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DIRECTRICESPARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA
DE MEDIDAS SANITARIAS

Comunicacion de la Oficina Internaciona de Epizootias (OIE)

A continuacion se reproduce € texto del capitulo 1.3.7 del Cdodigo Sanitario para los
Animales Terrestres (2003) de laOIE.

Articulo 1.3.7.1.
I ntroduccion

Laimportacion de animales y productos de origen animal implica cierto riesgo para el estatus
zoosanitario del pais importador. La estimacion de ese riesgo y la seleccion de la(s) opcion(es) de
gestién del riesgo apropiada(s) se hacen més dificiles debido a las diferencias entre los sistemas de
sanidad animal y de produccién pecuaria de los Paises Miembros de la OIE. Hoy en dia se reconoce
gue unos sistemas de sanidad animal y de produccién pecuaria ostensiblemente diferentes pueden
proporcionar una proteccion de la salud de los animales y de la salud publica equivalente a efectos de
comercio internacional y ser beneficiosos tanto para € paisimportador como para el pais exportador.

L as presentes directrices son una ayuda para que los Paises Miembros de la OIE determinen si
las medidas sanitarias asociadas a sistemas de sanidad animal y de produccion pecuaria diferentes
pueden ofrecer e mismo nivel de proteccién de la sanidad animal y de la salud publica. Su objetivo
es presentar los principios que pueden ser utilizados para determinar la equivalencia y describir
detalladamente el proceso que deben seguir |os paises que proceden a intercambios comerciales a fin
de facilitar dicha determinacion. Estas directrices se aplican cuando debe determinarse la
equivalencia de medidas especificas o de todo un sistema, asi como cuando se determina la
equivalencia en sectores de comercio especificos, de determinadas mercancias o en general.

Articulo 1.3.7.2.
Consideraciones generales

Antes de importar animales o productos de origen animal, € pais importador debe cerciorarse
de que €l estado de salud de sus animal es seré debidamente protegido. En la mayoria de los casos, las
medidas de gestion del riesgo dependeran, en parte, del grado en que se valoren los sistemas de
sanidad animal y de produccién pecuaria del pais exportador y la eficacia de los procedimientos
sanitarios aplicados por el mismo. Los sistemas establecidos en €l pais exportador pueden diferir de
los del paisimportador y de los de los otros paises con los que comercia este Ultimo. Las diferencias
pueden ser con respecto a la infraestructura, las politicas y la forma de aplicarlas, los sistemas
asociados a los examenes de laboratorio, las estrategias relacionadas con los pardsitos y las
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enfermedades existentes, la seguridad en las fronteras y los controles de los movimientos de animales
en el pais.

El reconocimiento internacional de lalegitimidad de los distintos enfoques paralograr € nivel
adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria del pais importador ha conducido a la inclusion del
principio de equivalencia en los acuerdos comerciales, incluido e Acuerdo sobre la Aplicacion de las
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) de la Organizacion Mundia del Comercio
(OMC).

Las ventajas de aplicar la equivalenciaincluyen:

1. la reduccién al minimo de los costos asociados al comercio internacional mediante la
adaptacion de las medidas zoosanitarias a las circunstancias locales;

2. la optimizacion de | os resultados obtenidos en sanidad animal con respecto a un nivel
determinado de insumos;

3. la promocion del comercio mediante la obtencion del nivel de proteccion sanitaria
exigido através de medidas sanitarias menos restrictivas para el comercio, y

4, la disminucién de la prescripcion de procedimientos relativamente costosos de
examen y aislamiento de las mercancias en los acuerdos bilaterales o multilaterales.

El Cdodigo Terrestre reconoce € principio de equivalencia mediante la recomendacion de
medidas sanitarias alternativas para muchas enfermedades. La equivalencia se puede lograr, por
gemplo, reforzando la vigilancia y e seguimiento continuo, utilizando procedimientos de control,
tratamiento y aidamiento aternativos, o combinando todos estos el ementos. Con €l fin de facilitar la
determinacion de equivalencia, se alienta a los Paises Miembros a basar sus medidas sanitarias, en la
medida de |o posible, en las normas, directrices y recomendaciones de la OIE.

