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DIRECTRICESPARA FOMENTAR LA APLICACION PRACTICA
DEL PARRAFO 5DEL ARTICULO 5

En la reunion que celebré los dias 21 y 22 de junio de 2000, e Comité adoptd |as siguientes
directrices previstas en e parrafo 5 del articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias para fomentar la aplicacion préctica de esa disposicion.

INTRODUCCION

El parafo 5 del articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias ("Acuerdo MSF") estipulalo siguiente:

Con objeto de lograr coherencia en la aplicacion del concepto de nivel adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para lavida y la salud de
las personas como para las de los animales o la preservacion de los vegetales, cada
Miembro evitara digtinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que
considere adecuados en diferentes situaciones, si tales distinciones tienen por
resultado una discriminacion o una restriccion encubierta del comercio
internacional. Los Miembros colaboraran en el Comité, de conformidad con los
parrafos 1, 2 y 3 del articulo 12, para elaborar directrices que fomenten la
aplicacion préctica de la presente disposicion. Al elaborar esas directrices el Comité
tendra en cuenta todos los factores pertinentes, con inclusion del caracter
excepcional de los riesgos para la salud humana a los que las personas se exponen
por su propia voluntad.

Las siguientes directrices estdn destinadas a proporcionar asistencia a los Miembros en la
aplicacion practica de las disposiciones del parrafo 5 del articulo 5 del Acuerdo MSF. Edas
directrices no aumentan ni disminuyen los derechos y obligaciones de los Miembros en virtud del
Acuerdo MSF o de cualquier otro Acuerdo de la OMC, ni hacen ninguna interpretacion juridica o
modificacion del propio Acuerdo. Estas directrices son sin perjuicio del derecho de los Miembros a
determinar €l nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos paralaviday la
salud de |as personas o de los animales o la preservacion de los vegetales.”

! En esa reunién, e Comité adopt6 las directrices ad referendum. Se pidi6é a los Miembros que
tuvieran objeciones a la adopcién de las directrices que lo hicieran saber antes del 14 de julio. No se habia
formulado ninguna objecion para esa fecha.

2 En e contexto del Acuerdo MSF, se entiende por "riesgo” la probabilidad de que ocurra un
acontecimiento adverso (plaga o enfermedad) y la magnitud de las posibles consecuencias conexas para la
preservacion de los vegetales o la vida y la salud de los animales de ese acontecimiento adverso, asi como los
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Las directrices abordan los dos el ementos contemplados en el parrafo 5 del articulo 5: 1) €
objetivo de lograr coherencia en la aplicacion del concepto de nivel adecuado de proteccién y 2) la
obligacion de evitar distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que se consideren
adecuados s tales distinciones tienen por resultado una discriminacion o una restriccion encubierta
del comercio internacional. La determinacién del nivel adecuado de proteccion es un elemento del
proceso de adopcion de decisiones gque |6gicamente precede a la seleccidn y € uso de una o varias
medidas sanitarias o fitosanitarias. Por tanto, las siguientes directrices se refieren, en primer lugar, a
la aplicacion del concepto de nivel adecuado de proteccion y, en segundo lugar, a su aplicacion
préctica.

L as observaciones que acompahan a las directrices tienen por objeto facilitar la comprension
de las mismas, y a tal fin aportan gemplos y aclaraciones suplementarias. Esos gemplos y
observaciones son puramente ilustrativos y no pretenden ser exhaustivos ni compl etos.

El Comité MSF examinard las directrices periddicamente y las revisara seglin sea necesario
alaluz de la experiencia adquirida en la aplicacion del Acuerdo MSF, en la utilizacion de las propias
directrices y en los trabaos pertinentes realizados por las organizaciones internacionales de
normalizacion competentes.®> El Comité debera realizar un primer examen de las directrices en el
plazo de 36 meses contados a partir de su adopcién por € Comité y examenes posteriores, seguin sea
necesario.

A. APLICACION DEL CONCEPTO DE NIVEL ADECUADO DE PROTECCION

A.l  Cada Miembro deberd indicar € nivel de proteccion que considere adecuado contra los
riesgos paralaviday la salud de las personas, laviday la salud de los animales o la preservacion de
los vegetales de una manera suficientemente clara para que pueda analizarse hasta qué punto una
medida sanitaria o fitosanitaria determinada logra ese nivel de proteccion.

