TRATADO DE LIBRE COMERCIO MEXICO-COSTA RICA
Capitulo XI: Medidas de nor malizacion
Articulo 11-01: Definiciones

1. Para efectos de este capitulo |os términos presentados en la sexta edicidn de la Guia ISO/IEC 2: 1991,
"Términos Generales y sus Definiciones en Relacion ala Normalizacion y Actividades Conexas', tendran
e mismo significado cuando sean utilizados en este capitulo, salvo que aqui se definan de manera
diferente.

2. Para efectos de este capitulo se entenderd por:

evaluacion de riesgo: evauar @ dafio potencial que sobre la salud y la seguridad humana, anima y
vegeta 0 € medio ambiente pudiera ocasionar dgun bien o servicio que sea comercidizado entre las
Partes;

hacer compatible: traer hacia un mismo nivel, medidas de normaizacion diferentes pero con un mismo
acance, aprobadas por diferentes organismos de normaizacion, de manera que sean idénticas,
equivalentes o tengan € efecto de permitir que los bienes y servicios se utilicen indistintamente o para €
mismo propdsito, de manera que se permita que los bienes y servicios sean comerciados entre las Partes;
marca de conformidad por certificacion: una marca protegida aplicada o emitida bgjo las reglas de un
sistema de certificacion que indica, con un nivel adecuado de confianza, que un bien o proceso es
conforme a, 0 cumple con un reglamento técnico especifico 0 una norma u otro documento normativo
especifico;

medidas de normalizacion: las normas, reglamentos técnicos o procesos de evaluacion de la
conformidad;

norma: e documento aprobado por una institucion reconocida, que prevé para un uso comun y repetido,
reglas, directrices o caracteristicas para los bienes 0 los procesos y métodos de produccién conexos, o
para servicios 0 métodos de operacion conexos, y cuya observancia no es obligatoria. También puede
incluir o tratar exclusivamente de prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalge, marcado
0 etiquetado aplicables a un bien, servicio, proceso 0 método de produccion conexo;

norma internacional: una medida de normalizacion, u otra guia o recomendacion, adoptada por un
organismo internacional de normalizacion y puesta a disposicion dd publico;

objetivos legitimos: que incluyen la garantia de la seguridad y la proteccién de la vida y la saud
humana, animal y vegetal, del medio ambiente y la prevencion de las practicas que puedan inducir a error
a los consumidores, incluyendo asuntos relativos a la identificacion de bienes o servicios, considerando
entre otros aspectos, cuando corresponda, factores fundamentales de tipo climatico, geogréfico,
tecnoldgico o de infraestructura o justificacion cientifica;

organismo de normalizacion: un organismo cuyas actividades de normalizacion son reconocidas por 1os
gobiernos de las Partes;

organismo internacional de normalizacion: un organismo de normalizacion, abierto a la participacion
de los organismos pertinentes de por o menos los paises signatarios del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos d Comercio del GATT, incluyendo a la Organizacién Internaciona de Normdizacion (1S0), la
Comision Electrotécnica Internacional (CEI), la Comision del Codex Alimentarius, la Organizacion
Mundia de la Sdud (OMS), la Organizacién Internaciona de Metrologia Legal (OIML), o cuaquier otro
organismo que las Partes designen;



periodo razonable: aquel espacio de tiempo que determine la ingtitucion competente de esa Parte para
gue los interesados realicen los cambios necesarios 0 tomen las medidas necesarias a tenor de las
circunstancias existentes;

procedimiento de evaluacion de la conformidad: cudquier procedimiento utilizado, directa o
indirectamente, para determinar que se cumplan los requerimientos pertinentes establecidos por los
reglamentos técnicos o las normas incluido e muestreo, pruebas, inspeccion, evaluacion, verificacion,

aseguramiento de la conformidad, acreditacion, certificacion, registro o aprobacion, empleados con esos
propositos, pero no significa un proceso de aprobacion;

proceso de aprobacion: € registro, notificacion o cuaquier otro proceso administrativo obligatorio para
la obtencién de un permiso con e fin de que un bien o servicio sea comerciaizado o0 usado para propdsitos
definidos o conforme condiciones establecidas,

rechazo administrativo: las acciones tomadas por un érgano de la administracion publica de la Parte
importadora, en e gercicio de sus potestades, para impedir € ingreso a su territorio de un embarque o la
provision de servicios, por razones técnicas,

reglamento técnico: un documento en e que se establecen las caracteristicas de los bienes, servicios o
sus procesos y métodos de produccion conexos, con inclusion de las disposiciones administrativas
golicables, y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir o tratar exclusvamente de
prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embaaje o etiquetado aplicables a un bien, servicio,
proceso 0 método de produccién conexo; y

servicio: que no incluye:

a) los servicios agreos, incluidos los de transporte aéreo naciond e internacional, con 'y sin itinerario fijo,
asi como las actividades auxiliares de apoyo alos servicios aéreos, savo:

i) los servicios de reparacion y mantenimiento de aeronaves durante € periodo en que se retira una
aeronave de servicio;

ii) los servicios aéreos especializados; y

iii) los sistemas computarizados de reservacion;

b) los servicios financieros;

c) los subsidios o0 donaciones otorgados por una Parte 0 una empresa del Estado, incluidos los préstamos,
garantias y seguros apoyados por € gobierno; ni

d) los servicios o funciones gubernamentales tales como, y no limitados a, la gecucién de leyes, los
servicios de readaptacion social, la seguridad o @ seguro sobre € ingreso, la seguridad o € seguro socid,
el bienestar socia, la educacion publica, 1a capacitacion publica, lasdud y la atencion ala nifiez.