Es esencia aplicar en la mayor medida posible la disciplina de la evaluacion del riesgo (el
componente cientifico fundamenta del andlisis de riesgo) para establecer las bases de una
determinacion de equivalencia.

Articulo 1.3.7.3.
Definiciones
A efectos de | as presentes directrices, se aplican las siguientes definiciones:

Analisis del riesgo: proceso que comprende la identificacion del peligro, la evaluacion del
riesgo, lagestion del riesgo y lainformacién sobre € riesgo.

Equivalencia de medidas sanitarias. dSituacion en la que la(s) medida(s) sanitaria(s)
propuesta(s) por el pais exportador para sustituir las del paisimportador, ofrece(n) e mismo nivel de
proteccion.

Evaluacion del riesgo: proceso que consiste en estimar la probabilidad y las consecuencias
bioldgicas y econdmicas de laentrada, radicacion o propagacion de un agente patdgeno en € territorio
de un pais importador.
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Medida sanitaria: toda medida aplicada para proteger lasalud o lavida de los animalesy de
las personas en € territorio del Pais Miembro contra la entrada, radicacion o propagacion de un
peligro. [Nota: en el Acuerdo MSF dela OMC figura una definicion detallada de medida sanitaria.]

Nivel adecuado de proteccién sanitaria o fitosanitaria (riesgo aceptable): nivel de
proteccion considerado adecuado por el pais que establece una medida sanitaria para proteger la vida
o lasalud delos animalesy de las personas en su territorio.

Peligro: presencia de un agente biolégico, quimico o fisico en un animal 0 en un producto de
origen animal, o estado de un animal o de un producto de origen animal gue puede provocar efectos
adversos en la salud.

Riesgo: la probabilidad de manifestacion y la magnitud probable, durante un periodo
determinado, de las consecuencias de un incidente perjudicial parala salud de las personas o de los
animales debido ala presencia de un peligro en el paisimportador.

Articulo 1.3.7.4.

Consideraciones sobre las condiciones previas para la determinacion de equivalencia

1. Aplicacion de la evaluacién del riesgo

La aplicacion de la disciplina de la evaluacion del riesgo proporciona una base estructurada
para determinar la equivalencia de diferentes medidas sanitarias y permite un examen
minucioso del efecto de una(las) medida(s) en una(las) etapa(s) particular(es) de un proceso
de importacion y de los efectos asociados a la(s) medida(s) alternativa(s) propuesta(s) en la
misma etapa o etapas conexas.

La determinacion de equivalencia precisa que se eval Ue la eficacia de una medida sanitaria en
funcion de un riesgo particular o de un grupo de riesgos contra los cuales se concibe dicha
medida de proteccién. La evaluacion puede incluir los siguientes elementos. objetivo de la
medida, nivel de proteccion conferido por la mediday manera en que la medida contribuye a
alcanzar € nivel adecuado de proteccion del paisimportador.

2 Categorizacion de las medidas sanitarias

Pueden hacerse propuestas para la equivalencia gue consistan en adoptar una medida con un
solo componente (por giemplo, un procedimiento de aislamiento, € requisito de un control o
de un tratamiento o un procedimiento de certificacion), o con componentes multiples (sistema
de produccion de una mercancia, por gemplo), o una combinacion de medidas. Los
componentes multiples o la combinacion de medidas pueden ser aplicadas consecutiva o
simultdneamente.

Las medidas sanitarias son aquéllas descritas en |os capitulos del Cadigo Terrestre, utilizadas
para reducir € nivel de riesgo y apropiadas para la enfermedad considerada. Las medidas
sanitarias pueden consistir en exigir un control, un método de tratamiento, de inspeccién o de
certificacion, un confinamiento en cuarentena 0 procedimientos de muestreo y pueden
aplicarse solas 0 combinadas.