Esas indicaciones podran figurar en una declaracion de politica general publicada o
en algun otro texto generalmente accesible a las partes interesadas. La indicacion
del nivel adecuado de proteccién podra ser cualitativa o cuantitativa, y debera servir
para orientar su aplicacion coherente a largo plazo, asi como para aumentar la
transparencia del régimen sanitario o fitosanitario. Cabe citar a titulo de gjemplo
las declaraciones gubernamentales de politica general con respecto a los niveles
adecuados de proteccion en respuesta a ciertos riesgos o los documentos que
enuncian los objetivos relativos a la proteccion de la salud de los animales o la
preservacion de los vegetales. Al describir el nivel adecuado de proteccién, el uso de
términos cuantitativos, cuando sea posible, puede facilitar la identificacion de las
distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que se consideran adecuados
en diferentes situaciones.

A.2 Al determinar un nivel adecuado de proteccidn, ya sea como un objetivo de politica general o
para una situaci on especifica, cada Miembro debera considerar:

. si hay diferencias entre el nivel de proteccidn objeto de examen y los niveles que ya
hayan sido determinados por el Miembro en otras situacionesy, en caso afirmativo,

. si esas diferencias son arbitrarias o injustificablesy, en caso afirmativo,

posibles efectos perjudiciales paralaviday la salud de las personas y de los animales de | os riesgos transmitidos
por losalimentos. Véase el parrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.

3 Seglin seindicaen e péarrafo 3 del Anexo A.
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si tienen por resultado una discriminacién o una restriccion encubierta del comercio

internacional.

La comparacion de los niveles de proteccion en diferentes situaciones requiere que
existan suficientes elementos comunes gque los hagan comparables y debe realizarse
caso por caso. En el caso de la preservacion de los vegetales o de la proteccion de la
salud de los animales contra las plagas y enfermedades, las situaciones podran
compararse s conllevan ya sea el riesgo de entrada, radicacion o propagacion de la
misma enfermedad o de una enfermedad similar, o0 €l riesgo de que se produzcan las
mismas consecuencias bioldgicas y econdmicas conexas, 0 consecuencias similares.
En e caso de la proteccion de la vida y la salud de las personas contra riesgos
especificos como los riesgos transmitidos por los alimentos, o de la vida y la salud de
los animales contra los riesgos transmitidos por os piensos, podrian compararse las
situaciones relacionadas con € mismo tipo de sustancia o patégeno y/o e mismo tipo
de efecto negativo para la salud.

La determinacion de si esas diferencias en los niveles adecuados de proteccion son
arbitrarias o injustificables depende de cada caso en particular y se ha de realizar
caso por caso. El establecimiento de niveles de proteccion diferentes para hacer
frente a riesgos similares en diferentes situaciones puede plantear la cuestion de
saber s lasdiferencias en los niveles son arbitrarias o injustificables.

La determinacion de si las diferencias arbitrarias o injustificables en los niveles de
proteccion establecidos por un Miembro en diferentes situaciones tienen en efecto
por resultado una discriminacion o una restriccién encubierta del comercio debera
examinarse en € contexto de las circunstancias de cada caso, incluidos los posibles
efectos sobre el comercio internacional. Aunque en la actualidad no exista una
definicidén exacta de la expresion "discriminacion o una restriccion encubierta del
comercio internacional”, la ocurrencia acumulativa de las siguientes "sefiales de
aviso" podria indicar que existe una discriminacion o una restriccion encubierta del
comercio:

. diferencias sustanciales en los niveles de proteccion que se consideren
adecuados en diferentes situaciones,

. exisencia de diferencias arbitrarias o injustificables en los niveles de
proteccién que un Miembro considere adecuados en diferentes situaciones;

. ausencia de justificacion cientifica para una medida sanitaria o fitosanitaria
aplicada, supuestamente, con €l fin de lograr € nivel adecuado de proteccion,
0 e hecho de que la medida no se base en una evaluacion del riesgo
adecuada a las circunstancias (bien porque no ha habido evaluacion de
riesgo, o bien porque esa evaluacidn ha sido insuficiente).

Cada Miembro debera establecer sistemas de comunicacion e informacion claros y eficaces

eny entre |as autoridades encargadas de determinar e nivel adecuado de proteccion.

La informacion y la comunicacion son importantes para asegurarse de que las
decisiones sobre e nivel adecuado de proteccion se ajustan a lo dispuesto en €
parrafo 5 del articulo 5. Las autoridades encargadas de preparar y aplicar las
decisiones deberan conocer las decisiones pertinentes adoptadas por e Miembro en
otros casosy, particularmente, en situaciones que sean comparables a la situacion de
que setrate.
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A.4 A fin de evitar diferencias arbitrarias o injustificables en los niveles de proteccién que un
Miembro considera adecuados en situaciones diferentes, e Miembro deberd comparar toda decision
propuesta sobre €l nivel de proteccion en una situacién determinada con € nivel que anteriormente
haya considerado o considere adecuado en situaciones en las que existan suficientes elementos
comunes que los hagan comparables para proteger laviday la salud de las personas y de los animales
0 para preservar |os vegetales.

