE (2018).%%

“4 0CDE(2012), Recommendation on Regulatory Policy and Governance, Principle 2, www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-

recommendation.htm.

“ OCDE(2018), Good Regulatory Practices to Support Small and Medium Enterprises in Southeast Asia, OECD Publishing, Paris, doi.

org/10.1787/9789264305434-en.


https://arta.gov.ph/
https://www.da.gov.ph/transparency/
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
http://doi.org/10.1787/9789264305434-en
http://doi.org/10.1787/9789264305434-en
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Caso ilustrativodb.

Portal de Comercio
de la Republica
Democratica Popular
Lao

En 2012 se creé un Portal de Comercio en linea
(enidiomalaoy eninglés)bajo los auspicios del
Departamento de Importaciony Exportacion del
Ministerio de Comercio. El Portal promovia una cultura
de cooperaciony colaboracién en el intercambio

de informacion entre los principales ministeriosy
concienciaba al publico respecto de la utilizacién de
un sitio web como fuente de informacién sobre la
reglamentaciény el comercio.

El objetivo principal de este portal es facilitar
el comercio aumentando la transparencia de la
informacion reglamentaria relacionada con el
comercio. El Portal de Comercio contiene:

1. todas las leyes, reglamentos y otros
instrumentos juridicos;

2.todos los requisitos de licenciay permisos,
prohibiciones, restricciones, normas técnicas,
medidas sanitarias y fitosanitarias:

3. una clasificacion completa de los productos
basicosy aranceles;

4. todos los procedimientos de solicitud de licencias/
permisosy de despacho;y

5. copias de todos los formularios.

El Portal proporciona informacion en un lenguaje
sencillo sobre las normas existentes, asicomo
informacion sobre el acceso alos mercados. Ofrece
noticias, anuncios, informacion sobre eventosy
publicaciones e incluye funciones para ponerse en
contacto con determinados organismos, recibir
asistencia en materia de informacién y acceder a los
servicios de informacion sanitaria y fitosanitaria.

Fuente:



https://www.laotradeportal.gov.la/
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Caso ilustrativosb.

Regulations.gov en los
Estados Unidos

Regulations.gov se cred en 2003. Es un portal y
repositorio de documentos del Gobierno que permite

al publico participar en los procesos de formulacién

de normas de algunos organismos gubernamentales.
Lafinalidad es permitir que el publico accedaala
reglamentacién, aumentar la participacionenla
formulacion de normasy mejorar la eficienciay
eficacia de los organismos. En particular, el sitio web
permite alos usuarios buscar el material reglamentario
publicamente disponible, como los reglamentos de
actualidad, las observaciones del publico, los analisis
justificativos, los avisos del Federal Register, etc. Los
usuarios pueden también formular observaciones
publicas enrespuestaalos avisos de propuesta

de reglamentacién publicados por los organismos
participantes. Dichas observaciones pasan a formar
parte del dominio publicoy pueden publicarse en el sitio.

Fuente:

Redes sociales: Las plataformas de redes sociales, como
Facebooky Twitter, son cada vez mas utilizadas por los
organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria con
el fin de concienciar. También se pueden utilizar seminarios
enlineayvideos de YouTube para compartirinformacion
clave (por ejemplo, sobre nuevas normas sanitariasy
fitosanitarias que entraran en vigor), ofrecer formacion
gratuita(por ejemplo, sobre manipulacion de alimentos e
higiene)y divulgar informacion ampliamente (por ejemplo,
sobre las restricciones a laimportacién de vegetales). El
uso de redes sociales es rapido y rentable, pero puede

que no sea adecuado en los casos en que las partes
interesadas tengan acceso limitado a Internet o formacion
limitada en tecnologias de lainformacion. Puede resultar
especialmente util divulgar informacién sobre los brotes
de enfermedades de transmision alimentaria, zoonosis

o plagas cuando la cooperacion publica desempena

una funcion importante para garantizar unarespuesta
coordinaday puntual.

Listas de correo electrénico: Pueden utilizarse para
distribuir boletines informativos o alertas. El correo
electrénico es eficiente y rentable pero puede que no
seaadecuado en los casos en que las partes interesadas
tengan acceso limitado a Internet o formacién limitada en
tecnologias de lainformacion.

Listas de teléfono: Pueden utilizarse para emitir alertas
o transmitir informacién sucinta a través de mensajes
de texto. Esto funciona bien cuando el nimero de partes

interesadas eslimitado, pero no es apropiado para
transmitir informacion compleja. Las llamadas de teléfono
requieren tiempoy, al no quedar registradas, pueden

dar lugar a abusos(por ejemplo, restringirelacceso ala
informacion a determinadas partes interesadas o afirmar
que lainformacion fue transmitida cuando no fue asi).

Videoconferencias/videollamadas: Dependen de una
buenavelocidad de Internet o de buenasredesy lineas de
telecomunicaciones. Como otros instrumentos en linea,
puede que las videoconferencias y videollamadas tampoco
sean adecuadas enlos casos en que las partes interesadas
tengan acceso limitado a Internet o formacion limitada en
tecnologias de lainformacioén.

Boletines Oficiales: En los Boletines Oficiales se publican
avisos legalesy textos legislativosy, aveces, proyectos de
instrumentos juridicos. En algunos paises, el Gobiernoy
las partes privadas podran publicar avisos en los Boletines
Oficiales e incluir elementos “no juridicos” de informacion
sobre determinados productos o productores.

Otros medios de comunicacion: Lainformacion podra
divulgarse a través de laradio, la prensay otros medios

de comunicacién. Estos mecanismos son especialmente
utiles en el caso de los brotes de plagas o enfermedades,
los brotes de enfermedades de transmisién alimentariay la
retirada de productos.


http://www.regulations.gov
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2.5.3 Elfoco enlas consultas

RECUADRO 22.

Las consultas son unaforma de participacion de las
partesinteresadas. Las consultas deberian serun proceso
continuo e interactivo, llevado a cabo en todas las etapas
del ciclo de gestion de lareglamentaciony antes de que se
apliqguen MSF nuevas o revisadas. Las consultas pueden .
ayudar aidentificar MSF inadecuadas en el marco de la
reglamentacion existente como parte de los esfuerzos

de balance, crear un programa orientado hacia el futuro

y establecer las prioridades sanitarias y fitosanitarias

correctas para futuras reformas, o garantizar que los

supuestos planteados en el contexto de las EIR sean

correctosy que las opciones analizadas sean adecuadas.

Ademas, las consultas pueden apoyar la cooperacion

internacional en materia de reglamentacion, asicomo la
coordinaciony cooperacion a nivel nacional para abordar
adecuadamente las cuestiones sanitariasy fitosanitarias.

Las consultas son fundamentales pararecabar el apoyo
de las partesinteresadas fundamentales, en particular
aquellas que tendran que cumplir las MSF, garantizando
de este modo un mejor cumplimiento de esas medidas. Es
posible obtener apoyo incluso paralas MSF mas estrictas
cuando las partesinteresadas se gestionan con eficaciay
comprenden por qué esas medidas son necesarias.

Principios de consulta
mas importantes

Apertura: Los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria deberian estar preparados
paraconsiderar diversas opinionesy perspectivas
(incluidas las de grupos que estan aveces
marginados, por ejemplo, mipymes, agricultores de
bajo ingreso, mujeres)y ajustar sus expectativasy
planesiniciales parala MSF.

