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INFORMACION SOBRE EL PROCESO DE ELABORACION DE LAS
MEDIDAS SANITARIASY FITOSANITARIASY EXPLICACION
DEL AUMENTO DEL NUMERO DE NOTIFICACIONES M SF
DE LOSESTADOSUNIDOS

Comunicacion presentada por los Estados Unidos

En respuesta a la solicitud del Presidente de que los Miembros proporcionen informacion
adicional a Comité sobre su experiencia en la aplicacion de las disposiciones del articulo 7 y del
Anexo B del Acuerdo MSF, relativas a la presentacion de notificaciones, los Estados Unidos se
complacen en someter este documento informativo ala consideracion del Comité.

| ntr oduccion

1 En la reunion que e Comité celebré en octubre, sefidamos e importante nimero de
notificaciones presentadas por los Estados Unidos al Comité en los ultimos afios. En los afios 2000
y 2001, por gemplo, los Estados Unidos presentaron a la OMC 323 notificaciones sobre medidas
sanitariasy fitosanitarias.

2. El objetivo de este documento es: 1) dar a Comité una explicacién de la naturaleza general
de las notificaciones estadounidenses y de los procedimientos con que se preparan, y 2) explicar que
el reciente aumento del nimero de notificaciones es un resultado directo de las modificaciones
introducidas en las leyes de los Estados Unidos relativas a la inocuidad de los alimentos y a los
plaguicidas.

La Ley de Procedimiento Administrativo vy las prescripciones para la elaboracion de normas
federales

3. En los Estados Unidos | as |eyes federales emanan del Congreso, es decir, del poder legislativo
del Estado. Las normasy reglamentos son los instrumentos con los que € Presidente y e poder
gjecutivo, incluidas sus diversas dependencias y organismos, aplican las leyes aprobadas por €l
Congreso. Lasleyesy reglamentos de los Estados Unidos estan sujetos al examen del poder judicia
del Estado, o0 sea, los tribunaes.

4, Laley exige que en los Estados Unidos los procedimientos normativos y reglamentarios sean
transparentes y no discriminatorios. La Ley de Procedimiento Administrativo de 1946 es la
disposicion legidativa primordial que establece € marco bésico para la elaboracion de normas. En
general, lacitada Ley dispone que un organismo federal que desee dictar un reglamento ha de publicar
el reglamento propuesto en € boletin oficid del Gobierno de los Estados Unidos, € Federal
Register. Lapublicacion tiene por finalidad dar a todas |as partes interesadas, incluidos |os gobiernos
de otros paises, las industrias, las organizaciones y €l publico en general, la oportunidad de hacer
observaciones sobre cual quier aspecto de la propuesta.
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5. El aviso suele incluir € texto y el objetivo de la propuesta y cita la autoridad legal y las
disposiciones reglamentarias afectadas por lanorma. La explicacion de la norma propuesta debe ser
suficiente para informar a publico de la findidad de la misma. El aviso de la propuesta de
reglamento incluye la peticion de que se envien observaciones, y da a todos los interesados una
oportunidad razonable para presentar por escrito datos, opiniones y/o preocupaciones relacionados
con la propuesta en cuestion. Las observaciones se presentan por escrito en la mayoria de los casos.
En generd, € periodo durante € cua € publico puede hacer observaciones comienza cuando la
propuesta de reglamento se publica en el Federal Register con indicacion de una fecha limite para
enviar las observaciones.

6. La legidacion federal establece que un organismo debe examinar todas las observaciones
significativas presentadas en el plazo previsto y responderlas. A menudo los organismos revisan las
normas como consecuencia de los comentarios recibidos durante €l proceso de elaboracion.

7. En su respuesta, un organismo federal que adopte una norma deberd publicar unajustificacion
razonada de la misma, un resumen de las observaciones recibidas de las partes interesadas en la
norma, los motivos por los que esta o no de acuerdo con las observaciones de los interesados, una
reafirmacion de los fundamentos de hecho de la normay una exposicion de los fundamentos legales
de su adopcion.