Articulo 11-02: Ambito de aplicacion

Las disposiciones de este capitulo se aplican a las medidas de normalizacidn, metrologia y medidas
relacionadas con todas €ellas de cada Parte que puedan afectar, directa o indirectamente, € comercio
reciproco de bienes y servicios entre éstas. Las disposiciones de este capitulo no se aplican a las medidas
fitosanitarias y zoosanitarias que se encuentran en la seccion B del capitulo 1V (Medidas fitosanitarias y
zoosanitarias).

Articulo 11-03: Alcance de las obligaciones
Cada Parte cumplira con las disposiciones de este capitulo y adoptara las medidas necesarias para

garantizar su cumplimiento por parte de cualquier autoridad competente independientemente de que ésta
se encuentre o no en € ambito del gobierno central o federal, asi como las medidas en ese sentido que



estén a su alcance respecto de los organismos no gubernamentaes de normalizacion debidamente
acreditados en su territorio.

Articulo 11-04: Reafirmacion de derechosy obligaciones inter nacionales

Las Partes reafirman sus derechos y obligaciones relacionados con medidas de normalizacién emanados
del GATT y de todos los demés tratados y leyes internacionales relativos a la seguridad, proteccion de la
vida humana, animal y vegetal, la proteccion a su medio ambiente y de précticas que eviten inducir a error
alos consumidores, de los cuales las dos Partes sean parte.

Articulo 11-05: Obligacionesy der echos basicos

1. Ninguna Parte elaborard, adoptarg, mantendra o aplicard medida de normalizacion aguna que tenga la
finalidad o €l efecto de crear obstaculos innecesarios a comercio reciproco. Para ese fin, cada Parte
asegurara que sus medidas de normalizacion no restrinjan € comercio més de lo que se requiera para e
logro de sus objetivos legitimos en su territorio, tomando en cuenta los riesgos que crearia € no
acanzarlos.

2. No se considerard que las medidas de normalizacién de una Parte crean obstaculos innecesarios a
comercio cuando:

a) lafinalidad demostrable de esas medidas sea lograr |0s objetivos legitimos de esa Parte; y

b) funcionen de manera ta que no excluyan los bienes y servicios de la otra Parte que cumplan con sus
objetivos legitimos.

3. No obstante cuaquier otra disposicidn de este capitulo, cada Parte podrafijar € nivel de proteccion que
considere apropiado en la prosecucion de sus objetivos legitimos.

4. De conformidad con e pérafo 3, cada Parte podra elaborar, aplicar y mantener las medidas de
normalizacion que permitan garantizar su nivel de proteccion, asi como las medidas que garanticen la
aplicacion y cumplimiento de esas medidas, incluyendo los procedimientos de aprobacion pertinentes.

5. Cada Parte otorgara a los bienes y servicios provenientes del territorio de la otra Parte, trato naciona y
no menos favorable que € otorgado a bienesy servicios similares provenientes de cualquier otro pais.

Articulo 11-06: Uso de normas inter nacionales

1. Cada Parte utilizard, como base para sus propias medidas de normalizacion, las normas internacionales
vigentes, o de adopcion inminente, o sus elementos pertinentes, excepto cuando esas hormas no
congtituyan un medio efectivo o adecuado para lograr sus objetivos legitimos, entre otros, debido a
factores fundamentales de naturaleza climética, geogréfica, tecnoldgica o de infraestructura, de
conformidad con lo establecido en este capitulo.

2. Se presumira que las medidas de normalizacién de una Parte que se gjusten a una norma internacional
serén compatibles con lo establecido en los parrafos 1y 5 del articulo 11-05.



3. En la prosecucion de sus objetivos legitimos, cada Parte podrd adoptar, mantener o aplicar cualquier
medida de normalizacion que logre un nivel de proteccion superior que € que se hubiera obtenido s la
medida se basara en una norma internacional debido, entre otros, a factores fundamentales de naturaleza
climética, geogréfica, tecnoldgica o de infraestructura.

Articulo 11-07: Compatibilidad y equivalencia

1. Las Partes reconocen € papel central que desempefian las medidas de normalizacion en €
fortalecimiento, promocidn y proteccion de los objetivos legitimos, por [0 que trabgjaran de manera
conjunta, de conformidad con este capitulo.