Puede resultar atil comparar un nivel adecuado de proteccion propuesto con
decisiones anteriores, incluidas las que se hayan tomado de manera ad hoc, para
asegurarse de que toda diferencia en los niveles de proteccion aplicados en una
situacion similar sea judtificable y no tenga por resultado una discriminacién o una
restriccion encubierta del comercio internacional. De observarse diferencias en
situaciones comparables, podra ser necesario o bien modificar € nivel propuesto, o
bien revisar € nivel de proteccion previamente fijado a la luz de la posicién actual
del Miembro sobre su nivel adecuado de proteccion, o bien una combinacion de
ambas cosas.

Lo que & Miembro esta comparando son los niveles de proteccion contra los riesgos
gue comportan los posibles peligros para la vida y la salud de las personas 'y de los
animales o para la preservacion de los vegetales. En el contexto del Acuerdo MSF,
se entiende por "riesgo” la probabilidad de que ocurra un acontecimiento adverso
(plaga o enfermedad) y la magnitud de las posibles consecuencias conexas para la
preservacién de los vegetales o la vida y la salud de los animales de ese
acontecimiento adverso, asi como los posibles efectos perjudiciales para la vida 'y la
salud de las personas y de los animales de los riesgos transmitidos por 1os alimentos.
(Véase e parrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.) Por lo tanto, para calificar los
riesgos de "similares' es necesario comparar tanto las probabilidades pertinentes
como las consecuencias correspondientes. Para facilitar la comparacién de los
niveles de proteccién que se consideran adecuados en diferentes situaciones, los
Miembros podrian considerar conveniente clasificar los distintos peligros que estén
examinando en grupos considerados similares. (Véase también la primera
observacion referente ala directriz A.2.)

La comparacién de los niveles de proteccion que se consideran adecuados en una
situacién con los que se consideran adecuados en otra situacién puede resultar mas
facil s e posible perjuicio se expresa en términos comunes, ya sean cualitativos o
cuantitativos. Cuando sea posible, €l uso de términos cuantitativos y/o unidades
comunes puede facilitar las comparaciones.

A5 Al determinar un nivel adecuado de proteccion nuevo o modificado, cada Miembro debera
examinar sus decisiones anteriores sobre 10s niveles adecuados de proteccion alaluz de los objetivos
y las aobligaciones que se establecen en el parrafo 5 del articulo 5, tomando en cuenta las decisiones
vigentes y los acontecimientos del momento.

Al llevar a cabo ese examen, el Miembro podria considerar conveniente dar
prioridad al examen y la revision, seglin sea necesario, de las decisiones que mas
sustancialmente se aparten de los objetivos y las obligaciones establecidas en el
parrafo5 del articulo 5 y que tengan mas efectos negativos sobre e comercio
internacional.
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A menos que las modificaciones se adopten al mismo tiempo que todas la decisiones
comparables sobre los niveles adecuados de proteccion, al Miembro le podra
resultar dificil evitar (al menos temporalmente) diferencias injustificables en los
niveles de proteccion.

Cada Miembro deberd examinar, a intervalos adecuados, las decisiones que haya
adoptado anteriormente sobre los nivel es adecuados de proteccion.

A.6 Al determinar un nivel adecuado de proteccion nuevo o modificado, cada Miembro podria
considerar Util examinar las normas, directrices o recomendaciones internacionales pertinentes, o las
decisiones adoptadas por otros Miembros frente ariesgos y situaciones similares.

S bien cada Miembro tiene derecho a determinar su nivel adecuado de proteccion, y
no esti obligado a armonizarlo con e de los demas Miembros, las comparaciones
con el nivel de proteccion que otros Miembros han considerado adecuado para hacer
frente a riesgos y situaciones similares pueden ayudar al Miembro a tomar su propia
decision.

Del mismo modo, la existencia de diferencias significativas entre el nivel de
proteccién que resultaria de la aplicacidon de la norma, directriz o recomendacion
internacional pertinentey el nivel de proteccion que e Miembro esta considerando
aplicar puedeincitar al Miembro a reconsiderar su nivel de proteccion propuesto.

