TERCERA PARTE: BARRERAS TECNICAS AL COMERCIO
Capitulo IX
Medidas de normalizacion
Articulo 9-01:Definiciones.

1. Para efectos de este capitulo los términos presentados en la sexta edicién de la
Guia ISO/CEI 2: 1991, "Términos generales y sus definiciones en relacion a la
normalizacion y las actividades conexas", tendran el mismo significado cuando sean
utilizados en este capitulo, salvo que aqui se definan de diferente manera.

2. Para efectos de este capitulo, se entendera por:

desechos peligrosos: cualquier material generado en los procesos de
extraccion, beneficio, transformacion, produccién, consumo, utilizacién, control o
tratamiento, cuya calidad no permite usarlo nuevamente en el proceso que lo genero y
que, por sus caracteristicas corrosivas, téxicas, venenosas, reactivas, explosivas,
inflamables, bioldgicas infecciosas o irritantes, representan un peligro para la salud o
el ambiente;

evaluacion del riesgo: la evaluacién del dafio potencial que sobre la salud o la
seguridad humana, animal o vegetal, o el ambiente pudiera ocasionar algun bien
comercializado entre las Partes;

hacer compatible: llevar hacia un mismo nivel medidas de normalizacion diferentes,
pero con un mismo alcance, aprobadas por diferentes organismos de normalizacion,
de manera que sean idénticas, equivalentes o tengan el efecto de permitir que los
bienes se utilicen indistintamente o para el mismo propésito, de manera que se
permita que los bienes sean comercializados entre las Partes;

medidas de normalizacion: las normas, los reglamentos técnicos o los
procedimientos de evaluacién de la conformidad;

norma: un documento aprobado por una institucion reconocida que prevé, para un uso
comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para bienes o procesos y
métodos de produccién conexos, o para métodos de operacidon conexos, y cuya
observancia no es obligatoria. También puede incluir requisitos en materia de
terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un bien, proceso
o0 método de produccién u operacion conexo, o tratar exclusivamente de ellos;

norma internacional: una medida de normalizacién, u otra guia o recomendacion,
adoptada por un organismo internacional de normalizacion y puesta a disposicién del
publico;

objetivos legitimos: entre otros, la garantia de la seguridad o la proteccion de la vida
o la salud humana, animal, vegetal o del ambiente, o la prevencién de las practicas
gue puedan inducir a error a los consumidores, incluyendo asuntos relativos a la
identificacion de bienes, considerando entre otros aspectos, cuando corresponda,
factores fundamentales de tipo climatico, geogréfico, tecnoldgico, de infraestructura o
justificacion cientifica;

organismo de normalizacién: un organismo cuyas actividades de normalizacién son
reconocidas;



organismo internacional de normalizacién: un organismo de normalizacion abierto
a la participacion de los organismos pertinentes de por lo menos todas las Partes del
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, que forma parte del Acuerdo sobre
la OMC, incluidas la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), la Comision
Electrotécnica Internacional (CEl), la Comision del Codex Alimentarius, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y sus organismos dependientes, o cualquier
otro organismo que las Partes designen;

procedimiento de aprobacion: el registro, notificacion o cualquier otro proceso
administrativo obligatorio para la obtencion de un permiso, con el fin de que un bien
sea comercializado o usado para propdsitos definidos o conforme a condiciones
establecidas;

procedimiento de evaluacién de la conformidad: cualquier procedimiento utilizado,
directa o indirectamente, para determinar si los requerimientos pertinentes
establecidos por reglamentos técnicos o normas se cumplen, incluidos el muestreo,
pruebas, inspeccion, evaluacion, verificacion, aseguramiento de la conformidad,
acreditamiento, certificaciéon, registro o aprobacién, empleados con esos propdsitos,
pero no significa un procedimiento de aprobacion;

rechazo administrativo: las acciones tomadas por un 6rgano de la administracion
publica de la Parte importadora, en el ejercicio de sus potestades, para impedir el
ingreso a su territorio de un embarque, por razones técnicas;

reglamento técnico: un documento en el que se establecen las caracteristicas de los
bienes o0 sus procesos y métodos de produccidén conexos, o sus métodos de operacion
conexos, incluidas las disposiciones administrativas aplicables, y cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir requisitos en materia de terminologia, simbolos,
embalaje o etiquetado aplicables a un bien, proceso o método de produccién u
operacién conexo, o tratar exclusivamente de ellos;

sustancias peligrosas: aquéllas que atentan contra la salud o la integridad humana,
animal, vegetal o del ambiente, y que estan identificadas como tales por los
organismos nacionales e internacionales.

Articulo 9-02: Ambito de aplicacion.

1. Este capitulo se aplica a las medidas de normalizacion y metrologia de las
Partes, asi como a las medidas relacionadas con ellas, que puedan afectar, directa o
indirectamente, el comercio de bienes entre las mismas.

2. Este capitulo no se aplica a las medidas zoosanitarias y fitosanitarias a que se
refiere la Seccion B del Capitulo IV (Sector agropecuario y medidas zoosanitarias y
fitosanitarias).

Articulo 9-03:Extension de las obligaciones.

Cada Parte cumplira con las disposiciones de este capitulo y adoptara las medidas
necesarias para garantizar su cumplimiento por parte de los gobiernos estatales,
departamentales y locales y adoptara las medidas en ese sentido que estén a su
alcance, respecto de los organismos no gubernamentales de normalizacion en su
territorio.



Articulo 9-04:Confirmacién de derechos y obligaciones internacionales.

Las Partes confirman sus derechos y obligaciones vigentes relativos a medidas de
normalizacion emanados del Acuerdo sobre la OMC y de los demas tratados
internacionales de los cuales las Partes sean parte, incluidos los tratados sobre salud,
ambiente y conservacion.

Articulo 9-05:Obligaciones y derechos basicos.

1. No obstante cualquier otra disposicion de este capitulo, y de conformidad con
el parrafo 3 del articulo 9-07, cada Parte podra fijar el nivel de protecciébn que
considere apropiado para lograr sus objetivos legitimos.

2. Cada Parte podra elaborar, adoptar, aplicar y mantener las medidas de
normalizacién que permitan garantizar su nivel de proteccién de la vida o la salud
humana, animal o vegetal, del ambiente o para la prevencién de practicas que puedan
inducir a error al consumidor, asi como las medidas que garanticen la aplicacion y
cumplimiento de esas medidas de normalizacién, incluyendo los procedimientos de
aprobacién pertinentes.

3. Ninguna Parte elaborard, adoptar4a, mantendra o aplicara medida de
normalizacién alguna que tenga la finalidad o el efecto de crear obstaculos
innecesarios al comercio entre ellas. Con este fin, cada Parte se asegurara que las
medidas de normalizacién no restrinjan el comercio mas de lo necesario para el logro
de sus objetivos legitimos, tomando en cuenta las posibilidades técnicas y
econdmicas, y los riesgos que crearia su incumplimiento.

4. En relacién con sus medidas de normalizacién, cada Parte otorgara a los
bienes de la otra Parte trato nacional y trato no menos favorable que el que otorgue a
bienes similares de cualquier otro pais.

Articulo 9-06:Uso de normas internacionales.

1. Cada Parte utilizara, como base para el desarrollo, elaboracion o aplicacién de
sus medidas de normalizacién, las normas internacionales vigentes o de adopcion
inminente, excepto cuando esas normas internacionales no constituyan un medio
efectivo o adecuado para lograr sus objetivos legitimos, debido a factores
fundamentales de naturaleza climatica, geogréfica, tecnolégica o de infraestructura,
entre otros.

2. Se presumira que una medida de normalizacién de una Parte, que se ajuste a
una norma internacional es compatible con lo establecido en los parrafos 3 y 4 del
articulo 9-05.

3. En la prosecucién de sus objetivos legitimos, cada Parte podra adoptar,
mantener o aplicar cualquier medida de normalizacidon que tenga por resultado un nivel
de proteccién superior que el que se hubiera obtenido si la medida se basara en una
norma internacional debido, entre otros, a factores fundamentales de naturaleza
climética, geografica, tecnoldgica o de infraestructura.

Articulo 9-07:Evaluacién del riesgo.

1. Cada Parte podra llevar a cabo evaluaciones del riesgo en su territorio siempre
que ello no tenga la finalidad o el efecto de crear obstaculos innecesarios al comercio
entre ellas. Al hacerlo, tomara en consideracion los métodos de evaluacion del riesgo
desarrollados por organizaciones internacionales y se asegurara de que sus medidas



de normalizacibn se basen en evaluaciones del riesgo a la salud y la seguridad
humana, animal, vegetal y del ambiente.

2. Al realizar una evaluacién del riesgo, la Parte que la lleve a cabo tomara en
consideracion toda evidencia cientifica pertinente, la informacién técnica disponible, el
uso final previsto, los procesos o métodos de produccion, operacién, inspeccién,
calidad, muestreo o prueba o las condiciones ambientales.

3. Una vez establecido el nivel de proteccion que considere apropiado de
conformidad con el parrafo 1 del articulo 9-05, al efectuar una evaluacion del riesgo,
cada Parte evitara distinciones arbitrarias o injustificables entre bienes similares, si
esas distinciones:

a) tienen por efecto una discriminacion arbitraria o injustificable contra bienes de
la otra Parte;

b) constituyen una restricciébn encubierta al comercio entre las Partes; o

c) discriminan entre bienes similares para el mismo uso, de conformidad con las
mismas condiciones que planteen el mismo nivel de riesgo y que otorguen
beneficios similares.

4, Cuando la Parte que lleve a cabo una evaluacién del riesgo concluya que la
evidencia cientifica u otra informaciéon disponible es insuficiente para completar la
evaluacion, podra adoptar un reglamento técnico de manera provisional fundamentado
en la informacién pertinente disponible. Una vez que se le haya presentado la
informacién suficiente para completar la evaluacion del riesgo, la Parte concluird su
evaluacién a la brevedad posible, y revisard y, cuando proceda, reconsiderara el
reglamento técnico provisional, a la luz de esa evaluacion.

Articulo 9-08:Compatibilidad y equivalencia.

1. Las Partes reconocen el papel central que desempefian las medidas de
normalizacién en la promocion y proteccién de los objetivos legitimos y trabajaran de
manera conjunta para fortalecer el nivel de seguridad y de proteccién a la vida y la
salud humana, animal y vegetal, del ambiente y para la prevencion de practicas que
puedan inducir a error a los consumidores.

2. Sin perjuicio de los derechos que les confiera este capitulo y tomando en
cuenta las actividades internacionales de normalizacién, las Partes haran compatibles,
en el mayor grado posible, sus respectivas medidas de normalizacion, sin reducir el
nivel de seguridad o de proteccion a la vida o la salud humana, animal o vegetal, del
ambiente o de los consumidores.

3. A peticion de una Parte, la otra Parte adoptara las medidas razonables que
estén a su alcance para promover la compatibilidad de sus medidas de normalizacion
especificas con las medidas de normalizacién de la otra Parte, tomando en cuenta los
procedimientos y actividades internacionales en la materia.

4. Cada Parte aceptara un reglamento técnico que adopte la otra Parte como
equivalente a uno propio cuando, en cooperacion con la otra Parte, la Parte
exportadora acredite a satisfaccion de la Parte importadora que su reglamento técnico
cumple de manera adecuada con los objetivos legitimos de ésta.

5. A solicitud de la Parte exportadora, la Parte importadora le comunicara por
escrito sus razones para no haber aceptado un reglamento técnico conforme al parrafo
4,
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6. En la medida de lo posible, cada Parte aceptard los resultados de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad que se lleven a cabo en territorio de
la otra Parte, aun cuando esos procedimientos difieran de los suyos, siempre que
ofrezcan una garantia satisfactoria, equivalente a la que ofrezcan los procedimientos
que la Parte lleve a cabo o que se lleven a cabo en su territorio, cuyo resultado acepte,
de que el bien pertinente cumple con los reglamentos técnicos aplicables o con las
normas que se elaboren o mantengan en territorio de esa Parte.

7. Previo a la aceptacion de los resultados de un procedimiento de evaluacion de
la conformidad de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo 6, con el fin de fortalecer la
confianza en la integridad continua de los resultados de la evaluacion de la
conformidad de cada una de ellas, las Partes podran realizar consultas sobre asuntos
tales como la capacidad técnica de los organismos de evaluacién de la conformidad,
tomando en consideracién el cumplimiento verificado de las normas internacionales
pertinentes a través de ese medio de acreditacion.

Articulo 9-09: Evaluacion de la conformidad.

1. Reconaciendo la existencia de diferencias en los procedimientos de evaluacion
de la conformidad en sus respectivos territorios, las Partes haran compatibles, en el
mayor grado posible, sus respectivos procedimientos de evaluacién de la conformidad
de acuerdo con lo establecido en este capitulo.

2. Si resulta en beneficio mutuo, cada Parte, de manera reciproca, acreditara,
aprobard, otorgara licencias o reconocimiento a los organismos de evaluacion de la
conformidad en territorio de la otra Parte en términos no menos favorables que los
otorgados a esos organismos en su territorio.

3. En relacion con sus procedimientos de evaluacion de la conformidad, cada
Parte estara obligada a:

a) no adoptar o mantener procedimientos de evaluacién de la conformidad mas
estrictos, ni a aplicarlos de manera mas estricta de lo necesario, para tener la
certeza de que el bien se ajusta a los reglamentos técnicos o0 a las normas
aplicables, tomando en consideracion los riesgos que pudiera crear la no
conformidad;

b) iniciar y completar ese procedimiento de la manera mas expedita posible;

c) establecer un orden no discriminatorio para el tramite de solicitudes;

d) otorgar a los bienes originarios de la otra Parte trato nacional y trato no menos
favorable que el que otorga a sus bienes similares o a los bienes de cualquier

otro pais;

e) publicar la duraciéon normal de cada uno de estos procedimientos 0 comunicar,
a peticién del solicitante, la duracion aproximada del tramite;

f) asegurar que el organismo nacional competente:
i) una vez recibida una solicitud, examine sin demora que la documentacion
esté completa e informe al solicitante, de manera precisa y completa, de

cualquier deficiencia;

i) tan pronto como sea posible, transmita al solicitante los resultados del
procedimiento de evaluaciéon de la conformidad de manera precisa y



completa, de modo que el solicitante pueda llevar a cabo cualquier accion
correctiva;

iii) cuando la solicitud sea deficiente, continle el procedimiento hasta donde
sea posible, si el solicitante asi lo pide; y

iv) informe a peticién del solicitante el estado en que se encuentra su solicitud
y las razones de cualquier retraso;

g) limitar la informacién que el solicitante deba presentar a la necesaria para
evaluar la conformidad y determinar el costo apropiado de la evaluacion;

h) otorgar a la informacion confidencial que se derive del procedimiento o que se
presente en relacion con el mismo, respecto de un bien de la otra Parte:

i) el mismo trato que el otorgado a la informacion relativa a un bien de la
Parte; y

ii) un trato que proteja los intereses comerciales del solicitante;

i) asegurarse que cualquier cargo que se cobre por evaluar la conformidad de un
bien que se exporte de la otra Parte, sea equitativo en relacién con el que se
cobre por evaluar la conformidad de un bien idéntico o similar de la Parte,
tomando en consideracién los costos de comunicacion, transporte y otros
CONEXOS;

j) asegurarse que la ubicacién de las instalaciones en donde se lleven a cabo los
procedimientos de evaluacibn de la conformidad no cause molestias
innecesarias al solicitante o a su representante;

k) cuando sea posible, procurar asegurar que el procedimiento se lleve a cabo en
la instalacién de produccion del bien y que se otorgue, cuando proceda, una
marca de conformidad;

[) limitar el procedimiento, cuando se trate de un bien que haya sido modificado
con posterioridad a una determinaciéon de la evaluacion de la conformidad, a lo
necesario para determinar que ese bien sigue cumpliendo esos reglamentos o
normas; y

m) limitar a lo razonable cualquier requisito relativo a muestras de un bien y
asegurar que la seleccién y recoleccion de las muestras no cause molestias
innecesarias al solicitante o a su representante.

4, Las Partes aplicaran las disposiciones del parrafo 3, con las modificaciones que
procedan, a sus procedimientos de aprobacion.

5. Cada Parte dara consideracion favorable a la solicitud de la otra Parte para
negociar acuerdos sobre el reconocimiento mutuo de los resultados de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de esa Parte.

Articulo 9-10:Patrones metrologicos.
Las Partes haran compatibles, en el mayor grado posible, sus patrones metrol6gicos,

tomando como base los patrones internacionales vigentes, segun lo estipulado en este
capitulo.



Articulo 9-11:Proteccion de la salud.
1. Cada Parte se asegurara de que los:

a) medicamentos, equipo e instrumental médico, bienes farmoquimicos y demas
insumos para la salud humana, animal o vegetal,

b) alimentos;
C) cosméticos y perfumes;
d) bienes y sustancias peligrosas; y

e) bienes, materiales, fuentes y equipos radioactivos y fuentes y equipos emisores
de radiaciones ionizantes.

que estén sujetos a registro sanitario dentro del territorio de una Parte, seran, en su
caso, registrados, reconocidos o evaluados por la autoridad competente de ese pais,
con base en un sistema nacional Unico de caracter federal o central, segun sea el
caso, de observancia obligatoria.

2. Los certificados que amparen que las empresas que producen o acondicionan
los bienes referidos en el parrafo 1 cumplen con las normas y reglamentos técnicos
seran aceptados solamente si han sido expedidos por las agencias reguladoras
competentes del gobierno federal o central, segun el caso.