2. Las Partes haran compatibles, en € mayor grado posible, sus respectivos reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, sin reducir € nivel de proteccion de sus objetivos
legitimos sin perjuicio de los derechos que confiera este capitulo a una Parte y tomando en cuenta las
actividades o parametros internacionales de normalizacion.

3. A peticion de una Parte, la otra Parte adoptara las medidas razonables a su acance para promover la
compatibilidad de las medidas de normalizacién especificas que existan en su territorio, con las medidas de
normalizacion que existan en territorio de la otra Parte, tomando en cuenta las actividades o pardmetros
internacionaes de normalizacion.

4. La Parte importadora aceptard como equivaente a un reglamento técnico propio € que adopte o
mantenga la Parte exportadora cuando esta Ultima acredite a satisfaccion de la primera que su reglamento
técnico cumple de manera adecuada con los objetivos legitimos de la Parte importadora. Para efectos de
esa acreditacion la Parte importadora cooperard con la Parte exportadora. La Parte importadora le
comunicara por escrito a la Parte exportadora, a su solicitud, las razones de la no aceptacion de un
reglamento técnico.

5. Cada Parte cuando sea posible, aceptaré los resultados de los procedimientos de evauacion de la
conformidad que se lleven a cabo en territorio de la otra Parte, aun cuando esos procedimientos difieran
de los suyos, sempre que esos procedimientos:

a) ofrezcan una garantia satisfactoria de que € bien o servicio pertinente cumple con los reglamentos
técnicos aplicables o con las hormas que se elaboren o se mantengan en territorio de esa Parte; y

b) que esa garantia sea equivaente ala ofrecida

i) en los procedimientos que lleva a cabo la Parte; o

ii) en los procedimientos que se redlicen en su territorio y cuyo resultado acepte.

6. En relacion d péarrafo 5, la Parte revisara en caso de que proceda, la medida de normalizacién
pertinente.

7. De acuerdo con lo dispuesto en los parrafos 5 y 6, previa a la aceptacion de los resultados de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad, y con € fin de fortalecer la confianza en la integridad
continua de cada uno de esos resultados, las Partes podran realizar consultas sobre asuntos tales como la
capacidad técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad, tomando en consideracion €
cumplimiento verificado de las normas y recomendaciones internacional es pertinentes.



Articulo 11-08:; Evaluacion de la conformidad

1. Las Partes aceptan la conveniencia de lograr € reconocimiento reciproco de sus sistemas de
evaluacion de la conformidad incluyendo, entre otros, a los organismos acredtados por la autoridad
competente correspondiente, a efecto de facilitar € comercio reciproco de bienes y servicios y se
comprometen atrabajar para e logro de este fin.

2. Ademés de lo edtablecido en € péarafo 1, y reconociendo la existencia de diferencias en sus
procedimientos de evauacion de la conformidad en sus respectivos territorios, las Partes hardn
compatibles, en e mayor grado posible, sus respectivos sistemas y procedimientos de evauacion de la
conformidad a efecto de que éstos sean mutuamente reconocidos conforme a lo establecido en este

capitulo.

3. Para el beneficio mutuo de las Partes y de manera reciproca, cada Parte a través de sus autoridades
competentes o |as ingtituciones que éstas designen:

a) evaluaray reconocera el sistema nacional de acreditacion de la otra Parte; y

b) acreditara, aprobard, otorgara licencias o reconocera a los organismos de evaluacion de la conformidad
en territorio de la otra Parte en términos no menos favorables que |os otorgados a esos organismos en su
territorio.

4. Cada Parte dara consideracion favorable a las solicitudes presentadas por la otra Parte para negociar
acuerdos sobre e reconocimiento mutuo de los resultados de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad de las Partes.

5. Cuando se requiera llevar a cabo algin procedimiento para la evaluacién de la conformidad con
reglamentos técnicos 0 normas, cada Parte tendré obligacion de:

a) no adoptar 0 mantener procedimientos més estrictos de evaluacion de la conformidad y no aplicarlos de
manera mas estricta de |0 necesario para tener la certeza de que € bien o0 servicio se gjusta a reglamento
técnico o alanorma aplicable, tomando en consideracion los riesgos que pudiera crear la no conformidad;
b) iniciar y completar ese procedimiento de la manera mas expedita posible;

C) establecer un orden no discriminatorio para e tramite de solicitudes;

d) publicar la duracion normal de cada uno de estos procedimientos o comunicar, a peticion del solicitante,
la duracién aproximada del tramite;

€) asegurar que la autoridad competente o las ingtituciones que ésta designe:

i) una vez recibida una solicitud, examine sin demora que esté toda la documentacion necesaria e informe
a solicitante, de manera precisay completa, de cualquier deficiencia;

ii) tan pronto como sea posible, transmita a solicitante los resultados del procedimiento de evaluacion de la
conformidad de manera precisa y completa, de modo que & solicitante pueda llevar a cabo cuaquier
accion correctiva;

i) cuando la solicitud sea deficiente, seguir adelante con € procedimiento hasta donde sea posible, s €
solicitante lo pide; y

iv) informe, a peticion ddl solicitante, € estado que guarda su solicitud y |as razones de cualquier retraso;

f) limitar alo necesario, y conforme a su legidacion, la informacion que e solicitante debe presentar para
evaluar la conformidad y para determinar |os derechos pertinentes;

) otorgar alainformacién confidencial que se derive del procedimiento o que se presente en relacion con
éste:

i) e mismo trato que alainformacion referente a un bien o servicio naciond; y



ii) en todo caso, trato que proteja los intereses comerciaes legitimos del solicitante de conformidad con la
legislacion de esa Parte;

h) asegurarse que e monto de cuaquier derecho que se cobre por evauar la conformidad de un bien o
servicio que se exporte de la otra Parte, no sea mayor que cualquier derecho que se cobre por evaluar la
conformidad de un bien o servicio naciond idéntico o similar, tomando en consideracion los costos de
comunicacion, transporte, derechos consulares y de otros costos conexos,

i) asegurarse que la ubicacion de las instalaciones en donde se lleven a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad no cause molestias innecesarias a solicitante 0 a su representante;

j) cuando sea posible, asegurarse que e procedimiento se lleve a cabo en lainstalacion de fabricacion del
bien y se otorgue, cuando proceda, una marca de conformidad;

k) limitar e procedimiento, cuando se trate de un bien o servicio que haya sido modificado con
posterioridad a la determinacion de la evaluacion de la conformidad con los reglamentos técnicos o las
normas aplicables, a lo necesario para determinar que ese bien o servicio sigue cumpliendo con esos
reglamentos o0 normas; y

) limitar alo razonable cualquier requisito relativo a muestras de un bien y asegurar que la seleccion de las
muestras no cause molestias innecesarias a solicitante 0 a su representante de acuerdo con los
procedimientos de muestreo utilizados y aprobados a nivel internacional.

6. Cada Parte aplicard las disposiciones del parrafo 5 a sus procedimientos de aprobacidn, con las
modificaciones que se requieran.

7. A solicitud de otra Parte, cada Parte adoptara las medidas razonables que estén a su acance para
facilitar € acceso a su territorio o cuando se pretenda llevar a cabo actividades de evauacion de la
conformidad.

Articulo 11-09: Notificacién, publicacién y entrega de informacién

1. Ademas de lo dispuesto en los articulos 15-02 (Publicacion) y 15-03 (Notificacion y suministro de
informacion), cada Parte notificara a la otra Parte sobre las medidas de normalizacion que pretenda
establecer antes de su entrada en vigor y no después que a sus nacionales.

2. Al proponer la adopcion o modificacion de a guna medida de normalizacion, cada Parte:

a) publicara un aviso y notificard por escrito a la otra Parte de su intencién de adoptar o modificar esa
medida, a modo de permitir a las personas interesadas familiarizarse con la propuesta, por |o menos con 60
dias de anticipacion a su adopcion o modificacidn, excepto en los casos de cuaquier medida relativa a la
normalizacion relacionada con bienes perecederos, en cuyo caso la Parte, en la mgor forma posible,

publicara € aviso y notificard smultdneamente a la otra Parte y a sus productores nacionaes, por 1o

menos con 30 dias de anticipacién ala adopcion o alareforma de esas medidas;

b) identificard en ese aviso y notificacion € bien o servicio d cud se aplicara la medida, e incluira una
breve descripcion del objetivo y motivacion de ésta;

C) entregara una copia de la medida propuesta a la otra Parte y a cualquier persona interesada que lo
solicite y, cuando sea posible, identificara las disposiciones que se apartan sustancialmente de las normas
internacional es pertinentes,

d) sin discriminacion, permitird a la otra Parte y a personas interesadas hacer comentarios por escrito y,

previa solicitud, discutirdy tomara en cuenta esos comentarios, y 10s resultados de las discusiones; y

€) publicard de manera expedita la medida adoptada o de alguna otra forma la pondra a disposicion en su
territorio de las personas interesadas para que se familiaricen con ella.



3. Cuando no exista una norma internacional pertinente o cuya expedicién sea inminente para una medida
de normalizacion propuesta, 0 esa medida de normalizacién no sea sustancialmente la misma que una
norma internacional, y cuando la medida de normalizacion pueda tener un efecto significativo sobre el

comercio de la otra Parte, cada Parte:

a) publicara un aviso y entregard una notificacion por escrito del tipo requerido en los literales @) y b) del

parafo 2, en una etapainicial adecuada; y

b) observaralo dispuesto en losliterdles c) y d) del parrafo 2.

4. En lo referente a los reglamentos técnicos distintos de los expedidos por € gobierno central o federa,
cada Parte:

a) asegurara que se publique un aviso y se notifique por escrito a la otra Parte, de su intencidn de adoptar
o modificar ese reglamento en una etgpainicia adecuada;

b) asegurara que se identifique en ese aviso y notificacién @ bien o servicio ad que se aplicara
reglamento técnico e incluira una breve descripcion del objetivo y motivacion de ese reglamento;

C) asegurara que se entregue a la otra Parte y a cualquier persona interesada que o solicite una copia del
reglamento propuesto;

d) tomard las medidas razonables que estén a su acance para asegurar que a adoptarse € reglamento
técnico, éste se publique de manera expedita o de alguna otra forma se ponga a disposicion en su territorio
alas personas interesadas en la Parte para que se familiaricen con éste.

5. Cada Parte avisard anuamente a la otra Parte sobre sus planes y programas de normalizacién.

6. Cuando una Parte considere necesario hacer frente a un problema urgente relacionado con sus
objetivos legitimos podré omitir cualesquiera de los pasos establecidos en los literadles @) y b) ddl parrafo 2
siempre que, a adoptar la medida de normalizacion:

a) notifique inmediatamente a la otra Parte, de conformidad con los requisitos establecidos en € litera b)
del parrafo 2, que incluya una breve descripcion del problema urgente;

b) entregue una copia de la medida a la otra Parte y personas interesadas que asi 1o soliciten una copia de
lamedida;

C) permita, sin discriminacion, ala otra Parte y a las personas interesadas hacer comentarios por escrito y,
previa solicitud, discutay tome en cuenta esos comentarios, asi como los resultados de las discusiones; y
d) publique la medida de manera expedita, 0 bien la ponga a disposicion en su territorio de las personas
interesadas para que se familiaricen con ela.

7. Las Partes permitirén que exista un periodo razonable entre la publicacion de sus medidas de
normalizacion y lafecha en que entren en vigor, para que exista un tiempo en que las personas interesadas
se gjusten a estas medidas de normalizacion, excepto cuando sea necesario hacer frente a uno de los
problemas urgentes sefidlados en el parrafo 6.

8. Cuando una Parte permita que personas de su territorio que no pertenezcan a gobierno estén presentes
durante e proceso de elaboracion de las medidas de normalizacion, también permitira que estén presentes
personas del territorio de la otra Parte que no pertenezcan a gobierno.

9. Cada Parte designara a una autoridad gubernamental como responsable para la aplicacion de las
disposiciones de notificacion de este capitulo anivel central o federa, y lo notificard a la otra Parte dentro
del plazo de tres meses a partir de la entrada en vigor de este Tratado. Cuando una Parte designe a dos o
més autoridades gubernamentales con este propdsito, informara a la otra Parte, sin ambigliedades ni
excepciones, sobre el ambito de responsabilidades de esas autoridades.



10. Cuando una Parte rechace administrativamente un embarque o provision de servicios por motivo de
incumplimiento de una medida relativa a la normalizacion, ésta informara, sin demora y por escrito, a la
personatitular del embarque o a proveedor de servicios la justificacion técnica del rechazo.

11. Una vez generada la informacién a que se refiere e parrafo 10, ésta se hara llegar de inmediato al
centro o centros de informacién de medidas de normalizacion localizados en d territorio de esa Parte, los
gue asu vez la haran del conocimiento del centro o centros de informacion de la otra Parte.

Articulo 11-10: Centros de informacion

1. Cada Parte asegurard que haya ad menos un centro de informacion dentro de su territorio capaz de
contestar todas las preguntas y solicitudes razonables de la otra Parte y de las personas interesadas, asi
como de proveer la documentacion pertinente con relacion a:

a) cuaquier medida de normalizacion adoptada o propuesta en su territorio a nivel de su gobierno centra o
federd, estatal, o municipd;

b) la cadidad de miembro y participacion de esa Parte, y de y sus autoridades competentes a nivel central o
federa, estatal, 0 municipa en organismos internacionales o regionaes de normdizacion y sistemas de
evaluacion de la conformidad, en acuerdos bilaterales o multilaterales, dentro del ambito de aplicacion del

capitulo, asi como las disposiciones de esos Sistemas y acuerdos,

) la ubicacion de los avisos publicados de conformidad con este capitulo o € lugar donde se puede
obtener esa informacion;

d) la ubicacion de los centros de informacion; y

€) los procesos de evaluacion del riesgo de la Parte, los factores que toma en consideracion a llevar a
cabo la evduacion, y € establecimiento, de conformidad con € parrafo 3 del articulo 11-05, de los niveles
de proteccion que considere adecuados.

2. Cuando una Parte designe a mas de un centro de informacion:

a) informard a la otra Parte, sn ambigledades y de manera completa, sobre e ambito de
responsabilidades de cada uno de estos centros; y

b) asegurard que cuaquier solicitud enviada a centro de informacion equivocado se haga llegar, de
manera expedita, a centro de informacion correcto.