8. Una vez cumplidos estos procedimientos, € organismo envia la norma definitiva al Federal
Register para su publicacién. Las disposiciones de la norma pueden entrar en vigor inmediatamente,
a cabo de pocas semanas -por gjemplo 30 dias- o tras un plazo mucho més largo si se trata de normas
nuevas e importantes. De esta manera, la Ley de Procedimiento Administrativo ofrece un medio
estructurado y sistemdtico de asegurar un procedimiento normativo uniforme y transparente.
En general, las normas definitivas estén sujetas a examen judicial.

9. Por lo comun, el procedimiento de elaboracidn de normas expuesto anteriormente se aplica en
todos los organismos federales, incluidos los organismos reguladores cuyas medidas se notifican de
conformidad con el Acuerdo MSF. Los organismos reguladores de las cuestiones sanitarias y
fitosanitarias son la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente (EPA), € Servicio de Inspeccion
Zoosanitaria y Fitosanitaria (APHIS) y e Servicio de Bromatologia (FSIS) del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA), y la Administracion de Productos Alimenticios y
Farmacéuticos (FDA). El organismo nacional que se ocupa de las notificaciones presenta las normas
propuestas y definitivas elaboradas por esos organismos a la OMC inmediatamente después de su
publicacién en €l Federal Reqgister, por 1o general a cabo de uno o dos dias.

M odificacionesrecientesdela L ey delos Estados Unidosr€lativa a los plaquicidas

10. En los Estados Unidos, la FDA verifica el cumplimiento de los niveles de tolerancia de los
residuos de plaguicidas establecidos por la EPA. La FDA supervisa los aimentos de produccién
nacional o importados que se comercian entre los estados, con excepcion de la carne, las aves de
corral y algunos productos a base de huevos que son controlados por el FSIS. LaFDA es responsable
de todos los productos alimenticios a grand y elaborados que no estdn sujetos a la jurisdiccion
del FSIS. El APHIS regula los productos que entrafian un peligro para la salud de los animales o las
plantas, y se encarga de redactar esos reglamentosy verificar su aplicacion.

11. Como se haindicado anteriormente, en los afios 2000 y 2001 los Estados Unidos notificaron
323 propuestas relativas a medidas sanitarias y fitosanitarias. La mayor parte de las notificaciones
(64 por ciento) se referian a medidas sobre plaguicidas de la EPA. El 36 por ciento restante
correspondié a los demés organismos reguladores de las cuestiones sanitarias y fitosanitarias. a
APHIS, € 17 por ciento; alaFDA, € 15 por ciento, y a FSIS, el 4 por ciento. El elevado nimero de
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notificaciones recientes relacionadas con plaguicidas es consecuencia de la aplicacion, por parte de la
EPA, de las modificaciones de la legidacion sobre plaguicidas promulgada en 1996 y del
descubrimiento de nuevos plaguicidas de menor riesgo.

12. En octubre de 1996, los Estados Unidos presentaron el documento G/SPS/GN/4, en e que se
exponian las disposiciones de la Ley de Proteccién de la Calidad de los Alimentos (Food Quality
Protection Act - FQPA), aprobada por unanimidad en el Congreso de los Estados Unidos en agosto
de1996. La FQPA, que reviso el nivel apropiado de proteccién para los residuos de plaguicidas,
exige un enfoque amplio, integrado y transparente de la evaluacion y la gestion dd riesgo de los
residuos de pesticidas en los alimentos. Ademas, la Ley establece un nivel de proteccion apropiado
de una norma Unica basada en consideraciones sanitarias para las decisiones de la EPA relativas alos
limites maximos de residuos, "un grado razonable de certidumbre de que no se producirén dafios’, que
incluye la consideracion de todas las fuentes no ocupacionales de exposicion a los plaguicidas.
Asimismo, la FQPA establece un nivel de proteccion que prevé un coeficiente de seguridad 10 veces
mayor para proteger a los nifios de los efectos umbral, salvo que haya datos que demuestren que la
aplicacion de un coeficiente distinto sera segura.  Este coeficiente de seguridad tenia por objeto
asegurarse de que las decisiones del Gobierno de los Estados Unidos relativas a los residuos de
plaguicidas quimicos tendrian més en cuenta la proteccion de 10s nifios.

