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DECISION 512

Medidas para el comercio de productos de la cadena de oleaginosas

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTAS: La Declaracion del Consejo Presi-
dencial Andino realizado en Santa Cruz de la
Sierra el 30 de enero de 2002 y las Decisiones
371,430y 471 de la Comision;

CONSIDERANDO: Que, mediante la Deci-
sion 371 se establecié el Sistema Andino de
Franjas de Precios (SAFP) para un conjunto de
productos agropecuarios, entre los cuales se
encuentran los productos de la Franja del Acei-
te Crudo de Palma, de la Franja del Aceite
Crudo de Soya y de la Franja de la Soya en
Grano;

Que, con base en la Decision 430, los Pai-
ses Miembros estadn autorizados a limitar la
magnitud de los derechos variables adicionales
del SAFP a lo necesario para el cumplimiento
de sus compromisos vigentes sobre niveles aran-
celarios consolidados, asumidos ante la Orga-
nizacion Mundial del Comercio (OMC) con an-
terioridad al 31 de enero de 1996;

Que la evolucién extraordinaria de los pre-
cios internacionales condujo a algunos Paises
Miembros que aplican el SAFP a limitar la mag-
nitud de los derechos variables adicionales apli-
cables a algunos de los productos que forman
parte de las franjas indicadas, con base en lo
dispuesto por la Decisién 430;

Que la limitacion de los derechos variables
adicionales del SAFP para los productos referi-
dos por parte de algunos Paises Miembros,
con base en la Decision 430, puede generar
distorsiones en las condiciones de competen-
cia en el comercio de los mismos productos
entre los Paises Miembros;

Que, para eliminar dicha fuente de distorsio-
nes o reducir su impacto, es conveniente auto-
rizar a los Paises Miembros que aplican el SAFP
a adoptar medidas para lograrlo;

Que se hace necesario generar condiciones
equitativas de competencia para el comercio
de las oleaginosas e impulsar una mayor com-

Para nosotros la Patria es América



GACETA OFICIAL

14/03/2002 2.52

petitividad y complementacién a nivel andino
en este sector;

Que el articulo 38 de la Decisién 471 esta-
blece que la Comision podra constituir grupos
asesores ad-hoc, bajo la coordinacién de la
Secretaria General, con el objeto de someter-
les a consideracion técnica los temas de su
competencia;

DECIDE:

Articulo 1.- Autorizar a Colombia a limitar la
aplicacion de los derechos variables adiciona-
les del SAFP para los productos que forman
parte de la Franja del Aceite Crudo de Palma,
de la Franja del Aceite Crudo de Soya y de la
Franja de la Soya en Grano del SAFP, hasta un
nivel tal que el arancel total para sus importa-
ciones no resulte superior al cuarenta por cien-
to (40%).

La limitacién a la aplicacién de los derechos
variables adicionales a que hace referencia la
presente Decision se autoriza hasta cuando se
armonicen los compromisos de Colombia, Ecua-
dor y Venezuela ante la OMC en los niveles
arancelarios maximos para la importacién de
dichos productos.

Articulo 2.- Cada seis meses a partir de la
fecha de vigencia de la presente Decision, Co-
lombia informara a la Secretaria General el
nivel arancelario, periodo de vigencia y canti-
dades importadas mensualmente que se efec-
tden al amparo de la presente autorizacion.

Articulo 3.- Establecer un Grupo Ad Hoc
para la cadena productiva de las oleaginosas,
cuya finalidad ser& la de examinar integralmen-
te la problemética que presenta este sector en

la Comunidad Andina, teniendo en cuenta el
estudio de la Secretaria General (SG/dt 142/
Rev. 1), con vistas a sugerir medidas orienta-
das a generar condiciones equitativas de com-
petencia para el comercio de las oleaginosas.
El Grupo Ad Hoc debera, asimismo, proponer
las bases de un convenio de competitividad y
complementacion para el sector.

Articulo 4.- El Grupo Ad Hoc estara confor-
mado por un funcionario gubernamental de alto
nivel de cada uno de los Paises Miembros y
por tres representantes del sector privado de
cada pais, que sean acreditados por los res-
pectivos gobiernos, y se reunira por convocato-
ria de la Secretaria General.

Las reuniones serdn presididas por el repre-
sentante gubernamental del Pais Miembro que
ocupa la Presidencia del Consejo Presidencial
Andino o, en su ausencia, por el representante
gubernamental del pais que le suceda en or-
den alfabético. La Secretaria Técnica del Gru-
po Ad Hoc seré ejercida por un funcionario que
al efecto designe la Secretaria General, quien
debera proponer la Agenda Preliminar de las
reuniones del Grupo.

Las recomendaciones del Grupo Ad Hoc,
adoptadas por consenso, seran presentadas a
la Comisidn.

Articulo 5.- Se instruye a la Secretaria Ge-
neral convocar la primera reunién del Grupo Ad
Hoc en un plazo no mayor a 30 dias, a partir de
la fecha de aprobacion de la presente Deci-
sion, a efectos de que el Grupo prepare un
informe a ser presentado en la proxima reunion
de la Comision.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los ocho
dias del mes de marzo del afio dos mil dos.
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DECISION 513

Presupuesto de la Secretaria General para el afio 2002

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTO: El literal i) del Articulo 22 del Acuer-
do de Cartagena y tomando en cuenta el Pro-
yecto de Presupuesto para el afio 2002 que
figura en el documento SG/Propuesta 61 de
fecha 15 de octubre de 2001,

DECIDE:

Articulo 1.- Aprobar para el funcionamiento
de la Secretaria General durante el ejercicio
2002 el Presupuesto que figura en el Anexo de
la presente Decision y cuya suma total ascien-
de a US$ 7 860 000.

Articulo 2.- Fijar la contribucion de los Pai-
ses Miembros a dicho Presupuesto en los montos
siguientes:

Bolivia Uss 628 800
Colombia uss$ 2200 800
Ecuador uUss$ 628 800
Peru Uss$ 2 200 800
Venezuela Uss 2200 800

Articulo 3.- Los Paises Miembros cancela-
ran las contribuciones a que se refiere el ar-
ticulo 2 por trimestres adelantados, con excep-
cion del primer pago que se cancelara durante
el curso del primer trimestre, todo de acuerdo
al siguiente cronograma:

(En US$ Délares)

Fecha Tope Bolivia Colombia
31 Mzo. 2002 314 400 1100 400
30 Jun. 2002 157 200 550 200
30 Set. 2002 157 200 550 200
TOTALES 628 800 2200 800

Siempre que la Secretaria General tenga que
contraer préstamos por causa de atraso de los
Paises Miembros en el pago de sus contribu-
ciones, los intereses resultantes se sumaran
en forma proporcional a los adeudos de los
Paises Miembros que se registren al cierre del
ejercicio, salvo los intereses correspondientes
a los aportes del primer trimestre que se carga-
ran al Presupuesto Ordinario de la Secretaria
General.

Articulo 4.- La Secretaria General podra
ampliar su programa de trabajo y consecuente-
mente su Presupuesto de Gastos, de acuerdo
a los demas recursos que pudieran ser dis-
puestos, sin que se alteren las contribuciones
de los Paises Miembros. Asimismo, podré efectuar

Ecuador Peru Venezuela Total

314 400 1100 400 1100 400 3 930 000
157 200 550 200 550 200 1 965 000
157 200 550 200 550 200 1 965 000
628 800 2 200 800 2 200 800 7 860 000

transferencias entre las distintas Partidas que
conforman el presupuesto.

Articulo 5.- La Secretaria General presenta-
rd a la Comisién un informe bimestral de la
ejecucion presupuestaria.

Articulo 6.- La auditoria externa del ejerci-
cio presupuestario a que se refiere esta Deci-
sion debera ser contratada, a través de un con-
curso entre firmas auditoras reconocidas, so-
bre la base de los términos de referencia que
fueron presentados a la Comision para la auditoria
del afio 1998 (primer ejercicio econdémico de la
Secretaria General).

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los ocho
dias del mes de marzo del afio dos mil dos.
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ANEXO
DETALLE A NIVEL DE SUBPARTIDAS PARA EL 2002

PARTIDAS (En miles US$)
PERSONAL 5276
Haber Basico (Sueldos) 3 337
Bonificacion de Fin de Afio 278
Bono de Vivienda 249
Bonificacion Familiar 173
Fondo de Prevision 534
Seguros Personales 351
Horas Extraordinarias 0
Gastos de Instalacion y de Repatriacion 272
Vacaciones al Pais de Origen 18
Refrigerios 18
Compensacion Vacaciones no Gozadas 35
Otros 11
CONTRATOS 500
De Plazo Fijo 320
Para Tareas Especificas 180
VIAJES DE SERVICIO 670
UTILES Y SERVICIOS 708
Utiles y Efectos de Oficina 50
Materiales de Impresién 90
Telecomunicaciones 230
Correos 70
Atenciones Oficiales 80
Honorarios Profesionales 10
Servicio de Vigilancia Particular 60
Servicios Publicos 70
Seguros no Personales 40
Otros 8
BIENES DE CAPITAL 50
Instalaciones y Mejoras 5
Muebles, Maquinas y Equipos 15
Equipo Procesamiento de Datos 30
Vehiculos 0
ALQUILERES Y MANTENIMIENTO 430
Alquiler Equipo Procesamiento de Datos 0
Alquileres Varios 150
Mantenimiento Locales 150
Mantenimiento Muebles, Maq. y Equipos 60
Mantenimiento Equipo Proces. Datos 30
Mantenimiento Vehiculos 30

Otros 10
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INTERESES 10
COMUNICACION SOCIAL 76
Publicaciones 46
Servicios de Noticias 15
Libros, Suscripciones y Otros 15
PROGRAMA DE APOYO INSTITUCIONAL AL ORGANISMO
NACIONAL DE INTEGRACION DE LA REPUBLICA DE BOLIVIA 50
PROGRAMA DE COOPERACION ANDINA A BOLIVIA 90
TOTAL: 7 860
DECISION 514
Presupuesto del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
para el afio 2002
LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, Ecuador US$ 110000,00
VISTOS: Los Articulos 5 del Tratado de Crea- Perl US$ 385000,00
cion del Tribunal de Justicia del Acuerdo de
Venezuela US$ 385 000,00

Cartagena; y 22, literal i) del Acuerdo de
Cartagena;

CONSIDERANDO:

Que el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, de conformidad con el Articulo 27 de
su Estatuto aprobado mediante Decision 500,
ha presentado a la Comision el Proyecto de
Presupuesto para el ejercicio del afio 2002 que
figura adjunto al oficio No. 80-P-TJCA-2001, de
fecha 8 de octubre de 2001;

DECIDE:

Articulo 1.- Aprobar para el funcionamiento
del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
durante el ejercicio del afio 2002, el presupues-
to que consta en el Anexo de la presente Deci-
sion.

Articulo 2.- Fijar la contribucién de los Pai-
ses Miembros a dicho Presupuesto en los si-
guientes montos:

Bolivia US$ 110000,00

Colombia US$ 385 000,00

Articulo 3.- Los Paises Miembros cancela-
ran las contribuciones previstas en el articulo 2
por trimestres adelantados, con excepcion del
primer pago que se cancelara en el curso del
primer trimestre. Siempre que el Tribunal tenga
que contraer préstamos por causa de atraso de
los Paises Miembros en el pago de sus contri-
buciones, los intereses resultantes se suma-
rdn en forma proporcional a las respectivas
contribuciones al ejercicio siguiente, salvo los
intereses correspondientes a los aportes del
primer trimestre que se cargaran al Presupues-
to del Tribunal.

Articulo 4.- Autorizar al Tribunal para efec-
tuar transferencias hasta el veinte por ciento
del monto de las partidas. Si fuera necesario
exceder dicho porcentaje, el Tribunal debera
solicitar la correspondiente autorizacion de la
Comision.

Articulo 5.- Establecer un Fondo de Reser-
va de hasta el veinte por ciento del Presupues-
to anual, para asegurar la liqguidez del Presu-
puesto del Tribunal mientras los paises no can-
celen sus contribuciones y, para eventuales ac-
tividades imprevistas. Este Fondo se constitui-
ra con los siguientes ingresos:
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a) Los saldos no utilizados de los presupuestos c) Cualquier otro ingreso que perciba el Tri-
anuales; bunal por otros conceptos.

b) Los ingresos por intereses devengados
por los recursos administrados por el Tri- Dada en la ciudad de Lima, Perq, a los ocho
bunal;y, dias del mes de marzo del afio dos mil dos.

ANEXO
. INGRESOS (US$)

Aportes de los Paises Miembros 1 375 000,00

Il. EGRESOS (US$)

PERSONAL 1140 721,00
Haber Basico 758 400,00

Bonificaciones 164 160,00

Fondo de Prevision 97 776,00

Seguros Personales 73 385,00

Gastos de instalacion y repatriacion

de funcionarios 36 000,00

Vacaciones al pais de origen 6 000,00

Provisién de prestaciones 5 000,00

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES 14 000,00
VIAJES DE SERVICIO 20 000,00
UTILES DE OFICINA Y SERVICIOS 76 000,00
Utiles y efectos de oficina 10 000,00

Libros y suscripciones 5 000,00

Comunicaciones y correos 20 000,00

Atenciones oficiales 3 000,00

Gastos bancarios 5 000,00

Servicios varios 33 000,00

LOCALES, EQUIPOS Y DIFUSION DEL

DERECHO COMUNITARIO 94 000,00
Alquiler del local 60 000,00
Adquisicion de muebles y equipos 10 000,00
Mantenimientos varios 10 000,00
Seguros no personales 4 000,00
Fondo de Publicaciones 5 000,00
Costo de oportunidad 5 000,00
FONDO DE RESERVA 25 000,00
IMPREVISTOS 5279,00

TOTAL 1375 000,00
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DECISION 515

Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: El Articulo 100 literal f) del Acuer-
do de Cartagena, la Decision 328 de la Comi-
sion y la Propuesta 54 de la Secretaria Gene-
ral; y

CONSIDERANDO: Que en materia de sani-
dad agropecuaria el Acuerdo de Cartagena es-
tablece la adopcion de normas y programas
comunes, instrumentos que permiten mejorar
los niveles sanitarios y fitosanitarios de los Pai-
ses Miembros y con ello facilitar el comercio y
contribuir a alcanzar el objetivo del mercado
unico;

Que es necesario contar con un Sistema
Andino de Sanidad Agropecuaria, adecuado a
los avances del Proceso de Integracién Subre-
gional y a las relaciones de la Comunidad An-
dina con otros paises, perfeccionando perma-
nentemente su estructura e instrumentos;

Que en las operaciones comerciales de plan-
tas, productos vegetales, articulos reglamenta-
dos, animales y sus productos dentro de la
Subregién Andina y con terceros paises, las
medidas sanitarias y fitosanitarias que apliquen
los Paises Miembros deben ser consistentes
con la normativa de la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC), la Convencion Interna-
cional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF), la Oficina
Internacional de Epizootias (OIE) y la Comisién
del Codex Alimentarius;

Que los Servicios Oficiales de Sanidad Agro-
pecuaria son las autoridades competentes de
la administracion, supervision y ejecucion de
las actividades de sanidad animal y sanidad
vegetal en los Paises Miembros y deben adop-
tar las medidas necesarias para la aplicacion
de la presente Decision;

Que los Paises Miembros deben vigilar y
mantener una accién coordinada frente al ries-
go de ataque de plagas y enfermedades exoti-
cas para su agricultura y ganaderia, y prevenir
la diseminacién de las que actualmente existen
en su territorio, sin que ello constituya una res-
triccién encubierta al comercio agropecuario
intrasubregional;

Que para lograr una participacién creciente
y efectiva en el comercio internacional los Pai-
ses Miembros deben elevar de manera soste-
nida sus niveles sanitarios y fitosanitarios a fin
de mejorar la calidad de la produccidn agricola
y animal de la Subregién y ser mas competiti-
vos en el mercado mundial;

Que basandose en las consideraciones an-
teriormente emitidas, se hace necesario actua-
lizar el Sistema Andino de Sanidad Agrope-
cuaria;

Que la Comisidon Ampliada con los Ministros
de Agricultura, en su Tercera Reunion, instruy6
a los Expertos en Comercio y Sanidad Agro-
pecuaria para culminar la revisiéon del texto
modificatorio de la Decisién 328, quienes en su
Il Reunion Subregional, después de revisar en
forma exhaustiva el documento y efectuar los
ajustes correspondientes, recomiendan a la Se-
cretaria General presentar dicha Propuesta a
la Comision de la Comunidad Andina para su
adopcion mediante Decision;

DECIDE:
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1.- La presente Decision establece
el marco juridico andino para la adopcion de
medidas sanitarias y fitosanitarias de aplica-
cion al comercio intrasubregional y con terce-
ros paises de plantas, productos vegetales, ar-
ticulos reglamentados, animales y sus produc-
tos.

Articulo 2.- A los efectos de la presente
Decisién se utilizaran las definiciones conteni-
das en el Anexo I.

CAPITULO I

Del Sistema Andino de
Sanidad Agropecuaria

Articulo 3.- Créase el Sistema Andino de
Sanidad Agropecuaria como el conjunto de prin-
cipios, elementos e instituciones, encargado de
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la armonizacién de las normas sanitarias y
fitosanitarias; de la proteccion y mejoramiento
de la sanidad animal y vegetal; de contribuir al
mejoramiento de la salud humana; de la facilita-
cion del comercio de plantas, productos vege-
tales, articulos reglamentados, y animales y
sus productos; y de velar por el cumplimiento
de las normas sanitarias y fitosanitarias del
ordenamiento juridico andino.