3. Cada Parte tomara las medidas que sean razonables y que estén a su alcance para asegurar que exista
por lo menos un centro de informacion, dentro de su territorio capaz de contestar todas las preguntas y
solicitudes de la otra Parte y de las personas interesadas, asi como de proveer la documentacion
pertinente o la informacion de donde puede ser obtenida esa documentacion rel acionada con:

a) cuaquier norma o proceso de evauacion de la conformidad adoptado o propuesto por organismos de
normalizacion no gubernamentales en su territorio; y

b) la calidad de miembro y participacion en organismos internacionales y regionales de normalizacion y
sistemas de evauacion de la conformidad de los organismos pertinentes no gubernamentales en su
territorio.

4. Cada Parte asegurard que cuando la otra Parte 0 personas interesadas, soliciten copias de los
documentos de conformidad con las disposiciones de este capitulo, éstas se proporcionen a mismo precio
gue para su venta interna, ademas del costo de envio.

Articulo 11-11: Limitaciones en la provisiéon de informacion



Ninguna disposicion de este capitulo se interpretara en € sentido de imponer a las Partes la obligacion de
comunicar cualquier informacion cuya divulgacion consideren contraria a los intereses esenciales de su
seguridad, o que perjudicaria los intereses comercial es legitimos de ciertas empresas.

Articulo 11-12:Patr ones metrol6gicos

Las Partes haran compatibles, en e mayor grado posible, sus patrones metrol dgicos nacionales tomando
como base los patrones internacionales vigentes en ese momento, cuando |os primeros se constituyan en, o
creen, obstaculos innecesarios a comercio, de conformidad con € anexo a este articulo.

Articulo 11-13: Proteccion de la salud

1. Los medicamentaos, equipo e instrumental médico, bienes farmoquimicos y demas insumos parala salud
humana, animal y vegeta; adimentos; bienes y sustancias toxicas, bienes materiales, fuentes y equipo
radioactivos; fuentes y equipos emisores de radiaciones ionizantes que estén sujetos a registro dentro
territorio de una Parte, serédn, en su caso, registrados, reconocidos o evaluados por la autoridad
competente de esa Parte con base a un sistema nacional Unico de caracter central o federal de
observancia obligatoria.

2. Los certificados que amparen e cumplimiento de las normas y reglamentos técnicos de las empresas
gue producen o acondicionan los bienes referidos en € parrafo 1 serén aceptados solamente s han sido
expedidos por |las autoridades competentes del gobierno centra o federa de las Partes.

3. Las Partes estableceran un sistema de cooperacion técnica mutua que trabajara en lo siguiente:

a) identificar las necesidades especificas en:

i) la aplicacién de buenas practicas de manufactura en la elaboracion y aprobacion de medicamentos para
uso humano, animal y vegetd,;

i) la aplicacion de buenas précticas de laboratorio en los sistemas de andlisis y evaluacion establecidos en
las normas 'y guias internacionales pertinentes en vigencia; y

iii) € desarrollo de sistemas comunes de identificacion y nomenclatura para bienes auxiliares parala salud
e instrumental médico;

b) homologar los requisitos relativos a etiquetado y fortaecer, entre otros, los sistemas de normalizacion y
vigilancia en relacion a etiquetado de advertencia;

C) establecer programas de entrenamiento y capacitacion y organizar, entre otros, un sistema comun de
capacitacion, educacion continua, entrenamiento y evauacion de oficiales e inspectores sanitarios,

d) desarrollar un sistema de acreditacion mutua para unidades de verificacion y laboratorios de prueba;

€) actuaizar los marcos legales normativos; y

f) fortalecer los sistemas formales de comunicacion para vigilar y regular € intercambio de bienes
relacionados con la salud humana, animal y vegetal.

4. Para llevar a cabo las actividades indicadas en € parrafo 3, las Partes estableceran, conforme a los
parafos 1y 4 dd articulo 11-17, un subcomité técnico encargado del seguimiento y organizacion de esas
actividades, a fin de orientar y recomendar a las Partes cuando estas asi 10 soliciten.

Articulo 11-14: Evaluacion del riesgo

1. Conforme alos parrafos 3y 4 de articulo 11-05, cada Parte podra llevar a cabo evaluaciones de riesgo
dentro de su territorio cuando asi lo considere conveniente. Al hacerlo se asegurara de tomar en



consideracion los métodos de evaluacion de riesgo desarrollados por organizaciones internacionales, y de
que sus reglamentos técnicos y sus normas se basen en una evaluacion del riesgo.

2. Al redizar una evauacion de riesgo en su territorio, cada Parte tomard en consideracion toda la
evidencia cientifica pertinente, la informacién técnica disponible, € uso find previsto, los procesos o
métodos de produccidn, operacion, ingpeccion, calidad, muestreo o prueba o las condiciones ambientales.

