CAPITULO 5.3.

PROCEDIMIENTOS DE LA OIE
RELACIONADOS CON EL ACUERDO
SOBRE MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO

Articulo 5.3.1.

Acuerdo sobre la Aplicacion de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias: Funciéon vy
responsabilidades de la OIE

El Acuerdo sobre la Aplicacién de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) alienta a los
Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) a basar sus wedidades sanitarias en normas y
recomendaciones internacionales, cuando éstas existen. Los Miembros pueden decidir adoptar un nivel de
protecciéon mas alto que el que ofrecen los textos internacionales, si se justifica cientificamente o si el nivel
de proteccion que ofrecen los textos internacionales pertinentes se considera inapropiado. En ese caso, los
Miembros tienen la obligacion de proceder a una evaluacidn del riesgo y de tomar medidas de gestidn del riesgo
en consonancia con dicha evaluacién.

El Acuerdo MSF impulsa a los gobiernos a hacer mayor uso del andlisis de riesgos: los Miembros de la
OMC deben proceder a una evaluacion con arreglo a las caracteristicas del 7zesgo que existe realmente.

Por lo que se refiere a la sanidad animal, el Acuerdo MSF designa a la OIE como la organizacién
internacional competente para la elaboraciéon y promocién de normas y recomendaciones internacionales
aplicables al comercio de animales vivos y productos de origen animal.

Articulo 5.3.2.

Determinacioén de equivalencia de medidas sanitarias: Introduccion

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

Las presentes recomendaciones son una ayuda para que los Miembros de la OIE determinen si las wedidas
sanitarias asociadas a sistemas de sanidad animal y de produccién pecuaria diferentes pueden ofrecer el
mismo nivel de protecciéon de la sanidad animal y de la salud puablica. Su objetivo es presentar los
principios que pueden ser utilizados para determinar la equivalencia y describir detalladamente el proceso
que deben seguir los paises que proceden a intercambios comerciales a fin de facilitar dicha determinacion.
Estas recomendaciones se aplican cuando debe determinatse 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.
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Articulo 5.3.3.

Determinacion de equivalencia de medidas sanitarias: Consideraciones generales

Antes de importar animales o productos de origen animal, el pais importador debe cerciorarse de que el
estado de salud de sus animales sera debidamente protegido. En la mayorfa 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 el pais exportador pueden diferir de los del pais importador y de los de
los otros pafses con los que comercia éste ultimo. Las diferencias pueden ser con respecto a la
infraestructura, las politicas y la forma de aplicarlas, los sistemas asociados a los examenes de /aboratorio, las
estrategias relacionadas con los parasitos y las enfermedades existentes, la seguridad en las fronteras y los
controles de los desplazamientos de animales en el pais.

El reconocimiento internacional de la legitimidad de los distintos enfoques para lograr el nive/ adecuado de
proteccion sanitaria o fitosanitaria del pais importador ha conducido a la inclusion del principio de equivalencia
en los acuerdos comerciales, incluido el Acuerdo sobre la Aplicaciéon de las Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo MSF) de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

Las ventajas de aplicar la equivalencia incluyen:

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

2. la optimizacién de los resultados obtenidos en sanidad animal con respecto a un nivel determinado de
insumos;

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

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

El Cédigo Terrestre reconoce el principio de equivalencia mediante la recomendacion de medidas sanitarias
alternativas para muchas enfermedades y muchos agentes patégenos. La equivalencia se puede lograr, por
ejemplo, reforzando la wigilancia y el seguimiento continuo, utilizando procedimientos de control,
tratamiento y aislamiento alternativos, o combinando todos estos elementos. Con el fin de facilitar la
determinacién de equivalencia, los Miembros deberan basar sus medidas sanitarias en las normas y
recomendaciones de la OIE.

Hs esencial aplicar en la mayor medida posible un analisis cientifico de resgo para establecer las bases de
una determinacién de equivalencia.

Articulo 5.3.4.

Consideraciones sobre las condiciones previas para la determinaciéon de equivalencia

1. Aplicacidon de la evaluacién del rieseo

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 importacién y de los efectos
asociados a la(s) medida(s) alternativa(s) propuesta(s) en la misma etapa o etapas conexas.

La determinacién de equivalencia precisa que se evalie la eficacia de una medida sanitaria en funcion
de un rzesgo 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
proteccién conferido por la medida y manera en que la medida contribuye a alcanzar el nivel
adecuado de proteccion del pais importador.
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Categorizacion de las medidas sanitarias

Pueden hacerse propuestas para la equivalencia que consistan en adoptar una medida con un solo
componente (por ejemplo, un procedimiento de aislamiento, el requisito de un control o de un
tratamiento o un procedimiento de certificacién), o con componentes multiples (sistema de
produccién de una mercancia, por ejemplo), o una combinacién de medidas. Los componentes
multiples o la combinacién de medidas pueden ser aplicadas consecutiva o simultineamente.