Articulo 4.- El Sistema Andino de Sanidad
Agropecuaria tiene los siguientes objetivos:

a) Prevenir y controlar las plagas o enfermeda-
des que representan riesgo para la sanidad
agropecuaria de la Comunidad Andina.

b) Servir de mecanismo para la armonizacion
de las legislaciones en materia de sanidad
agropecuaria.

c) Facilitar el comercio intrasubregional y con
terceros paises de plantas, productos vege-
tales, articulos reglamentados, animales y
sus productos, evitando que las medidas sa-
nitarias y fitosanitarias se constituyan en res-
tricciones encubiertas al comercio.

d) Implementar programas, actividades y servi-
cios sanitarios y fitosanitarios orientados al
incremento de la produccion y productividad
agropecuaria, asi como promover las condi-
ciones sanitarias y fitosanitarias favorables
para el desarrollo sostenido de las exporta-
ciones agropecuarias andinas.

e) Promover la adopcién de posiciones conjun-
tas en temas técnico-cientificos o comercia-
les en materia de sanidad agropecuaria, ante
los distintos foros de negociaciones interna-
cionales, organismos internacionales com-
petentes en sanidad animal y vegetal y con
terceros paises.

Articulo 5.- El Sistema Andino de Sanidad
Agropecuaria esté conformado institucionalmen-
te por:

— La Comisién de la Comunidad Andina;

— La Secretaria General de la Comunidad An-
dina;

— El Comité Técnico Andino de Sanidad Agro-
pecuaria; y,

— Los Servicios Oficiales de Sanidad Agro-
pecuaria de los Paises Miembros.

Articulo 6.- EI Comité Técnico Andino de
Sanidad Agropecuaria (COTASA) tendra caracter
permanente y estara encargado de emitir opi-
nién técnica no vinculante en el &mbito de los
temas de la sanidad animal y vegetal, y de
asesorar a la Comision o a la Secretaria Ge-
neral para un mejor desempefio de sus activi-
dades, si asi se le requiriera. La secretaria
técnica de las reuniones del COTASA estari a
cargo del funcionario o los funcionarios de la
Secretaria General que al efecto designe el
Secretario General.

Articulo 7.- Previa convocatoria por la Se-
cretaria General, el COTASA se reunird ordi-
nariamente por lo menos tres (3) veces al afioy
en su dltima reunién del afio, elaboraré el Pro-
grama Anual de Trabajo del afio siguiente. Un
Pais Miembro, la Comisién o la Secretaria Ge-
neral podran solicitar se convoque a reuniones
extraordinarias cuando se consideren necesa-
rias.

Articulo 8.- Los Paises Miembros dentro de
los tres (3) primeros meses de entrada en vi-
gencia de la presente Decision y cada vez que
se produzcan modificaciones, informaran a la
Secretaria General lo pertinente a la estructura
institucional de sus Servicios Oficiales de Sani-
dad Agropecuaria.

Articulo 9.- Los Paises Miembros deben ase-
gurar y mantener la capacidad técnica y opera-
tiva de sus Servicios Oficiales de Sanidad
Agropecuaria que les permita aplicar y hacer
cumplir las normas comunitarias y las normas
nacionales registradas.

Previa justificacion un Pais Miembro o la
Secretaria General podra efectuar la verifica-
cion de dicha capacidad por los especialistas
gue para el caso designen. Los especialistas
podran ser recomendados por el COTASA.

CAPITULO 1l

Instrumentos del Sistema Andino
de Sanidad Agropecuaria

Articulo 10.- Son instrumentos del Sistema
Andino de Sanidad Agropecuaria:
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l.- Instrumentos de caracter regulatorio:
1. Las normas comunitarias sanitarias y
fitosanitarias;

. Las normas nacionales sanitarias y
fitosanitarias inscritas en el Registro
Subregional;

. Las normas nacionales sanitarias y
fitosanitarias de emergencia, notificadas
por los Paises Miembros y autorizadas
por la Secretaria General para su aplica-
cién en el comercio intrasubregional;

. El Registro Subregional de normas na-
cionales sanitarias y fitosanitarias;

. Los Permisos o Documentos Fito y
Zoosanitarios para Importacion, los Cer-
tificados Fito y Zoosanitarios para Ex-
portacion, y los Certificados Fito y Zoo-
sanitarios para Reexportacion.

Il.- El Sistema Andino de Informacion y Vigi-
lancia Epidemioldgica en Sanidad Animal y
el Sistema Andino de Informacién y Vigi-
lancia Fitosanitaria.

lll. Los Procedimientos para que un Pais Miem-

bro o parte de él se declare libre de una

plaga o enfermedad.

IV.- Los Programas de Accion Conjunta de Sa-
nidad Agropecuaria.

Seccién A

Principios Generales de las Normas
Sanitarias y Fitosanitarias

Articulo 11.- Para la elaboracion y aplica-
cion de las normas sanitarias y fitosanitarias se
seguiran los principios generales contenidos
en la presente seccion.

Articulo 12.- Los Paises Miembros, la Co-
misién y la Secretaria General adoptaran las
normas sanitarias y fitosanitarias que estimen
necesarias para proteger y mejorar la sanidad
animal y vegetal de la Subregién, y contribuir al
mejoramiento de la salud y la vida humana,
siempre que dichas normas estén basadas en
principios técnico-cientificos, no constituyan una
restriccién innecesaria, injustificada o encubier-

ta al comercio intrasubregional, y estén con-
formes con el ordenamiento juridico comunita-
rio.

Articulo 13.- Las medidas sanitarias y fi-
tosanitarias no discriminaran de manera arbi-
traria e injustificada contra los productos im-
portados originarios de los demés Paises Miem-
bros, cuando en el territorio del que adopté la
medida prevalezcan condiciones idénticas o si-
milares.

Articulo 14.- En el andlisis del riesgo de
plagas o enfermedades, en el reconocimiento y
establecimiento de areas o zonas libres de pla-
gas o enfermedades especificas, y en la adop-
cion de normas nacionales o comunitarias, se
tendran en cuenta los principios sanitarios y
fitosanitarios del Acuerdo sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del Comercio, las nor-
mas y recomendaciones de la Convencion In-
ternacional de Proteccion Fitosanitaria, de la
Oficina Internacional de Epizootias y de la Co-
mision del Codex Alimentarius.

Articulo 15.- En el analisis de riesgo de pla-
gas o enfermedades, los Paises Miembros apli-
caran las metodologias desarrolladas y apro-
badas por la Comunidad Andina y supletoriamen-
te, aquellas recomendadas por las organizacio-
nes internacionales competentes.

Articulo 16.- En el analisis del riesgo de
plagas o enfermedades se tendran en cuenta
los testimonios cientificos existentes, los pro-
cesos y métodos de produccién, los métodos
de inspeccién, muestreo y prueba, la prevalen-
cia de la plaga o enfermedad especifica, la
existencia de zonas o &reas libres de la plaga o
enfermedad, las condiciones ecolégicas y am-
bientales pertinentes y los regimenes de cua-
rentena, entre otros.

Para evaluar los riesgos y determinar la o
las medidas que deben aplicarse para lograr el
nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosa-
nitaria contra esos riesgos, se tendra en cuen-
ta como factores econdmicos: el posible perjui-
cio por pérdida de produccion o de venta en
caso de entrada, radicacién o diseminacion de
la plaga o enfermedad, los costos de control o
erradicacion en el territorio del Pais Miembro
importador y la relacion costo—eficacia de otros
posibles métodos para mitigar el riesgo.
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Articulo 17.- En la determinacion del nivel
adecuado de proteccién sanitaria y fitosanitaria,
se tendra en cuenta el objetivo de reducir al
minimo los efectos negativos sobre el comer-
cio.

Articulo 18.- En la adopcidn de las normas
comunitarias se tomaran en consideracion las
caracteristicas fitosanitarias y zoosanitarias de
las zonas o areas de origen dentro del Pais
Miembro exportador de la planta, producto ve-
getal, articulo reglamentado, animales y sus
productos; el propésito del producto que se
comercializa; y el destino del mismo. Asimis-
mo, la prevalencia de plagas o enfermedades
especificas, la existencia de programas de con-
trol o erradicacion, los requisitos establecidos
en las normas comunitarias y, supletoriamente,
las pertinentes recomendadas por los organis-
mos internacionales competentes.

Articulo 19.- Se adoptan los conceptos de
zonas o areas libres de plagas o enfermedades
y de zonas o areas de escasa prevalencia de
plagas o enfermedades. La determinacién de
tales zonas o &areas se basaréa en factores co-
mo la situacién geogréfica, los ecosistemas, la
vigilancia y situacion epidemiolégica, asi como
la eficacia de los controles fito y zoosanitarios.

Los Paises Miembros que afirmen que den-
tro de su territorio existen zonas o areas libres
de plagas o enfermedades, o de escasa preva-
lencia de plagas o enfermedades especificas,
aportaran las pruebas necesarias para demos-
trar la condicién declarada y su permanencia
en el tiempo, y permitirdn que en su territorio
se efectden inspecciones sanitarias o fitosa-
nitarias, pruebas y otros procedimientos perti-
nentes.

Articulo 20.- Un Pais Miembro Importador
aceptard como equivalentes las pruebas, trata-
mientos y otros procedimientos sanitarios y
fitosanitarios aplicados por otro Pais Miembro
0 un tercer pais, aun cuando difieran de los que
aplica el importador, si el Pais Miembro o el
tercer pais exportador demuestra técnica y cien-
tificamente que su aplicacion logra el nivel ade-
cuado de proteccion sanitaria y fitosanitaria es-
tablecido en la norma comunitaria o en la nor-
ma registrada correspondiente. Para tal efecto,
se facilitara por parte del pais exportador a
todos los Paises Miembros que lo soliciten las
facilidades correspondientes para realizar prue-

bas, inspecciones sanitarias y otros procedi-
mientos que sean pertinentes.

La equivalencia que un Pais Miembro reco-
nozca a otro Pais Miembro o a un tercer pais,
debera ser reconocida también a los demas
Paises Miembros de la Comunidad Andina, cuan-
do su aplicacion por parte de estos paises de-
termine el mismo nivel de proteccion.

Para la aplicacién de la equivalencia, se pro-
cedera a cumplir con el procedimiento de Re-
gistro que se establece en la Seccién E de la
presente Decision en lo que sea pertinente.

Articulo 21.- Los Paises Miembros que rea-
licen importaciones desde terceros paises se
aseguraran que las medidas sanitarias y fito-
sanitarias que se exijan a tales importaciones
no impliquen un nivel de proteccion inferior al
determinado por los requisitos que se establez-
can en las normas comunitarias.

Articulo 22.- Los compromisos o0 acuerdos
sobre temas sanitarios y fitosanitarios que no
sean suscritos por todos los Paises Miembros
con terceros paises y que estén referidos a
requisitos para la importacion de plantas, pro-
ductos vegetales, articulos reglamentados, ani-
males y sus productos, deben ser puestos en
conocimiento de la Secretaria General, antes
de cumplirse treinta (30) dias calendario desde
la fecha de su suscripcion. La Secretaria Ge-
neral los hara del conocimiento de los restan-
tes Paises Miembros.

Articulo 23.- Los Acuerdos Bilaterales que
adopten los Paises Miembros entre si sobre
temas sanitarios y fitosanitarios deberan ser
concordantes con el ordenamiento juridico an-
dino y ser puestos en conocimiento de la Se-
cretaria General antes de cumplirse treinta (30)
dias calendario desde la fecha de entrada en
vigencia. La Secretaria General los hara del
conocimiento de los restantes Paises Miem-
bros.

Seccién B

De las Normas Comunitarias
Sanitarias y Fitosanitarias

Articulo 24.- Conforme a lo previsto en el
ordenamiento juridico de la Comunidad Andina,
son normas comunitarias en materia sanitaria y
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fitosanitaria las adoptadas mediante Decision
de la Comisién y las adoptadas mediante Re-
solucidn de la Secretaria General de la Comu-
nidad Andina.

Articulo 25.- En el comercio de plantas, pro-
ductos vegetales, articulos reglamentados, ani-
males y sus productos originarios de los Pai-
ses Miembros, los certificados y permisos o
documentos fito y zoosanitarios emitidos en
cumplimiento de las normas comunitarias, no
podran ser desconocidos por las autoridades
competentes de los otros Paises Miembros.

Articulo 26.- Las normas comunitarias vi-
gentesy las que se adopten a partir de la entra-
da en vigencia de la presente Decision, sustitu-
yen a las normas nacionales previamente in-
corporadas al Registro Subregional que se le
opongan.

Articulo 27.- Antes de la adopcién de una
norma comunitaria sanitaria o fitosanitaria, la
Secretaria General consultara el concepto téc-
nico de todos los miembros del COTASA.

Articulo 28.- Los Paises Miembros podran
proponer a la Secretaria General, iniciativas
para el desarrollo o modificacion de normas
comunitarias sanitarias y fitosanitarias. La Se-
cretaria General les dara curso bajo los pro-
cedimientos establecidos en el ordenamiento
juridico andino.

Seccién C

De las Normas Nacionales Sanitarias y
Fitosanitarias debidamente inscritas
en el Registro Subregional

Articulo 29.- Las normas sanitarias y fitosa-
nitarias adoptadas por los Paises Miembros,
seran exigibles a todo o parte del territorio
subregional a partir de la fecha de su inscrip-
cidn en el Registro Subregional mediante Re-
solucion publicada en la Gaceta Oficial del Acuer-
do de Cartagenay, en los términos por ella au-
torizados, a menos que dicha Resolucion dis-
ponga una fecha distinta.

No sera exigible a los demas Paises Miem-
bros el cumplimiento de condiciones o requisi-
tos establecidos en normas nacionales que no
se encuentren en el Registro Subregional vi-
gente, o que fueren distintos de lo registrado.

En el comercio de plantas, productos vege-
tales y articulos reglamentados, animales y sus
productos, originarios de los Paises Miembros,
los certificados y permisos o documentos fito y
zoosanitarios emitidos en cumplimiento de las
normas registradas, no podran ser desconoci-
dos por las autoridades competentes de los
otros Paises Miembros.

Articulo 30.- Los Paises Miembros podran
aplicar requisitos sanitarios o fitosanitarios dis-
tintos a los establecidos en la norma comunita-
ria, siempre y cuando sean equivalentes con
los requisitos establecidos en dichas normas.
En tales casos, los Paises Miembros notifica-
ran sus medidas a la Secretaria General, ad-
juntando el sustento técnico pertinente para su
inscripciéon en el Registro Subregional de Nor-
mas Sanitarias y Fitosanitarias, y seran apli-
cados por los Paises Miembros Unicamente cuan-
do obtengan el Registro Subregional corres-
pondiente.

Seccién D

De las Normas Nacionales Sanitarias y
Fitosanitarias de Emergencia

Articulo 31.- No obstante lo dispuesto en
las secciones B y C precedentes, un Pais Miem-
bro podréa establecer normas temporales distin-
tas de las comunitarias o de las nacionales
incorporadas en el Registro Subregional de Nor-
mas Sanitarias y Fitosanitarias, solamente en
los casos de emergencia sanitaria o fitosani-
taria que exija la aplicacion de medidas inme-
diatas. A los efectos del presente articulo, se
entendera que existe una situacion de emer-
gencia sanitaria o fitosanitaria cuando ocurran
focos repentinos de enfermedades o brotes de
plagas de cualquier naturaleza, dentro de la
Subregién o fuera de ella, en areas actuales o
potencialmente peligrosas de contagio y de-
mandaren que un Pais Miembro deba estable-
cer limitaciones o prohibiciones distintas a aque-
llas sefialadas en las normas comunitarias y en
las normas nacionales registradas a nivel sub-
regional.

Articulo 32.- Las normas de emergencia se-
ran notificadas a la Secretaria General por el
Servicio Oficial de Sanidad Agropecuaria que
las aplica, con copia al Organismo Nacional de
Integracion, dentro de los tres (3) dias habiles
siguientes a la fecha de su publicacion oficial,
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debiendo acompafiar a la misma un informe
técnico preliminar que especifique el tipo y lu-
gar de la ocurrencia, el tipo o clase de produc-
to, las zonas o &reas afectadas, las caracteris-
ticas, duracion y justificacion de la medida adop-
tada, y el texto oficial de la nhorma mediante la
cual se adopta la medida. La Secretaria Gene-
ral acusard recibo de dicha notificacion.

El plazo de vigencia de las normas de emer-
gencia deberd estar especificado en el texto de
las mismas.

En caso de que la notificacion llegue incom-
pleta, se considerara como no recibida. La Se-
cretaria General informara de esta situacion al
Servicio Oficial de Sanidad Agropecuaria del
Pais Miembro que la notific, con copia al Or-
ganismo Nacional de Integracién, establecien-
do un plazo adicional de cinco (5) dias habiles
para completar la informacién por parte del Pais
Miembro que notificé la emergencia.

La Secretaria General, una vez recibida la
notificacion completa de la medida, la pondra
en conocimiento de los demas Paises Miem-
bros para su informacion. Los Paises Miem-
bros remitirdn su pronunciamiento en un plazo
no mayor de cinco (5) dias habiles.

La Secretaria General, con base en el con-
cepto técnico — cientifico de los Paises Miem-
bros, o de la verificacion de los expertos, o del
suyo propio, dispondrd de un plazo no mayor
de treinta (30) dias calendario, contados a par-
tir de la fecha de recepcién de la notificacion,
para autorizar o requerir al Pais Miembro que
la notific6 su modificacién o disponer la sus-
pension temporal o definitiva de la norma adop-
tada.

El Pais Miembro que aplique la norma po-
dra, dentro de los veinte (20) primeros dias
calendario del plazo indicado en el parrafo pre-
cedente, presentar estudios o elementos de
juicio que complementen la fundamentacion téc-
nica y cientifica de la medida adoptada. Igual-
mente, con base en un estudio definitivo, podra
solicitar una nueva autorizacién o bien que se
le prorrogue el plazo de la misma, en caso de
gue hubiese sido autorizada. La Secretaria Ge-
neral resolverd lo pertinente dentro de los vein-
te (20) dias calendario siguientes de recibida la
nueva solicitud.