3. Cuando una Parte efectlie una evaluacion de riesgo de conformidad con € parrafo 3 del articulo 11-05,
una vez establecido su nivel de proteccion a la seguridad que considere apropiado, evitara distinciones
arbitrarias 0 injustificables entre bienes y servicios similares en € nivel de proteccion que considere
apropiado, S esas distinciones:

a) tienen por efecto una discriminacion arbitraria o injustificable contra bienes o servicios de la otra Parte;

b) congtituyen una restriccion encubierta al comercio reciproco; o

) discriminan entre bienes 0 servicios smilares para € mismo uso, de conformidad con las mismas
condiciones que plantee & nivel de riesgo y que otorguen beneficios similares.

4. Cuando la Parte que lleve a cabo una evaluacién de riesgo concluya que la evidencia cientifica u otra
informacién disponible es insuficiente para completar esa evauacion, podrd adoptar una medida de
manera provisona fundamentada en la informacién pertinente disponible. Una vez que se le haya
presentado la informacion suficiente para completar la evaluacion dd riesgo, la Parte concluira su
evaluacion a la brevedad posible, revisara y, cuando proceda, modificara esa medida a la luz de esa
evaluacion.

Articulo 11-15: Manejo de sustancias toxicasy peligrosas

1. Para e control, manegjo y aceptacion de sustancias o residuos toxicos o peligrosos, las Partes aplicaran
las disposiciones, guias 6 recomendaciones del Convenio de Basilea, de la Carta de las Naciones Unidas,
las Directrices de Londres sobre Sustancias Quimicas Objeto de Comercio Internacional y los acuerdos
internacionales pertinentes de los cuales las Partes sean parte.

2. Cuando agun bien o sustancia toxica o peligrosa requiera de alguin permiso o registro para su mango o
transporte, éste serdq emitido por la autoridad competente a nivel central o federal.

Articulo 11-16: Etiquetado

1. Los requisitos de etiquetado de los bienes y servicios que formen parte de ambito de este capitulo
estardn sujetos a las disposiciones establecidas en  mismo. Cada Parte aplicard sus requisitos de
etiquetado pertinentes dentro de su territorio.

2. Las Partes desarrollaran requisitos comunes de etiquetado. Las propuestas hechas por cada Parte
seran evauadas por e Subcomité para Medidas de Normalizacidn en Etiquetado, Envasado y Embalgje,
de conformidad con lo establecido en e parrafo 5 del articulo 11-17.

3. El Subcomité para Medidas de Normalizacién en Etiquetado, Envasado y Embalge podré trabgar y
formular recomendaciones, sobre entre otras, |las siguientes areas.

a) un sistema comun de simbolos y pictogramas para las Partes;

b) definicionesy terminologia;

C) presentacion de lainformacion, incluidos idioma, sistemas de medicion, ingredientes, y tamafios; o



d) otros asuntos relacionados.
Articulo 11-17: Comité para Medidas de Nor malizacion
1. Las Partes establecen un Comité para Medidas de Normalizacion, referido en adelante como € Comité.

2. Lasfunciones del Comité incluiran, entre otras:

a) dar seguimiento a la aplicacion, € cumplimiento y la administracion de este capitulo, incluyendo €

avance de los subcomités y grupos de trabajo establecidos de conformidad con € parrafo 4 y la operacién
de los centros de informacion establecidos de conformidad con € parrafo 1 del articulo 11-10;

b) facilitar € proceso a través del cua las Partes hardn compatibles sus medidas de normalizacion y

metrologia;

c) ofrecer un foro para que las Partes consulten sobre temas relacionados con las medidas de
normalizacion y metrologia;

d) promover que las ingtituciones competentes en la materia tomen en consideracion los acontecimientos
sobre medidas de normdizacion a nivel gubernamental, no gubernamental, regiona y multilatera, incluidos
losdd GATT;

€) desarrollar los mecanismos procedimentales necesarios para lograr € reconocimiento de organismos de
evaluacion de la conformidad; y

f) informar anualmente a la Comisién sobre la aplicacion de este capitulo.

3. El Comit&

a) estard integrado por un nimero igua de representantes de las ingituciones gubernamentales
competentes de cada Parte. Cada Parte establecera sus procedimientos para la seleccion de sus
representantes;

b) habra de reunirse, a menos que las Partes acuerden otra cosa:

i) por lo menos unavez d afio;

i) cuando lo solicite cualquier Parte; y

iii) en caso de emergencia, de manera expeditay ala brevedad posible;

C) establecera su reglamento y tomara sus decisiones por consenso.

4. Cuando & Comité lo considere apropiado, podra establecer los subcomités y grupos de trabgjo que
considere pertinentes y determinar el @mbito de accion y mandato de éstos. Cada subcomité y grupo de
trabgjo estara integrado por representantes de cada Parte y podra determinar su programa de trabgo,
tomando en cuenta las actividades internacionales que sean pertinentes y, cuando lo considere necesario,
incluir o consultar con:

a) representantes de organismos no gubernamentales, tales como los organismos de normalizacion, o
cdmaras y asociaciones del sector privado;

b) representantes de centros académicos superiores de investigacion y cientificos,

C) expertos técnicos; y

d) representantes de instituciones gubernamental es.