3. Las Partes estableceran un sistema de cooperacién técnica mutua que
trabajaréa con base en el siguiente programa:

a) identificacion de necesidades especificas relativas:

i) a la aplicacion de buenas practicas de manufactura en la elaboracion vy
aprobacién de medicamentos, particularmente aquellos para uso humano;

ii) a la aplicacion de buenas practicas de laboratorio en los sistemas de
analisis y evaluacion establecidos en las guias internacionales pertinentes
en vigencia; y

iii) al desarrollo de sistemas comunes de identificaciébn y nomenclatura para
bienes auxiliares para la salud e instrumental médico;

b) homologacién de requisitos relativos a etiquetado, desarrollo y fortalecimiento,
entre otros, de los sistemas de normalizaciéon y vigilancia en relacién con
etiquetado de advertencia;

c) elaboracion de programas de entrenamiento y capacitacion, y organizacién de,
entre otros, un sistema comun para la capacitacion, educacion continua,
entrenamiento y evaluacién de oficiales e inspectores sanitarios;

d) desarrollo de un sistema de acreditacion mutua para unidades de verificacion y
laboratorios de prueba;

e) desarrollo y fortalecimiento de los sistemas formales de comunicacion para
vigilar y regular el intercambio de bienes relacionados con la salud humana,
animal o vegetal; y



f) desarrollo, fortalecimiento y promocién de la cooperacion en los aspectos
relacionados con los parrafos 1y 2.

4, El Subgrupo de Trabajo de Medidas de Normalizacién en Materia de Salud,
establecido conforme al parrafo 5 del articulo 9-17, organizara y dara seguimiento a
las actividades sefialadas en el parrafo 3 y hara las recomendaciones pertinentes a las
Partes, cuando éstas asi lo soliciten.

Articulo 9-12:Proteccion del ambiente y manejo de sustancias y desechos
peligrosos.

1. Para el cuidado y proteccibn de su ambiente, cada Parte aplicara las
disposiciones, guias o recomendaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas y
de los acuerdos internacionales pertinentes de los cuales ambas Partes sean parte,
ademas de su legislacion.

2. Las Partes regularan y controlardn la produccion, introduccién vy
comercializacion de productos farmacéuticos, agrotdéxicos y otras sustancias
peligrosas, de acuerdo con las disposiciones de este Acuerdo y las de su legislacion.

3. Cada Parte regulardq, de conformidad con su legislacién, la introduccion,
aceptacion, depdésito, transporte y transito por su territorio de desechos peligrosos,
radioactivos u otros de origen interno 0 externo que, por sus caracteristicas,
constituyan un peligro para la salud de la poblacién o para el ambiente.

Articulo 9-13:Etiquetado.

1. De conformidad con lo establecido en este capitulo, cada Parte aplicara, dentro
de su territorio, sus requisitos de etiquetado pertinentes.

2. Las Partes desarrollaran requisitos comunes de etiquetado a través del
Subgrupo de Trabajo de Medidas de Normalizacién en Materia de Etiquetado,
Envasado, Embalaje e Informacion al Consumidor, establecido conforme al parrafo 5
del articulo 9-17.

3. El Subgrupo de Trabajo formulara recomendaciones, entre otras, sobre las
siguientes areas:

a) elaboracion de un sistema comun de simbolos y pictogramas;
b) definiciones y terminologia;

c) presentacion de la informacion, incluidos idioma, sistemas de medicion,
ingredientes y tamafios; y

d) cualquier otro asunto relacionado.
Articulo 9-14:Notificacion, publicacion y entrega de informacién.

1. Cada Parte notificard a la otra Parte, sobre las medidas de normalizacion y
metrologia que pretenda establecer antes de que entren en vigor y no después que a
sus nacionales.

2. Ademas de lo establecido en los articulos 10-02 (Publicacion) y 10-03
(Notificacion y suministro de informacion), proponer la adopcién o modificacion de
alguna medida de normalizacién o metrologia, cada Parte:
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a) publicard un aviso y notificar4 por escrito a la otra Parte de su intencion de
adoptar o modificar esa medida, a modo de permitir a las personas interesadas
familiarizarse con la propuesta, por lo menos con 60 dias de anticipacién a su
adopcion o modificacion, excepto cuando se trate de cualquier medida de
normalizacion relacionada con bienes perecederos, en cuyo caso, la Parte, en
la mayor medida posible, publicara el aviso y notificar4 por lo menos con 30
dias de anticipacion a la adopcion o a la modificacion de esas medidas y, en
cualquier caso, simultAineamente que a sus productores;

b) identificar4 en ese aviso y notificacion el bien al cual se aplicara la medida, e
incluira una breve descripcion del objetivo y la motivacion de la misma,;

c) entregara una copia de la medida propuesta a la otra Parte o a cualquier
persona interesada que lo solicite y, cuando sea posible, identificara las
disposiciones gque se apartan sustancialmente de las normas internacionales
pertinentes;

d) sin discriminacién, permitira a la otra Parte y a las personas interesadas hacer
comentarios por escrito y, previa solicitud, los discutird y tomaré en cuenta, asi
como los resultados de las discusiones; y

e) asegurara que, al adoptar la medida, ésta se publique de manera expedita o,
de alguna otra forma, se ponga a disposicién de las personas interesadas en la
otra Parte para que se familiaricen con ella.

3. Cada Parte procurara evitar mantener en vigor o aplicar cualesquier
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad si las
circunstancias u objetivos que dieron lugar a su adopcién ya no existen, o pueden
atenderse de una manera menos restrictiva para el comercio bilateral.

4, En relacion con los reglamentos técnicos distintos de los emitidos por el
gobierno federal o central, segun el caso, cada Parte:

a) asegurara que se publique un aviso y notificara por escrito a la otra Parte de su
intencion de adoptar o modificar ese reglamento en una etapa inicial adecuada,;

b) asegurard que se identifique en ese aviso y natificacion, el bien al cual se
aplicara el reglamento técnico, e incluira una breve descripcion del objetivo y la
motivacién del mismo;

C) asegurara que se entregue una copia del reglamento técnico propuesto a la
otra Parte o a cualquier persona interesada que lo solicite; y

d) tomara las medidas razonables que estén a su alcance para asegurar que al
adoptarse el reglamento técnico, éste se publique de manera expedita o de
alguna otra forma se ponga a disposicion de las personas interesadas en la
otra Parte para que se familiaricen con ella.

5. Cuando una Parte considere necesario hacer frente a un problema urgente
relacionado con la seguridad o con la protecciéon de la vida o de la salud humana,
animal o vegetal, del ambiente o con practicas que induzcan a error a los
consumidores, podra omitir cualesquiera de los pasos establecidos en el parrafo 2 6 4,
siempre que, al adoptar la medida de normalizacion:

a) notifigue inmediatamente a la otra Parte, de conformidad con los requisitos
establecidos en el literal b) del parrafo 2, incluida una breve descripcion del
problema urgente;



b) entregue una copia de la medida a la otra Parte y a cualquier persona
interesada que asi lo solicite;

c) sin discriminacién, permita a la otra Parte y a las personas interesadas hacer
comentarios por escrito y, previa solicitud, los discuta y tome en cuenta, asi
como los resultados de las discusiones; y

d) asegure que la medida se publigue de manera expedita, o de otra forma
permita que las personas interesadas se familiaricen con ella.

6. Las Partes permitirdn que exista un periodo razonable entre la publicacion de
sus medidas de normalizacién y la fecha en que entren en vigor, para que las
personas interesadas se adapten a estas medidas, excepto cuando sea necesario
hacer frente a uno de los problemas urgentes sefalados en el parrafo 5.

7. Cada Parte avisard por escrito anualmente a la otra Parte sobre sus planes y
programas de normalizacion.

8. Cuando una Parte permita a personas interesadas que no pertenecen al
gobierno estar presentes durante el proceso de elaboracion de las medidas de
normalizacién, también permitird que estén presentes personas de la otra Parte que no
pertenezcan al gobierno.

9. Cada Parte designara a una autoridad gubernamental como responsable de la
aplicacion de las disposiciones de notificacion de este capitulo y lo notificara a la otra
Parte. Cuando una Parte designe a dos o mas autoridades gubernamentales con este
propésito, debera informar a la otra Parte, de manera precisa y completa, sobre el
ambito de responsabilidades de esas autoridades.

10. Cuando una Parte rechace administrativamente un embarque por motivo de
incumplimiento con una medida de normalizacion, ésta informara, sin demora y por
escrito, a la persona titular del embarque, la justificacién técnica del rechazo.

11. Una vez generada la informacion a que se refiere el parrafo 10, la Parte la hara
llegar de inmediato al centro o centros de informacién, en su territorio, a los que se
refiere el articulo - 9-15 en su territorio, los que, a su vez, la haran del conocimiento de
los centros de informacion de la otra Parte.

Articulo 9-15:Centros de informacion.

1. Cada Parte se asegurara de que haya al menos un centro de informacién en su
territorio capaz de responder a todas las preguntas y solicitudes razonables de la otra
Parte y de las personas interesadas, asi como de proporcionar la documentacion
pertinente en relacion con:

a) cualquier medida de normalizacibn o patrones metrologicos adoptados o
propuestos en su territorio;

b) la calidad de miembro y participacion de esa Parte, o de sus autoridades
pertinentes, en organismos de normalizaciéon y sistemas de evaluacion de la
conformidad internacionales o regionales, en acuerdos bilaterales o
multilaterales, dentro del ambito de aplicacién de este capitulo, asi como en
relacion con las disposiciones de esos sistemas y acuerdos;

c) la ubicacién de los avisos publicados de conformidad con este capitulo, o el
lugar donde se puede obtener la informacion que contienen;
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d) la ubicacion de los centros de informacion a los que se refiere el parrafo 3; y

e) los procedimientos de evaluacién del riesgo de la Parte, los factores que toma
en consideracion al llevar a cabo la evaluacién, y con el establecimiento de los
niveles de proteccion que considere adecuados, de conformidad con el parrafo
1 del articulo 9-05.

2. Cuando una Parte designe a méas de un centro de informacion:

a) informard a la otra Parte, sobre el ambito de responsabilidades de cada uno de
eso0s centros; y

b) asegurard que cualquier solicitud enviada al centro de informacién equivocado
se haga llegar, de manera expedita, al centro de informacion correcto.

3. Cada Parte tomara las medidas razonables que estén a su alcance para
asegurar que exista por lo menos un centro de informacién, dentro de su territorio,
capaz de contestar todas las preguntas y solicitudes de la otra Parte y de las personas
interesadas, asi como de proporcionar la documentacién pertinente, o la informacion
donde puede ser obtenida esa documentacion relacionada con:

a) cualquier norma o proceso de evaluacién de la conformidad adoptado o
propuesto por organismos de normalizacibn no gubernamentales en su
territorio; y

b) la calidad de miembro y participacién, en organismos de normalizacion y
sistemas de evaluacion de la conformidad internacionales y regionales de los
organismos pertinentes no gubernamentales en su territorio.

4, Cada Parte asegurard que, cuando la otra Parte o personas interesadas, de
conformidad con las disposiciones de este capitulo, soliciten copias de los documentos
a los que se refiere al parrafo 1, éstas se proporcionen al mismo precio que se aplica
para su venta interna, salvo el costo real de envio.

Articulo 9-16:Limitaciones al suministro de informacion.

Ninguna disposicién de este capitulo se interpretara en el sentido de imponer la
obligacibn a una Parte de proporcionar cualquier informacién, cuya divulgacion
considere contraria a los intereses esenciales de su seguridad nacional o de empresas
determinadas.

Articulo 9-17:Grupo de Trabajo de Medidas de Normalizacion.

1. Las Partes establecen el Grupo de Trabajo de Medidas de Normalizacion,
integrado por igual numero de representantes de cada una de ellas.

2. Las funciones del Grupo de Trabajo incluyen, entre otras:

a) el seguimiento de la aplicacién, cumplimiento y administracion de este capitulo,
incluido el avance de los subgrupos de trabajo establecidos de conformidad con
el parrafo 5;

b) facilitar el proceso a través del cual las Partes haran compatibles sus medidas
de normalizacién y metrologia;

c) servir de un foro para que las Partes consulten sobre temas relacionados con
las medidas de normalizacién y metrologia;
11



d)
e)

f)

g)

c)

4.

fomentar actividades de cooperacién técnica entre las Partes;
ayudar en las evaluaciones del riesgo que lleven a cabo las Partes;

ayudar a desarrollar y fortalecer los sistemas de normalizacién y evaluacion de
las Partes; y

informar anualmente a la Comision sobre la aplicacion de este capitulo.
El Grupo de Trabajo:

se reunira por lo menos una vez al afio, salvo que las Partes acuerden otra
cosa;

establecera su reglamento; y
tomara sus decisiones por consenso.

Cuando el Grupo de Trabajo lo considere apropiado, podra establecer los

subgrupos de trabajo que considere pertinentes y determinard el &mbito de accién y
mandato de los mismos. Cada uno de estos subgrupos de trabajo estara integrado por
representantes de cada Parte y podra:

a)

b)

cuando lo considere necesario, incluir o consultar con:

i) representantes de organismos no gubernamentales, tales como los
organismos de normalizacién y metrologia o camaras y asociaciones del
sector privado;

ii) cientificos; y

iii) expertos técnicos; y

determinar su programa de trabajo, tomando en cuenta las actividades
internacionales que sean pertinentes.

Ademas de lo dispuesto en el parrafo 4, el Grupo de Trabajo:

a) establecera:

b)

i) el Subgrupo de Trabajo de Medidas de Normalizacion en Materia de Salud;

i) el Subgrupo de Trabajo de Medidas de Normalizacion en Materia de
Etiguetado, Envasado, Embalaje e Informacién al Consumidor; y

cualesquiera otros subgrupos de trabajo que considere apropiados para
analizar, entre otros, los siguientes temas:

i) la identificacion y nomenclatura de los bienes sujetos a las medidas de
normalizacion;

ii) reglamentos técnicos y normas de calidad e identidad,;

iii) programas para la aprobacion de bienes y para la vigilancia después de su
venta;
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iv) principios para la acreditacion y reconocimiento de las instalaciones de
prueba, agencias de inspeccion y organismos de evaluacion de la
conformidad;

v) el desarrollo y aplicacién de un sistema uniforme para la clasificacion y la
informacién sobre las sustancias quimicas peligrosas y la comunicacion de
peligros de tipo quimico;

vi) programas para asegurar el cumplimiento de las disposiciones vigentes,
incluyendo la capacitacion e inspeccién a cargo del personal responsable
de la reglamentacién, analisis y verificacién de su cumplimiento;

vii) la promocion y aplicacion de buenas practicas de laboratorio;

viii)  la promocion y aplicacion de buenas practicas de manufactura;

iX) criterios para la evaluacién de dafios potenciales al ambiente por uso de
bienes;

x) andlisis de los procedimientos para la simplificacion de los requisitos de
importacion de bienes especificos;

xi) lineamientos para efectuar pruebas de sustancias quimicas, incluidas las de
tipo industrial y las de uso agricola, farmacéutico y biolégico; y

xii) medios que faciliten la proteccion al consumidor, incluido lo referente al
resarcimiento del dafio ocasionado al mismo.

Articulo 9-18:Cooperacion técnica.

1.

A peticion de una Parte, la otra Parte podra proporcionar informacion o

asistencia técnica, en la medida de sus posibilidades y en términos mutuamente
acordados, con el fin de ayudar al cumplimiento de este capitulo y fortalecer las
actividades, procesos, sistemas y medidas de normalizacion y metrologia de esa

Parte.
2.
a)
b)
c)
d)
e)
3.

Las actividades a que se refiere el parrafo 1 incluyen:
la identificacion de necesidades especificas;
programas de entrenamiento y capacitacion;

el desarrollo de un sistema de acreditacion mutua para unidades de verificacién
y laboratorios de prueba,;

el desarrollo y fortalecimiento de los sistemas formales de comunicacion para
vigilar y regular el intercambio de bienes; y

informacion sobre programas de cooperacion técnica vinculados con medidas
de normalizacion que lleve a cabo una Parte.

A efecto de llevar a cabo las actividades propuestas en el parrafo 2, las Partes

estableceran, los mecanismos necesarios que consideren pertinentes, incluidos los
referidos en el parrafo 4 del articulo 9-17.

Articulo 9-19:Consultas técnicas.
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1. Cuando una Parte tenga duda sobre la interpretacion o aplicacion de este
capitulo, sobre las medidas de normalizacion o metrologia de la otra Parte o sobre las
medidas relacionadas con ellas, ésta podra acudir al Grupo de Trabajo o recurrir al
Régimen de Soluciéon de Controversias previsto en el Primer Protocolo Adicional al
presente Acuerdo. Las Partes no podran utilizar ambas vias de manera simultanea.

2. Cuando una Parte decida acudir al Grupo de Trabajo, se lo notificara para que
pueda considerar el asunto o lo remita a algun subgrupo de trabajo o a otro foro
competente, con objeto de obtener asesoria o0 recomendaciones técnicas no
obligatorias.

3. El Grupo de Trabajo considerara cualquier asunto que le sea remitido de
conformidad con los parrafos 1y 2, de la manera més expedita posible y pondra en
conocimiento de las Partes cualquier asesoria o recomendacién técnica que elabore o
reciba en relacion con ese asunto. Una vez que las Partes reciban del Grupo de
Trabajo la asesoria o recomendacion técnica solicitada, enviaran a éste una respuesta
por escrito en relacion con esa asesoria o recomendacion técnica, en un periodo que
determine el Grupo de Trabajo.

4, En caso de que la recomendacion técnica emitida por el Grupo de Trabajo no
solucione la diferencia entre las Partes, éstas podran recurrir al Régimen de Solucidn
de Controversias establecido en el Primer Protocolo Adicional al presente Acuerdo. Si
las Partes asi lo acuerdan, las consultas llevadas a cabo ante el Grupo de Trabajo
constituiran las que se prevean conforme al Primer Protocolo Adicional al presente
Acuerdo .

5. La Parte que asegure que una medida de normalizacion de la otra Parte es
incompatible con las disposiciones de este capitulo debera probar la incompatibilidad.
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