Las medidas sanitarias son aquellas descritas en los capitulos del Cddigo Terrestre, utilizadas para reducir
el 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 certificacién, un confinamiento en
cuarentena o procedimientos de muestreo y pueden aplicarse solas o combinadas.

A efectos de determinar la equivalencia, las wedidas sanitarias pueden ser clasificadas como sigue:

a) infraestructura: incluye la base legislativa (leyes sobre sanidad animal, por ejemplo) y los sistemas
administrativos (organizaciéon de las autoridades nacionales y regionales responsables de la
sanidad animal, organizacién de las intervenciones de emergencia, por ejemplo);

b) disefio/aplicacién del programa: incluye la documentacion sobre los sistemas, los criterios de
rendimiento y decision, la eficacia de los Jaboratorios y las disposiciones relativas a la certificacion,
la auditoria y la ejecucion;

¢) condiciones técnicas estipuladas: incluye las condiciones aplicadas a la utilizaciéon de instalaciones
seguras, los tratamientos (esterilizaciéon de envases metalicos, por ejemplo), los controles
(pruebas especificas como la prueba ELISA) y los procedimientos (inspecciéon previa a la
exportacion, por ejemplo).

Una(las) medida(s) sanitaria(s) propuesta(s) para la determinacién de equivalencia puede(n) pertenecer
a una o varias de estas categorfas, que no se excluyen mutuamente.

En algunos casos, la comparacién de las condiciones técnicas estipuladas puede ser suficiente pero en
la mayoria de los casos la probabilidad de alcanzar el mismo nivel de proteccién puede determinarse
solamente mediante una evaluaciéon de todos los componentes pertinentes del sistema de sanidad
animal y de produccién pecuaria de un pais exportador. Por ejemplo, la determinacién de la
equivalencia de una wmedida sanitaria especifica relacionada con el disefio o la aplicacién 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 estipuladas puede
necesitar que la medida en cuestiéon sea juzgada en su contexto mediante el examen de la
infraestructura y de los programas.

Articulo 5.3.5.

Principios para la determinacion de equivalencia

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

1.

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

el pais importador debera ser capaz de justificar cualquier wedida sanitaria, esto es, el nivel de
proteccién que pretende lograr mediante la aplicaciéon de la(s) medida(s) seleccionada(s) para
contrarrestar el peligro;

el pais importador debera reconocer que las mwedidas sanitarias que difieren de las suyas pueden ofrecer
el mismo nivel de proteccion,
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4. el pais importador que lo solicite podra realizar consultas con el pais exportador con el fin de facilitar la
determinacién de equivalencia;

5. cualquier medida sanitaria o combinacién de medidas sanitarias puede ser propuesta para la
determinacién de equivalencia;

6. se llevara a cabo un proceso interactivo que comprenda una secuencia definida de pasos, que utilice
un procedimiento adoptado de comun acuerdo pata el intercambio de informacién, y que limite la
recolecciéon de datos al minimo necesario, minimice la carga de trabajo administrativo y facilite la
solucion de diferencias;

7. el pais exportador debera ser capaz de demostrar objetivamente que la(s) wedida(s) sanitaria(s)
alternativa(s) propuesta(s) ofrecen el mismo nivel de proteccion;

8. el pais exportador debera presentar la solicitud de equivalencia de forma que facilite su determinacion
pot parte del pais importador,

9. el pais importador debera 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 evaluaciin
del riesgo;

10. el pais importador debera tomar en consideracion toda informacién relativa a la Awtoridad 1V eterinaria o
a otras autoridades competentes del pais exportador, asi como toda experiencia previa de dichas
autoridades;

11. previa solicitud del pais importador, €l pais exportador debera facilitar el acceso a la informacion a fin de
permitir que los procedimientos o sistemas que son objeto de la determinacién de equivalencia sean
evaluados;

12. s6lo el pais importador podra determinar la equivalencia, pero debera dar una explicacién detallada de
su determinacién al paés exportador,

13. con el fin de facilitar la determinacién de equivalencia, los Miembros deberan basar sus medidas
sanitarias en las normas de la OIE;

14. para permitir una reevaluacién de la determinacién de equivalencia en caso de ser necesatio, el pais
importador y el pais exportador deberan mantenerse mutuamente informados de cualquier cambio
significativo de su infraestructura, su situaciéon zoosanitaria o sus programas de sanidad animal que
pueda influir en la determinacion de equivalencia; y

15. el pais importador debera aceptar cualquier solicitud de asistencia técnica apropiada que presente un
pais exportador en desarrollo a fin de facilitar la determinacién de equivalencia.

Articulo 5.3.6.

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 pafses que son socios comerciales dependen generalmente de las
circunstancias y de su experiencia comercial. La secuencia interactiva descrita a continuaciéon puede ser util
para todas las medidas sanitarias independientemente de su clasificacién como medidas de infraestructura,
disefio/aplicacion del programa o condiciones técnicas estipuladas dentro de un sistema de sanidad animal
y de produccién pecuaria.

HEsta secuencia supone que el pais importador cample 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.
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Los pasos recomendados son los 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 al pais importador que justifique su(s) medida(s) sanitaria(s) en relaciéon con el
nivel de proteccion requerido contra un(los) peligro(s);

2. el pais importador explica la razén de la(s) medida(s) en términos que permitan la comparacién con
la(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) de conformidad con los principios expuestos en las presentes
recomendaciones;

3. el pais exportador demuestra la equivalencia de una(las) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) de manera
que facilite su analisis por parte del pais importador,

4. el pais exportador responde a cualquier inquietud del pais importador sobre algin aspecto técnico
proporcionandole informacién complementaria;

5. la determinacién de equivalencia por parte del pais importador debera tener en cuenta, segun los casos:
a) el impacto de la variabilidad e incertidumbre bioldgica;

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

¢) las normas de la OIE;

d) laaplicacién de métodos cualitativos tnicamente cuando no sea posible o razonable realizar una
evalnacidn cuantitativa de riesgos,

6. el pais importador notifica al pais exportador su determinacién y las razones subyacentes dentro de un
plazo razonable:

a) reconocimiento de la equivalencia de la(s) wedida(s) sanitaria(s) alternativa(s) aplicada(s) en el pais
exportador,

b) solicitud de informacion adicional, o

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

7. cualquier diferencia de opinién sobre una determinacién de equivalencia, sea provisional sea
definitiva, intentara resolverse mediante un mecanismo adoptado de comun acuerdo a fin de lograr
un consenso (el mecanismo de soluciéon de diferencias de la OIE, por ejemplo) o por medio de un
experto que haya sido designado de mutuo acuerdo;

8. segin la categorfa de las medidas consideradas, los paises importadores y los paises exportadores podran
firmar un acuerdo de equivalencia oficial por el que se ponga en efecto la determinacién o aceptar un
reconocimiento menos oficial de la equivalencia de las medidas técnicas estipuladas.

Un pais importader que reconoce la equivalencia de la(s) mwedida(s) sanitaria(s) alternativa(s) de un pais
exportador debe asegurarse de que actua de manera coherente respecto de las solicitudes presentadas por
otros paises para el reconocimiento de la equivalencia de una(s) medida(s) idéntica(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, normas y procedimientos.
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Articulo 5.3.7.

Etapas para establecer una zona o un compartimento y para obtener su reconocimiento a efectos
de comercio internacional

La serie de etapas que comprende el establecimiento de una gona o de un compartimento puede variar. Las
etapas que los Servicios 1eterinarios de los paises importadores y paises exportadores determinen seguir
dependeran generalmente de las circunstancias que prevalezcan en el territorio y las fronteras de un pais,
asi como de sus antecedentes comerciales. Las etapas recomendadas son:

1. Parala zonificacién:

2

b)

8

g

El pais exportador identifica un sector geografico de su territorio que considera que contiene una
subpoblacidn animal con un estatus sanitario distinto respecto de una enfermedad determinada o de
varias enfermedades determinadas, basandose en los resultados de la vigilancia;

el pais exportador describe en el plan de bioseguridad de la zoma las medidas que se aplican o se

aplicaran para distinguir epidemiolégicamente al sector identificado de las demas partes de su

territorio, de conformidad con las recomendaciones del Cddigo Terrestre,

el pais exportador facilita:

1) la informacioén precitada al pais importador y le explica las razones por las que se puede
considerar que el sector es una gona separada epidemiolégicamente para el comercio
internacional,

i) el acceso a la informacién a fin de permitir que los procedimientos o sistemas de
establecimiento de la gona sean examinados y evaluados por el pais importador, si éste lo

solicita;

el pais importador decide aceptar o no que el sector sea una gona de la que se pueden importar
animales y productos de origen animal, teniendo en cuenta:

1)  una evaluacion de los Servicios 1V eterinarios del pais exportador,

i) el resultado de una evaluacion del rzesgo basada en la informacion suministrada por el pais
exportador y en sus propias investigaciones;

iif) su propia situacion zoosanitaria respecto de la enfermedad o las enfermedades consideradas, y
1v) otras normas pertinentes de la OIE;

el pais importador notifica, en un plazo de tiempo razonable, su decisién y las razones que la
justifican al pas exportador, a saber:

1)  reconocimiento de la gona, o

1) peticion de informaciéon complementaria, o

iif) rechazo de la solicitud de reconocimiento de la zona a efectos de comercio internacional,
cualquier diferencia que pueda surgir sobre el reconocimiento de la gora en el curso o al término
del proceso tratara de resolverse mediante un procedimiento de conciliacién aceptado por ambas

partes (procedimiento de solucién de diferencias de la OIE [Articulo 5.3.8.], por ejemplo);

las Autoridades Veterinarias del pais importador y el pais exportador firman un acuerdo oficial de
reconocimiento de la zona.
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Para la compartimentacion:

)

b)

5

g

)

Basandose en conversaciones con la industria pertinente, el pais exportador identifica en su
territorio un compartimento compuesto por unasubpoblacidn animal presente en una o mas
explotaciones u otro tipo de instalaciones que funcionan con los mismos métodos de gestién de la
bioseguridad. El compartimento contiene una subpoblacin animal identificable, con un estatus
sanitario distinto respecto de determinadas enfermedades. El pais exportador describe la
colaboracién entre la industria pertinente y la Awutoridad 1 eterinaria del pais exportador que
permite conservar dicho estatus.

el pais exportador examina el plan de bioseguridad del compartimento y confirma mediante inspeccion
que:

1) el compartimento esta cerrado epidemiolégicamente en todas las operaciones que requiere su
funcionamiento habitual debido a una aplicacién rigurosa del plan de bioseguridad, y

i) el programa de vigilancia y seguimiento establecido permite verificar el estado de salud de la
subpoblacion respecto de la(s) enfermedad(es) considerada(s);

el pais exportador describe el compartimento de conformidad con las recomendaciones del Cddigo
Terrestre;

el pais exportador facilita:

1) la informacién precitada al pais importador y le explica las razones por las que se puede
considerar que la subpoblacidn es un compartimento separado epidemiolégicamente para el
comercio internacional,

i) el acceso a la informacién a fin de permitir que los procedimientos o sistemas de
establecimiento del compartimento sean examinados y evaluados por el pais importador, si éste
lo solicita;

el pais importador decide aceptar o no que la subpoblacion es un compartimento para la importacion
de animales y productos de origen animal, teniendo en cuenta:

1)  una evaluacion de los Servicios 1V eterinarios del pais exportador,

i) el resultado de una evaluacion del riesgo basada en la informacién suministrada por el pais
exportador y en sus propias investigaciones;

1) su propia situacion zoosanitaria respecto de la enfermedad o las enfermedades consideradas, y
1v) otras normas pertinentes de la OIE;

el pais importador notifica, en un plazo de tiempo razonable, su decision y las razones que la
justifican al pas exportador, a saber:

i)  reconocimiento del compartimento, o
i) peticién de informaciéon complementaria, o

iif) rechazo de la solicitud de reconocer que la subpoblacidn constituye un compartimento a efectos
de comercio internacional,

cualquier diferencia que pueda surgir sobre el reconocimiento del compartimento en el curso o al
término del proceso tratard de resolverse mediante un procedimiento de conciliacién aceptado
por ambas partes (procedimiento de solucién de diferencias de la OIE [Articulo 5.3.8.], por
ejemplo);

las Auntoridades V eterinarias del pais importador y del pais exportador firman un acuerdo oficial de
reconocimiento del compartimento,

la Autoridad Veterinaria del pais exportador debera informar rapidamente a los paises importadores
de cualquier aparicién de la enfermedad contra la cual se establecié el compartimento.
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Articulo 5.3.8.

Procedimiento interno de la OIE para la solucion de diferencias

La OIE mantendra sus procedimientos internos a la disposicion de los Miembros para ayudatrles, si lo
desean, a resolver sus diferencias. Dichos procedimientos son los siguientes:

1. Ambas partes deben encomendar a la OIE la misién de ayudatles a resolver sus diferencias.

2. El Director General de la OIE propondra, si procede, uno o varios expertos y, si es preciso, un
presidente, que deberan ser aceptados por ambas partes.

3. Ambas partes deberan ponerse de acuerdo sobre el mandato, el programa de trabajo y la cobertura de
los gastos que suponga la intervencion de la OIE.

4. El o los expertos estaran facultados para esclarecer cualquier informacién o dato suministrado por
uno u otro pais durante los procesos de evaluacién o consulta, asi como para solicitar cualquier
informacién o dato suplementario a uno u otro pais.

5. El o los expertos deberan presentar un informe confidencial al Director General, quien lo transmitira
a ambas partes.
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