La omision o retardo de la notificacion o de
la presentacion del informe técnico, habilitara a
la Secretaria General a considerar que la medi-
da de emergencia constituye una restriccion
injustificada al comercio, y a disponer el cese
inmediato de la norma adoptada, sin perjuicio
de iniciar las acciones legales que correspon-
dan, conforme al ordenamiento juridico comu-
nitario.

Seccién E

Del Registro Subregional de Normas
Sanitarias y Fitosanitarias

Articulo 33.- El Registro Subregional de Nor-
mas Sanitarias y Fitosanitarias tiene como prin-
cipal objetivo contribuir al principio de transpa-
rencia, otorgar certeza y seguridad juridica en
la aplicacion y cumplimiento de las normas sa-
nitarias y fitosanitarias que adopten los Paises
Miembros.

Asimismo, busca contribuir a un manejo se-
guro y agil del comercio de plantas, productos
vegetales, articulos reglamentados, y animales
y sus productos a nivel subregional y con terce-
ros paises; permitir a los Paises Miembros te-
ner un conocimiento oportuno y generalizado
de los requisitos que deben ser satisfechos en
su intercambio; y evitar que las normas sanita-
rias y fitosanitarias se utilicen como restriccio-
nes injustificadas al comercio intrasubregional.

Articulo 34.- Para que un Pais Miembro pue-
da invocar una norma nacional sanitaria o
fitosanitaria frente a los demas Paises Miem-
bros, ésta debera estar inscrita en el Registro
Subregional de Normas Sanitarias y Fitosani-
tarias.

El Pais Miembro interesado en registrar una
norma nacional, remitir a la Secretaria Gene-
ral, a través del Organo de Enlace, una solici-
tud acompafada de la siguiente informacion:

a) Identificacion del tipo de disposicion: ley, de-
creto, resolucion, acuerdo ministerial u otro;

b) Nimero de la disposicion legal;

c) Fecha de adopcién, fecha de entrada en vi-
gencia y en su caso, niumero y fecha de la
Gaceta o Diario Oficial en el que se publi-
ca;
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d) Un resumen de la norma que permita definir
sus alcances y objetivos; y

e) Copia del texto oficial de la disposicién com-
pleta y de la norma en medio electrénico.

En los casos que sea posible, los productos
objeto de la norma se identificaran con el co-
digo NANDINA de la subpartida correspondien-
te.

A menos que la Secretaria General dispon-
ga de la informacion faltante, las solicitudes
gue no cumplan lo establecido en este articulo
seran devueltas al solicitante.

Articulo 35.- La Secretaria General, en un
plazo maximo de diez (10) dias calendario de
haber recibido la solicitud completa, la pondréa
en conocimiento de los demas Paises Miem-
bros a través del 6érgano de enlace, con copia a
los Servicios Oficiales de Sanidad Agropecua-
ria. Los Paises Miembros remitirdn las obser-
vaciones e informacion que consideren perti-
nentes dentro de los treinta (30) dias calenda-
rio siguientes de recibida la notificacion de la
Secretaria General. Transcurrido dicho plazo,
la Secretaria General dispondra de hasta vein-
te (20) dias calendario para emitir la Resolu-
ciodn correspondiente, aprobando o denegando
el registro. En ambos casos, deberd estable-
cerse las condiciones bajo las cuales dicho
registro se concede o deniega.

En su andlisis, la Secretaria General, ade-
mas de los criterios establecidos en la Seccion
A del Capitulo Il de la presente Decision, ten-
dra en cuenta las observaciones e informacio-
nes recibidas de los Paises Miembros, la com-
patibilidad de la norma nacional a registrarse
con la normativa andina, con los estandares
subregionales o internacionales vigentes, su
fundamentacion en principios técnicos y cienti-
ficos objetivos, los posibles efectos discrimi-
natorios y en el comercio.

En caso de que no se presenten observacio-
nes u oposiciones de los Paises Miembros y de
la Secretaria General, se procedera al registro
de la norma solicitada.

Articulo 36.- Para facilitar el registro, la Se-
cretaria General, dentro de los primeros cua-
renta (40) dias habiles de recibida la solicitud

de registro, pondra en conocimiento del solici-
tante sus observaciones y las que hubiere reci-
bido de los deméas Paises Miembros, con el fin
de que efectle las modificaciones necesarias
en su norma nacional. Si el Pais Miembro soli-
citante, dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la recepcidn de las observaciones,
manifestara su voluntad de efectuar las modifi-
caciones sugeridas, el tramite de registro que-
dara suspendido hasta el momento en que se
reciba la norma modificada. Si no se recibiera
ninguna manifestacién o ésta fuere sélo par-
cial, se continuard el tramite y la Secretaria
General expedira el pronunciamiento que co-
rresponda.

Articulo 37.- En el caso de proyectos de
normas nacionales, y sin perjuicio de lo dis-
puesto en la presente seccion, el Pais Miembro
interesado podra solicitar el concepto de la Se-
cretaria General respecto a la viabilidad de su
posible inscripcion en el Registro Subregional
de Normas Sanitarias y Fitosanitarias. A tal
efecto, se seguira el mismo tramite previsto en
la presente Seccion.

El concepto que emita la Secretaria General
sobre este proyecto de norma nacional se ex-
presard mediante simple comunicaciéon y no
tendra caracter vinculante. Si el proyecto de
norma es promulgado en el pais solicitante,
éste podra solicitar su inscripciéon en el Regis-
tro Subregional, reduciéndose en tal caso el
plazo del procedimiento de inscripcién a la mi-
tad.

Articulo 38.- La Secretaria General, de ofi-
cio 0 a peticién de cualquier Pais Miembro, en
ambos casos de manera fundamentada, podra
retirar normas nacionales del Registro Subre-
gional, cuando:

a) Hubieren cesado los motivos que la origina-
ron;

b) La norma se hubiere convertido en una res-
triccidn injustificada o encubierta al comer-
cio subregional;

¢) La norma hubiere sido derogada o dejada
sin efecto por otra norma nacional registra-
da; o,

d) Fuere incompatible con alguna norma comu-
nitaria.
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A tal efecto, se observara el mismo procedi-
miento previsto en el articulo 35 de la presente
Decision.

Articulo 39.- La aplicacion de normas nacio-
nales no registradas habilitara a la Secretaria
General a iniciar, sea de oficio o a peticién de
cualquier Pais Miembro, el procedimiento por
incumplimiento, conforme a lo previsto en el
Reglamento de Procedimientos Administrativos
de la Secretaria General.

Articulo 40.- Cuando se aplique una norma
nacional frente a terceros paises, ésta debera
ser puesta en conocimiento de la Secretaria
General acompafando el texto de la misma en
un plazo no mayor de treinta (30) dias calenda-
rio contados a partir de su publicacién en la
Gaceta Oficial del Pais Miembro que la aplica,
y ser enviada por la Secretaria General a los
demas Paises Miembros en un plazo no mayor
de cinco (5) dias habiles para su conocimiento.

Seccién F

De los Permisos o Documentos Fito y
Zoosanitarios para Importacion,
Certificados Fito y Zoosanitarios para
Exportacion y Certificados Fito o
Zoosanitarios para Reexportacion

Articulo 41.- Los Permisos o Documentos
Fito y Zoosanitarios para Importacién se utiliza-
rdn para identificar los requisitos fito y zoo-
sanitarios que los Paises Miembros establecen
para la importacion de plantas, productos ve-
getales, articulos reglamentados, animales y
sus productos, los que deben estar en corres-
pondencia con las Normas Comunitarias o las
normas nacionales registradas.

Articulo 42.- Los Certificados Fito y Zoosa-
nitarios para Exportacion seran utilizados para
asegurar que se estan cumpliendo todos y ca-
da uno de los requisitos establecidos para la
importacion.

Articulo 43.- Los datos que deberan conte-
ner los Permisos o Documentos Fito y Zoo-
sanitarios para Importacién que seran utiliza-
dos por los Paises Miembros figuran en los
Anexos II-1y 1I-2 de la presente Decision.

Los Paises Miembros utilizaran los datos del
Certificado Fitosanitario para Exportacion, del

Certificado Fitosanitario para Reexportacion, del
Certificado Zoosanitario para Exportacion vy el
Certificado Zoosanitario para Reexportacion que
figuran en los Anexos I1-3, 11-4, lI-5y [I-6 de la
presente Decision. En los casos de los Certifi-
cados Fitosanitarios, éstos deberan ser com-
patibles con los modelos de Certificado Fito-
sanitario de la CIPF que estén vigentes.

Los Certificados Fito y Zoosanitarios para
Exportacion y Reexportacion deberan ser fir-
mados, en lo Fitosanitario por ingenieros agro-
nomos, biélogos o ingenieros forestales con
experiencia profesional y debidamente califica-
dos en los aspectos fitosanitarios, y en lo
Zoosanitario por médicos veterinarios; en am-
bos casos deberan ser funcionarios de los Ser-
vicios Oficiales de Sanidad Agropecuaria. Los
nombres, las firmas y cargos de los profesiona-
les autorizados deberan ser puestos en cono-
cimiento de la Secretaria General y a través de
ella hacerlas de conocimiento de los demas
Paises Miembros. Igualmente, los Paises Miem-
bros informaran a la Secretaria General sobre
la relacién de funcionarios autorizados para fir-
mar los Permisos o Documentos Fito y Zoosa-
nitarios para Importacion.

Seccién G

Del Sistema Andino de Informacién y
Vigilancia Epidemioldgica de Sanidad
Animal y el Sistema Andino de
Informacién y Vigilancia Fitosanitaria

Articulo 44.- Los Sistemas Andinos de In-
formacion y Vigilancia Epidemioldgica de Sani-
dad Animal, y de Informacion y Vigilancia
Fitosanitaria, tienen por finalidad disponer de
informacion actualizada que permita contar con
un mayor conocimiento técnico-cientifico sobre
los aspectos fitosanitarios y zoosanitarios a los
Paises Miembros y a la Secretaria General.

Los Sistemas Andinos de Informacién y Vigi-
lancia Epidemioldgica de Sanidad Animal y el
Sistema Andino de Informacién y Vigilancia
Fitosanitaria, entre otras actividades, manten-
dran actualizada la siguiente informacion téc-
nica:

— La Lista de Enfermedades de Importancia
econdmica de los Animales existentes en la
Subregién Andina;
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— EIl Catélogo Basico de Enfermedades de los
Animales Exoéticas a la Subregion Andina;

— Las Listas de plagas reglamentadas de los
vegetales de los Paises Miembros y de la
Subregién Andina (Incluye las plagas cua-
rentenarias Al, A2, y las plagas no cuaren-
tenarias reglamentadas).

Los referidos Sistemas Andinos y sus com-
ponentes, una vez disefiados, seran adoptados
por Resolucién de la Secretaria General, en
consulta previa al COTASA.

Articulo 45.- En la Lista de Enfermedades
de Importancia econémica de los Animales exis-
tentes en la Subregion Andina, se precisaran la
especie o especies afectadas, la frecuencia,
distribucién y las medidas de control que se
aplican contra ellas, y otras variables que el
propio Sistema establezca.

Articulo 46.- Los Paises Miembros y la Se-
cretaria General elaboraran un Catalogo Basi-
co de Enfermedades de los Animales Exdticas
a la Subregion Andina, que se caractericen por
ocasionar considerables dafios a la produccion
animal, por su facil difusion, costoso control,
dificil erradicacién y alto riesgo sanitario, cuya
existencia no haya sido comprobada en los Pai-
ses Miembros.

Dicho Catélogo incluira, ademas de los nom-
bres de las enfermedades, sus agentes causa-
les, los vectores cuando los hubiere, especie o
especies animales susceptibles, los objetos a
través de los cuales puedan diseminarse. lgual-
mente, incluird paises o regiones afectadas asi
como los requisitos, si los hubiere, que deban
cumplirse para que los Paises Miembros pue-
dan importar animales vivos o productos de un
pais afectado por una enfermedad exdética es-
pecifica.

En el Sistema Andino de Informacién se de-
finira el formato del Catalogo Béasico de Enfer-
medades de los Animales Exoticas a la Subre-
gion Andina, con su correspondiente instructi-
VO.

Con base en el Catalogo Basico de Enfer-
medades de los Animales Exdticas a la Sub-
region Andina, los Paises Miembros someteran
las importaciones de los animales y sus pro-
ductos u objetos capaces de diseminar dichas

enfermedades al cumplimiento de requisitos y
tratamientos sanitarios especificados en las
normas comunitarias.

Cuando se tenga informacién comprobada
sobre modificaciones ocurridas respecto a cual-
guiera de las enfermedades incluidas en el Ca-
talogo, éste serd modificado y la modificacion
comunicada a los Paises Miembros. El Pais
Miembro que tenga conocimiento sobre cual-
quier modificacién de fuente confiable o del
aparecimiento de una enfermedad emergente
exotica a la Subregion que deba serincluida en
el mismo, la pondra en conocimiento de la Se-
cretaria General para su inclusién en el Catélo-

go.

Para la modificacion del Catalogo, el proce-
dimiento se iniciara a peticion de un Pais Miembro
o de oficio por parte de la Secretaria General
de la Comunidad Andina. En tales casos, debe-
ra remitir los antecedentes y demas elementos
de juicio que sustenten tal modificacion. Para
tales efectos, la Secretaria General de la Co-
munidad Andina, una vez recibida la solicitud,
someterd ésta a consulta de los Paises Miem-
bros, quienes en un plazo de treinta (30) dias
calendario deberan hacer llegar sus observa-
ciones.

De no mediar observaciones, la Secretaria
General de la Comunidad Andina resolvera la
modificacidn con los elementos disponibles. En
caso de mediar observaciones, el tema sera
discutido en la reunidon préxima siguiente del
COTASA para conocer su recomendacion.

En caso de ocurrir alguna de las enfermeda-
des del Catalogo en cualquiera de los Paises
Miembros, la misma sera retirada del Catalogo.

Articulo 47.- La Secretaria General consoli-
dara y actualizara, de acuerdo con la informa-
cion oficial proporcionada por los Paises Miem-
bros, las Listas de plagas reglamentadas de
los vegetales de los Paises Miembros y de la
Subregién Andina (Incluye las plagas cua-
rentenarias Al, A2, y las plagas no cuarentenarias
reglamentadas).

En el Sistema Andino de Informacién y Vigi-
lancia Fitosanitaria se estableceran los mode-
los de perfiles y datos que se utilizaran para la
elaboracién de los listados, entre otros compo-
nentes.
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Con el objetivo de mantener actualizadas las
listas, los Paises Miembros enviardn a la Se-
cretaria General, bajo la periodicidad que esta-
blezca el Sistema la informaciéon que corres-
ponda o cada vez que ocurra una modificacion
reconocida por los Paises Miembros.

Articulo 48.- Los Paises Miembros y la Se-
cretaria General formularan y pondran en prac-
tica el Sistema Andino de Informacién y Vigi-
lancia Epidemioldgica en Sanidad Animal y el
Sistema Andino de Informacién y Vigilancia
Fitosanitaria, debiendo precisar sus componen-
tes, la periodicidad del envio de la informacion,
los formatos e instructivos para su llenado, y
demas aspectos y variables que se determinen
durante su desatrrollo.

Articulo 49.- Cada vez que un Pais Miem-
bro detecte la presencia de una nueva plaga o
enfermedad, o que alguna de las existentes en
su territorio se presente con caracteristicas
epifiticas o epizodticas, debera informar de esta
situacién a la Secretaria General en un plazo
no mayor de quince (15) dias calendario de
detectada la plaga o enfermedad, acompafian-
do los detalles relativos a éstas, su distribu-
cion, especie o especies afectadas, la informa-
cidn sobre su incidencia, de disponerse, asi
como las medidas que estd adoptando para
evitar su diseminacién a otras areas producto-
ras. La Secretaria General har4 de conocimien-
to a los Paises Miembros dicha informacion.

El Pais Miembro que tenga conocimiento so-
bre la presencia de una plaga o enfermedad en
otro u otros Paises Miembros que no hubiese
sido notificada, podra notificarla a la Secretaria
General con los documentos que la respalden.
La Secretaria General pondra dicha notifica-
cion y documentacién en conocimiento del Pais
0 los Paises Miembros involucrados para co-
nocer su pronunciamiento en el término de vein-
te (20) dias utiles. En caso de no recibir res-
puesta, la Secretaria General procedera, pre-
via verificacién si fuese necesaria, a incorpo-
rarla en el o los listados correspondientes.

Seccién H

Procedimientos para que un Pais Miembro
o parte de él se declare libre de una
plaga o enfermedad

Articulo 50.- Un Pais Miembro podra decla-
rar su territorio o parte de él libre de una plaga

o enfermedad, al amparo de los criterios y pro-
cedimientos establecidos en las normas comu-
nitarias y, supletoriamente, de acuerdo con las
directrices recomendadas por los organismos
internacionales especializados tales como la
Convencién Internacional de Proteccion Fito-
sanitaria y la Oficina Internacional de Epizoo-
tias.

Articulo 51.- El Pais Miembro que declare
su territorio o parte de él libre de una plaga o
enfermedad, y requiera contar con el reconoci-
miento subregional, debera enviar a la Secreta-
ria General una solicitud acompafiada de la
documentacion técnico-cientifica que sustente
y acredite dicha condicion, tomando en consi-
deracion lo establecido en el articulo preceden-
te.

La Secretaria General remitira la documen-
tacion a los demas Paises Miembros, para que
en un plazo no mayor de treinta (30) dias habi-
les, éstos le hagan llegar su pronunciamiento.
En caso de no darse respuesta en el plazo
previsto, se considerara que el pronunciamien-
to es favorable a la solicitud del Pais Miembro
interesado.