Rendicién de cuentas: Las aportacionesy
feedbackrecibidos de las partes interesadas

se filtrany evaluany se utilizan en el disefo, la
elaboracién o el examen de la MSF. Los organismos
de reglamentacion sanitariay fitosanitaria son
responsables del resultado de las consultasy de
como las aportaciones de las partes interesadas
han servido de base y ayudado a dar forma a la MSF.

Transparencia: El proceso de consulta es
transparente. Las partesinteresadastienena

su disposicioninformacioén sobre los aspectos
pertinentes del proceso, la participacién de

las partesinteresadasy sus aportaciones,
losresultados de las consultasy como las
aportaciones de las partes interesadas se utilizan
paradisefar, elaborar o examinar MSF.

Proceso continuo: Las consultasy otras formas de
participacion de las partes interesadas deberian
tenerlugar en todas las etapas del ciclo de gestion
de lareglamentacién de las MSF. Constituyen

un elemento clave para aplicar con éxito otras
BPR, como las EIRy los procesos de vigilancia

y evaluacion.

Visibilidad: Todos aquellos que puedan verse
afectados por la MSF objeto de examen o que estén
interesados en participar enlas consultas tienen
que serrazonablemente informados del proceso.
Esto significa hacerlo posible parallegar atodas
las partesinteresadas pertinentes.

Acceso alainformacion: Las partes interesadas
necesitan teneracceso a todalainformacion
pertinente para poder hacer aportaciones de
calidad sobre la cuestion sanitariay fitosanitaria de
que se trate. Lainformacion facilitada deberia ser
claray facil de comprender.

Acceso al proceso: Las partesinteresadas deben
teneraccesorazonable al proceso. Los métodos
elegidos parala consulta deben ser adecuados para
las partesinteresadas previstas.
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PASO 1:
Identificacion de las partes interesadas
y establecimiento de una estrategia de
consulta

Una primera consideracién para un proceso de consultas
satisfactorio es decidir que partesinteresadas han de
participary comprender sus interesesy surelacionconla
cuestion sanitariay fitosanitaria de que se trate. Puede
que debido alas limitaciones de recursos no se pueda
colaborar con todas las partes interesadas pertinentes al
mismo nivel de intensidad y que haya que dar prioridad a
algunas de ellas. La finalidad de las consultas no es contar
con el mayor numero de partes interesadas, sino recabar
diversos puntos de vista. Por lo tanto, es fundamental
establecer una estrategia de consulta para garantizar
ellogro de los objetivos de las consultas. Una estrategia
de consulta puede incluirinformacion sobre: el nivel de
influencia e interés de las partes interesadas; la orientacién
actualy deseada de las partesinteresadas; los riesgos
sinoselogralaorientacion deseada; las oportunidades
siselogralaorientacion deseada; las estrategias para
colaborar conlas partes interesadas; los instrumentos de
consultaadecuados que se utilizaran; y el calendario de
las consultas.

Laidentificacién de las partes interesadas consiste en
determinar los grupos de partes interesadas coninterées
en una MSF particulary clasificar estos grupos segun sus
niveles de interés e influencia.

Se debe elaborar una lista de posibles partes interesadas,
donde se indicaran las partes interesadas actualmente
afectadas porla MSF y aquellas que podrian verse afectadas
en el futuro por una MSF nueva/revisada. Esta lista puede
basarse en las investigaciones realizadasy en el feedback
recibido a través de sondeos/encuestas. Las partes

A ROV

61

interesadasincluidas enlalista deben ser luego agrupadas
teniendo en cuenta cémo les puede afectar la MSF, su
pertinencia para esa medida o sus posiciones u opiniones al
respecto. También deberian considerarse lasrelaciones o
losvinculos entre y con otras partes interesadas.

Cuando ya cuenten conuna lista preliminar de las partes
interesadas agrupadas, los organismos de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria deberan evaluar: i) el valor de la
contribucion de las partes interesadas o su disposicion a
hablar sobre los problemas; ii) sus necesidades, intereses
y capacidades; iii)lainfluencia que pueden ejercer; iv)los
riesgos que plantean; y v)los datos que exigiran a diversos
grupos. Los organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria deberian tener cuidado con las asimetrias
que existen en el poder/lainfluencia que ejercen las
partesinteresadasy velar por que dichas asimetrias no
menoscaben la neutralidad y equidad de los mecanismos
de consulta(o su percepcion). Puede considerarse que

los grandes importadores, exportadores, elaboradores
de alimentos u otros tipos de empresas influyen mas

en el diseno de MSF que las empresas méas pequenas,

y de hecho es posible que lo hagan. Esto se conoce

como “aprovechamiento abusivo de las politicas” por
poderosos grupos de intereses. La evaluacion de las partes
interesadas ayudaraalos organismos de reglamentacién
sanitariay fitosanitaria a ajustarlalistay los grupos

de partesinteresadas, asicomo aindicar las partes
interesadas prioritarias.

Esprobable quelalistaylos grupos de partesinteresadas,
asicomo las partesinteresadas prioritarias evolucionen
con el tiempo, puesto que cuando se identifica, evalla

y consultaalas partesinteresadas puede saliralaluz
informacion imprevista. El proceso debe serlo méas
exhaustivo posible desde el principio, pero puede que se
requieran unareevaluaciény actualizaciones.

..
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RECUADRO 23. gue tendra que considerar factores relacionados
conlagestion técnica de lasaludylosriesgos; la
Estudio de caso practico - Pluto: facilitacion del comercio; el comercio informal, el
Establecimiento de puntos de entrada contrabandoy las relaciones con los paises vecinos; y
. los medios de sustentoy el impacto socioeconémico.
deS|gnados para los vegetales El Gobierno de Pluto pidi6 a la organizacion nacional

de proteccién fitosanitaria(ONPF) que determinara las
partesinteresadas que participan enlaimportaciony
exportacion de vegetalesy productos vegetales. Esto
ayudara a disefar una estrategia de consultay garantizar

Pluto es un pais con grandes zonas fronterizas

y muchos puestos de control, pero sus recursos
financieros, humanosy de infraestructura son limitados
y los numerosos puestos de control no estan bien

gestionados. Pluto ha decidido designar puestos de consultas eficaces.
entrada parala impor.tacic'm de vegeta|e§ y prgductos Los pasos que da la organizacion nacional de proteccion
vegetales, y es consciente de que la designacion de fitosanitaria para determinar las partes interesadas:

estos puestos no deberiaimpedir el comercioy de

» Listapreliminar que incluira: organismosy unidades de la administracién publica
Elaborar una encargados de regular el comercio de vegetalesy productos vegetales; organismos de
lista de partes aduanayunidades de laadministracion publica pertinentes; autoridades locales de

. regiones fronterizas; agentes de aduanasy otros agentes fronterizos; importadores;
interesadas y asociaciones comerciales.

» Agrupacion preliminar basada en consideraciones relativas al comercio, los medios de
sustentoy lanaturaleza(publica/privada)de la parte interesada.

Agrupar a
las partes

interesadas

. Factores considerados: i)el acceso estratégico alas principales rutasy redes de
distribucion; ii)los tipos de mercancias objeto de comercio a través de los canales formales
e informales, variaciones estacionales, recurso de las comunidades locales al comercio
informal; iii) las relaciones de las partes interesadas(los importadores mas grandes utilizan
los canalesinformales a través de intermediarios); iv) los recursos de que se dispone para
controlar el comercio informal; y v) la capacidad para establecer instalaciones de cuarentena
enlos puntos de entrada designados o cerca de ellos.

- Seidentificaalas partesinteresadas que ejercen influencia politica o econémica.