A efectos de determinar |a equivalencia, las medidas sanitarias pueden ser clasificadas como
sigue:
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a) infraestructura: incluye la base legidativa (leyes sobre sanidad animal, por g emplo)
y los sistemas administrativos (organizacion de las autoridades nacionales y
regionales responsables de la sanidad animal, organizacion de las intervenciones de
emergencia, por g emplo);

b) disefio/aplicacion del programa: incluye la documentacion sobre los sistemas, |os
criterios de rendimiento y decision, la eficacia de los laboratorios y las disposiciones
relativas ala certificacion, laauditoriay la g ecucion;

C) condiciones técnicas estipuladas: incluye las condiciones aplicadas a la utilizacion de

instalaciones seguras, los tratamientos (esterilizacion de envases metdicos, por
gemplo), los controles (pruebas especificas como la prueba ELISA) y los
procedimientos (inspeccion previa a la exportacion, por € emplo).

Una(las) medida(s) sanitaria(s) propuesta(s) para la determinacion de equivalencia puede(n)
pertenecer auna o varias de estas categorias, que no se excluyen mutuamente.

En algunos casos, la comparacion de las condiciones técnicas estipuladas puede ser suficiente
pero en la mayoria de los casos la probabilidad de acanzar el mismo nivel de proteccion
puede determinarse solamente mediante una evaluacion de todos los componentes pertinentes
del sistema de sanidad animal y de produccion pecuaria de un pais exportador. Por g emplo,
la determinacion de la equivalencia de una medida sanitaria especifica relacionada con €
disefio o la aplicacion de un programa puede precisar un examen previo de la infraestructura
mientras que la determinacion de la equivalencia de una medida especifica relacionada con
las condiciones técnicas estipul adas puede necesitar que la medida en cuestion sea juzgada en
su contexto mediante el examen de lainfraestructuray de |os programas.

Articulo 1.3.7.5.
Principios parala determinacién de la equivalencia

Las consideraciones precitadas y la determinacion de la equivalencia de medidas sanitarias
deberan basarse en la aplicacion de los siguientes principios:

1 el paisimportador tiene el derecho de establecer el nivel de proteccion que considere
adecuado en relacion con la viday la salud de las personas y de los animales en su
territorio (nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria); dicho nivel
adecuado de proteccion puede expresarse en términos cualitativos o cuantitativos;

2. el pais importador deberd ser capaz de justificar cualquier medida sanitaria, esto es,
el nivel de protecciéon que pretende lograr mediante la aplicacion de la(s) medida(s)
seleccionada(s) para contrarrestar el peligro;

3. el pais importador debera reconocer que las medidas sanitarias que difieren de las
suyas pueden ofrecer el mismo nivel de proteccion;

4. la aplicacion del principio de equivalencia a los sistemas de sanidad animal y de
produccién pecuaria of rece indiscutibles ventgjas;

5. los paises que lo soliciten podran redlizar consultas con e fin de facilitar la
determinacion de equivalencig;
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cualquier medida sanitaria o combinacién de medidas sanitarias puede ser propuesta
parala determinacion de equivalencia;

se llevara a cabo un proceso interactivo que comprenda una secuencia definida de
pasos, que utilice un procedimiento adoptado de comin acuerdo para €l intercambio
de informacion, y que limite la recoleccion de datos al minimo necesario, minimice la
cargade trabgjo administrativo y facilite la solucién de diferencias;

€l pais exportador deberd ser capaz de demostrar objetivamente que la(s) medida(s)
sanitaria(s) alternativa(s) propuesta(s) ofrece(n) el mismo nivel de proteccion;

el pais exportador debera presentar la solicitud de equivalencia de forma que facilite
su determinacion por parte del paisimportador;

el pais importador deberd evaluar las solicitudes de equivalencia en un plazo de
tiempo razonable, de manera coherente, transparente y objetiva, y de acuerdo con los
principios pertinentes de la evaluacion del riesgo;

el pais importador deberd tomar en consideracion toda informacion relativa a la
Administracion Veterinaria o a otras autoridades competentes del pais exportador, asi
como toda experiencia previa de dichas autoridades,

previa solicitud del pais importador, € pais exportador debera facilitar el acceso ala
informacion afin de permitir que los procedimientos o sistemas que son objeto de la
determinacion de equivalencia sean evaluados;

sblo € pais importador podra determinar la equivalencia, pero deberd dar una
explicacion detallada de su determinacion a pais exportador;

con € fin de facilitar la determinacion de equivalencia, |os Paises Miembros deberén
basar sus medidas sanitarias en las normas 'y directrices dela OIE;

para permitir una revaluacion de la determinacion de equivalencia en caso de ser
necesario, €l pais importador y el pais exportador deberdn mantenerse mutuamente
informados de cualquier cambio significativo de su infraestructura, su situacion
Zoosanitaria o sus programas de sanidad animal que pueda influir en la determinacion
de equivalencia; y

el pais importador debera aceptar cualquier solicitud de asistencia técnica apropiada
gue presente un pais exportador en desarrollo a fin de facilitar 1a determinacion de
equivalencia.

Articulo 1.3.7.6.

Pasos que se deben seguir en la determinacion de equivalencia

No existe una secuencia Unica que deba ser seguida en todas las determinaciones de
equivalencia Los pasos que deciden seguir los paises que son socios comerciales dependen
generalmente de las circunstancias y de su experiencia comercial. La secuencia interactiva descrita a
continuacion puede ser Gtil para todas las medidas sanitarias independientemente de su clasificacion
como medidas de infraestructura, disefio del programa/aplicacion o condiciones técnicas estipuladas
dentro de un sistema de sanidad animal y de produccion pecuaria.
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Esta secuencia supone que € pais importador cumple con las obligaciones derivadas del
Acuerdo MSF de la OMC y que ha establecido una medida transparente basada en una norma
internacional o en un andlisis de riesgo.

L os pasos recomendados son | os siguientes:

1

el pais exportador identifica la(s) medida(s) para la(s) cual(es) desea proponer
una(las) medida(s) alternativa(s) y solicita a pais importador que justifique su(s)
medida(s) sanitaria(s) en relacion con el nivel de proteccion requerido contra un(los)
peligro(s);

el pais importador explica la razon de la(s) medida(s) en términos que permitan la
comparacion con la(s) medida(s) sanitaria(s) aternativa(s) de conformidad con los
principi os expuestos en las presentes directrices;

el pais exportador demuestra la eguivalencia de unalas) medida(s) sanitaria(s)
aternativa(s) de manera que facilite su andlisis por parte del paisimportador;

el pais exportador responde a cualquier inquietud del pais importador sobre algun
aspecto técnico proporcionandole informacion complementaria;

la determinacion de equivalencia por parte del pais importador deberd tener en
cuenta, seglin los casos:

a) el impacto de la variabilidad e incertidumbre biol 6gica;

b) el efecto esperado de la(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) contra todos
los peligros considerados;

C) las normasyy directrices de la OIE;

d) la aplicacion de métodos cualitativos Unicamente cuando no sea posible o
razonable realizar una evaluacion cuantitativa de riesgos;

el pais importador notifica a pais exportador su determinacion y las razones
subyacentes dentro de un plazo razonable:

a) reconocimiento de la equivdencia de la(s) medida(s) sanitaria(s)
aternativa(s) aplicada(s) en € pais exportador;

b) solicitud de informacion adicional, o

C) rechazo de la solicitud presentada para e reconocimiento de la equivalencia
de una(las) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s);

cualquier diferencia de opinion sobre una determinacion de equivalencia, sea
provisiona sea definitiva, intentar resolverse mediante un mecanismo adoptado de
comun acuerdo afin de lograr un consenso (el mecanismo de solucion de diferencias
delaOIE, por ggemplo) o por medio de un experto que haya sido designado de mutuo
acuerdo;

segln la categoria de las medidas consideradas, los paises importadores y
exportadores podran firmar un acuerdo de equivalencia oficia por el que se ponga en
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efecto la determinacion o aceptar un reconocimiento menos oficial de la equivalencia
de las medidas técnicas estipul adas.

Un pais importador que reconoce la equivalencia de la(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s)
de un pais exportador debe asegurarse de que actla de manera coherente respecto de las solicitudes
presentadas por otros paises para el reconocimiento de la equivalencia de una(s) medida(s)
idénticas(s) o muy similar(es). Actuar de manera coherente no significa, empero, que una(las)
medida(s) especifica(s) propuesta(s) por varios paises exportadores deba(n) siempre ser juzgada(s)
equivalente(s), ya que no debe(n) ser considerada(s) de manera aislada sino como parte de un sistema
dotado de infraestructura, normasy procedimientos.



