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I ntroduccién

1. En enero de 1997, la Comunidad Europea publicd la Directiva 97/1/CE de laComision, que
prohibe la comercializacion de productos cosméticos que contengan tejidos y fluidos bovinos, ovinos
y caprinos procedentes del encéfalo, delamédulaespina y delos 0jos, y losingredientes que de ellos
se deriven. Esta Directiva entrard en vigor € 1° de julio de 1997.

2. Larazon de ser de esta Directiva es garantizar la salud y seguridad de los consumidores ante
el posible riesgo de transmision de la encefal opatia espongiforme bovina (BSE) o de una variante de
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (V-CJD). EIl 18 de junio de 1997, la Direccion General XXIV
de la CE (consumo y relaciones con los consumidores) nos informé de que la Directiva se aplicaba
al sebo y sus derivados, muchos de |os cual es se exportan de los Estados Unidos ala Comunidad para
la fabricacion de jabdn y otros cosméticos.

3. Esta legislacion acabaria précticamente con todas las exportaciones estadounidenses de sebo
y sus derivados, pues los materiaes de ato riesgo a que se hace referencia en la Directiva -encéfal o,
médulaespina y 0jos- no estén excluidos de las materias primas utilizadas parala produccién de sebo.
También afectaria alas exportaci ones estadouni denses de productos cosméticos acabados y de jabones
fabricados con sebo estadounidense, y a comercio de terceros paises que importan sebo para fabricar
cosmeéticos destinados a su exportacion final ala Comunidad Europea.

4, No se conocen casos de BSE en los Estados Unidos, que han aplicado y mantienen un programa
enérgico y activo de vigilanciade laBSE. Los Estados Unidos comunicaron su inquietud acerca de
la Directiva de la CE en una reunién con la Comunidad Europea celebrada en Bruselas en febrero
de 1997, a la que también asistieron representantes del Canada, Australia 'y Nueva Zelandia, que
albergaban inquietudes similares.

5. La Comunidad Europea notificd su Directiva a la OMC en marzo. Los Estados Unidos
presentaron observaciones siguiendo los procedimientos normales. La Comision ha recibido
observaciones sobre esta cuestion de los Estados Unidos, Austrdiay NuevaZdandia, y de representantes
de sus propias industrias cosmética'y de fundicién de grasas.

6. La propia Comunidad Europea esta considerando la posibilidad de excluir € sebo del ambito
deaplicacion delaDirectiva. Entendemosque el Comité cientifico de cosmetologiadelaCE sereunira
los dias 24 y 25 de junio para examinar si € sebo debe considerarse seguro cuando es objeto de
determinados procesosdefundicion. Si el Comité cientifico recomiendaexcluir €l sebo delaDirectiva,
laComunidad Europea no dispondra de tiempo suficiente paramodificar la Directiva antes de lafecha
del 1° dejulio prevista para su puestaen vigor. En prevision de esta eventuaidad, entendemos que



G/SPSYGEN/20
Pégina 2

la Comunidad Europea podria estar elaborando una estrategia destinada a acelerar la modificacion de
laDirectiva. A findeevitar laperturbacidninnecesariadel comercio de productos derivados del sebo,
los Estados Unidos alientan ala CE a que muestre por e momento cierta flexibilidad en la aplicacion
de la Directivay, alargo plazo, excluya permanentemente de su alcance a estos productos.

Pruebas cientificas disponibles/normas internacional es pertinentes

7. L os Estados Unidos ponen en duda la base cientificade la Directiva. Los estudios realizados
respecto de la BSE han demostrado que e sebo no contiene ningun nivel detectable de infecciosidad
(véase Veterinary Record 137:605; 1995; Taylor, Woodgate y Atkinson).

8. En d capitulo relativo ala BSE del Codigo Zoosanitario de la Oficina Internaciond de Epizootias
(OIE) se reconoce que € sebo no presenta ningun riesgo de transmision. Concretamente, en €l
articulo 3.2.13.2 del capitulo 3.2.13 se precisa que las administraciones veterinarias podian autorizar
sinrestriccioneslaimportacion otransito por suterritorio, directaoindirectamente, deleche, productos
l&cteos, sebo, pielesy cueros procedentes de animal es sanos de paises afectados por laBSE. Al incluir
el sebo en esta declaracion, la OIE reconoce que no existen pruebas de que € sebo presente riesgo
alguno de transmision de la BSE. Ademés de las directrices pertinentes de la OIE, la Organizacion
Mundia de la Salud también ha concluido que € sebo es un producto seguro.

9. Otro importante factor que debe considerarse en este asunto es €l proceso de fabricacion aque
essometido el sebo. Lasindustriasdeloscosméticosy del jabon utilizan procedimientosy temperaturas
de elaboracion que son, por lo general, muy superiores alos requisitos de inactivacion de las formas
conocidas de encefal opatias espongiformes transmisibles. Por gemplo, la primeraetapaen € proceso
de produccion de écidos grasos es la hidrdlisis del sebo para producir un &cido graso bruto y diluir
laglicerina bruta. Esta hidrolisis requiere temperaturas de aproximadamente 250° C, y una presion
de 40 barios durante més de 2 horas. Ese proceso por si solo cumple con creces los parametros
publicados para la inactivacion de las encefa opatias espongiformes transmisibles, y los compuestos
que de é resulten pueden ser objeto deulterior tratamiento en el proceso defabricacion. Por lo generad,
cabe suponer que los productos que han sido objeto de estos procedimientos rigurosos son seguros
en lo que respecta a la transmision de las encefaopatias espongiformes transmisibles, en particular
si setiene en cuenta que el sebo es ya un producto seguro incluso antes de que se inicie & proceso
de fabricacion.