) - Prioridad alas partes interesadas directamente afectadas por la MSF (comerciantes)y los
Determinar responsables de colaborar en materia de aplicacion (por ejemplo, funcionarios de aduanas).

las partes
interesadas
prioritarias

- Esposible que con el tiempo haya que actualizar lalista, los gruposy las partes
interesadas prioritarias.

Actualizar
lalista
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PASO 2:
Celebracion de consultas

Para ser efectivos, los mecanismos de consulta deberian ser lo
mas simples posible paralas partesinteresadasy basarse en

un plan estratégico de consulta que habria sido trazado con
antelacion (véase el paso 1supra). Por ejemplo, los organismos
dereglamentacion sanitariay fitosanitaria deberian asegurarse
de que la participacion no resulte dificil debido a plazos rigurosos
o procesos onerosos de feedback.

Se alientaalos organismos de reglamentacion sanitariay
fitosanitaria que lideran los esfuerzos de consulta a:

« comprobar siunorganismo central de supervision
de lareglamentacion ya ha puesto en marchauna
politicaen materia de consultas, en otros organismos
gubernamentales o a nivel regional;

- proporcionaralas partesinteresadas orientacién sobre
cémo se llevaranacabo las consultasy el calendario;

- facilitaralas partesinteresadas todalainformacion
pertinente sobre la MSF objeto de examen;

« ajustarsupeticion de aportaciones segun proceda, por
ejemplo, solicitando feedback especifico a través de
cuestionarios si ello fuera de utilidad;

« celebrar consultas cuando cabe aun la posibilidad de que
las partesinteresadasinfluyan en el resultado de la MSF
objeto de examen, proporcionando a estas tiempo para leer
y comprender las MSF y formular sus posiciones;

- analizarlainformaciénrecibida de las partes interesadas;

« publicarinformesenlos que se resuman el feedbacky los
detalles sobre los comentarios recibidos y se expliquen los
motivos de las decisiones adoptadas; y

« establecerun mecanismo de control de calidad, a saber, un
medio de evaluar el propio mecanismo de consulta de las
partesinteresadas.*®

Habida cuenta de la diversidad de partesinteresadas del @mbito
sanitario y fitosanitario (por ejemplo, organismos sanitariosy
fitosanitariosy de aduanas, asociaciones comerciales, mipymes,
productores de ganadoy de cultivos, operadores de empresas
alimentarias, importadores/exportadores, consumidores), los
organismos de reglamentacién sanitariay fitosanitaria podran
utilizar una estrategia de consulta paraasegurarse de que las
partesinteresadas comprendan el objetivo, alcance y valor de las
consultasy puedanrealizar aportaciones de calidad. Una estrategia
de consulta normalmente: i)establece los objetivos de las consultas,
por ejemplo, obtenerinformacion para realizar analisis basados

en pruebas o solicitar feedback especifico sobre una cuestion

de politica o norma sanitariay fitosanitaria propuesta; ii)expone
varias opciones respecto de las metodologias; y iii) proporciona
indicaciones practicas sobre el calendario/escalonamiento, los
plazos, las consideraciones de idioma, lamanera de registrar/
manejar/analizar lainformacion recopiladay el trato dela
informacion sensible.”’

“6 OCDE(2010), OECD Review of Better Regulation in Sweden.
“7 UE, Better Regulation Toolbox(2017).
“ UE, Better Regulation Toolbox(2017).
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Caso ilustrativo 17.

Consultasfen Tailandia

El organismo defreglamentacion organiza una consulta
publica paragolicitar aportaciones. Una vez gue

tiene un proyecto de legislacion, el organismo debe
publicarlo en el sitio web central sobre las consultas

de las partes interesadas por un periodo minimo de 15
dias. En el sitio web se indican las consultas publicas
en curso, se proporciona el proyecto de texto y un
resumen del mismo, se facilita informacion sobre el
periodo de presentacion de observacionesy se invitaa
expresar opiniones. También se compartira informacion
sustantiva, en particular sobre el problema, las causas,
lajustificacion de la necesidad, la vision general y las
principales cuestiones relacionadas con la propuesta.
Una vez celebradas las consultas, el organismo de
reglamentacion preparara uninforme en el que se
resumiran las consultas. La secretaria del Consejo

de Ministros que recibe la propuesta legislativa del
organismo de reglamentacion recibira los resultados
de las consultas. En las etapas subsiguientes del
procedimiento de aprobacion, la Oficina del Consejo de
Estado podré también examinar este informe resumido.

Fuente:

Lautilizacion de diversos métodos de consulta puede ayudara
incluir distintos grupos de partesinteresadasy ampliarelacceso a
las consultas. Los métodos de consultaincluyen: comunicaciones
escritas, audiencias publicas o reuniones presenciales, debates de
grupos de reflexién con determinados tipos de partes interesadas,
encuestas estructuradas(cuantitativas y/o cualitativas), consultas
einteracciones através de Internet(encuestas, cuestionario,
observaciones, herramientasy canales de redes sociales, con
inclusion de foros de Internet, blogs, Twitter)y grupos consultivosy
grupos de expertos.

Los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
podraninvitar a expertos para ofrecer servicios de investigacién o
dictamenes sobre los asuntos sanitarios y fitosanitarios en litigio

y podran establecer/organizar comités, redes, grupos entre pares,
grupos consultivos, grupos de trabajo o conferencias/talleres con
este fin.“ Por ejemplo, las principales partes interesadas podran
formar un comité multidisciplinario que se reunira de manera
presencial o virtualy mantendra consultas periodicas mas amplias
aintervalosregulares. Es probable que enlos debates técnicos
sobre determinadas normas, tratamientos aplicables o inspecciones
participen funcionarios publicos de nivel técnico, mientras que los
debates estratégicos estaran dirigidos por altos funcionarios. Si se
establecen esos grupos, esimportante asegurarse de que se incluya
alas partesinteresadas adecuadas(que posean las competencias o
los conocimientos necesarios).


https://www.oecd.org/countries/thailand/RIA-Thailand.pdf
https://www.oecd.org/countries/thailand/RIA-Thailand.pdf
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/45419072.pdf
http://ec.europa.eu/info/sites/info/files/better-regulation-toolbox_2.pdf
http://ec.europa.eu/info/sites/info/files/better-regulation-toolbox_2.pdf
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2.6 Mecanismos de
coordinacion y cooperacion

Se deberian aplicar mecanismos de coordinaciony cooperaciona
nivel nacional, regional e internacional para promover mejores MSF.
Esos mecanismos pueden adoptar muchas formas, por ejemplo,
procesos de intercambio de informacién entre los organismos
sanitariosy fitosanitarios a fin de garantizar unarespuesta
coordinadaaun determinado riesgo sanitario y fitosanitario, control
de calidad por parte de los organismos de supervision de la utilizacion
de EIRy otras BPR, en particular en el ambito sanitario y fitosanitario,
armonizacion de MSF con otros paises sobre la base de las normas
internacionalesylas normasregionales pertinentes, y procesos de
intercambio de informacion con los interlocutores comerciales. La
coordinaciony cooperacion a nivel nacional e internacional (incluso
regional)apoya las BPRy puede ser pertinente en todas las etapas del
ciclode gestion de lareglamentacion de las MSF.

2.6.1 Coordinacion y cooperacion
anivel nacional

Las MSF son, por naturaleza, multidisciplinarias. Cuando

multiples organismos se encargan de cuestiones sanitarias

y fitosanitarias que se superponen, esto puede dar lugarala
duplicacion de las actividades de reglamentacion, confusion

entre las partesinteresadasylagunas en cuanto alacobertura
delas actividades sanitariasy fitosanitarias de control. Se
recomienda encarecidamente la coordinaciény cooperacion

entre los organismos sanitarios y fitosanitarios y otros organismos
gubernamentales afin de garantizar el intercambio de conocimientos
y experiencia sobre BPRy sobre cuestiones de reglamentacion
sanitariay fitosanitaria transversales. Se alienta especialmente la
coordinacion entre los organismos sanitariosy fitosanitarios dado
que serigen por los mismos principios del Acuerdo MSF de laOMC
y pueden estar sujetos a las mismas obligaciones internacionales
enlaesferasanitariay fitosanitaria en virtud de los acuerdos
comerciales bilaterales o regionales.

Lacapacitacionylacreacion de capacidad son fundamentales
paraasegurarse de que los agentes del sector publico en diferentes
sectores tengan conocimiento de los problemas sanitariosy
fitosanitarios actualesy surelativaimportancia, y garantizar una
respuesta coordinada cuando proceda. Los conocimientos sobre
losasuntos sanitariosy fitosanitarios deberian ser compartidos
conlosagentes pertinentes del sector privado para garantizar el
cumplimiento de las MSF.

Lacoordinaciony cooperacioninterinstitucional es un proceso
continuo que ofrece muchas ventajas alos organismos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria. Esimportante para:

« promover el enfoque de “Una sola salud”y dar respuestas
multisectoriales a los problemas sanitariosy fitosanitarios
que son probablemente responsabilidad de varios organismos
sanitariosy fitosanitarios;*®

« abordarlalegislacién fragmentada, reducir los requisitos
sanitariosy fitosanitarios duplicados y la carga administrativa
conexa, y hacer frente ala desigualdad en la aplicacién de los
requisitos sanitariosy fitosanitarios;

« reforzary garantizar la coherencia de los sistemas de control
sanitarioy fitosanitario con laaplicacion uniforme de las MSF alo
largo de las cadenas de valory por todo el pais;

- abordar mas eficazmente los aspectos sanitariosy fitosanitarios
practicos, como el proceso de notificacion o de intercambio de
informacion o lalabor de losinspectores;

centralizarlainformacion, concienciar respecto de
determinados problemas sanitariosy fitosanitariosy compartir
conocimientos. Por ejemplo, hay un creciente interés por
iniciativas de ventanilla Unica destinadas aintegrar servicios
relacionados conlos requisitos reglamentarios que normalmente
son gestionados por diversos organismos sanitariosy
fitosanitarios, que se basan enunacoordinacion efectiva entre
ellos;y

» reducirlos costosy priorizar los recursos a nivel nacional.

Lacoordinaciony cooperacion mas alla de los organismos sanitarios
y fitosanitarios respaldan un enfoque comun a todos los niveles de
Gobiernorespecto de las BPR, velan por la utilizacion efectiva de las
BPR mediante controles de calidad realizados por los organismos de
supervision u otros mecanismos de supervision, y velan por que las
MSF se ajusten al marco reglamentario global.

Los esfuerzos de coordinaciony cooperaciéon pueden adoptar
numerosas formas, como grupos de trabajo y organismos de
coordinacion sobre MSF o comités MSF, sistemas centrales en
linea, actividades de divulgacion realizadas por los organismos de
supervision, laelaboracion de documentos de politica o estrategias
interinstitucionales, o cualquier proceso destinado a facilitar
elintercambio de informacion, y la consulta de los organismos
gubernamentales, por ejemplo, como parte de las EIR.

Oé? Recursos adicionales sobre los mecanismos
nacionales de coordinaciéon en materia de MSF:

— OMC, Compilacién de recursos para facilitar la
aplicacién de mecanismos nacionales de coordinacién
en materia de MSF, Nota de la Secretaria, G/SPS/
GEN/1850/Rev.1.

— STDF, Mecanismos nacionales de coordinacion
sanitariay fitosanitaria: Una perspectiva africana,
enero de 2012 Lista recapitulativa para ayudar al
establecimiento y funcionamiento de los comités
nacionales MSF(Anexo 1).

“® "Una solasalud”es un enfoque basado enla colaboraciony coordinacion destinado a disefary aplicar programas, politicas, legislacion e
investigaciones através delacomunicaciony colaboracion entre multiples sectores paralograr mejores resultados en materia de salud
publica. Por ejemplo, muchos de los microbios infectan tanto aanimales como a humanos, y puede que los esfuerzos realizados por
unaorganizacion sanitariay fitosanitaria/el sector sanitarioy fitosanitario por simismos no aborden adecuadamente todos los riesgos
sanitariosy fitosanitarios. Los mecanismos de colaboraciony coordinacion en los organismos sanitariosy fitosanitarios son necesarios
para garantizar enfoques multisectoriales respecto de losriesgos sanitarios y fitosanitarios y MSF adecuadas. Para mas informacion,
véase por ejemplo: https://www.oie.int/es/que-hacemos/iniciativas-mundiales/una-sola-salud/.


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1850R1.pdf&Open=True
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1850R1.pdf&Open=True
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_NationalSPSCoordinationMechanisms_SP_0.pdf
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_NationalSPSCoordinationMechanisms_SP_0.pdf
https://www.oie.int/es/que-hacemos/iniciativas-mundiales/una-sola-salud/

Como utilizar las bpr para disefar, elaborar y examinar MSF

Caso ilustrativod

Sistema en linea
central de Corea

Desde 2009, la Republica de Corea posee un instrumento
de gestion central (Sistema de Informacion sobre
Reglamentos) que ayuda al Gobierno en la gestion de

un programa de calidad de lareglamentacion en el que
participan todos los niveles de gobierno. Se trata de un
sistema enlinea que abarca todo el proceso de reforma
reglamentaria, desde el examen de la reglamentacion
hasta el registro, la gestion del equipo de reformayy el
acceso alainformacion sobre reglamentos.

En elmarco de este nuevo sistema, todo el proceso

de examen reglamentario —desde la solicitud inicial

de examen presentada por cada ministerio hastala
notificacion de los resultados por el Comité de Reforma
Reglamentaria, pasando por la elaboracion del informe
de examen— se ha desarrollado en linea. Gracias a una
funcion que notifica los reglamentos no registrados

y la fecha de expiracion de las leyes relativas a los
examenes por extincion, el sistema ofrece una gestion
concreta de los reglamentos. Ademas, para la gestion
de lareforma reglamentaria en los distintos organismos
administrativos, el sistema proporciona un servicio de
vigilancia de la situacion actual del proceso de reforma
reglamentaria de cada ministerio. Gracias a que en 2010
se vinculd la base de datos de registro de reglamentos
del Sistema de Informacion sobre Reglamentos con el
sitio web actual del Comité de Reforma Reglamentaria,
se proporcionan alos ciudadanos un servicio de
busqueda de informacion sobre reglamentos mejorado
y mas especifico, y estadisticas conexas.

Fuente: Comité de Reforma Reglamentaria de Corea,
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2.6.2 Cooperacioninternacional en
materia de reglamentacion (cooperacion
bilateral, regional y multilateral)

Lacooperacioninternacional en materia de reglamentacién
en la esferasanitariay fitosanitaria se refiere alos enfoques
adoptados para promover cierta forma de cooperaciéna
nivel internacional en el diseno, la elaboraciény el examen
de MSF, incluida la convergencia de la reglamentacién
anivel bilateral, regional o multilateral, laarmonizacion
basadaenlasnormasinternacionales pertinentes, la
equivalencia, la participacion de las partesinteresadas
extranjerasy el intercambio de informaciony experiencias.