5. Ademés de lo dispuesto en € parafo 4, e Comité establecera € Subcomité sobre Medidas de
Normalizacion de Sdud, Subcomité sobre Medidas de Normaizacion en Etiquetado, Envasado y Embalge,
y cuadesquiera otros subcomités y grupos de trabajo que considere apropiados para andizar, entre otros,
los siguientes temeas:

a) identificacion y nomenclatura de los bienes y servicios sujetos alas medidas de normalizacion;

b) reglamentos técnicos y normas de calidad e identidad;



C) programas para la aprobacion de bienesy parala vigilancia después de su venta;

d) principios para la acreditacion y reconocimiento de las instalaciones de prueba, agencias de inspeccion
y organismos de evaluacién de la conformidad;

e) aplicacion y desarrollo de un sistema uniforme para la clasificacion y la informacion de las sustancias
quimicas peligrosas, y la comunicacién de peligros de tipo quimico;

f) programas para asegurar € cumplimiento de las disposiciones vigentes, incluyendo la capacitacion e
ingpeccion a cargo del persona responsable de la reglamentacion, andliss y verificacion de su
cumplimiento;

0) laaplicacion y promocién de buenas précticas de laboratorio;

h) laaplicacién y promocion de buenas practicas de manufactura;

i) criterios para la evaluacién de dafios potenciadles a medio ambiente por uso de bienes o prestacion de
Servicios,

j) andlisis de los procedimientos para la smplificacién de los requisitos de importacion de bienes y
servicios especificos,

k) metodologias para la evaluacion de riesgo;

) lineamientos para efectuar pruebas de sustancias quimicas, incluidas las de tipo industria y las de uso
agricola, farmacéutico y bioldgico; y

m) medios que faciliten la proteccion a consumidor, incluido lo referente a resarcimiento.

6. Cada Parte adoptara las medidas necesarias para que representantes de los gobiernos, distintos del
central o federal de una Parte, participen en las labores del Comité cuando |o considere necesario.

Articulo 11-18: Cooperacion técnica

1. A peticion de una Parte, la otra Parte podrd, en la medida de sus posibilidades:

a) proporcionar a esa Parte asesoramiento, informacién o asistencia técnica en términos y condiciones
mutuamente acordados, para fortalecer las medidas relativas a la normalizacion de esa Parte, sus
actividades, procesosy sistemas sobre la materia; y

b) proporcionar a esa Parte informacién sobre sus programas de cooperacion técnica vinculados con las
medidas de normalizacion sobre éreas de interés particular.

2. Cada Parte fomentara la cooperacion de sus organismos de normalizacion, segin proceda, en
actividades de normdizacion. Por gemplo, por medio de la obtencién de la cdidad del miembro en
organismos internacional es de normalizacion.

Articulo 11-19; Gastos

Cada Parte procurarg, en la medida de lo posible, asignar los recursos necesarios para la operaciéon y
debido cumplimiento de las disposiciones de este capitulo. Ademas, podréa cobrar un monto razonable,
cuando asi se requiera, por los servicios prestados en relacion con la aplicacion de este capitulo, sin que
ello constituya un acto de discriminacion entre los nacionales de las Partes.

Articulo 11-20: Consultas técnicas
1. Cuando una Parte tenga duda sobre la interpretacion o aplicacion que haga la otra Parte, de este

capitulo podré acudir alternativamente al Comité o al mecanismo de solucion de controversias del Tratado.
Las Partes no podréan utilizar ambas vias de manera s multanea.



2. Cuando una Parte decida acudir a Comité, se lo comunicara por escrito para que considere € asunto.
El Comité podré remitirlo a algiin subcomité o grupo de trabajo, o a otro foro competente, con objeto de
obtener asesoria 0 recomendaciones técnicas no obligatorias.

3. El Comité considerara cuaquier asunto que le sea remitido de conformidad con € parrafo 1y 2, de
manera tan expedita como sea posible y, de igua manera, hara del conocimiento de las Partes cualquier
asesoria 0 recomendacion técnica que elabore o reciba en relacion a ese asunto. Una vez que las Partes
reciban del Comité una asesoria 0 recomendacion técnica que hayan solicitado, enviaran a éste una
respuesta por escrito en relacion a esa asesoria 0 recomendacion técnica, en un periodo que determine €l
Comité.

4. Conforme al parrafo 2 y 3, en caso de que la recomendacion técnica emitida por e Comité no solucione
la diferencia existente entre las Partes, estas podrén invocar € mecanismo de solucién de controversias
del Tratado. S las Partes asi 1o acuerdan, las consultas llevadas a cabo ante e Comité constituiran
consultas para efectos del articulo 17-05 (Consultas).

5. La Parte que asegure que una medida de normalizacién de otra Parte es incompatible con las
disposiciones de este capitul o tendra la carga de la prueba de esa incompatibilidad.