13. En lo relativo a numero de notificaciones de M SF presentadas ala OMC, la FQPA dispone
no solo que todos los nuevos limites de residuos se evallen con arreglo a las nuevas normas, sino
también que todos los LMR existentes se reevallen para verificar que satisfacen las normas de
seguridad vigentes. Ademas, la FQPA establece que e Gobierno debe considerar las exposiciones
totales a los residuos de plaguicidas quimicos. Més concretamente, la EPA debe agregar las
exposiciones potenciales derivadas de todos los aimentos, e agua potable, € uso doméstico y
cualquier otra exposicion no ocupacional. La Ley exige también que el Gobierno considere los
efectos cumulativos de los plaguicidas y otros productos quimicos que compartan un mismo
mecanismo de toxicidad.

14. La EPA estd examinando casi 10.000 niveles de tolerancia existentes. El resultado de estas
reevaluaciones ha sido un considerable aumento del nimero y la frecuencia de los cambios de los
[imites de residuos de plaguicidas en los Estados Unidos. Habida cuenta de que esas modificaciones
pueden tener un efecto sustancial y directo en los productores de aimentos de otros paises que deben
respetar los LMR si quieren exportar su mercancia a los Estados Unidos, el Gobierno notifica a
laOMC, en una etapa lo mas temprana posible, todas las modificaciones pertinentes de sus limites de
residuos de plaguicidas. Ademas, la EPA ha organizado, y seguira organizando, talleres técnicos en
capitales extranjeras para dar a conocer a otros paises los niveles de proteccion aplicados por los
Estados Unidos.

L asventajas de un sistema estricto de notificaciones

15. Todas las partes interesadas, tanto nacionales como internacionales, contribuyen
decisivamente a dar forma a las politicas reglamentarias de los Estados Unidos. La amplia
participacion del publico permite a los Estados Unidos garantizar que sus normas se basan en la
informacion y los principios cientificos mas recientes. En e marco de la OMC, & examen y
comentario de las propuestas de cualquiera de los Miembros, aunque sea optativo, puede ser eficaz
para reducir d minimo las posibles perturbaciones del comercio. Al hacer observaciones acerca de
las notificaciones de los Miembros, los Estados Unidos han conseguido modificar disposiciones
propuestas por otros Miembros que habrian tenido consecuencias imprevistas negativas para €
comercio.
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16. En enero de 2001, en un intento de mejorar la transparencia del Acuerdo MSF, los Estados
Unidos guiandose por las indicaciones de la Secretaria de la OMC, empezaron a notificar a Comité
las normas definitivas mediante adiciones a las propuestas originaes. Creemos que es muy
importante notificar a los Miembros las modificaciones de la norma definitiva, y poner sobre aviso a
otros Miembros cuando entran en vigor estas normas. Desde enero de 2001, los Estados Unidos han
notificado 67 normas definitivas publicadas por los organismos reguladores de las cuestiones
sanitarias y fitosanitarias.

17. Esta informacion se proporciona a los Miembros para ayudarles a entender el procedimiento
de elaboracion de las medidas sanitarias y fitosanitarias en los Estados Unidos y la naturaleza de
muchas de sus notificaciones recientes ala OMC. La transparenciay, en particular, la notificacién
puntual y efectiva de todas las medidas sanitarias y fitosanitarias pertinentes deberian constituir una
ata prioridad paratodos los Miembraos.

18. El Gobierno de los Estados Unidos se ha comprometido a asegurar la plena aplicacion del
Acuerdo MSF. En nuestra opinion, como sefidlael Acuerdo, la transparencia solo puede alcanzarse s
los paises notifican oportunamente a los demas Miembros todas las modificaciones de importancia
relativas a las medidas sanitarias o fitosanitarias. Igua importancia tiene que estas medidas se basen
en principios y pruebas cientificos y que intervengan todas las partes interesadas. Instamos a todos
los Miembros a que aprovechan plenamente el procedimiento de notificacién para que todos
Ileguemos a comprender mejor 1os sistemas de reglamentacién de los demés.