A.7  Cada Miembro podra considerar la posibilidad de recabar €l asesoramiento de expertos como
contribucion a proceso de adopcién de decisiones con respecto a la determinacién de un nivel
adecuado de proteccion, nuevo o maodificado.

El asesoramiento podra solicitarse de expertos calificados y reconocidos y podria
incluir la formulacion de observaciones sobre toda distincion injutificable en los
niveles de proteccidn, los posibles efectos discriminatorios sobre el comercio u otros
aspectos relacionados con la coherencia en la aplicacion del nivel adecuado de
proteccion. Cada Miembro podra pedir ayuda a las organizaciones internacionales
de normalizacién competentes para identificar |os expertos adecuados.

A.8 Cada Miembro deberd identificar claramente las situaciones que a su juicio justifican que
acepte excepcionalmente un nivel més bgjo de proteccion de la salud humana, especificamente
cuando se trata de riesgos alos que | as personas se exponen por su propia voluntad.

La existencia de una diferencia significativa en un nivel propuesto o aceptado de
proteccion de la salud humana puede deberse, en circunstancias excepcionales, a que
las personas acepten un riesgo por su propia voluntad. Esas circunstancias se dan,
por gjemplo, cuando las personas consumen alimentos tradicionales 0 algunos otros
productos respecto de los cuales aceptan conscientemente un riesgo mas elevado del
que general mente se considera adecuado para |os productos alimenticios.*

* Entre los ejemplos que se identificaron durante la negociacion de esta disposicion, figuran el consumo
de bebidas alcohdlicas, 0 €l consumo, en cantidades importantes, de algunos alimentos tradicionales tales como
el pescado ahumado, o de algunas variedades de pescado cuya toxicidad se conoce.
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B. APLICACION PRACTICA DEL CONCEPTO DE NIVEL ADECUADO DE PROTECCION

El Acuerdo M SF no contiene ninguna disposicién que obligue explicitamente a un Miembro a
determinar su nivel adecuado de proteccidn, aunque si existe la obligacién implicita de hacerlo. Enla
practica, y por diversas razones, los Miembros no siempre pueden indicar con precision su nivel
adecuado de proteccién. En esos casos, € nivel adecuado de proteccion podra determinarse sobre la
base del nivel de proteccidon que representen las medidas sanitarias y fitosanitarias en vigor. Por
consiguiente, para fomentar la aplicacion préactica de esta disposicion, las siguientes directrices se
refieren ala seleccion y d uso de las medidas, sin perjuicio de las demas disposiciones del Acuerdo
MSF relativas alas medidas, que e Comité podréa decidir tratar por separado.

B.1 Cada Miembro debera establecer corrientes de comunicacion e informacion claras y eficaces
en y entre las autoridades encargadas de determinar los niveles adecuados de proteccion, y las
encargadas de seleccionar y poner en aplicacion las medidas sanitarias o fitosanitarias destinadas a
lograr el nivel adecuado de proteccion.

Dado que la aplicacion del concepto de nivel adecuado de proteccidn pasa en la
practica por las medidas sanitarias o fitosanitarias adoptadas, la comunicacion y la
transparencia entre las autoridades gubernamentales encargadas de seleccionar y
poner en aplicaciéon las medidas sanitarias y fitosanitarias y las encargadas de
determinar € nivel adecuado de proteccion son un elemento importante para
reforzar la coherencia.

B.2 Cada Miembro debera establecer enfoques comunes o procedimientos uniformes que sean
utilizados por las autoridades encargadas de evaluar los riesgos y las medidas que podrian aplicarse
para lograr los niveles deseados de proteccion. En particular, debera elaborarse un enfoque comuin
respecto de los riesgos que afectan a la vida y la salud de las personas, un enfoque comun en €
examen de los riesgos para la vida y la salud de los animales, y un enfoque comun respecto de los
riesgos para la preservacion de los vegetal es.

El establecimiento de procedimientos claramente identificados, amplios y uniformes
para evaluar los riesgos y para evaluar las medidas destinadas a reducir €l riesgo a
niveles aceptables ayudara a cada Miembro a ser més coherente en la aplicacion de
su nivel adecuado de proteccion.