La cooperacioninternacional en materia de
reglamentacion es importante para:

« darcuentadelosriesgos transfronterizosy contribuir
alaprevencidn de los riesgos sanitarios y fitosanitarios
transfronterizos;

» permitir que se tengan en cuentalas opiniones de los
interlocutores comercialesy las partes interesadas
internacionales, como los exportadores que pueden
verse afectados por la MSF, y ayudarles a cumplir la MSF
o adaptarse aella;

- promoverlaformulaciéon de normas basadas
en pruebasy testimonios cientificos, ayudando a
reducir los obstaculos innecesarios al comercio
alavez que se mantiene una proteccion sanitaria
y fitosanitaria adecuada;

- beneficiarse de la experiencia de los interlocutores
comerciales enlalucha contrariesgos sanitariosy
fitosanitarios similares;

« disminuirla presencia de diferencias innecesarias
en las MSF entre los paises y reducir los obstaculos al
comercio;y

- recortarlos costos comerciales asociados ala
heterogeneidad de lareglamentacion en la esfera
sanitariay fitosanitaria.

Lacooperacioninternacional en materia de reglamentacion
y las BPR estan estrechamente interrelacionadas.

Por ejemplo, la cooperacion internacional en materia

de reglamentacion vaacompanada de mecanismos

de transparencia, porlos que los organismos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria publican
informacion sobre sus reglamentos, desarrollan un
proceso abiertoy participativo de formulacion de politicas
e intercambian informacion con los interlocutores
comercialesy las partes interesadas extranjeras. Para
elaborar MSF de buena calidad, se alienta alos organismos
de reglamentacion sanitariay fitosanitaria a que examinen
las repercusiones de las MSF mas alla de sus fronteras
nacionales, tengan en cuenta el entorno internacional, y
cooperen con sus homologos extranjeros en contextos
bilaterales, regionales o multilaterales.


https://www.better.go.kr/fzeng.page.Regulatory.laf
https://www.better.go.kr/fzeng.page.Regulatory.laf
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En este contexto, los organismos de reglamentacién
sanitariay fitosanitaria deberian estudiar los procesos

de intercambio de informacion sobre los reglamentos
sanitarios y fitosanitarios actualesy las nuevas iniciativas
de reglamentacion sanitariay fitosanitaria con los
interlocutores comerciales. Esto puede adoptar laforma
de notificaciones de proyectos de reglamentos sanitarios
y fitosanitarios, previendo un plazo parala presentacion
de observaciones(enla OMC se recomienda un plazo de 60
dias(G/SPS/7/Rev.4))y para examinarlas y tenerlas en
cuenta, o procesos pararesponder a las preguntas
formuladas por otros paises y los documentos pertinentes,
por ejemplo, por conducto de un servicio nacional de
informacion o mediante consultas. Asimismo, se alientaa
los organismos de reglamentacion sanitariay fitosanitaria
aque vigilenlas MSF adoptadas en otros paisesy

soliciten informacion alos interlocutores comerciales
parabeneficiarse de su experiencia. Los organismos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria pueden utilizar
ePing, uninstrumento enlinea que permite a las partes
interesadas conocer las notificaciones MSF, sequir su
evoluciony responder en consecuencia.®°

Lacooperaciéninternacional en materia de reglamentacién
también ayuda alos organismos de reglamentacién sanitaria
y fitosanitaria a velar por que sus medidas cumplan los
compromisos internacionales contraidos en virtud del
Acuerdo MSF de la OMC, otros acuerdos comercialesy las
normas internacionales relacionadas con las MSF.

EnelmarcodelaOMC, las obligaciones en materia de
transparencia(véase el recuadro 20 titulado “Transparencia
en el Acuerdo MSF de la OMC”), las normas internacionales
y el principio de equivalencia exigen a los organismos de
reglamentacion que tengan en cuenta consideraciones

de caracterinternacional en sus procedimientos internos
de normalizacion. Los Miembros de la OMC deben basar
sus MSF enlas normasinternacionales pertinentes, si
existen, salvo si el pais esgrime unajustificacion cientifica
para desviarse de lanormainternacional o estanologra

el nivel adecuado de proteccion del pais. También se

les ofrecen incentivos para que armonicen plenamente

sus medidas conlas normas internacionalesy se les
recomienda firmemente participar en la elaboracién de las
normas internacionales. Porlo tanto, los organismos de
reglamentacion sanitariay fitosanitaria deberian prestar
atencion alas normasinternacionales elaboradas por el
Codex, laCIPF ylaOIE. Ademas, las disciplinas relativasala
equivalencia evitan que los comerciantes tengan que hacer
frente ala duplicacion de prescripciones o procedimientos
cuandorigen normativas diferentes en distintos mercados.

%0 www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/
publication/2016_eping_flyer_v4.pdf y www.epingalert.org/es.

RECUADRO 24.

Vigilancia de la utilizacion de normas
internacionales

La OIE puso en marcha un proyecto del Observatorio
sobre laaplicacion de las normas de la OIE. El

objetivo del Observatorio es proporcionar un
mecanismo permanente y sistematico pararecopilar
informaciony analizar las practicas de los miembros
enlaaplicacién de las normas internacionales de la
OIE. El proyecto piloto se inicié en 2020. Para mas
informacion: https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/
comercio-seguro-y-movimiento-de-animales/
observatorio/.

ElPlan Estratégico del Codex para2020-2025
incluye un objetivo que consiste en "aumentar las
repercusiones mediante el reconocimientoyla
utilizacién de las normas del Codex” e indica una
serie de medidas que este podria adoptar para
promover laadopciény utilizacion de sus normasy
directrices. Véase http://www.fao.org/3/cab645es/
CASB645ES.pdf.

La CIPF cuenta con el Sistema de Exameny Apoyo
dela Aplicaciéon(IRSS), que realiza actividades que
evaluan e identifican las mejores practicasy los
problemas de proteccion fitosanitaria de los paises.
Esasactividades generaninformacion nacional,
regionaly mundial sobre la aplicacion de las normas
de la CIPF y las cuestiones emergentes en materia
de preservacion de los vegetales. Incluye encuestas
sobre la utilizacién de las normas de la CIPF. Véase
https://www.ippc.int/es/irss/activities/.

Lavigilancia de la utilizacion de normas
internacionales es un punto permanente en el orden
del dia del Comité MSF de la OMC. En 2020-2021, en el
Comité MSF se presentoy debatié una propuesta para
mejorar el proceso de vigilancia. (G/SPS/GEN/1851y
G/SPS/GEN/1877).

Oé] Recursos adicionales sobre la cooperacion
internacional en materia de reglamentacion:

— OCDE/OMC, Facilitating trade through regulatory
cooperation, The case of the WTO's TBT/SPS
Agreements and Committees.

— OECD Best Practice Principles on International
Regulatory Cooperation(la version definitiva se
publicara proximamente).


https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/comercio-seguro-y-movimiento-de-animales/observatorio/
https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/comercio-seguro-y-movimiento-de-animales/observatorio/
https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/comercio-seguro-y-movimiento-de-animales/observatorio/
http://www.fao.org/3/ca5645es/CA5645ES.pdf
http://www.fao.org/3/ca5645es/CA5645ES.pdf
https://www.ippc.int/es/irss/activities/
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1851.pdf&Open=True
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1877.pdf&Open=True
http://www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/2016_eping_flyer_v4.pdf
http://www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/2016_eping_flyer_v4.pdf
http://www.epingalert.org/es
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/tbtsps19_e.pdf
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/tbtsps19_e.pdf
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/tbtsps19_e.pdf
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/public-consultation-best-practice-principles-on-international-regulatory-cooperation.pdf
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/public-consultation-best-practice-principles-on-international-regulatory-cooperation.pdf
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/public-consultation-best-practice-principles-on-international-regulatory-cooperation.pdf
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Muchos acuerdos comerciales promueven la cooperacion
en la esfera sanitariay fitosanitaria a nivel bilateral

o regional. Gran parte de esos acuerdos comerciales
promueve la colaboracién paralograr la equivalencia de

las MSF, por ejemplo, mediante un didlogo que comienza
por los planes de trabajo comunes para las MSF, o impulsa
laarmonizacion de las MSF sobre la base de las normas
internacionales o regionales. La coordinacion regional
entre los paises asociados en términos de acuerdos de
armonizacioény equivalencia o acuerdos de reconocimiento
mutuo ayuda a los paises a aprovechar plenamente las
oportunidades comerciales. Algunos acuerdos comerciales
también contienen disposiciones especificas relativas
alacooperacion, como el establecimiento de un Comité
MSF especifico en el que funcionarios y organismos

de reglamentacion gubernamentales de ambas partes
puedan reunirse para debatir sus respectivos proyectos de
reglamentos o medidas de restriccién del comercio.”

' Kauffmann, C.y C. Saffirio(2021), "Good regulatory practices and co-operation
intrade agreements: A historical perspective and stocktaking", OECD
Regulatory Policy Working Papers, N2 14, OECD Publishing, Paris

Caso ilustrativo 19.

ECOWAS#&ood Safety
ActorsdNetwork

Red de agentes dedicados alainocuidad de los
alimeptosde la CEDEAO

La Red de agentes dedicados alainocuidad de los
alimentos de la CEDEAO se cre6 en 2015, impulsando
laarmonizaciény convergencia de las MSF con base
cientifica, armonizadas con las normas del Codex,

para promover la creacion de capacidad sanitariay
fitosanitaria como parte de los compromisos asumidos
por los Estados miembros africanos en el Acuerdo por el
que se establece laZona de Libre Comercio Continental
Africana(AfCFTA). Lared tiene por objeto armonizar
los reglamentos sanitarios y fitosanitarios en Africa
Occidental facilitando el dialogo y el establecimiento
de asociacionesy promoviendo la elaboracion de
directrices de politica para las MSF armonizadas con el
AfCFTA. Ademas, lared trabaja con miras a consolidar
la capacidad sanitariay fitosanitaria de la region,
reforzando la capacidad del sector privado y mejorando
tanto la capacidad para la realizacién de pruebas de
alimentos en laboratorio como la capacidad de gestion
de datos.

Fuente: Actividades sanitariasy fitosanitarias realizadas por la
CEDEAO durante el periodo comprendido entre julioy octubre de 2017
( )y entre marzoy junio de 2021( ).

rs
F



https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1574.pdf&Open=True
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/G/SPS/GEN1917.pdf&Open=True
https://doi.org/10.1787/cf520646-en
https://doi.org/10.1787/cf520646-en
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Caso ilustrativo20.

Iniciafivas de
coordinacion
bilaterales y regionales
- Experiencia del Peru

Con el finde abordar las cuestiones sanitariasy
fitosanitarias actuales, el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria del Pert (SENASA) participa periodicamente en
reuniones bilaterales con sus homélogos de los paises
vecinos. Los debates, que tienen lugar en formato
virtual y presencial, abarcan diversos retos, incluidos
los relacionados con las prescripciones sanitariasy
fitosanitarias aplicables al acceso alos mercados,

y la cooperacion técnica en materia de creacion de
capacidad. Los continuos intercambios contribuyeron a
la mejora de la capacidad institucional del SENASAy han
tenido un impacto positivo en el comercio internacional
de productos agropecuarios.

A nivel regional, el objetivo del capitulo sobre MSF del
Protocolo Adicional al Acuerdo Marco de la Alianza del
Pacifico es aumentar la transparencia en la aplicacion
de las medidas sanitarias y fitosanitarias, fortalecer

el uso de base cientifica en dichas medidas y mejorar
la comunicacion entre agencias competentes de
Colombia, Chile, Méxicoy el Peru. El Protocolo también
cred un Comité MSF regional para vigilary aplicar las
disposiciones del Acuerdo y abordar los problemas
comerciales cuando surjan.

Fuente: autor, basado en las consultas mantenidas con la secretaria
técnicadel SENASAy

Caso ilustrativo 21.

Tratado dé Libre
Comergio entre
Chilé 'y Tailandia -
Cooperacion en la
esfera sanitariay
fitosanitaria

El capitulo sobre MSF del Tratado de Libre Comercio
entre Chile y Tailandia contiene varias disposiciones
relativas ala cooperacion. Establece las autoridades
competentesy los puntos de contacto. También

preve el establecimiento de un Comité MSF con el
objetivo de asegurar la aplicacién del capitulo sobre
MSF y mejorar la cooperacion entre los respectivos
organismos sanitarios y fitosanitarios de los paises.

El Comité proporciona un foro para: incrementar el
entendimiento mutuo de las medidas sanitariasy
fitosanitarias de cada Parte y los procesos regulatorios
relativos a esas medidas; discutir materias relacionadas
con el desarrollo o aplicacion de medidas sanitariasy
fitosanitarias que puedan, directa o indirectamente,
afectar alasalud humana, animaly vegetal y el comercio
entre Chile y Tailandia; intercambiar informacién sobre
leyesy reglamentos pertinentes, la presenciay control
de las enfermedades infecciosas de los animalesy
plagas de las plantas, y la notificacién de las situaciones
de emergencia; coordinar programas de cooperacion
técnica en medidas sanitarias y fitosanitarias; y
consultar sobre materias relativas a las reuniones del
Comité MSF de la OMC, el Codex, laOIE y la CIPF.

Fuente:
capitulo



http://www.sice.oas.org/Trade/CHL_THA_Final/Ch_06_s.pdf
https://alianzapacifico.net/wp-content/uploads/2016/06/protocoloAP.pdf
https://alianzapacifico.net/wp-content/uploads/2016/06/protocoloAP.pdf
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ANEXO 1:

Acronimos

Acuerdo MSF de la OMC Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitariasy Fitosanitarias de la OMC
APEC Foro de Cooperacion Econdmica de Asiay el Pacifico

BPR Buenas practicas de reglamentacion

CAO Comunidad de Africa Oriental

CIPF Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria

Codex Comision del Codex Alimentarius

Comité MSF delaOMC Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC

ECF Evaluacion de la Capacidad Fitosanitaria

EIR Evaluacion delimpacto de la reglamentacién

FAQ Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
[ICA Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura
ITC Centro de Comercio Internacional

MIPYMES Microempresas, pequenas y medianas empresas

NADP Nivel adecuado de proteccién

ONPF Organizacion nacional de proteccion fitosanitaria

OCDE Organizacion parala Cooperaciony el Desarrollo Econémicos
OIE Organizacion Mundial de Sanidad Animal

OMC Organizacion Mundial del Comercio

OMS Organizacion Mundial de la Salud

oTC Obstéaculos técnicos al comercio

PVS Prestaciones de los Servicios Veterinarios

STDF Fondo para la Aplicacion de Normasy el Fomento del Comercio
USAID Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional

USDA Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
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ANEXO 2:

n

Explicacion de los términos clave™

TERMINO CLAVE

Buenas practicas de
reglamentacion

¢EN QUE CONSISTE?