10. La Directiva de la CE parece también ser incompatible con otras normas legislativas de la
Comunidad. En particular, parece estar en contradiccion con la Decision 94/382/CE de la Comision
y la posterior Decision 96/449/CE de la Comision. En estas Decisiones se establecen requisitos para
la transformacion de desperdicios animales con miras a la inactivacion de los agentes patdégenos de
la encefal opatia espongiforme. En la Decision 96/449/CE se establecen los parémetros especificos
aque debe estar sujeto el tratamiento de |os desperdicios de mamiferos, pero exime de estos requisitos
aciertos productos que supuestamente no presentan ninguin riesgo de transmision de las encefa opatias
espongiformes transmisibles -estos productos también quedaron excluidos del acance de la
Decision 94/382/CE. Las grasas fundidas son uno de los productos exentos de estos requisitos. Esta
Decision, que se basaen e supuesto de que | as grasas fundidas no presentan un riesgo de transmision
delaBSE, parece estar en contradiccion con la Directiva 97/1/CE, en laque se supone que | as grasas
fundidas si presentan un riesgo de transmision.

11. LaDirectivadela CE es también incompatible con otras disposi ciones comunitarias que autorizan
la importacion de manteca de cerdo y grasas fundidas, como e sebo, para consumo humano.
Actualmente, la Comunidad no aplica restricciones por motivos de BSE a las importaciones de estos
productos. Sin embargo, la Directiva 97/1/CE propone que se limite e uso de estos productos en
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los cosméticos, cuya utilizacion podria suponer una exposicion indirecta, en su caso, a los agentes
patdgenos.

12. Asimismo, la Directiva97/1/CE no permite reconocer |as diferencias en la situacion sanitaria
de los paises. Estas diferencias constituyen el primer paso para evauar € riesgo de transmision de
los agentes patdgenos. Cuando el agente patdégeno, como la BSE, no existe en e pais de origen del
producto (en este caso, los Estados Unidos), cabe suponer que € producto es seguro.

13. No se conocen casos de BSE en los Estados Unidos, que, como se ha sefidlado, han aplicado
y mantienen un programa enérgico y activo de vigilanciade la BSE. Hay més de 250 veterinarios
federales y estatales con facultades de reglamentacion especiamente formados para diagnosticar
enfermedades animales extranjeras, entre ellasla BSE. Asimismo, varios organismos participan en
el programa de vigilancia, entre ellos el Servicio de Bromatologia, los centros de control de las
enfermedades, y e Servicio de Inspeccion Zoosanitaria 'y Fitosanitaria que dirige esas actividades
interinstitucionales. Las muestras utilizadas incluyen casos examinados sobre € terreno de ganado
que muestre sefides de enfermedades neurolégicas, ganado condenado a la matanza por razones
neurol dgicas, ganado no afectado por larabia sometido alaboratorios de salud publica, casos neurol 6gicos
sometidosalaboratoriosdediagndstico veterinario u hospita esclinicos, y muestrasal eatoriasdeganado
que no llegue en pie a sacrificio. En marzo de 1997, se habian examinado en total a menos
5.544 encéfalos paratratar de detectar la presenciade BSE u otraforma de encefal opatia espongiforme
transmisible en e ganado. No se encontraron sefia es de ningunade estas enfermedades. El programa
devigilanciasatisfaceholgadamentelasnormasadoptadasrecientementepor a0l E (capitul03.2.1.3. 1).
Con la posible excepcion del Reino Unido, entendemos que précticamente ningin miembro de la CE
tiene un programa activo de vigilancia que cumpla las normas de la OIE.

Conclusién

14. La Directiva de la CE relativa a los cosméticos no tiene en cuenta las pruebas cientificas en
lo que respectaala situacion sanitaria de los Estados Unidosy € riesgo de transmision dela BSE por
el sebo. Ademas, esta medida no se basa en las normas pertinentes de la OIE, en particular las
directrices establecidas por la OIE respecto dela BSE. Ademas de no aplicar una norma pertinente
de la OIE, la Comunidad Europea tampoco ha aportado una evaluacion cientifica de los riesgos que
fundamente esa diferencia

15. En consecuencia, |a Directivardativa alos cosméticos, en su forma actual, suscita una serie
de inquietudes respecto de los requisitos de la OMC, incluidos los establecidos en e Acuerdo sobre
la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Convencidos de que el Comité cientifico de
cosmetologiade la CE tendré en cuentalas pruebas cientificas disponibles y har&|as recomendaciones
adecuadas paralarevision de la Directiva con miras aautorizar e comercio de sebo y sus productos,
adentamos a la Comision a que se asegure de que su aplicacion de la Directiva no perturba
innecesariamente el comercio de estos productos.