Lo que & Miembro estd comparando son las medidas contra los riesgos que
comportan los posibles peigros para la salud de las personas y de los animales o
para la preservacion de los vegetales. En € contexto del Acuerdo MSF, se entiende
por "riesgo” la probabilidad de que ocurra un acontecimiento adverso (plaga o
enfermedad) y la magnitud de las posibles consecuencias conexas para la
preservacion de los vegetales o la vida y la salud de los animales de ese
acontecimiento adverso, asi como los posibles efectos perjudiciales para laviday la
salud de las personas y de los animales de los riesgos transmitidos por 1os alimentos.
(Véase € parrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.) Por lo tanto, para calificar los
riesgos de "similares' es necesario comparar tanto las probabilidades pertinentes
como las consecuencias correspondientes. Para facilitar la comparacion de los
niveles de proteccién que se consideran adecuados en diferentes situaciones, los
Miembros podrian considerar conveniente clasificar los distintos peligros que estén
examinando en grupos considerados similares.

En la medida de lo posible, € riesgo debera evaluarse en funcion de los principios y
procedimientos elaborados por las organizaciones internacionales de normalizacion
competentes, teniendo en cuenta la naturaleza del peligro en cuestion.
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B.3  CadaMiembro deberd comparar |as medidas propuestas destinadas a lograr €l nivel adecuado
de proteccidén en una situacion determinada con otras medidas sanitarias o fitosanitarias que haya
adoptado, o esté considerando adoptar, para proteger laviday la salud de las personas, y laviday la
salud de los animales 0 para preservar 10s vegetales en situaciones en las que existan suficientes
elementos comunes que las hagan comparabl es.

Dado que la aplicacién del concepto de nivel adecuado de proteccién pasa por la
seleccion y puesta en aplicacién de una o varias medidas sanitarias o fitosanitarias,
tal comparacion puede resultar Gtil para garantizar que la medida propuesta sea
compatible con las medidas que se hayan adoptado anteriormente con e objetivo de
lograr e mismo nivel de proteccion en situaciones en las que existan suficientes
elementos comunes que las hagan comparables.

B.4  Cada Miembro debera examinar regularmente las medidas en vigor aplicadas para lograr sus
niveles adecuados de proteccion, en consonancia con los objetivos enunciados en la directriz A.5,
tomando asimismo en cuenta las decisiones vigentes y |os acontecimientos del momento.

Al llevar a cabo ese examen, cada Miembro podria considerar conveniente dar
prioridad al examen y la revision, segin sea necesario, de las medidas que se
apliqguen para lograr los niveles adecuados de proteccién examinados de
conformidad con la directriz A.5.

B.5 Al considerar una medida para lograr un nivel adecuado de proteccion en una situacion
determinada, cada Miembro deberd determinar S existe una norma, directriz o recomendacion
internacional pertinente, y de ser ese e caso, si con su adopcién e Miembro lograria su nivel
adecuado de proteccion.

Las comparaciones con la manera en que una norma, directriz o recomendacion
internacional permitiria hacer frente a un riesgo determinado pueden ayudar al
Miembro a aclarar su propia decison. La existencia de diferencias importantes
entre la medida aplicada por un Miembro para hacer frente a un riesgo evaluado y
las medidas que resultarian de la aplicacion de una norma, directriz o
recomendacion internacional pertinente podria alentar al Miembro a replantearse s
estd actuando en forma compatible con sus obligaciones dimanantes del
Acuerdo MSF.

B.6 Al consderar una medida propuesta para lograr su nivel adecuado de proteccién en una
situacion determinada, cada Miembro podria considerar Util examinar las medidas aplicadas por otros
Miembros frente ariesgos y situaciones similares.

S bien e Miembro no esta obligado a armonizar sus medidas con las de los demas
Miembros, la existencia de diferencias significativas entre las medidas aplicadas por
un Miembro para hacer frente a un riesgo particular y las medidas aplicadas por
otros Miembros frente a riesgos y situaciones similares, en particular las medidas
menos restrictivas del comercio, podré incitar al Miembro en cuestion a replantearse
s estd actuando de forma compatible con sus obligaciones dimanantes del
Acuerdo MSF. El Miembro deberd, en particular, comparar su medida propuesta
con las aplicadas por otros Miembros para lograr un nivel similar de proteccion
contra los riesgos.
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B.7 Cada Miembro podré considerar la posibilidad de recabar € asesoramiento de expertos sobre
la seleccion y puesta en aplicacion de las medidas sanitarias y fitosanitarias destinadas a lograr su
nivel adecuado de proteccion.

El asesoramiento podra solicitarse de expertos calificados y reconocidos y podria
incluir la formulacion de observaciones sobre los posibles efectos discriminatorios
sobre €l comercio derivados de la aplicacion de medidas sanitarias vy fitosanitarias
concretas. Cada Miembro podra pedir ayuda a las organizaciones internacionales
de normalizacion competentes para identificar |os expertos adecuados.