Procesos, sistemas, instrumentos y métodos reconocidos internacionalmente que se
utilizan para mejorar la calidad de las medidas de reglamentacion y asegurar que los
resultados de lareglamentacion sean eficaces, transparentes, inclusivos y sostenidos.

Cooperacioninternacional
en materia de
reglamentacion

Enfoques adoptados para promover cierta forma de cooperacion a nivel internacional en el
diseno, laelaboraciony el examen de MSF, incluida la convergencia de lareglamentacion a
nivel bilateral, regional o multilateral, laarmonizacion basada en las normas internacionales
pertinentes, la equivalencia, la participacion de las partes interesadas extranjerasy el
intercambio de informacion y experiencias.

Evaluacion del impacto de
lareglamentacion

Enfoque sistematico para evaluar de forma critica los efectos positivos y negativos de la
reglamentacion en proyecto o en vigor, asi como de las alternativas no reglamentarias.

Evaluacion del riesgo

Proceso de recabar testimonios cientificos y factores econémicos pertinentes sobre

los riesgos sanitarios y fitosanitarios que conlleva permitir la entrada de un determinado
producto de importacion al pais. En la presente guia, la expresién “evaluacion de riesgo”
serefiere aunaevaluacion del riesgo sanitario y fitosanitario de que se trate en el
contexto de laobligacion, establecida en el Acuerdo MSF de la OMC, de basar las MSF en
testimonios cientificos. Conarreglo al Acuerdo MSF de la OMC, las MSF se basaran en las
normas internacionales o en una evaluacion, adecuada a las circunstancias, de los riesgos
existentes paralavidaylasalud de las personasy de los animales o para la preservacion de
los vegetales, teniendo en cuentalas técnicas de evaluacion del riesgo elaboradas por las
organizaciones internacionales competentes.

Evaluacion ex post

Proceso periédico paraevaluar el impactoy los efectos de las MSF y evaluar su eficaciay
eficiencia. La evaluacion ex post da unaidea de cuan bien funciona una MSF.

MSF

Toda medida aplicada:

a)para proteger la salud y lavida de los animales o para preservar los vegetales en el
territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la entrada, radicacién o propagacion
de plagas, enfermedadesy organismos patégenos o portadores de enfermedades;

b) para proteger laviday la salud de las personasy de los animales en el territorio del
Miembro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patogenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos;

c)para proteger laviday la salud de las personas en el territorio del Miembro de los riesgos
resultantes de enfermedades propagadas por animales, vegetales o productos de ellos
derivados, o de la entrada, radicacion o propagacion de plagas; o

d)para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la
entrada, radicacién o propagacion de plagas.

Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes, decretos, reglamentos,
prescripcionesy procedimientos pertinentes, con inclusion, entre otras cosas, de:

criterios relativos al producto final; procesos y métodos de produccion; procedimientos

de prueba, inspeccion, certificaciony aprobacién; regimenes de cuarentena, incluidas

las prescripciones pertinentes asociadas al transporte de animales o vegetales, o alos
materiales necesarios para su subsistencia en el curso de tal transporte; disposiciones
relativas alos métodos estadisticos, procedimientos de muestreo y métodos de evaluacion
delriesgo pertinentes; y prescripciones en materia de embalaje y etiquetado directamente
relacionadas con lainocuidad de los alimentos. (Anexo A del Acuerdo MSF de la OMC)

2 Utilizados en la presente guia.
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TERMINO CLAVE

Normas internacionales

¢EN QUE CONSISTE?

Normas, directricesy recomendaciones internacionales elaboradas por:

« laComision del Codex Alimentarius paralainocuidad de los alimentos, con inclusion de
normas, codigos de practicasy niveles maximos de residuos;

- laQOrganizacién Mundial de Sanidad Animal (anteriormente Oficina Internacional de
Epizootias) parala sanidad animal y las zoonosis, en particular, el Codigo Sanitario para
los Animales Terrestresy el Cédigo Sanitario paralos Animales Acuaticos; y

- laConvencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria parala preservacion de los
vegetales, asaber, las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF).

Organo de supervision

Organismo nacional permanente encargado de supervisar los procedimientos de
reglamentaciony promover la calidad de lareglamentacién, incluidas las MSF.

Participacion de las partes
interesadas

Proceso iterativo que permite que las partesinteresadas(del sector publicoy privado,
nacionalesy extranjeras, etc.) puedan participar de manera significativa en el disefio, la
elaboraciony el examen de las MSF, y mantenerse informadas al respecto.

Programade
reglamentacion orientado
hacia el futuro

Documento publicado por un organismo de reglamentacion en el que se exponen los
cambios previstos/esperados del reglamento o los nuevos reglamentos que se aplicaran
durante un determinado periodo de tiempo. Un programa de reglamentacion orientado
hacia el futuro puede centrarse en el ambito sanitario o fitosanitario o ser amplio (es decir,
abarcar todos los tipos de cambios de reglamentacién previstos, en particular en la esfera
sanitariay fitosanitaria).

Reglamento sanitarioy

Conjunto diverso de instrumentos por los que los Gobiernos establecen los requisitos

fitosanitario aplicablesalas empresasy los ciudadanos en el ambito sanitario y fitosanitario.

Transparencia Término con diversas acepcionesy BPR transversal que engloba el suministro de informacion
sobre las MSF, incluidos los proyectos de MSF, que facilita el acceso del publico alas MSF,
la participacion de las partes interesadas, los esfuerzos de cooperaciony coordinacion, la

publicaciony la notificacion.

Vigilancia Examen periddicoy continuo de las MSF mediante la recopilacion de informacion y datos

sobre su aplicaciény resultados.




Anexos

ANEXO 3:
Recursos seleccionados

BPR

APEC-0ECD Integrated Checklist on Regulatory Reform
(2005), www.apec.org/Groups/Economic-Committee/
Toolkit-for-Structural-Reform/APEC-OECD-Integrated-
Checklist#:~:text=The%20APEC por ciento2DOECD %20
Integrated%20Checklist,competition%20and %20
market%20openness%20policies.

OCDE, Indicators of requlatory policy and governance, www.

oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-requlatory-
policy-and-governance.htm.

OECD 2012 Recommendation on Regulatory Policy and
Governance, www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-
recommendation.htm.

OECD Regulatory Policy Outlook 2018, https://www.oecd.
org/governance/oecd-reqgulatory-policy-outlook-2018-
9789264303072-en.htm.

Instrumentos de evaluacion de la capacidad sanitariay
fitosanitaria

STDF, SPS-related Capacity Evaluation Tools An Overview
of Tools Developed by International Organizations (2011),
https://www.standardsfacility.org/sites/default/files/
STDF_Capacity_Evaluation_Tools_Eng_1.pdf.

Acuerdo MSF de laOMC y fuentes conexas

Acuerdo MSF de laOMC www.wto.org/spanish/tratop_s/
sps_s/spsagr_s.htm.

Serie de acuerdos de la OMC, Medidas Sanitariasy
Fitosanitarias, https://www.wto.org/spanish/res_s/
booksp_s/agrmntseries4_sps_s.pdf.

Sistema de Gestion de la Informacién MSF de la OMC,

una base de datos de informacion MSF de la OMC que
contiene notificaciones, preocupaciones planteadas por
los Miembros de la OMC en el Comité MSF, servicios de
informaciony otros documentos: Portada - Sistema de

Gestion de la Informacién Sanitaria y Fitosanitaria(wto.org).