Si durante este periodo, un Pais Miembro o
la Secretaria General solicitan informacion com-
plementaria, el Pais Miembro interesado debe-
rd hacerla llegar a través de la Secretaria Ge-
neral en un plazo de quince (15) dias, otorgan-
dose a los Paises Miembros igual plazo adicio-
nal para recibir su pronunciamiento.

De contarse con un pronunciamiento favora-
ble por parte de los deméas Paises Miembros,
la Secretaria General emitira la Resolucion co-
rrespondiente, dandole el reconocimiento res-
pectivo en un plazo de veinte (20) dias.

La Secretaria General de oficio 0 a peticion
de parte podra revocar el reconocimiento otor-
gado de conformidad con la normativa comuni-
taria sobre la materia y supletoriamente de con-
formidad con las directrices y recomendacio-
nes de las organizaciones internacionales com-
petentes.

En caso de que la situacion presentada por
el Pais Miembro interesado requiera de una
mayor fundamentacién técnica o de un debate
técnico—cientifico, a solicitud del Pais Miembro
interesado, se podra convocar a Reunion del
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COTASA para deliberar sobre dicha situacion y
conocer su recomendacion.

En caso de que para otorgar el reconocimiento
del pais, zona o area libre, se requiera realizar
una labor de verificacion o se necesite la parti-
cipacion de expertos subregionales o interna-
cionales en la materia especifica, los gastos
gue demanden dichas actividades seran sufra-
gadas por el Pais Miembro interesado.

Seccién |

De los Programas de Accién Conjunta
de Sanidad Agropecuaria

Articulo 52.- Los Programas de Accion Con-
junta de Sanidad Agropecuaria autorizados por
Decision de la Comisiéon de la Comunidad An-
dina seran coordinados a través de la Secreta-
ria General, y sus acciones se concretaran fun-
damentalmente en los siguientes aspectos:

— Asistencia mutua para la prevencioén, control
y en caso necesario erradicacion de las pla-
gas y enfermedades que, afectando a un
Pais Miembro o a un tercer pais, entrafien
amenaza de diseminacién a los demas Pai-
ses Miembros de la Subregion;

— Generacion y transferencia de tecnologia y
capacitacion para el personal profesional, ope-
radores de campo e inspectores;

— Ejecucion de programas de educacioén sani-
taria y fitosanitaria;

— Desarrollo de programas de Manejo Integra-
do de Plagas y establecimiento de centros
de multiplicaciéon de enemigos naturales de
las mismas;

— Organizacion y reconocimiento de Laborato-
rios de Referencia de la Comunidad Andina,
en los aspectos de sanidad agropecuaria;

— Desarrollo de acciones para el fortalecimien-
to de los Servicios Oficiales de Sanidad
Agropecuaria.

Igualmente, los Paises Miembros podran
emprender, sin participacién de la Secretaria
General, programas bilaterales o multilaterales
entre ellos y con terceros paises, cuando lo
estimen conveniente, siempre que no se con-

trapongan al ordenamiento juridico comunita-
rio. Tales programas deberan ser informados a
la Secretaria General en un plazo no mayor de
treinta (30) dias calendario desde la fecha de
Su suscripcion, y ésta los hara del conocimien-
to de los Paises Miembros no participantes como
medida de transparencia y para las verificacio-
nes que corresponda a los Paises y a la Se-
cretaria General.

Articulo 53.- Los Paises Miembros podran
solicitar a la Secretaria General la formulacién
de programas o proyectos de accién conjunta.
A tal efecto la Secretaria General gestionara
la conformidad de los demés Paises Miem-
bros. La Secretaria General, conjuntamente con
los Paises Miembros, buscaran ante organis-
mos internacionales de cooperacion y el sec-
tor privado los recursos para el financiamiento
de programas o proyectos de accion conjunta
en sanidad agropecuaria.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54.- El intercambio de informacion
entre la Secretaria General y los Paises Miem-
bros sobre aspectos sanitarios y fitosanitarios,
se realizara a través de los Organos Naciona-
les de Integracion, con copia a los Servicios
Oficiales de Sanidad Agropecuaria, salvo dis-
posicion expresa en contrario de la presente
Decisién o en sus normas complementarias.

Articulo 55.- Los formatos y contenidos de
los Anexos de la presente Decision, podran
modificarse y ser adoptados mediante Resolu-
cion de la Secretaria General.

Articulo 56.- La Secretaria General pondra
a consideracién de los Servicios Oficiales de
Sanidad Agropecuaria, un informe anual sobre
los avances en el desarrollo del Sistema An-
dino de Sanidad Agropecuaria. Dicho informe
también sera puesto en conocimiento del Co-
mité Andino Agropecuario y de la Comision.

Articulo 57.- La presente Decision sustituye
a la Decision 328 y sus Anexos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 58.- En tanto no se expidan las
normas complementarias o reglamentarias de
la presente Decision, se aplicaran las Reso-
luciones de la Junta del Acuerdo de Cartagena
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y de la Secretaria General expedidas al ampa-
ro de la Decisidn 328.

Articulo 59.- La Secretaria General, en un
plazo de tres (3) meses contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Decision,
remitird a los Paises Miembros que lo soliciten
la Lista de sus normas nacionales inscritas en
el Registro Subregional.

Articulo 60.- Los Paises Miembros dispon-
dran de seis (6) meses contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia de la presente
Decisién, para revisar y actualizar las normas
nacionales que hubieren sido inscritas en el
Registro Subregional en fecha anterior a la de
la vigencia de la Decisién 328 de la Comision.
A tal efecto, se sujetaran a las condiciones
sustantivas y procedimentales previstas en es-
ta Decision. Una vez transcurrido dicho plazo,
las normas nacionales que no hubieren sido
solicitadas a registro o cuyo registro hubiese
sido denegado, se consideraran inaplicables
de pleno derecho al comercio intrasubregional.

Articulo 61.- Los Paises Miembros podran
seguir utilizando los formularios de los Permi-
sos o Documentos Fito y Zoosanitarios para
Importacién y de los Certificados Fito y Zoo-
sanitarios para Exportacion y para Reexporta-
cidn que actualmente tienen en uso, por un
maximo de dos (2) afios contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Decision. A
partir de esa fecha, sera obligatorio el uso de
los formularios que se establecen para dichos
instrumentos como Anexos de esta Decision.

Articulo 62.- La Secretaria General, en un
plazo no mayor a un afio contado a partir de la
publicacién de la presente Decisiéon en la Ga-
ceta Oficial del Acuerdo de Cartagena, emitira
una Resolucién que contenga el procedimiento
de revocatoria del reconocimiento de areas li-
bres de plagas.

Hasta tanto no se emita dicha Resolucion,
seran de aplicacién las demas normas del or-
denamiento juridico andino y las directrices y
recomendaciones de las organizaciones inter-
nacionales competentes.

Articulo 63.- En la elaboracion de normas
sanitarias y fitosanitarias, se recomienda que
los Paises Miembros consulten al sector pri-
vado en el proceso de formulacion de dichos
proyectos, a través de las Comisiones Nacio-
nales de Sanidad Agropecuaria que a tales efec-
tos conformen los Paises Miembros o median-
te procedimientos de consultas publicas.

Articulo 64.- El trAnsito maritimo, aéreo, flu-
vial, terrestre y lacustre sobre el territorio de un
Pais Miembro con destino a otro Pais Miem-
bro o un tercer pais, de plantas, productos ve-
getales, articulos reglamentados, animales y
sus productos, se sujetaran a las normas sani-
tarias y fitosanitarias comunitarias o naciona-
les registradas que a tales efectos se establez-
can.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los ocho
dias del mes de marzo del afio dos mil dos.

DEFINICIONES

Anédlisis del riesgo de plagas.- Proceso de
evaluacion bioldgica u otros testimonios cienti-
ficos y econdmicos para determinar si una pla-
ga debe o no ser reglamentada, y la intensidad
de cualquier medida fitosanitaria a adoptarse
para combatirla.

Anélisis del riesgo de enfermedades.- Es el
proceso que comprende la identificacion del
peligro, la evaluacion del riesgo, la gestion del
riesgo y la informacion sobre el riesgo.

Area 0 Zona.- Un determinado pais, parte de
un pais, la totalidad territorial o partes de di-
versos paises que se han definido oficialmen-
te.

Area 0 Zona de escasa prevalencia de pla-
gas.- Area o zona designada por la autoridad
competente, que puede abarcar la totalidad de
un pais, parte de un pais o la totalidad o partes
de diversos paises, y en la cual una determina-
da plaga o enfermedad se encuentra en esca-
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so grado y adema@s esta sujeta a medidas efec-
tivas de vigilancia, control o erradicacion.

Area 0 Zona libre de plagas o enfermeda-
des.- Area o zona en donde no esta presente
una plaga o enfermedad especifica, tal como
haya sido demostrado con evidencia cientifica
y dentro de la cual, cuando sea apropiado, di-
cha condicion esté siendo mantenida oficial-
mente.

Armonizacion.- Establecimiento, reconocimien-
to y aplicacion de medidas sanitarias y fitosa-
nitarias comunes por diferentes miembros.

Articulo reglamentado.- Cualquier planta, pro-
ducto vegetal, lugar de almacenamiento, de
empacado, medio de transporte, contenedor,
suelo y cualquier organismo o material capaz
de albergar o dispersar plagas, que se consi-
dere que debe estar sujeto a medidas fitosani-
tarias para prevenir la introduccion y disemina-
cion de plagas reglamentadas.

Autoridad Competente.- El Servicio Oficial de
Sanidad Agropecuaria designado por el gobier-
no de su pais para encargarse de los asuntos
de sanidad animal y sanidad vegetal.

Brote.- Poblacion aislada de una plaga detec-
tada recientemente y la cual se espera que
sobreviva en el futuro inmediato.

Certificado fito o zoosanitario.- Documento
expedido por el Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria el que atestigua la condicion fito
0 zoosanitaria de cualquier envio sujeto a re-
glamentacion fito o zoosanitaria.

Certificado zoosanitario para exportacion.-
Certificado expedido por un médico veterinario
autorizado por el Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria del Pais Exportador.

CIPF.- Siglas de la Convencién Internacional
de Proteccion Fitosanitaria, depositada en 1951
en la FAO, Roma y posteriormente enmenda-
da.

Control de una plaga.- La supresion, conten-
cién o erradicacion de una poblacién de pla-
gas.

Diseminacion.- Expansion de la distribucion
geografica de una plaga o enfermedad dentro
de un area o zona.

Enfermedad.- Es una perturbaciéon de una o
mas funciones no compensadas del organis-
mo de un animal.

Epifitica.- Enfermedad de caréacter infeccioso
gue da lugar a verdaderas epidemias en plan-
tas cultivadas.

Epizodtica o epidémica.- Presentacién de una
nueva enfermedad de los animales cuya tasa
de ocurrencia es creciente, o el incremento
subito de la tasa de ocurrencia de una enfer-
medad existente, con manifiesta tendencia a
propagarse o dispersarse.

Erradicacion.- Eliminacion de una plaga o en-
fermedad de un area o zona.

Explotacién.- Designa un local o lugar de man-
tenimiento de animales y sus contactos.

Foco de enfermedad.- Aparicién de una enfer-
medad especifica de los animales en una ex-
plotacién agropecuaria, incluidos las edificacio-
nes y dependencias contiguos o localidad don-
de se encuentran animales y sus contactos.

Inspeccion.- Examen visual oficial de plantas,
productos vegetales, articulos reglamentados,
animales y sus productos para determinar si
hay plagas o enfermedades, o verificar el cum-
plimiento de las reglamentaciones fito o zoo-
sanitarias.

Medida de emergencia.- Una regulacion fito o
zoosanitaria o procedimiento establecido como
un asunto de urgencia ante una situacion fito o
zoosanitaria inesperada o nueva. Una medida
de emergencia tiene caracter provisional.

Medida fito o zoosanitaria.- Cualquier legisla-
cion, reglamento o procedimiento oficial que
tenga el propdésito de prevenir la introduccién o
diseminacioén de plagas o enfermedades, o que
pueda facilitar su erradicacién o control.

Permiso o Documento Fito o Zoosanitario
de Importacién.- Documento oficial expedido
por la Autoridad Competente del Pais Miembro
importador, con la Unica finalidad de informar
al importador y a la Autoridad Competente del
pais exportador, sobre los requisitos o condi-
ciones fito o zoosanitarios vigentes que deben
cumplir las plantas, productos vegetales impor-
tados, articulos reglamentados; animales y sus
productos importados.
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Plaga.- Cualquier especie, raza o biotipo vege-
tal o animal o agente patdégeno dafiino para las
plantas o productos vegetales.

Plaga cuarentenaria Al (nacional).- Plaga
cuarentenaria que no esta presente en un Pais
Miembro de la Comunidad Andina.

Plaga cuarentenaria Al (subregional).- Pla-
ga cuarentenaria que no esta presente en la
Subregién de la Comunidad Andina.

Plaga cuarentenaria A2 (nacional).- Plaga
cuarentenaria que estd presente en un Pais
Miembro de la Comunidad Andina, con distri-
bucion limitada y se mantiene bajo control ofi-
cial en el pais afectado.

Plaga cuarentenaria A2 (subregional).- Pla-
ga cuarentenaria que esti presente en la
Subregién de la Comunidad Andina, con distri-
bucion limitada y se mantiene bajo control ofi-
cial.

Plaga cuarentenaria.- Plaga de importancia
econdmica potencial para un area en peligro,
aun cuando la plaga no exista alli o, si existe,
no esta extendida y se encuentra bajo control
oficial.

Plaga no cuarentenaria.- Plaga que no es con-
siderada como plaga cuarentenaria para una
determinada &rea.

Plaga no cuarentenaria reglamentada.- Pla-
ga no cuarentenaria cuya presencia en las plan-
tas destinadas a plantacion influye en el uso
propuesto para esas plantas, por sus repercu-
siones econémicamente inaceptables y que, por
lo tanto, esta reglamentada la introduccion de
las mismas a territorio del pais importador.

Plaga reglamentada.- Plaga cuarentenaria o
plaga no cuarentenaria reglamentada.

Plantas.- Plantas vivas y partes de ellas, inclu-
yendo semillas y germoplasma.

Prevalencia de una enfermedad especifica.-
Es el nimero total de casos o de focos de una
enfermedad que estan presentes en una pobla-
cion animal en riesgo, en una zona geografica
determinada y en un momento determinado.

Producto vegetal.- Material no manufacturado
de origen vegetal (incluyendo los granos) y aque-
llos productos manufacturados que por su na-
turaleza o su procesamiento y elaboracion pue-
dan crear riesgos en la propagacion de plagas.

Punto de entrada.- Aeropuerto, puerto mariti-
mo, fluvial o lacustre, servicios postales o pun-
to fronterizo terrestre, oficialmente designado
para la importacion de envios, cargamentos en
transito, o la entrada de pasajeros.

Requisitos especificos.- Condiciones fito o
zoosanitarias o exigencias de cardcter técnico
y administrativo bajo cuyo cumplimiento un Pais
Miembro autoriza la importacion e internacién
de plantas, de productos vegetales, articulos
reglamentados; animales y sus productos.

Restriccion.- Reglamentacion fito o zoosani-
taria que permite la importacién o movilizacion
de plantas, productos vegetales, articulos re-
glamentados, animales y sus productos, con
sujecion a determinados requisitos especificos.

Transparencia.- Principio que promueve la di-
vulgacién de informacidn sobre medidas sani-
tarias y fitosanitarias, y su fundamento en el
ambito nacional e internacional.

Vigilancia.- Un proceso oficial mediante el cual
se recoge y registra informacion a partir de
encuestas, verificacion u otros procedimientos
relacionados con la presencia o ausencia de
una plaga o enfermedad.
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ANEXO II-1

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

PERMISO O DOCUMENTO FITOSANITARIO PARA IMPORTACION

NUmero del Permiso: ........cc.ceeuvevvenne.

Importador o propietario de la importacion

— Nombre o razén social

— Direccién comercial o domiciliaria

Nombre del producto (Planta/producto vegetal/articulo reglamentado)
— Nombre cientifico (en caso sea procedente)
Cantidad, Peso y Tipo de envase (cuando sea aplicable)
— Enkilos o unidades

Origen y, cuando sea aplicable, lugar de produccién
Pais de procedencia/reexportacion

Punto de embarque o de salida

Punto de entrada o aduana de ingreso

Medio de transporte

Uso o destino

. Requisitos fitosanitarios

. Observaciones

. Lugar y fecha de expedicion del permiso

. Nombre, Cargo y Firma del funcionario autorizado que emite el permiso
. Sello o codigo de seguridad (opcional)

Vélido por noventa (90) dias calendario para el ingreso del producto, a partir de la fecha de su

emision y para un solo embarque.
Cualquier enmendadura o afiadidura invalida este documento.

La Autoridad Competente podra anular la validez del Permiso o Documento Fitosanitario de

Importacién ante la aparicion de plagas cuarentenarias en el Pais exportador.
Este documento es Intransferible.
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ANEXO II-2

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

PERMISO O DOCUMENTO ZOOSANITARIO PARA IMPORTACION

NUmero del Permiso o Documento: .........cccceevvvnnenns

Importador o propietario de la importacion
— Nombre o razén social

— Direccién comercial o domiciliaria
Nombre del producto/especie animal
Objeto de la importacion

Pais y lugar de origen dentro del pais
Pais de procedencia (cuando sea aplicable)
Punto de embarque o salida

Punto de entrada o aduana de ingreso
Medio de transporte

Numero de animales (unidades)

. Productos (kg o tm)
. Caracteristicas del animal/material genético

— Especie

— Raza

- Sexo

— Edad

Requisitos zoosanitarios

Observaciones

Lugar y fecha de expedicion

Nombre, cargo y firma del funcionario autorizado
Sello oficial y de seguridad (opcional)

Vélido por noventa (90) dias calendario a partir de la fecha de su emision, para el ingreso del
animal o animales y sus productos al pais y por un solo embarque.

Cualquier enmendadura o afiadidura invalida este Permiso o Documento.

La Autoridad Competente podra anular este Permiso o Documento Zoosanitario para Importa-
cion, si se constata que en el pais exportador se han presentado enfermedades exdéticas o de
importancia zoosanitaria para la Subregion Andina.

Este Permiso o Documento es Intransferible.
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ANEXO I1-3

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

CERTIFICADO FITOSANITARIO PARA EXPORTACION
NO

De: Organizacion de Proteccion Fitosanitaria
A: Organizacién(es) de Proteccién Fitosanitaria de

I. Descripcién del envio

Nombre y direccion del exportador
Nombre y direccion declarados del destinatario
Numero y descripcién de los bultos
Marcas distintivas

Lugar de origen
Medios de transporte declarados
Punto de entrada declarado
Cantidad declarada y nombre del producto
Nombre botanico de las plantas

Por el presente, se certifica que las plantas, productos vegetales u otros articulos reglamentados
descritos aqui se han inspeccionado y/o sometido a ensayo de acuerdo con los procedimientos oficiales
adecuados y se considera que estan libres de las plagas cuarentenarias especificadas por la parte
contratante importadora y que cumplen los requisitos fitosanitarios establecidos en las normas comunita-
rias vigentes o en las normas nacionales registradas de la parte contratante importadora, incluidos los
relativos a las plagas no cuarentenarias reglamentadas.

Se considera que estan sustancialmente libres de otras plagas. *

II. Declaracion adicional
[ll. Tratamiento de desinfestacién y/o desinfeccion

Fecha Tratamiento Producto quimico (ingrediente activo)
Duracion y temperatura Concentracion

Informacién adicional
Lugar de expedicion

(Sello de la Organizacion) Nombre del funcionario autorizado
Fecha (Firma)

Esta Organizacion (nombre de la Organizacidn de Proteccion Fitosanitaria) y
sus funcionarios y representantes declinan toda responsabilidad financiera resultante de este certifica-
do.*

* Clausula facultativa
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ANEXO II-4

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

CERTIFICADO FITOSANITARIO PARA REEXPORTACION

NO

De: Organizacion de Proteccion Fitosanitaria de
(Pais parte contratante de Reexportacion)

A: Organizacién(es) de Proteccidn Fitosanitaria de
(Pais parte(s) contratante(s) de importacion)

I. Descripcion del envio

Nombre y direccion del exportador
Nombre y direccion declarados del destinatario
Numero y descripcién de los bultos
Marcas distintivas

Lugar de origen
Medios de transporte declarados
Punto de entrada declarado
Cantidad declarada y nombre del producto
Nombre botanico de las plantas

Por el presente se certifica que las plantas, productos vegetales u otros articulos reglamentados
descritos mas arriba se importaron:

en (Pais parte contratante de Reexportacion)
desde (Pais parte contratante de origen)
amparados por el Certificado Fitosanitario N°

(Marcar con un aspa donde corresponda) Original
Copia fiel certificada
de la cual se adjunta al presente certificado; que estan
empacados
reempacados
en recipientes originales
nuevos
gque tomando como base el Certificado Fitosanitario
original
y la inspeccidn adicional

N o |
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se considera que se ajustan a los requisitos fitosanitarios establecidos en las normas comunitarias
vigentes o en las normas nacionales registradas del Pais parte contratante importadora, y que durante el
almacenamiento en (Pais parte contratante de Reexporta-
cidn), el envio no estuvo expuesto a riesgos de infestacion o infeccion.

Il. Declaracién adicional

[ll. Tratamiento de desinfestacién y/o desinfeccion

Fecha Tratamiento Producto quimico (ingrediente activo)
Duracion y temperatura Concentracion
Informacién adicional

Lugar de expedicion

(Sello de la Organizacion)

Nombre del funcionario autorizado

Fecha (Firma)

Esta Organizacion (nombre de la Organiza-
cidn de Proteccion Fitosanitaria) y sus funcionarios y representantes declinan toda responsabilidad
financiera resultante de este certificado. *

* Clausula facultativa
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ANEXO II-5

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

CERTIFICADO ZOOSANITARIO PARA EXPORTACION

NUmero del Certificado: ..........cceevvenee.e.

Nombre del exportador

Direccién comercial o domiciliaria

Nombre del producto/especie animal

Pais y lugar de origen dentro del pais

Pais de destino

Medio de transporte

Punto de embarque o salida

Numero de animales (unidades)

Productos (kg o tm)

— Total (en nimeros y en letras)
. Caracteristicas del animal/material genético

— Especie

— Raza

- Sexo

— Edad

— ldentificacion
11. Caracteristicas y conservacion del producto
12. Certificacion de inspeccion
13. Cumplimiento de los requisitos sanitarios exigidos por el pais importador en el Anexo adjunto
14. Observaciones
15. Lugar y fecha de expedicion
16. Nombre, cargo y firma del funcionario autorizado
17. Sello oficial y de seguridad (opcional).

CoNoO~wWNE

[N
o
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11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.

ANEXO II-6

(Logotipo del Pais) (Logotipo de la
(Nombre y logotipo del Comunidad Andina)
Servicio Oficial de Sanidad
Agropecuaria)

CERTIFICADO ZOOSANITARIO PARA REEXPORTACION

NUmero del Certificado: ..........cceevvenee.e.

Nombre del exportador

Direccién comercial o domiciliaria
Nombre del producto/especie animal
Pais y lugar de origen dentro del pais
Pais de destino

Medio de transporte

Punto de embarque o salida

Numero de animales (unidades)
Productos (kg o tm)

— Total (en nimeros y en letras)

. Caracteristicas del animal/material genético

— Especie

Raza

Sexo

Edad

— ldentificacion

Ingresado con Certificado Zoosanitario para Exportacion del pais de origen
Caracteristicas y conservacion del producto
Certificacion de inspeccion

Observaciones

Lugar y fecha de expedicion

Nombre, cargo y firma del funcionario autorizado
Sello oficial y de seguridad (opcional).
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ANEXO 1l

REGLAMENTO DEL COMITE TECNICO ANDINO DE
SANIDAD AGROPECUARIA (COTASA)

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- EI COTASA estara conformado
por las maximas autoridades de los Servicios
Oficiales de Sanidad Agropecuaria de los Pai-
ses Miembros o por los representantes que
éstos designen para cada Reunidn, quienes
seran acreditados ante la Secretaria General
de la Comunidad Andina por el Organismo Na-
cional de Integracion, precisando al Jefe de la
Delegacion en caso de que sea mas de un
representante.

Articulo 2.- EI COTASA tendréa reuniones de
Sanidad Agropecuaria, de Sanidad Animal o de
Sanidad Vegetal, dependiendo del tema o te-
mas a tratar, cuando asi se requiera.

Podran asistir a las reuniones de COTASA
los asesores que cada Pais Miembro estime
conveniente, tanto del sector publico como pri-
vado.

Articulo 3.- EI COTASA podra sesionar con
la presencia de los representantes oficiales de
por lo menos tres Paises Miembros.

Articulo 4.- Las recomendaciones que for-
mule el COTASA se adoptaran en lo posible
por consenso. En caso de no llegarse a con-
senso, seradn sometidas a votaciéon y se decla-
raran aceptadas con un minimo de tres (3)
votos a favor. El derecho a voto sera ejercido
por el Jefe de la Delegacion, acreditado ante la
Secretaria General.

Articulo 5.- La presidencia del COTASA sera
ejercida por el delegado oficial del Pais Miem-
bro que tenga a su cargo la Presidencia del
Consejo Presidencial Andino de acuerdo con el
orden de prelacion establecido mediante la De-
cision 427 de la Comision de la Comunidad
Andina. El cargo sera transferido en una re-
unién ordinaria. En caso de ausencia del repre-
sentante oficial del Pais Miembro al que co-
rresponde la Presidencia, ésta sera ejercida
por el representante del Pais Miembro siguien-
te en orden alfabético.

Articulo 6.- La Secretaria Técnica del COTASA
sera ejercida por el funcionario o funcionarios
gue designe el Secretario General de la Comu-
nidad Andina.

Articulo 7.- Previa convocatoria de la Se-
cretaria General, el COTASA se reunira ordi-
nariamente como minimo tres (3) veces al afo
y, en forma extraordinaria, cuando lo solicite la
Comision, un Pais Miembro o la Secretaria Ge-
neral.

Articulo 8.- La Secretaria Técnica elaborara
el Programa Anual de Trabajo del COTASA,
con base en las recomendaciones que formule
el mismo Comité, y los requerimientos de la
Comision y la Secretaria General. Dicho Pro-
grama serd discutido y ajustado en la dltima
Reunion Ordinaria, que debera realizarse en el
mes de noviembre del afio anterior al cual se
refiere el Programa.

Articulo 9.- El Programa Anual de Trabajo
del COTASA precisara las actividades que se-
ran desarrolladas a nivel subregional, con es-
pecificacion para cada actividad, de las institu-
ciones responsables de su realizacion y plazos
para su ejecucion.

Articulo 10.- Con base en el desarrollo del
Programa Anual de Trabajo, la Secretaria Téc-
nica del COTASA elaborard un Informe Anual
de las actividades cumplidas tomando en cuenta
los informes de las acciones ejecutadas por las
instituciones responsables del Programa Anual
de Trabajo.

CAPITULO Il
FUNCIONES DEL COTASA
Articulo 11.- Seran funciones del COTASA:
a) Asesorar a la Comisién y a la Secretaria
General en los aspectos relacionados con el
Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria.
b) Servir como medio de consulta e intercam-

bio de informacion y de experiencias en asuntos
de sanidad agropecuaria.
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c) Examinar, debatir y formular recomendacio-
nes técnicas en los asuntos de sanidad
agropecuaria que la Comisién de la Comuni-
dad Andina y la Secretaria General sometan
a su consideracion.

d) Recomendar y promover el desarrollo de Pro-
gramas de Accion Conjunta para la preven-
cion, control y erradicacion de las principa-
les plagas o enfermedades.

e) Recomendar y promover el desarrollo de pro-
yectos especificos para el mejoramiento y
fortalecimiento de la capacidad operativa de
los Servicios Oficiales de Sanidad Agrope-
cuaria de la Subregion.

f) Recomendar la elaboracion, adopcién, mo-
dificacion o derogatoria de normas sanita-
rias y fitosanitarias para su aplicacion a nivel
subregional.

g) Conformar grupos de trabajo para desarro-
llar actividades técnicas relacionadas con el
Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria.

Articulo 12.- Funciones de la Presidencia
del COTASA:

a) Abrir y presidir las sesiones de trabajo del
COTASA.

b) Someter a consideracion y aprobacion la agen-
da de las reuniones.

c) Coordinar y orientar el debate.

d) Resolver las cuestiones de orden que se
presenten en la reunién.

e) Presentar un informe de las actividades rea-
lizadas durante el periodo de su presiden-
cia.

f) Participar conjuntamente con la Secretaria
General en reuniones de Organismos Inter-
nacionales de Sanidad Agropecuaria en los
cuales tenga interés la Comunidad Andina.

g) Otras funciones que le asigne el COTASA o
la Secretaria General.

h) Coordinar con la Secretaria Técnica los te-
mas de agenda de las reuniones del COTASA.

Articulo13.- Funciones de la Secretaria Téc-
nica del COTASA:

a) Preparar las reuniones del COTASA.

b) Cursar a los Paises Miembros, con no me-
nos de treinta (30) dias calendario de anti-
cipacion, las convocatorias para las reunio-
nes ordinarias y extraordinarias del Comité
y remitir los documentos de trabajo de la
reunion.

c) Prestar asistencia técnica y administrativa
sobre los asuntos relacionados con el Siste-
ma Andino de Sanidad Agropecuaria.

d) Presentar semestralmente a la Secretaria
General, al Comité Andino Agropecuarioy a
los Paises Miembros un informe sobre la
ejecucion del Plan de Trabajo del COTASA.

e) Elaborar los Informes Finales de las Reunio-
nes del COTASA y ponerlos en conocimien-
to de los Organismos Oficiales de Sanidad
Agropecuaria, los Organos de Enlace y la
Secretaria General.

f) Presentar, en las reuniones ordinarias del
Comité, un Informe del estado de cumpli-
miento de las actividades desarrolladas para
los temas de competencia del Comité, basa-
do en la informacidn presentada por los Pai-
ses Miembros.
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DECISION 516

Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 51, 55, 72 y 73 del
Acuerdo; la Decision 419 de la Comisién; y, la
Propuesta 57 de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que los avances del pro-
ceso de integracion andino y los nuevos desa-
rrollos en el tratamiento de los temas relacio-
nados al campo de los productos con riesgo
sanitario, asi como de la regulacion de las res-
tricciones técnicas al comercio, hacen nece-
sario el establecimiento de un marco normativo
mas amplio que armonice las legislaciones in-
ternas de los Paises Miembros, en materia de
productos cosméticos;

Que dicho marco debe inspirarse en la sal-
vaguardia de la salud publica, meta que debera
alcanzarse mediante procedimientos en los que
se tengan presentes por igual las necesidades
econdmicas y las tecnolégicas;

Que es necesario asegurar que las medidas
que adopten los Paises Miembros en el campo
del comercio de los productos cosméticos se
apliquen de forma tal que no constituyan un
medio de discriminacion o una restriccion en-
cubierta al comercio intrasubregional;

Que el desarrollo experimentado por los Pai-
ses Miembros ha servido para constatar que el
control en el mercado es un elemento de mayor
eficiencia en la supervisién y garantia de la
calidad de los productos, lo cual permite sus-
tituir la solicitud del registro sanitario, como
mecanismo de acceso al mercado de los cos-
méticos, por el mecanismo mas agil y sencillo
de la Notificacidon Sanitaria Obligatoria;

DECIDE:

ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN
MATERIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

CAPITULO |
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Se entendera por producto cos-
mético toda sustancia o formulacién de aplica-

cién local a ser usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sis-
tema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos
genitales externos o en los dientes y las muco-
sas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumar-
los, modificar su aspecto y protegerlos o man-
tenerlos en buen estado y prevenir o corregir
los olores corporales.

A efectos de esta definicién, se consideran
productos cosméticos, en particular, los pro-
ductos que figuran en el Anexo 1.

Articulo 2.- Los productos cosméticos que
se comercialicen dentro de la Subregion no
deberéan perjudicar la salud humana cuando se
apliguen en las condiciones normales o razo-
nablemente previsibles de uso, teniendo pre-
sente particularmente, la presentacion del pro-
ducto, su etiquetado y las eventuales instruc-
ciones de uso y eliminacién, asi como cual-
quier otra indicacion o informacién que proce-
da del fabricante o del responsable de co-
mercializacién del producto. No obstante, la pre-
sencia de tales advertencias no exime del cum-
plimiento de las demas obligaciones previstas
en la presente Decisién.

Articulo 3.- Los productos cosméticos que
se comercialicen en la Subregién Andina debe-
rdn cumplir con lo dispuesto en el articulo 5,
asi como con los listados internacionales sobre
ingredientes que pueden incorporarse o no a
los cosméticos y sus correspondientes restric-
ciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos, los lista-
dos de ingredientes de la Food & Drug Admi-
nistration de los Estados Unidos de América
(FDA), la Cosmetics Toiletry & Fragance Asso-
ciation (CTFA), la European Cosmetic Toiletry
and Perfumery Association (COLIPA) y las Di-
rectivas de la Unién Europea.

Articulo 4.- Los ingredientes que podran in-
corporarse en los productos cosméticos seran
aquellos incluidos en cualquiera de las listas
mencionadas en el articulo anterior. No obs-
tante, las Autoridades Sanitarias Competentes
podran iniciar consultas que conduzcan a in-
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cluir o excluir un ingrediente, siempre que cuen-
ten con indicios ciertos o pruebas cientificas de
que el mismo afecta o puede afectar la salud.
A tal efecto, la Secretaria General, previa noti-
ficaciéon a las Autoridades Nacionales Compe-
tentes de los demas Paises Miembros, deter-
minara lo correspondiente mediante Resolucion.

CAPITULO I

DE LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA

Articulo 5.- Los productos cosméticos a que
se refiere la presente Decision requieren, para
su comercializacion o expendio en la Subregion,
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria presen-
tada ante la Autoridad Nacional Competente
del primer Pais Miembro de comercializacion.

Los productos manufacturados en la Subre-
gion deberan realizar la Notificacion Sanitaria
Obligatoria en el Pais Miembro de fabricacion
de manera previa a su comercializacion.

Articulo 6.- Se entiende por Notificacion Sa-
nitaria Obligatoria la comunicacion en la cual
se informa a las Autoridades Nacionales Com-
petentes, bajo declaracion jurada, que un pro-
ducto cosmético serd comercializado a partir
de la fecha determinada por el interesado. En
cualquier caso, tal comercializacion debera ser
posterior a la fecha de recepcion de la Notifica-
cién por parte de la Autoridad Nacional Com-
petente del primer Pais Miembro de comercia-
lizacién.

Articulo 7.- La Notificacion Sanitaria Obliga-
toria a que hace referencia el articulo anterior,
debera estar acompafiada de los siguientes re-
quisitos:

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre del Representante Legal o Apo-
derado acompafado de los documentos
gue acrediten su representacion, segun la
normativa nacional vigente;

b) Nombre del producto o grupo cosmético
para el cual se esté presentando la notifi-
cacion;

c) Forma Cosmeética;

d) Nombre o razoén social y direccién del fa-
bricante o del responsable de la comer-
cializacion del producto autorizado por el
fabricante, establecido en la Subregion;

e) Pago de la tasa establecida por el Pais
Miembro.

2. INFORMACION TECNICA

f) La descripcion del producto con indica-
cion de su férmula cualitativa. Adicional-
mente se requerira la declaracién cuanti-
tativa para aquellas sustancias de uso res-
tringido y los activos que se encuentren
en normas con parametros establecidos
para que ejerzan su accion cosmética, asi
no tengan restricciones;

g) Nomenclatura internacional o genérica de
los ingredientes (INCI);

h) Especificaciones organolépticas y fisico-
quimicas del producto terminado;

i) Especificaciones microbioldgicas cuando
corresponda, de acuerdo a la naturaleza
del producto terminado;

j) Justificacion de las bondades y procla-
mas de caracter cosmético atribuibles al
producto, cuya no veracidad pueda repre-
sentar un problema para la salud. Debera
tenerse en cuenta que en dicha justifica-
cion no se podran atribuir efectos tera-
péuticos a los productos cosméticos;

k) Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

[) Instrucciones de uso del producto, cuan-
do corresponda; y,

m) Material del envase primario.

En el caso de productos fabricados fuera de
la Subregién Andina, se requerira, adicionalmen-
te a lo sefialado en los literales precedentes, la
presentacion del Certificado de Libre Venta del
producto o una autorizacién similar expedida
por la autoridad competente del pais de origen.
La fecha de expedicién del Certificado de Libre
Venta no deberéa tener una antigiedad mayor
de cinco afios contados desde la fecha de pre-
sentacion de la correspondiente Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

En el caso de regimenes de subcontratacion
0 maquila para productos fabricados por terce-
ros, en la Subregion o fuera de ésta, se reque-
rird, adicionalmente a lo sefialado en los litera-
les precedentes, la presentacion de la Declara-
cion del Fabricante.

Articulo 8.- La Autoridad Nacional Compe-
tente, al recibir la Notificacion Sanitaria Obliga-
toria correspondiente, revisara que esté acom-
pafiada de los requisitos exigidos, caso en el
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cual, sin mayor tramite, le asignara un coédigo
de identificacion para efectos del etiquetado y
de la vigilancia y control sanitario en el merca-
do. Los demés Paises Miembros reconoceran
el codigo asignado.

Articulo 9.- Cuando la Notificacion Sanitaria
Obligatoria no esté acompafiada de los requisi-
tos exigidos, la Autoridad Nacional Competen-
te no asignara el codigo de identificacion al que
se refiere el articulo 8, e informara al interesa-
do en el acto cuales recaudos faltan para que
sea legalmente aceptada.

Articulo 10.- Los productos cosméticos con
la misma composicion béasica cuali-cuantitati-
va, uso y denominacion genérica, que posean
diferentes propiedades organolépticas (color,
olor y sabor) seran considerados grupos cos-
méticos. También se consideran grupos cos-
méticos, los tintes con la misma composicion
cualitativa de sus colorantes, los cosméticos
de perfumeria con la misma fragancia y los
productos cosméticos para maquillaje de la
misma composicion béasica y diferente tonali-
dad. Los grupos cosmeéticos se ampararan ba-
jo una misma Notificacion Sanitaria Obligato-
ria.

Articulo 11.- En el caso que el interesado
requiera comercializar un mismo producto con
otra marca, deberéd informar este hecho a las
Autoridades Nacionales Competentes para fi-
nes de la vigilancia en el mercado.

Asimismo, las modificaciones de la marca
del producto; del titular del producto; del titular
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria; del pro-
ducto o del fabricante, deberan informarse de
manera inmediata a la Autoridad Nacional Com-
petente para los mismos fines, anexando los
respectivos documentos.

Articulo 12.- Las modificaciones o reformu-
laciones de los componentes secundarios no
requieren de una nueva Notificacion Sanitaria
Obligatoria. En estos casos, el interesado de-
ber& informar por escrito a la Autoridad Sanita-
ria Nacional Competente, presentando la docu-
mentacion respectiva.

Articulo 13.- Las modificaciones o refor-
mulaciones sustanciales en la composicién ba-
sica de un producto cosmético requieren una
nueva Notificacién Sanitaria Obligatoria.

A los efectos del parrafo anterior, se entien-
de por composicién béasica aquella que le con-
fiere las caracteristicas principales al producto
y por modificaciones o reformulaciones sustan-
ciales aquellas que impliqguen cambios en la
naturaleza o funcién del producto.

Articulo 14.- La incorporacion al producto o
grupo cosmético de nuevas variedades en cuan-
to al color, olor o sabor, se entendera como
una ampliacién de la Notificacion Sanitaria Obli-
gatoria. Para proceder a dicha ampliacién de-
berd cumplirse con los requisitos establecidos
en el articulo 7 de la presente Decision en lo
gue corresponda.

Articulo 15.- Las modificaciones, reformu-
laciones o incorporaciones a que hacen refe-
rencia los articulos 11 al 14, que no fueren
debida e inmediatamente informados a la Auto-
ridad Nacional Competente, podran ser sancio-
nados por ésta conforme a su legislacion inter-
na.

Articulo 16.- La vigencia de la Notificacion
Sanitaria obligatoria esté sujeta a lo que al efecto
disponga la legislacion interna de los Paises
Miembros. No obstante, dicha vigencia no po-
dré ser inferior a siete afios contados desde la
fecha de presentacion de la notificacion.

Articulo 17.- Las muestras de productos cos-
méticos podran circular en los Paises Miem-
bros con propdsitos de investigacion cientifica
sin Notificacion Sanitaria Obligatoria. Su regu-
lacién se aplicard conforme a las normas na-
cionales de cada Pais Miembro.

CAPITULO III

DE LA COMERCIALIZACION DE
LOS PRODUCTOS COSMETICOS

Articulo 18.- Sin perjuicio de lo sefialado en
el Capitulo anterior, los productos cosmeéticos
s6lo podran comercializarse si en el envase o
en el empaque figuran con caracteres indele-
bles, facilmente legibles y visibles, las mencio-
nes que se detallan a continuacién:

a) Nombre o razén social del fabricante o del
responsable de la comercializacion del pro-
ducto cosmético, establecido en la Subregidn.
Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuan-
do pueda identificarse facilmente en todo mo-
mento a la empresa;
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b) Nombre del pais de origen;

c) El contenido nominal en peso o en volumen;

d) Las precauciones particulares de empleo es-
tablecidas en las normas internacionales so-
bre sustancias o ingredientes y las restric-
ciones o condiciones de uso incluidas en las
listas internacionales a que se refiere el ar-
ticulo 3 o en las Resoluciones que al efecto
adopte la Secretaria General conforme al
articulo 4;

e) El nimero de lote o la referencia que permi-
ta la identificacion de la fabricacion;

f) El ndmero de Notificacién Sanitaria Obliga-
toria con indicacién del pais de expedicion;

g) La lista de ingredientes precedida de la pala-
bra “ingredientes” siempre que los listados o
Resoluciones referidos en los articulos 3y 4
asi lo dispongan.

En el caso que las precauciones particula-
res del literal “d)” excedan el tamafio del enva-
se 0 empaque, éstas deberan figurar en un
prospecto que el interesado incorporara al en-
vase.

Articulo 19.- En los envases o empaques de
los productos que se expenden en forma indivi-
dual que sean de tamafio muy pequefio, y en
los que no sea posible colocar todos los requi-
sitos previstos en el articulo anterior, debera
figurar como minimo:

a) El nombre del producto;

b) El nimero de Notificacion Sanitaria Obliga-
toria;

c) El contenido nominal;

d) El nimero de lote; vy,

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanita-
rio siempre que los listados o Resoluciones
referidos en los articulos 3y 4 asi lo dispon-
gan.

Articulo 20.- Las frases explicativas que fi-
guren en los envases 0 empaques deberan
estar en idioma espafiol. Para los productos
importados de terceros paises, debera figurar
la traduccion al idioma espafiol de por lo me-
nos el modo de empleo y las precauciones
particulares, silas hubiere.

Articulo 21.- El Pais Miembro que apruebe
la comercializacion de productos que incluyan
nuevas sustancias de origen subregional, infor-
mara de este hecho a los demés Paises Miem-
bros por intermedio de la Secretaria General.

Articulo 22.- Los responsables de la comer-
cializacion podran recomendar en el envase,
etiqueta o prospecto, el plazo adecuado de con-
sumo de acuerdo a la vida util del producto
cosmeético, cuando estudios cientificos asi lo
demuestren.

CAPITULO IV
DE LA VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 23.- A efectos de facilitar la accion
de vigilancia y control sanitario, los titulares,
fabricantes, importadores o comercializadores,
presentaran a la Autoridad Sanitaria Nacional
Competente del resto de los Paises Miembros
copia certificada de la Notificacion a que se
refiere el articulo 5, acompafada de la informa-
cion contemplada en los literales f), h), i) y I)
del articulo 7.

Articulo 24.- Tanto el titular de la Notifica-
cion, como el fabricante del producto, son soli-
dariamente responsables de la conformidad de
este Ultimo con los reglamentos técnicos o nor-
mas técnicas obligatorias de caracter sanitario,
asi como con las condiciones de fabricacion y
de control de calidad exigidas por la Autoridad
Nacional Competente. Asimismo, son respon-
sables solidarios por los efectos adversos com-
probados que sobre la salud individual o colec-
tiva pueda experimentar la poblacion usuaria
de los productos, ocasionados por la transgre-
sion de las normas o de las condiciones de
salud establecidas.

Articulo 25.- Los productos cosméticos que
se comercialicen en la Subregion deberadn cum-
plir en todo momento con los requisitos sefala-
dos en el articulo 7. Tanto el titular, como el
fabricante, seran los responsables de tal cum-
plimiento, asi como de suministrar, a requeri-
miento de la Autoridad Nacional Competente,
los patrones y materias primas junto con sus
respectivos certificados analiticos y los méto-
dos de ensayo necesarios para realizar la veri-
ficacion de la calidad sanitaria.

Articulo 26.- Si con base en razones cienti-
ficas y en aplicacién de su sistema de vigilan-
cia sanitaria, un Pais Miembro comprueba que
un producto cosmético notificado representa
un riesgo para la salud, lo sometera a evalua-
cion, suspenderd, prohibira su comercializacion
dentro de su territorio o aplicara las medidas
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correctivas que fueren necesarias. Las medi-
das que adopte deberan guardar proporcion
con el nivel de riesgo sanitario.

El Pais Miembro que adopto la medida infor-
mard su adopcién a la Secretaria General y a
los demés Paises Miembros de manera inme-
diata, acompafando al efecto una justificacion
detallada.

Articulo 27.- De oficio, a solicitud de parte o
a solicitud de otro Pais Miembro o de la Secre-
taria General, si un Pais Miembro comprueba
gue un producto cosmético Notificado en otro
Pais Miembro representa un riesgo actual o
potencial cierto para la salud, podra someterlo
a evaluacién, suspender o prohibir su comer-
cializacion dentro de su territorio. Las medidas
gue adopte deberan guardar proporcion con el
nivel de riesgo sanitario.

El Pais Miembro que adopto la medida infor-
mard su adopcién a la Secretaria General y a
los demés Paises Miembros de manera inme-
diata, acompafando al efecto una justificacion
detallada, sin perjuicio del cumplimiento de lo
dispuesto en el Articulo 72 del Acuerdo de
Cartagena, cuando se trate de productos origi-
narios de la Subregion.

Articulo 28.- Ademas de lo dispuesto en el
articulo anterior, un Pais Miembro o la Secreta-
ria General podran solicitar al Pais Miembro
que adopte la medida de vigilancia o control
sanitario, las informaciones o aclaraciones que
consideren pertinentes asi como la remocion
total o parcial de la misma.

Sin perjuicio de ello, los Paises Miembros o
los particulares que se consideren afectados
por la medida, podran acudir a la Secretaria
General para que ésta se pronuncie de confor-
midad con el Articulo 73 del Acuerdo.

CAPITULO YV

DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA COSMETICA

Articulo 29.- Los Paises Miembros adopta-
ran la Norma Técnica Armonizada de Buenas
Practicas de Manufactura Cosmeética, la cual
figura como Anexo 2 de la presente Decision.

En todo caso, las Autoridades Nacionales
Competentes exigiran un nivel basico de cum-

plimiento con las Normas de Buenas Practicas
de Manufactura, al otorgar la licencia de fun-
cionamiento, de capacidad o su equivalente
nacional. La licencia tendra vigencia indefinida
y seré necesaria para acceder a la Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

CAPITULO VI

DE LA ASISTENCIA Y COOPERACION
ENTRE LAS AUTORIDADES
NACIONALES COMPETENTES

Articulo 30.- Los Paises Miembros, a través
de sus respectivas Autoridades Nacionales Com-
petentes, se prestaran asistencia mutua y co-
operacion e intercambiaran informacién para la
correcta aplicacion de la presente Decision. En
el marco de esta asistencia podran desarrollar-
se, entre otras, las siguientes actividades:

a) Evaluacion de la incorporacion o retiro de
listados internacionales, productos o instruc-
ciones;

b) Disefio y ejecucién de un Programa de For-
macion y Capacitacion de Inspectores en la
Subregién Andina;

¢) Implementacion de un Sistema de Informa-
cion para prevenir, investigar y combatir los
riesgos sanitarios de los cosméticos; y,

d) Apoyo a la investigacion y desarrollo de pro-
ductos cosméticos con ingredientes de ori-
gen nativo.

La Secretaria General prestara su apoyo a
las Autoridades Nacionales para el desarrollo
de las actividades mencionadas.

DISPOSICION FINAL

Articulo 31.- A los efectos de la presente
Decisién y en particular en lo relativo a los
regimenes de vigilancia y control, sanciones,
prohibiciones y tarifas que estén vigentes en
las legislaciones nacionales de los Paises Miem-
bros, deberd entenderse que la Notificacion
Sanitaria Obligatoria equivale al Registro Sani-
tario.

Articulo 32.- Deréguese la Decision 412,
DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- La Secretaria General, previa con-
sulta a las Autoridades Nacionales Competen-
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tes en materia de cosméticos, adoptard me-
diante Resolucion el Reglamento sobre Control
y Vigilancia Sanitaria de que trata la presente
Decisién, en un plazo de 6 meses calendario
contados a partir de su fecha de entrada en
vigencia, asi como los criterios de homologa-
cion de la codificacion correspondiente.

Hasta tanto se adopte dicho Reglamento,
seran de aplicacion las disposiciones internas
sobre control y vigilancia de los Paises Miem-
bros, en lo que no se encuentre regulado por la
presente Decision.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los ocho
dias del mes de marzo del afio dos mil dos.

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

a) Cosmeéticos para nifios.

b) Cosméticos para el area de los ojos.
c) Cosmeéticos para la piel.

d) Cosmeéticos para los labios.

e) Cosmeéticos para el aseo e higiene corpo-
ral.

f) Desodorantesy antitranspirantes.

g) Cosmeéticos capilares.

h) Cosméticos para las ufias.
i) Cosméticos de perfumeria.
j) Productos para higiene bucal y dental.
k) Productos paray después del afeitado.

I) Productos para el bronceado, proteccion
solar y autobronceadores.

II) Depilatorios.

m) Productos para el blanqueo de la piel.

NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
INDUSTRIA DEL COSMETICO EN LA COMUNIDAD ANDINA

. PERSONAL

Cada empresa debe tener personal con los co-
nocimientos, experiencia, competencia y moti-
vacién que su puesto requiere.

1. El personal debe tener la educacién, capa-
citacion y experiencia o combinacién de és-
tas, que le permitan el buen desempefio de
las tareas asighadas.

2. Es necesario que el personal responsable
0 de gestidn esté contratado a tiempo com-
pleto o por el tiempo en que la empresa se
encuentre produciendo.

3. Es esencial identificar las necesidades de
capacitacion del personal, cualquiera sea
su nivel dentro de la jerarquia de la empre-
sa, y disefiar planes adecuados para alcan-
zar los propoésitos de la capacitacién.

4. Los cursos de entrenamiento pueden ser
realizados por la misma empresa o por em-
presas externas especializadas, de acuer-
do a sus recursos.

5. Tomando en cuenta el conocimiento técni-
co y la experiencia de una seccién de per-
sonal determinada, se deben redactar e
implantar cursos de capacitacién adapta-
dos a sus trabajos y responsabilidades. En
consecuencia, es fundamental que el per-
sonal clave y el de fabricacién reciba una
capacitacion completa en cuanto a los mé-
todos y nivel de competencia requeridos
para llevar a cabo diferentes operaciones
(pesada, mezclado, mantenimiento, practi-
cas de higiene industrial, fabricacion, verifi-
cacion, entre otras).

6. EIl programa de capacitacion debe ser ob-
jeto de revisiones y seguimientos periodi-
Ccos.
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7. Todo el personal debe saber leer y escribir
el idioma castellano.

Il. ORGANIZACION

La estructura organizacional debe estar clara-
mente definida, a los efectos de comprender la
organizacion y el funcionamiento de la compa-
filfa. Cada empleado debe conocer su respon-
sabilidad y encontrar un lugar definido en la
estructura.

La empresa debe poder contar con recursos
adecuados y apropiados en cuanto a personal,
instalaciones, equipos y maquinarias.

1. El responsable de control de calidad seréa
independiente en sus competencias del res-
ponsable de produccion.

2. Las empresas cosméticas deberan tener
una organizacién adecuada, la cual debera
ser demostrada a través de organigramas
generales, donde se contemple su estruc-
tura jerarquica.

3. Toda empresa dedicada a la manufactura
de productos cosméticos debe contar con
los servicios de un director técnico, quien
sera un profesional idéneo para el desem-
pefio de sus funciones. Las legislaciones
nacionales podran definir profesiones es-
pecificas para el desempefio de este car-

go.
1. SANEAMIENTO E HIGIENE

La empresa debera mantener los ambientes,
equipos, maquinas e instrumentos, asi como
materias primas, componentes, graneles y pro-
ductos terminados, en buenas condiciones de
higiene.

El personal debe respetar practicas de higiene
y seguir las instrucciones de la empresa sobre
como trabajar.

1. Todo el personal, antes de ser contratado y
durante el tiempo de empleo, debe some-
terse a examenes médicos, para garantizar
un apropiado estado de salud que no pon-
ga en riesgo de contaminacion los produc-
tos en ninguna fase del proceso.

2. Cualquier afeccion en la piel sera causal de
separacion temporal del trabajador del area
de produccion.

3. Debe evitarse el contacto directo de las
manos del operario con materias primas y
productos intermedios o a granel, durante
las operaciones de fabricacion o envasado.

4. Laorganizacion de la produccién debe pre-
venir riesgos de agua estancada, polvo en
la atmdsfera, presencia de insectos u otros
animales.

5. Los equipos de llenado y empaque deben
ser limpiados y desinfectados de acuerdo a
su disefio y uso.

6. Los productos de limpieza deben estar cla-
ramente identificados, para que nunca en-
tren en contacto con los cosméticos.

7. Toda empresa dedicada a la elaboracion
de productos cosméticos, debera contar con
los elementos necesarios para la adminis-
tracion de primeros auxilios al personal que
los necesite.

8. La empresa tendra en funcionamiento un
programa de limpieza; se verificara periodi-
camente el cumplimiento del mismo y se
llevara un registro con las observaciones a
gue haya lugar.

9. La empresa aplicard un programa de fumi-
gacion y eliminacidén de roedores, llevando
un registro de su cumplimiento.

En dichos programas deberan quedar clara-
mente expresadas las medidas a tomar que
prevengan la contaminacion de equipos, insta-
laciones, materias primas, materiales, produc-
tos intermedios, productos en proceso y pro-
ductos terminados.

IV. EQUIPOS, ACCESORIOS Y UTENSILIOS

La maquinaria de la produccion debe ser dise-
flada, instalada y mantenida de acuerdo a sus
propésitos, sin poner en riesgo la calidad del
producto. Asimismo, deberéd ubicarse teniendo
en cuenta los desplazamientos y ser limpiada
de acuerdo a procesos definidos.

1. Las maquinarias y equipos se instalaran en
ambientes lo suficientemente amplios, que
permitan el flujo del personal y materiales y
gue minimicen las posibilidades de confu-
sion y contaminacion.
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V.

El material de los equipos, accesorios y
utensilios no debe ser reactivo, adicionante,
ni absorbente, con las materias primas o
con cualquier otro producto utilizado en la
fabricacién que se ponga en su contacto.
Dicho material debe reunir caracteristicas
sanitarias tales como ser inalterable, de
paredes lisas, que no presenten fisuras o
rugosidades capaces de albergar restos que
generen contaminaciones microbianas o de
otro tipo.

Toda maquinaria o equipo que lo requiera
debe someterse a programas de manteni-
miento y verificacion periédica a los efec-
tos que éstos sirvan realmente a los propo-
sitos para los que estan destinados.

Para los equipos de pesada e instrumentos
de medicion se debe realizar una calibra-
cion periddica.

Los equipos deben ser sanitizados periodi-
camente poniendo especial énfasis en la
limpieza de llaves de paso, bombas, codos
de tuberias, empalmes y demas, para evi-
tar que sean focos de concentracion de
materias contaminables por flora microbia-
na o restos de producciones anteriores.

Los informes de limpieza, mantenimiento y
utilizacion de los equipos, fechados y fir-
mados por los responsables, formaran par-
te de la documentacion del lote elaborado.

En los casos en que el equipo origine ruido
o calor excesivos, se tomardn las precau-
ciones necesarias para la proteccion de los
operarios.

MANTENIMIENTO Y SERVICIOS

Las maquinas e instalaciones deben mantener-
se en buenas condiciones de operacion, de
acuerdo a programas preestablecidos por de-
partamentos competentes de la empresa o bien
por cumplimiento de un contrato de manteni-
miento. Debe existir un registro de todas las
operaciones de mantenimiento llevadas a cabo
en los equipos.

1.

Las fuentes de los distintos tipos de agua
deben ser mantenidas en condiciones apro-
piadas para que provean la calidad requeri-
da, segun el destino de cada una de ellas

10.

(desionizada, ablandada, purificada, estéril
u otra).

Los equipos de produccion de agua deben
garantizar su calidad y la conformidad del
producto terminado. Debe poder procederse
a sistemas de desinfeccidn, de conformi-
dad a sistemas bien definidos.

Las tuberias deben construirse de manera
de evitar la corrosion, riesgos de contami-
nacion y estancamiento.

Los materiales deben ser elegidos de ma-
nera que la calidad del agua no se vea
afectada. Asimismo, deben poder identifi-
carse las tuberias de agua caliente, fria,
desmineralizada y vapor. La calidad quimi-
ca y microbiolégica debe ser monitoreada
regularmente de acuerdo a procedimientos
escritos, y cualquier anomalia debe ser se-
guida de una accion correctiva.

El aire comprimido de produccion central o
no, debe ser utilizado bajo permanente vi-
gilancia para evitar contaminacion con par-
ticulas materiales o microbianas, més alla
de los niveles aceptados.

Los filtros de aire deben estar bajo control
en su limpieza y en su eficiencia, segun las
especificaciones de cada area en particu-
lar.

Deben existir también instrucciones escri-
tas referidas a la atencion de los distintos
servicios: electricidad, agua, vapor, gas, aire
comprimido, vacio, calefaccion y otros.

Deben existir programas de prevencién de
incendios y lucha contra el fuego, propios
de la empresa o de acuerdo a la legislacion
vigente en el pais.

La empresa debera contar con programas
para el tratamiento de efluentes, cuando
corresponda, propios o de acuerdo a la le-
gislacion de su pais.

La empresa deber4 mantener programas
de emergencia debidos a escapes toxicos
0 por cualquier otra circunstancia, propios
de la empresa o exigidos por la reglamen-
tacién legal de cada pais.
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VI. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Los materiales, asi como también el producto
terminado, debe ser guardado en condiciones
apropiadas a su naturaleza, de manera de ga-
rantizar una eficiente identificacion del lote, asfi
como una correcta rotacion.

1. Debe existir un sistema confiable que evite
el uso del material rechazado, asi como del
material que aun no ha sido controlado.

2. Para el caso de almacenamiento de gra-
neles, deben establecerse procedimientos
especificos.

3. Deben existir procedimientos para el des-
pacho de manera de asegurar que la cali-
dad del producto no se vea alterada.

4. Antes de colocar el producto en el merca-
do debe asegurarse que cumple los estan-
dares previamente fijados.

5. La confiabilidad del almacenamiento y la
distribucion depende del método utilizado.
El método depende, a su vez, de la natura-
leza del producto, el sistema de calidad de
la empresay el tipo de produccion.

VIl. MANEJO DE INSUMOS

La recepcidn de materiales para la produccion
debe seguir procedimientos establecidos, cada
despacho debe ser registrado y verificada su
conformidad. Deben establecerse procedimien-
tos internos sobre la identificacion, transporte
de materias primas y material de empaque.

1. Los registros deben contener informacion
gue permitan la identificacion del producto.
Entre los datos que deben consignarse fi-
guran los siguientes:

a) Nombre comercial en el remito y en los
contenedores.

b) Nombre dado al producto en la firma mis-
ma (por ejemplo, un cddigo), si este nom-
bre es diferente del dado por el provee-
dor.

c) Fecha de recepcion.

d) Nombre del proveedor y niumero del lote.

e) Cantidad total y numero de contenedo-
res recibidos.

El muestreo debe ser efectuado por perso-
nal competente, asegurando que el mismo
sea representativo del lote enviado.

En la pesada, las materias primas y otros
insumos deben ser identificados y cuantifi-
cados acorde con la formula del producto a
elaborar.

Debe pesarse en recipientes limpios, ba-
lanzas verificadas documentalmente, vali-
dadas y acordes al peso a determinar, o
directamente, en la cuba de elaboracion.

Tanto en el muestreo como en la pesada
deben tomarse las precauciones para evi-
tar la contaminacién cruzada y reposicionarse
todos los contenedores de materia prima,
para evitar cualquier riesgo o alteracion de
las mismas.

La compra o abastecimiento es una activi-
dad esencial en el sistema de calidad, con-
siste en manejar recursos que vienen des-
de fuera de la empresa y que son claves
para la manufactura. Se refiere a:

a) Compra de materias primas y compo-
nentes, asi como de la maquinaria para
la manufactura.

b) Contratos parciales o totales de manu-
factura, por ejemplo, con una empresa
especializada en el tema.

Es esencial que las especificaciones de ca-
lidad sean establecidas en estrecha cola-
boracién con los departamentos involucrados.

Las responsabilidades para las actividades
principales deben ser claramente definidas,
por ejemplo:

a) Establecimiento de especificaciones de
materias primas, componentes, entre otros.

b) Aprobacion a terceros y proveedores para
asegurar la calidad.

c) Establecimiento de condiciones en la re-
lacién proveedor-consumidor (asistencias,
auditorias).
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d) Tener en cuenta los controles realizados
por el proveedor o un tercero vinculado.

e) Establecimiento de clausulas contractua-
les sobre temas diversos como: la forma
de llevar a cabo las inspecciones, crite-
rio de aceptacién o rechazo, acciones a
tomar en caso de no conformidad o por
modificaciones, entre otros.

f) Otros requerimientos como precio, tiem-
pos de entrega, o servicio post-venta, si
fuera necesario.

9. Los documentos de compras deben conte-
ner datos describiendo claramente el pro-
ducto, ademas debe definirse en un proce-
dimiento, las responsabilidades concernien-
tes a la confeccion de la orden de compra,
el tipo de informacién o de requisitos a ser
mencionados.

10. Las empresas podran mantener, adicional-
mente, todos sus datos en forma de regis-
tros electrénicos o en medio magnético.

11. Los responsables de control de calidad con-
servaran una contramuestra del insumo, has-
ta la consumicién total del mismo en el
proceso.

VIIl. PRODUCCION

En cada etapa de la produccion deben conce-
birse y llevarse efectivamente a cabo, medidas
dirigidas a garantizar la seguridad de uso del
producto. En todo momento deberia poder iden-
tificarse la pieza de un equipo, un instrumento,
una materia prima, un material de empaque, un
producto de limpieza o0 un documento.

Cualquier sustancia diferente a una materia pri-
ma o producto a granel no debe ni puede ser
reunido con los items anteriormente citados,
con el fin de evitar la contaminacion.

Las empresas podran efectuar las operaciones
de produccion en su propia planta o acudir a
terceros.

1. Las instrucciones relativas a la elaboracion
deben estar disponibles al comienzo del
proceso.

2. Antes de comenzar una nueva elaboracion
debe controlarse que la maquinaria se en-

cuentre limpia y en buenas condiciones de
operacion. Por otro lado, no deben existir
elementos pertenecientes a procesos ante-
riores.

Cada producto a ser manufacturado debe
ser identificado de manera que en cada
etapa del proceso, cada operador pueda
encontrar la referencia para llevar a cabo
los controles necesarios.

Es esencial la posesién de una formula ani-
ca con un modo operativo para una canti-
dad y maquina especifica asociada al mis-
mo.

Es importante precisar datos y condiciones
de:

a) Maquinaria necesaria para manufactu-
rar,

b) Formula Unica.
c) Tamafio de lote.

d) Listado de materias primas intervinientes
con numero de lote y cantidad pesada.

e) Modo operativo detallado: secuencias de
agregado, temperatura, velocidades de
agitacion, tiempos, proceso de transfe-
rencia, entre otros.

En las operaciones de llenado y empaque:

a) La preparacién: consiste en identificar
los materiales de empaque y el granel.

b) Llenado y empaque: antes de comenzar
debe controlarse la correcta limpieza de
los equipos, asi como la ausencia de
materiales correspondientes al llenado y
empaque anterior. Debe verificarse, ade-
mas, que las instrucciones del empa-
gue, muestreo y controles estén disponi-
bles antes de comenzar la operacion.

Los productos a ser empaquetados deben
estar claramente etiquetados sobre la li-
nea, para asegurar su identificacion.

No podran efectuarse fabricaciones de cos-
méticos de diferente naturaleza (sdlidos,
semi-sélidos, liquidos, etc.) en areas co-
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munes en forma simultanea, con los mis-
mos equipos. La naturaleza de las opera-
ciones a efectuar en la planta, depende de
los tipos de cosméticos que se elaboren,
algunos de los cuales presentan requeri-
mientos especificos.

9. Toda elaboracion de lote/partida se inicia
con una orden de produccién que es copia
fiel de la “férmula maestra” vigente y cuyos
términos son de estricto cumplimiento. Si
eventualmente debe introducirse alguna
modificacién (materias primas, cantidades,
técnicas, entre otros), la misma debe ser
previamente aprobada por la direccion téc-
nica, y debe quedar consignada en la orden
de produccion respectiva, con la justifica-
cion correspondiente y firma de los mismos
responsables.

VIIl.1 Produccion y Analisis por Contrato

Sea cual fuere el tipo de contrato, bien sea
para el control de calidad, la fabricacion total o
parcial de un producto a granel, el llenado y
empacado parcial o total de un producto, todas
las operaciones de contratacién se deben defi-
nir adecuadamente, a fin de obtener un pro-
ducto de calidad conforme a los estandares.
Para tal efecto, se debe hacer un convenio
entre el contratante y el contratista para esta-
blecer la responsabilidad de cada una de las
partes.

1. Esresponsabilidad del contratante, evaluar
la capacidad del contratista para llevar a
cabo las operaciones adecuadas y asegu-
rarse de que disponga de los medios en su
compafiia (personal, instalaciones, maqui-
naria, aseguramiento de la calidad, entre
otros). Si este es el caso, el contratante
debe dar al contratista toda la informacion
requerida, por ejemplo a través de un con-
trato escrito con detalles de las respecti-
vas responsabilidades en las etapas perti-
nentes de la fabricacion o el control de
calidad.

2. El contratista debe respetar las condicio-
nesy los términos formales preestablecidos.
Debe prestar atencion especial a los re-
guerimientos técnicos que se han acorda-
do. Debe facilitar todas las revisiones y
auditorias que pueda requerir el contratan-
te.

IX. GARANTIA DE CALIDAD
IX.1 Operaciones de Control de Calidad

Por operaciones de control de calidad se en-
tienden todas aquellas operaciones que se rea-
lizan durante la fabricacién con miras al moni-
toreo del cumplimiento con la calidad.

1. Esresponsabilidad del personal de labora-
torio el control de los bienes que se reci-
ben, tanto como el control de los productos
terminados.

2. Esresponsabilidad del personal de fabrica-
cion, el control en el proceso.

3. Tanto los laboratorios como el personal de
fabricacion, deben disponer de la siguiente
informacion:

a) Especificaciones.

b) Procedimiento de muestreo.

¢) Métodos de inspeccidn y pruebas.
d) Limites de aceptacion.

4. En lo que se refiere a la fabricacién, se
deben llevar a cabo controles como los si-
guientes:

a) Identificaciéon (nimero de cédigo inter-
no, nombre comercial).

b) Nimero de lote y fecha.

5. Los resultados obtenidos se deben refren-
dar, emplear y registrar. Estos registros de-
ben tener como minimo la siguiente infor-
macion:

a) Resultado de inspecciones, mediciones
y chequeos, al igual que las observa-
ciones de parte del personal que lleva a
cabo las operaciones.

b) En el caso especifico de aprobacién, de-
be establecerse claramente la situacion
de rechazado, aprobado o pendiente.

c) Se puede utilizar cualquier tipo de siste-
ma de registro, siempre y cuando los
documentos puedan consultarse rapida-
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mente, asi como reproducirse y mante-
nerse en buenas condiciones.

6. Se deben guardar suficientes cantidades
de muestras de cada lote usado, para per-
mitir analisis completos; la misma condi-
cion se aplica a cada lote de productos
terminados, que deben mantenerse en su
empaque.

7. Las muestras identificadas deben almace-
narse en areas de acceso restringido, dise-
fladas especialmente para tal fin.

8. Para lograr un efectivo control de calidad
en la fabricacién, una empresa debe, entre
otras cosas, ser capaz de reclutar personal
con el conocimiento, la experiencia, la com-
petencia y la motivacién necesarias.

9. Es primordial identificar las necesidades de
entrenamiento de personal en calidad, a
cualquier nivel de la jerarquia y disefiar un
plan de entrenamiento.

10. Teniendo en cuenta la habilidad y la expe-
riencia de una seccion del personal, se de-
ben disefiar e implementar cursos de en-
trenamiento adaptados a sus trabajos y res-
ponsabilidades. En consecuencia, por ejem-
plo, el entrenamiento completo es esencial
para todo el personal clave y el personal de
fabricacion, en relacion con los métodos y
la capacidad requerida para llevar a cabo
diferentes operaciones (por ejemplo, el pe-
sado, la mezcla, mantenimiento, higiene in-
dustrial, fabricacion, chequeos en linea, entre
otros).

IX.2 Sistema de Gestién de Calidad

Para alcanzar los objetivos que se ha fijado
una compalfiia, ésta debe disefiar, establecery
mantener un sistema de calidad, el cual es
adaptado a sus actividades y a la naturaleza de
sus productos.

A nivel de produccién, consta de un sistema
completo incluyendo la estructura organizacio-
nal, las responsabilidades, los recursos dispo-
nibles, los procedimientos y los procesos, con
el fin de implementar la gestion de calidad.

1. Se debe definir claramente la estructura
organizacional, con el fin de entender la

10.

organizacion y el funcionamiento de la com-
pafiia.

Cada miembro del personal debe conocer
sus responsabilidades y sus tareas especi-
ficas y debe ser capaz de encontrar su
lugar dentro de la estructura.

La compafiia debe poder depender de re-
cursos adecuados y apropiados en cuanto
a personal, a instalaciones y a maquinaria
se refiere.

Cada empresa, de acuerdo al monto y di-
versidad de su produccién, debe estable-
cer una estructura organizacional y emplear
al personal adecuado en los diferentes cam-
pos de actividad; ellos deben ser personas
cuyo conocimiento, experiencia, competen-
cia y motivacion se adapten a las tareas y
a las responsabilidades asignadas.

Las instalaciones se deben disefiar, cons-
truir o adaptar y mantener para satisfacer
las condiciones exigidas por las activida-
des para las cuales fueron creadas. En par-
ticular la iluminacion, temperatura, hume-
dad y ventilacion no deben afectar directa o
indirectamente la calidad de los productos
durante su fabricacion o almacenamiento.

El equipo y la maquinaria deben ser colo-
cados de forma que la movilizacién de ma-
teriales, la maquinaria y la gente no cons-
tituyan un posible riesgo para la calidad.

El mantenimiento del equipo y de la maqui-
naria se debe efectuar en forma eficiente
para que puedan cumplir de forma efectiva
el fin para el cual se crearon.

Cada compafiia debe establecer su propio
sistema de procedimientos e instrucciones
de fabricacion, teniendo en mente la natu-
raleza de su produccion y la estructura
organizacional que ha adoptado.

Los procesos utilizados en la fabricacion
deben ser perfeccionados previamente, antes
de colocar cualquier producto en el mer-
cado.

Se debe tener cuidado para que estos pro-
cesos sean implementados en condiciones
controladas apropiadamente.



GACETA OFICIAL

14/03/2002 42.52

IX.3. Auditoriade Calidad

Las auditorias se deben efectuar de manera
detallada e independiente, regularmente o cuan-
do se soliciten, y las deben llevar a cabo perso-
nas competentes especialmente designadas.
Estas auditorias pueden tener lugar bien en el
sitio, o bien sea fuera del sitio de produccion,
en el punto de fabricacion o de ubicacién de
los proveedores o los subcontratistas. Deben
referirse al sistema de calidad en general.

X. DOCUMENTACION, ARCHIVO Y BIBLIO-
TECA

Los documentos son indispensables para evi-
tar errores provenientes de la comunicacion
verbal. La administracién de estos documentos
debe seguir un procedimiento donde se indi-
que:

— Persona responsable de la emision.
— Persona(s) a la que va dirigido.
— Lugary sistema de archivo de la documen-

tacion.

Si hubiera modificaciones en los procedimien-
tos, deben mencionarse los motivos y la fecha
de realizacion de dichas modificaciones.

1. La empresa debe poseer documentacion
acerca de los procedimientos de:

a) Muestreo de materias primas y materia-
les de empaque.

b) Procesos de manufactura como méto-
dos de llenado y empaque; métodos de
inspeccién de maquinas y equipos.

¢) Limpiezay desinfeccion de maquinas uti-
lizadas durante la manufactura.

d) Acciones a llevar a cabo antes de co-
menzar una operacion de produccion.

e) Medidas a tomar y métodos a seguir en
caso de no conformidad de materias pri-
mas, componentes, graneles, productos
terminados.

f) Calibracién de instrumentos de medicion.

g) Reclamos.

Para una manufactura adecuada, es esen-
cial mantener reglas documentadas y pre-
cisas para todas las operaciones. Estas
deberian ofrecer una descripcion detallada
de las operaciones para elaborar un cierto
producto.

Deben establecerse reglas de procesamien-
to y envasado para cada producto o grupo
de productos.

Las especificaciones deben describir los re-
guerimientos que deben cumplir las mate-
rias primas, materiales de empaque, gra-
neles, semi-terminados y productos termi-
nados.

Las especificaciones deben precisar los si-
guientes detalles:

a) Numero interno o identificacién adopta-
da por la compaiiia.

b) Requerimientos cualitativos (quimicos,
fisicos, microbiologicos) y cuantitativos
para la aceptacion.

c) Fecha posibles controles.

d) Referencia de métodos utilizados.

Ante un incidente de calidad, debe poder
llevarse a cabo una investigacion eficiente.
Para ello es esencial registrar los datos de
procesos y empaque de cada lote.

El desarrollo de un sistema de asociacion
entre los documentos establecidos, concer-
nientes a las diferentes operaciones de
manufactura, asi como las operaciones de
control ligadas a todos los diferentes mate-
riales, deberia permitir el rastreo del lote.

Se deben realizar operaciones de registro y
supervision en cada fase de produccion.
Estas operaciones pueden consistir en:

a) Las mediciones y pruebas realizadas du-
rante la fabricacion y el empaquetado.

b) Los datos obtenidos de los equipos au-
tomatizados de procesamiento y verifi-
cacion.

c) Los comentarios y observaciones que el
personal de procesamiento y empaque-
tado formule durante la produccion.
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10.

11.

12.

XI.

Los documentos pueden conservarse jun-
tos en un mismo lugar o en los distintos
departamentos pertinentes, para fines de
consulta.

Las empresas podran tener registros elec-
trénicos, medios magnéticos u otro, como
medio y sistema de documentacion.

Las empresas mantendran la documenta-
cion legalmente exigible por la legislacion
de cada Pais Miembro.

Los procedimientos los fija la empresa en
funcién de la naturaleza de su producciény
de su estructura organizacional. Los mis-
mos deben describir detalladamente ope-
raciones, precauciones y medidas a aplicar
en las diferentes actividades productivas.

EDIFICACIONES E INSTALACIONES

La construccién, adecuacion y el mantenimien-
to deben ser acordes a las necesidades pro-
pias de la actividad. La iluminacién, temperatu-
ra, humedad, ventilacién, no deben afectar di-
recta o indirectamente la calidad del producto,
durante su manufactura o puesta en stock.

1.

Los locales deben estar limpios y ordena-
dos.

En las areas de produccidn no debe haber
personas ajenas a las mismas.

Las plantas cosméticas deben disponer de
areas especificas y separadas para las di-
ferentes actividades que se realizan en ellas,
a saber:

Fabricacion
Acondicionamiento y empaque
Control de calidad

Almacenes y despachos

Las areas destinadas a la elaboracién de
cosmeéticos se dedicaran exclusivamente a
dicho fin. Podran contemplarse excepcio-

nes para productos afines, previa autoriza-
cion de la autoridad sanitaria competente.

Los drenajes deben tener un tamafio ade-
cuado y estar directamente conectados a
los ductos de desague impidiendo el retro-
sifonaje con los elementos necesarios. Ade-
mas, los drenajes deben estar convenien-
temente protegidos, especialmente aque-
llos ubicados en las areas de fabricacion.

Debera garantizarse el adecuado manejo
de los desechos de acuerdo con las nor-
mas de control ambiental.

Tanto los vestuarios como los bafios deben
estar instalados cerca de las zonas de tra-
bajo, convenientemente separados de las
areas de manufactura. Seran exclusivamente
destinados al aseo y cambio de ropa del
personal. Estaran adecuadamente ventila-
dos y dotados de los servicios necesarios.

Todas las areas donde exista peligro de
contaminacidn por contacto o proyeccion
de liquidos, deberan contar con instalacio-
nes de duchas y piletas lava ojos, para el
inmediato tratamiento de accidentes del
personal.

Segun el grado de contaminacién a que
sean susceptibles las areas de produccion,
se clasifican en dos grandes grupos:

Zonas Negras: salas de entrada y de re-
cepcion, vestuarios y bafios, talleres de man-
tenimiento, comedor, almacenes y oficinas.

Zonas Grises: Areas de fabricacion y de
envase.

Tal calificacion se establece a efectos de
extremar las precauciones para evitar la
contaminacion de productos, siendo las zo-
nas grises las de mayor exigencia en la
aplicacion de medidas de reduccion del riesgo
sanitario.
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DECISION 517

Modificaciones a la Decision 507 sobre actualizacion
de la Nomenclatura NANDINA

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: El Articulo 55 del Acuerdo de Car-
tagena, la Decisién 507, y la Propuesta 63 de la
Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que la Decision 507 adop-
tada por la Comision en julio de 2001 aprobo el
texto Unico de la Nomenclatura Arancelaria Co-
mun de los Paises Miembros de la Comunidad
Andina (NANDINA), basada en la nomenclatu-
ra del Sistema Armonizado;

Que, en el marco del Convenio Multilateral
sobre Cooperacion y Asistencia Mutua entre
las Direcciones Nacionales de Aduanas de
América Latina, Espafia y Portugal (Convenio
de México), fueron aprobadas en octubre de
2001, modificaciones a la Version Unica en
Espafiol del Sistema Armonizado (Version 2002);

Que, es necesario incorporar a la Nomen-
clatura NANDINA las Modificaciones a la Ver-
sion Unica en Espariol del Sistema Armonizado
(Versién 2002);

DECIDE:

Articulo 1.- Aprobar las modificaciones a la
Nomenclatura Arancelaria Comun de los Pai-
ses Miembros de la Comunidad Andina -
NANDINA, que figuran en Anexo a la presente
Decision, a fin de incorporar las modificaciones
a la Version Unica en Espafiol del Sistema Ar-
monizado aprobadas en el marco del Convenio
de México.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los ocho
dias del mes de marzo del afio dos mil dos.

ANEXO

Modificaciones ala Decision 507 sobre actualizacion de la

Nomenclatura NANDINA

Ne° REFERENCIA DONDE DICE DEBE DECIR

1 Abreviaturas y Simbolos mCi uCi

2 Abreviaturas y Simbolos centimetro cuadrado centimetro(s) cuadrado(s)

3 Abreviaturas y Simbolos milinewton(es) milinewton(s)

4 Abreviaturas y Simbolos newton(es) newton(s)

5 Partida 01.06 0106.00 01.06

6 U.F. de la subpartida u

0106.19.00
7 U.F. de la subpartida kg
0306.24.00

8 Nota 2 a), Cap. 4 ... de lactosuero... ... del lactosuero...

9 Capitulo 7, Nota 3 d) ... de hortalizas... ... de hortalizas (incluso
«silvestres»)...

10 | Subpartida 0703.90.00 ... hortalizas aliaceas ... hortalizas (incluso «silvestres»)
alidceas

11 | Codigo y texto de subpartida - Las demas hortalizas: 0710.80 - Las demas hortalizas
(incluso «silvestres»):

12 | Subpartida 0710.90.00 Mezclas de hortalizas Mezclas de hortalizas (incluso
«silvestres»)...

13 | Subpartida 0711.90.00 Las demas hortalizas; mezclas| Las demas hortalizas (incluso

de hortalizas «silvestres»); mezclas de

hortalizas (incluso «silvestres»)
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Ne° REFERENCIA DONDE DICE DEBE DECIR
14 | Subpartida 0712.90 Las demés hortalizas; mezclas Las demas hortalizas (incluso
de hortalizas: «silvestres»); mezclas de hortali-
zas (incluso «silvestres»):
15 | U.F. de la subpartida 0807.1 kg
16 | U.F. de la subpartida 0807.20.00 kg
17 | Capitulo 11, Nota 1 d) las hortalizas... las hortalizas (incluso
«silvestres»)...
18 | Capitulo 11, Nota 2, Cuadro ... micras ... micrémetros (micras)
19 Partida 11.06 ... las hortalizas... ... las hortalizas (incluso
«silvestres»)...
20 | Subpartida 1106.10.00 De las hortalizas... De las hortalizas (incluso
«silvestres»)...
21 Capitulo 12, Nota 1 ..., en particular, ... ..., entre otras, ...
22 | Capitulo 12, Nota 3, 1° péarrafo ..., de hortalizas, de arboles... ..., de hortalizas (incluso «silves-
tres»), de arboles
23 | Capitulo 12, Nota 3, apartado a) | las hortalizas de vaina... las hortalizas (incluso
«silvestres») de vaina...
24 Capitulo 12, Nota 4 ..., en particular, ... ..., entre otras, ...
25 | Subpartida 1209.91 Semillas de hortalizas: Semillas de hortalizas (incluso
«silvestres»:
26 | Capitulo 13, Nota 1 ..., en particular, ... ..., entre otros, ...
27 Capitulo 14, Nota 2 ..., en particular,... ..., entre otras, ...
28 | Subpartida 1512.11.00 - - Aceite en... - - Aceites en...
29 | Subpartida 1514.11.00 - - Aceite en... - - Aceites en...
30 | Subpartida 1514.91.00 - - Aceite en... - - Aceites en...
31 | Subpartida 1806.20.00 ..., bien en bloques o barras... kg,| ... en bloques o barras... kg 0 en
bien en forma liquida o pastosa, | forma liquida, pastosa, en
0 en polvo... polvo,...
32 | Cap. 19, Nota 2 b) 2) ... de hortalizas secas... ... de hortalizas (incluso
o de hortalizas de vaina... «silvestres») secas... o de
hortalizas (incluso «silvestres»)
de vaina...
33 | Capitulo 20, Nota de subpartida 1] ... visibles de hortalizas. ... visibles de hortalizas (incluso
«silvestres»).
34 | Subpartida 2004.90.00 - Las demas hortalizas y las - Las demas hortalizas (incluso
mezclas de hortalizas «silvestres») y las mezclas de
hortalizas (incluso «silvestres»)
35 | Subpartida 2005.90 - Las demas hortalizas y las - Las demas hortalizas (incluso
mezclas de hortalizas: «silvestres») y las mezclas de
hortalizas (incluso «silvestres»):
36 | Subpartida 2009.80 ... U hortaliza: ... U hortaliza (incluso «silvestre»):
37 | Subpartida 2009.80.20 - - Jugo de una hortaliza - - Jugo de una hortaliza (incluso
«silvestre»)
38 | Capitulo 21, Nota 1 a) ... de hortalizas de Ia... ... de hortalizas (incluso
«silvestres») de la...
39 | Partida 21.02 .. polvos de levantar preparados.| ... polvos para hornear
preparados.
40 | Subpartida 2102.30.00 - Polvos de levantar preparados | - Polvos para hornear preparados
41 Partida 22.02 .. de hortalizas de la... ... de hortalizas (incluso
«silvestres») de la...
42 Nota de subpartida 1 del .. de nabo... .. de semillas de nabo...
Capitulo 23
43 | Subpartida 2306.10.00 - De algodén - De semillas de algodon
44 | Subpartida 2306.20.00 - Delino - De semillas de lino
45 | Subpartida 2306.30.00 - De girasol - De semillas de girasol
46 | Subpartida 2306.4 - De nabo... - De semillas de nabo...
47 | Capitulo 25, Nota 4 ..., en particular: ... ..., entre otras: ...
48 | Texto de la subpartida ... citados en la subpartida ... citados en la subpartida
2517.20.00 2517.10.00 2517.10
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N° REFERENCIA DONDE DICE DEBE DECIR

49 | Subpartida 2710.1 ..., excepto los aceites crudos y ... (excepto los aceites crudos) y
preparaciones... preparaciones...

50 | Subpartida 2818.10.00 ..., aunque no sea quimicamente | ..., aunque no sea de constitucion
definido guimica definida

51 | Texto de la subpartida ... excepto los de las subpartidas | ... excepto los de las subpartidas

2844.40.00 2844.10.00, 2844.20.00 6 2844.10, 2844.20 6 2844.30;...
2844.30.00;...

52 Capitulo 29, Nota 2 h) ..., la hexametilenotetramina... ..., la hexametilentetramina...

53 | Capitulo 29, Nota de subp. 1 ... residual «los/las demas»... ... residual «Los/Las demas»...

54 | U.F. de la subpartida kg

2921.46.90

55 U.F. de la subpartida 2921.5 kg

56 U.F. de la subpartida 2922.39.00 kg

57 | Subpartida 2932.1 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

58 | Subpartida 2933.1 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

59 | Subpartida 2933.2 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

60 | Subpartida 2933.3 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

61 | Subpartida 2933.5 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

62 | Subpartida 2933.6 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

63 | Subpartida 2934.10.00 ... contenga ciclo... ... contenga un ciclo...

64 | Subpartida 2937.31.00 - - Epinefrina (DCI) - - Epinefrina (DCI) (adrenalina)

65 Subpartida 2939.11 Concentrado... Concentrados,...

66 | Capitulo 30, Nota 4 k) ..., por ejemplo, a su caducidad. | ..., por ejemplo, a que ha
sobrepasado su fecha de
expiracion.

67 | Subpartida 3002.20.00 Vacunas para la medicina Vacunas para medicina

humana

68 | Subpartida 3002.30 Vacunas para la medicina Vacunas para veterinaria
veterinaria

69 Partida 30.04 ... (incluidos los administrados ... (incluidos los destinados a ser
por via trans-dérmica)... administrados por via

transdérmica)...
70 U.F. Partida 31.02 kg
71 | Subpartida 3102.40.00 ... 0 con otras... ... uotras...
72 Subpartida 3204.19 Las demas, incluidas las mezclas| Las demas, incluidas las mezclas
de dos o més de las materias de materias colorantes de dos o
colorantes de las subpartidas mas de las subpartidas 3204.11 &
3204.11.00 a 3204.19.00: 3204.19:
73 Partida 32.15 ... de imprenta, ... para escribir... | ... de imprimir, ...de escribir...
74 | Subpartida 3215.1 ... de imprenta: ... de imprimir:
75 Capitulo 33, Nota 3 ..., en particular, ... ..., entre otros, ...
76 Capitulo 33, Nota 4 ..., en particular, ... ..., entre otros, ...
77 | Capitulo 34, Nota 2 ... partida 34.01, ... para fregar... | ... partida 34.01, ... de fregar...
78 Capitulo 36, Nota 2 a) ..., la hexametilenotetramina... ...., la hexametilentetramina...
79 Capitulo 38, Nota 4 ... textil, ... ... textiles, ...
80 | Capitulo 38, Nota de subpartida 1| En las subpartidas 3825.41.00 y | En las subpartidas 3825.41 y
3825.49.00, ... 3825.49, ...
81 | Subpartida 3824.60.00 ... de la subpartida 2905.44.00 ... de la subpartida 2905.44
82 | Capitulo 39, