Capitulo 10

Obstaculos Técnicos at Comercio

Disposictones Generales

Articulo 10.1;:

1. Este Capituic se aplica a las normas, reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad’ de las Partes, tanto de nivel nacional como local, que
puedan afectar directa o indirectamente, el comercio reciproce de mercancias.

2. Las disposiciones de este Capitulo no son aplicables a las medidas sanitarias y
fitosanitarias, las que se regiran por el Capitulo 9 (Medidas Sanitarias y Fitosanitarias).

3 Este Capitulo no se aplicara a las especificaciones de contratacién publica
establecidas por las instituciones gubernamentales.

Articulo 10.2:

Las Partes utilizaran como base para la elaboracion, adopcion y aplicacion de sus
normas, reglamentos tecnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, las
directrices y recomendaciones internacionales en los témminos establecidos en el Acuerdo
OTC, asi como las disposiciones establecidas en este Capitulo.

Articul 010.3:

1. Las Partes se asegurardn que no se elaboren, adopten o apliquen normas,
reglamentos #écnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad que tengan por
objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio reciproco.

2. Cada Parte adoptard las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de este Capitulo, 1anto 2 nivel nacional como local, asi como las medidas
que estén a su alcance respecto de log organismos no gubernamentales debidamente
reconocidos en su territorio.

Facilitacion de Comercio
Articulo 16.4:

1. Las Partes intensificaran su trabajo conjunio en el campo de {as normas, los
reglamentos técnicos y los procedimientes de evaluacion de fa conformidad con miras a
faciiitar el acceso a sus respectivos mercados. En particular, las Partes buscaran
identificar iniciativas bilaterales que sean apropiadas para asuntos o0 sectores
determinados.

' Los Procedimientos de Evaluacion de la Gonformidad Incluye lo referente 3 la metrologia.
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2. Tales iniciativas podran incluir la cooperacidon sobre materias regulatorias, tales
como la convergencia o la equivaiencia de los reglamentos vy las normas técnicas, el
alineamiento con las normas. internacionales, la confianza en una declaracién de
conformidad del proveedor, el reconocimiento y aceptacidn de ios resulfados de ios
procedimientos de la evaluacion de la conformidad, y el uso de la acreditacion para calificar
a los organismos de la evaluacion de la conformidad, asi como la cooperacion a traves del
reconocimiento mutuo.

Articulo 10.5:

1. Las Partes estableceran los mecanismos e instrumentos necesarios para lograr
transparencia, fluidez y plazos en jos procedimienios de otorgamiento de aulorizaciones,
certificaciones e inscripciones o registros sanitarios.

2. Las Partes se comprometen a la expedicidn de las inscripciones o registros
sanitarios respectivos u  olros framites concemientes a este ambilo para a
comercializacion, importacion o exportacién, dentro de los plazos establecklos en el Anexo
10.5, de manera de garantizar el acceso y el comercio de tas mercancias afeclas a estas
regulaciones.

3. Se considerara como incumplimiento la no observancia del mayor de los plazos
eslablecidos por las Partes, los mismos que se encueniran contenidos en el Anexc 10.5.

4, En el caso de que los plazos del Anexo 10.5 sean motivo de modificacion por
razones debidamente justificadas, eslos deberan ser comunicados a través de las
autoridades designadas para el Comité sobre QObstacuios Teécnicos al Comercio. Las
Partes procuraran no ampliar os plazos indicados.

Reglamentos Técnicos

Articulo 10.6;

1. Los reglamentos {écnicos no restringiran el comercio mas de lo necesario para
alcanzar un objetivo legilimo, teniende en cuenta los riesgos que se crearian no
alcanzarlos. Tales objelives legilimos scn entre ofros: los imperatives. de la seguridad
nacional, la prevencion de practicas que puedan inducir 2 error; 13 proteccion de la salud o
segundad humana, de |a vida o la salud anima!l o vegetal, o del medio ambiente. Al evaluar
es50s riesgos, los elementos pertinentes a tomar en consideracidn son, entre ofros: fa
mformacion disponible cientifica y técnica, la tecnologia de elaboracion conexa o los usos
finales a que se deslinen fas mercancias.

2. Con relacidn a los reglamenlos técnicos, cada Parte olorgara a las mercancias de la
otra Parle, trato nacional y un trato no menos favorable que el otorgado a mercancias
similares originarias de cualquier pais no Paite.

3. Los reglamentos técnicos adoptados no se mantendran si las circunstancias que
dieron lugar a su adopcibn ya no exisien, o si los objetivos detepminados pueden atenderse
¢e manera menos restrictiva.
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Articulo 10.7:

Siempre y cuando se cuente con la segundad de que los reglamentos técnicos
cumplen adecuadamente los objetivos legitimos, cada Parle aceptara como equivalentes
los reglamentos técnicos de la otra Parte, aun cuando difieran de los suyos: Para llegar a

un entendimiento mutuamente satistaclorio en esle sentido, las Parles podran realizar
consuitas previas,

Evaluacion de ta Conformidad

Articulo 10.8:;

1. Reconociendo la exislencia de diferencias en los procedimientos de evaluacion de
la conformidad en sus respectivos lerritorios, las Partes haran compatibles en el mayor
grado posible, de acuerdo con las normas internacionales en esta materia y con o
establecido en este Capitulo, los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad.

2. Las Parles reconocen que existe una amplia gama de mecanismos que facilitan ia
aceptacion de los resultados de la evaluacidn de la conformidad, incluyendo:

{a) la confianza de la Parte importadora en una declaracién de conformidad del
proveedor;

(b) los acuerdos voluntarios entre los organismos de evaluacion de la
confarmidad del territorio de cada Parte;

{c) los acuerdos sobre aceptacién mutua de los resuitados de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad con respecto a reglamentos
especificos, realizados por organismos localizados en el territorio de la otra
Parte;

(d} los procedimienlos de acreditacion para calificar a los organismos de
evaluacion de la conformidad:

{e) la designacion gubernamentatl de los organismos de evaluacidn de la
conformidad; y

() el reconocimiento por una Parle de los resultades de las evaluaciones de la
conformidad practicadas en el territorio de la otra Parte.

3. Las Partes intensificardn su intercambio de informacién sobre la gama de
mecanismgs que facilitan ta aceptacidn de Jos resultados de la evaluacion de Ia
conformidad.

4. En caso que una Parte no acepte los resultados de los procedimienios de la
evaluacion de la conformidad practicadas en el temitorio de la otra Parte, debera, a solicitud
de la ctra Parte, explicar sus razones para que se tomen las acciones correctivas de ser
necesarias. )

5. Cada Parte acreditard, aprobard, aulorizard, o reconocerd de otra forma a los
organismos de evaluacion de la conformidad en el teritorio de la ofra Parle, en términes no
menos favorables que los otorgados a los organismos de evaluacion de la conformidad en
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su terriforio. Si una Parie acredita, aprueba, auteriza, o reconoce de otra forma a un
organismo que evalla la confermidad con un determinado reglamento o norma {écnica en
su temitorio y rechaza acreditar, aprobar, autorizar, o reconocer de ofra forma a un
organismo que evalla la conformidad con ese reglamento © norma técnica en el territorio
de la otra Parie deberd, previa solicitud, explicar las razones de su rechazo para que se
tomen las acciones correctivas de ser necesarias.

6. Si una Parte rechaza una solicitud de la otta Parte para entablar o concluir
negociaciones para alcanzar un acuerdo que facilite el reconocimiento en su lerritorio de
los resultados de los procedimientos de evaluacion de Ja conformidad efectuados por
organismos en el temritorio de la otra Pare, ella debera, previa solicitud, explicar {as
razenes de su decision.

7. Las Partes buscaran asegurarse que los procedimienios de evaluacion de ia
conformidad aplicados entre ellas faciliten el comercio, asegurando que no sean mas
restrictivas de lo necesario para proporcionar a la Pare importadora ta confianza que las
mercancias cumplen con los reglamentos técnicos aplicables, teniendo en consideracion
los riesgos que la no conformidad crearia.

8. Con el fin de aumentar la confianza en la sostenida fiabilidad mutua de los
resullados de la evaluacion de la conformidad, las Partes podran realizar consuttas, segun
$ea apropiado, para llegar a un entendimiento mutuamente satisfactorio sobre aspectos

tales como la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad
involucrados.

Articulo 10.9:

Las Partes se comprometen a adoptar, a los fines del comercio, el Sislema
Intemacional de Unidades.

Articulo 10.10: Transparencia

1 Las Partes deberan transmitic electronicamente, a fravés del punto de contacto
esiablecido para cada Parte bajo el Ariculo 10 del Acuerdo OTC, los proyectos de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad que se prelenda
adoptar, al mismo tiempo que la Parte notifica a los demas miembros de la OMC, de
conformidad cun el Acuerdo OTC. '

2. Cada Parte otorgara un plazo de al menos 60 dias contados a pariir de Ia
transmision ¢e fa notificacion mencionada en el parrafo 1, de modo que los interesados
puedan presentar y formular observaciones y consultas respecto de tales medidas, a fin de
que la Parte nofificante pueda absolverlas y tornarlas en cuenta. En la medida de lo
posible, {a Parte noiificante dara consideracion favorable a las peticiones de la otra Parte
de extensidn del plazo establecido para comentarios.

-

3. En caso que se planieasen o amenazaran plantedrsele problemas urgentes
relacionados a objetivos legitimos a una de las Partes y ésta adopte un reglamento técnico
o procedimienio de evaluacidn de la conformidad, debera notificar electronicamenta a la
otra Pare, a través del punto de contacto mencicnado, al mismo tiempo que se nolifica a
los demas miembros de la OMC.
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4, Las Pantes deberan notificar, en la medida de do posible, incluso aquelios
reglamentos técnicos que concuerden con € contenido técnico de las normas
internacionales pertinentes. '

5. Cada Parte publicara, en forma impresa o electronicamente, o pondra de cualquier
olra forma a disposicidn dei plblico, sus respuestas a los comentarios significativos al

mismo tiempo que se publique el reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la
conformidad.

6. Cada Parte debera, a solicitud de la ofra Parte, proporcionar informacion acerca de
los objetivos y las razones de un reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la
conformidad que la Parte haya adaplado o se proponga adoptar.

7. Cada Parte se asegurara de que haya al menos un Centro de Informacion en su
terriforio capaz de responder a lodas las preguntas y solicitudes razonables de la otra Parte
y de las personas interesadas, asi como de proporcionar la documentacién pertinente en
relacion con todo lo referente a este Capitulo.

B. Respecto al intercambio de informacion, de conformidad con el Articuio 10 del
Acuerdo OTC, las Partes deberan aplicar las recomendaciones indicadas en el Docummento
Decisiones y Recomendaciones adoptadas por el Comité desde el 1 de Fneroc de 1995,
G/TBT/1/Rev.8, 23 Mayo de 2002, Seccién IV, puntos 3 v 4 (Procedimiento de Intercambio
de Informacion) emitide por el Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC.

9. A excepcidn de los parafos 7 y 8, cada Parle implementara este articulo tan pronte

como sea posible y en ningdn caso después de 2 anos contados desde la entrada en vigor
del presente Acuerdo.

Articufo 10.11%: Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

1. Las Partes establecen un Comité de Obstacutos Técnicos al Comercio iniegrado
per representantes designados por cada Parie, de acuerdo al Anexo 10.11,

2. Las funciones del Comité incluiran:
(a) monitorear la implementacion y administracion de esie Capitulo;

(b) fratar prontamente los asunios que una Parle proponga respecto a la
elaboracién, adopcidn, aplicacidon, o ejecucion de normas, reglamentos
1&cnicos o procedimienios de evaluacion de la conformidad,;

(c) incrementar la cooperacién para I3 elaboracion y mejoramiento de las
normas, los reglamentos técnices, o los procedimientos de evaluacion de la
conformidad;

{d} segun sea apropiado, facilitar ta cooperacion sectorial entre las entidades
gubernamentales y no gubernamentales en materia de normas, reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los territorios
de las Partes, asi como facilitar el proceso de acuerdos de reconccimiento
mutuo y la equivalencia de reglamentos técnicos;
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intercambiar informacion acerca del trabajc que se realiza en foros no
gubernamentaies, regionales, mulfilalerales y programas de cooperacion
involucrados en actividades relacionadas con normas, reglamentos técnicos
y procedimientos de evaluacion de la conformidad;

a solicitud de una Parte, absolver consultas sobre cualquier asunto que suria
al amparo de este Capitulo;

raalizar cualguier otra accion que las Parles consideren que les ayudara en
la implementacion de este Capntulo y del Acuerdo OTC asi como en la
facilitacion del comercio de mercancias;

revisar esle Capitulo a la luz de lo acontecido gentro del Comité de Obstacuios
Tecnicos al Comercio de la OMC vy elaborar recomendaciones para modificar
este Capitulo de ser necesario;

si se considera aprapiado, reportar a la Comision Administradora sobre la
implementacién de este Capitula; v

establecer, de ser necesario, para asuntos particulares o seclores, grupos de
frabajo para el tratamiento de malerias especificas relacionadas con este
Capituio y con ef Acuerdo OTC.

2, Las Partes realizaran todos los esfuerzos para alcanzar una solucidon muluamente
satisfactoria, sobre las consullas referidas en el parrafo 1{f), dentrc da un periodo de 30
dias.

3. Cuanco fas Partes hayan recurrido a las consultas de conformidad con el pérrafo
1{f), tales consultas reemplazaran a aguellas previstas en el articulo 16.4 (Consultas).

4, Previa solicitud, una Parle considerara favorablemente cualqguier propuesta de un

sector especfiico, que fa otra Parte formule para profundizar la cooperacién conforme a
este Capiiulo.

5. El Comité se reunird por lo menos una vez al afio, o con mayor frecuencia a
solicitud de una de las Parles, a través de videoconferencia, 1eleconferencia u otro medio
acordado.

Articuio 10.12: Cooperacion Técnica

1. A peticién de una Parte, 1a otra Parte, podra proporcionarie cooperacion y asistencia
tecnica en téminos y condiciones muluamente acordados, para fortalecer sus sistemas de
normalizacion, reglamentos técnicos y evaluacion de ta conformidad.

2. Cada Parte fomentard que los organismos de normalizacion y evaluacion de la
conformidad en su territorio cooperen con los de ia oira Parte en su ierritorio, segun
proceda, en el desarrollo de sus actividades, como por ejemplo, por medio de membresias
en organismoes internacionales de normalizacion y evaluacion de ta conformidad.




VN e

i

Articulo 10.13: Intercambio de Informacion

Cualquier informacion ¢ explicacion que sea proporcionada a solicilud de una Parte
de conformidad con las disposiciones de esie Capitulo deberd ser entregada en forma
impresa o electrénica en un plazo de 30 dias, el cual podra extenderse previa justificacion
de la Parte informante.

Articuio 10.14: Definiciones

Para efectos de este Capitulo, se aplicaran los términos contenidos en el Anexo 1
del Acuerdo OTC, ademas de los siguientes:

norma internacional significa una norma adoptada por un organismo internacional de
normalizacion, y puesta a disposicion del pablico;

Crganismos Internacionales de Normalizacion se refieren a Organismos de
Normalizacion abiertos a la participacion de los organismos pertinentes de al menos lodos
los miembros del Acuerdo OTC, incluides la Organizacion internacional de Normalizacion
{ISO), ta Comision Electrotécnica Internacionaf (IEC), ta Comision del Codex Alimentarius,
ta Union Internacional de Telecomunicacianes (ITU), la Organizacion Interrracional de
Melrofogia Legal (OIML), o cualquier olro organismo gue las Partes designen.
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‘Mercancias

Farmaceuticos

f Genencas

j Nuevas

Cosmetncas

Decoratwas proteclores y mercancias de
.higiene personal

Anexo 10.5

Plazos Vigentes para la Expedicion de Inscripciones o Registros Sanitarios

Peru

7 dlas utlles

67 dlas utlles

7 dlas ulnes

Chule

90 dias

10 dtas hab:les

Farmaceutlcas de Uso Veterlnano

Farmacologlca

‘f Bloioglca

120 dtas

Plagmmdas ‘

90 dzas hab;les

120 dlas -

| !nfantilés y especxales :
- Genéricas 5 a0 duas
;- Nuevas

Quimicas  180dias ofies ; T
Baologlcas 90 dias UtI!ES |

Otros

De ser necesario serdn inciuidas mercancias sujetas a registro o algan otro fipo de
autorizacton que no se encueniren comprendidos en el preésente Anexo.

Dentro de los 30 dias posteriores a la firma del presente Acuerdo, las Partes
procederan a efectuar la actuslizacion de los plazos que constan en el presente
Anexo, adjuntando la legistacidn nacional pertinente.
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Anexo 10.11

Comité sobre Obstaculos Técnicos al Comercio

Para efectos del articulo 10.11, el Comité sera coordinado por:

{a) en el caso de Chile, et Ministeric de Economia, a fravés del Departamento
de Comercic Exierior, 0 su sucesor; y

(b) en el caso de Perl, el Ministeric de Comercio Exierior y Turismo, o su
sucesor.