Sistema de aviso de notificaciones MSF y OTC ePing

para avisos por correo electronico diarios y semanales

de notificaciones que abarcan los productos/mercados

de interés, uninstrumento de gestion de los servicios
nacionales de informaciony foros de debate: https://www.
epingalert.org/es.
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Evaluaciones del impacto de lareglamentaciony
evaluaciones

CUTS, Requlatory Impact Assessment Toolkit: a
Practitioner's Guide in Developing Countries, cuts-ccier.
org/pdf/Requlatory_Impact_Assessment_Toolkit.pdf.

Ladegaard, Peter Farup; Rimmer, Stephen; Rodrigo
Enriquez, Delia(2009), Making it work: 'RIA light' for
developing countries. Grupo Banco Mundial, documents.
worldbank.org/curated/en/184141468167049021/Making-it-
work-Ria-light-for-developing-countries.

OCDE (2020) Regulatory Impact Assessment, OECD Best
Practice Principles for Requlatory Policy, OECD Publishing,
Paris, doi.org/10.1787/7a9638cb-en.

World Bank Global Database for Regulatory Impact
Assessment, rulemaking.worldbank.org/en/ria-documents.

Mecanismos de cooperacion sanitariay fitosanitaria

OCDE/OMC, Facilitating trade through regulatory
cooperation, The case of the WTO's TBT/SPS Agreements
and Committees, tbtsps19_e.pdf (wto.org).

Compilacién de recursos para facilitar la aplicaciéon de
mecanismos nacionales de coordinaciéon en materia de MSF,
Nota de la Secretaria, G/SPS/GEN/1850/Rev.1.

STDF, Mecanismos nacionales de coordinacion sanitaria
y fitosanitaria: Una perspectiva africana(2012), https://
www.standardsfacility.org/sites/default/files/STDF_
NationalSPSCoordinationMechanisms_EN_0.pdf.

Transparencia

OCDE, Pilot database on stakeholder engagement practices
www.oecd.org/gov/regulatory-policy/pilot-database-on-
stakeholder-engagement-practices.htm.

CEFACT-ONU. 2015. Consultation approaches: best
practicesin trade and government consultation approaches
on trade facilitation matters. Recommendation 40, https://
unece.org/DAM/cefact/recommendations/rec40/ECE_
TRADE_423E_Rec40.pdf.

Manual practico paralos organismos nacionales
encargados de las notificaciones MSF y los servicios
nacionales de informacion MSF, https://www.wto.org/
spanish/tratop_s/sps_s/practical_manual_for_sps_
national_notification_authorities_and_sps_national_
enquiry_points_7531_18_s.pdf.
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ANEXO 4:

Determinados mecanismos de

BPR y el acuerdo MSF de la OMC

EnelAcuerdo MSF de la OMC se consagra el derecho de los
Miembros de la OMC areglamentar en la esfera sanitariay
fitosanitaria. Los Miembros de la OMC tienen el derecho a
preparar, adoptary aplicar las MSF necesarias paralograr

conrespecto alanotificacion de las MSF en proyecto);
fundamentarlas MSF en las normas internacionales
pertinentes o basar las MSF en evaluaciones del riesgo; y
fomentar la equivalencia.

los objetivos de politica publica en el ambito sanitarioy
fitosanitario, por ejemplo proteger la salud y la sequridad
de las personas, laviday lasalud de los animales, a niveles
de proteccion que consideren adecuados. Sin embargo,

los Miembros de la OMC se han comprometido a guiar sus
actividades de reglamentacion por una serie de principios,
objetivosy disciplinas. Entre ellos, cabe citar: actuar

de manerano discriminatoria; evitar laimposicion de
obstaculos innecesarios al comercio; fundamentar las MSF
en criterios cientificos; actuar con transparencia(también

Las disciplinas del Acuerdo MSF de la OMC promueven

las BPR, en particular el principio de transparenciay
alientan encarecidamente alos Miembros a utilizar las
normas internacionales. La correcta aplicacion de las

BPR en la esfera sanitariay fitosanitaria promueve un
mayor cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Acuerdo MSF de la OMC. En este cuadro se muestra como
las BPR apoyan las principales disciplinas del Acuerdo MSF
de la OMC.

_ OBLIGACION CONEXA EN EL ACUERDO MSF DE LA OMC

EIRy consultas para Las MSF deberian aplicarse unicamente en la medida necesaria para protegerlavidayla

seleccionar la MSF mas salud de las personasy de los animales o para preservar los vegetales y no deberian ser

adecuada, eficientey menos discriminatorias. Enlos casos en que se pueda lograr un nivel aceptable de riesgo de formas

restrictiva del comercio alternativas, entre las alternativas que son técnicay econdémicamente viables, los Gobiernos
deben elegir laMSF que no restrinja el comercio mas de lo necesario para alcanzar el
objetivo sanitario. Véanse los articulos 2.2, 2.3, 5.5y 5.6, asicomo el parrafo 1del Anexo C del
Acuerdo MSF de la OMC.

El Acuerdo MSF de la OMC proporciona un marco multilateral de transparencia Unico

que favorece la cooperacion, pues establece prescripciones de notificacion paralas
medidas de reglamentacion en proyecto que podrian tener efectos considerables sobre el
de las MSF, promover la comercio. Los requisitos sobre transparencia tratan de garantizar, entre otras cosas, que
cooperacion en materia de las MSF sean accesiblesy que los Miembros de la OMC tengan la oportunidad de formular
reglamentaciéony un enfoque observacionessobrelos MSF en proyecto. Losrequisitos sanitariosy fitosanitarios también
comun a nivel gubernamental contienen obligaciones para que los Miembros de la OMC establezcan un servicio nacional
de informaciony un organismo nacional encargado de la notificacion. Véanse el articulo 7y el
Anexo B del Acuerdo MSF de la OMC.

Consultas y divulgacién dela
informacion paraaumentar
laclaridad y accesibilidad

EIR, balance, evaluacién

y examen continuo para
garantizar que las MSF sean
eficacesy adecuadas

Las MSF tienen por objeto protegerlaviday la salud de las personasy los animales

o preservar los vegetalesy se basaran en principios cientificos/no se mantendran

sin testimonios cientificos suficientes. Las MSF deben estar basadas enlas normas
internacionales o en una evaluacién del riesgo. Ademas, en el caso de las MSF provisionales,
estas deben ser examinadas a medida que se disponga de nueva informacion cientifica.
Véanse los articulos 2.2,5.1,5.2,5.3y 5.7, asicomo el parrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF
de la OMC.

Seinsta encarecidamente alos Miembros de la OMC a que basen sus MSF en las normas
internacionales (armonizacion). Se trata de las normas internacionales del Codex parala
inocuidad de los alimentos, de la OIE para la sanidad animal y las zoonosis y de la CIPF parala
preservacion de los vegetales. Véanse los articulos 3.1a 3.3 del Acuerdo MSF de la OMC.

EIR, balance, evaluacion,
examen continuoy
cooperacion en materia

de reglamentacién para
garantizar que las MSF sean
eficientes

Siuna MSF aplicada por otro pais proporciona el mismo nivel de proteccién sanitaria, deberia
ser aceptada como equivalente. Normalmente, el reconocimiento de la equivalencia se
lograatravés de consultas bilateralesy el intercambio de informacion técnica. Véanse los
articulos 4.1y 4.2 del Acuerdo MSF de la OMC.

EIR, evaluacion, examen
continuo y cooperacion en
materia de reglamentacion
paragarantizar que las MSF
sean eficientes
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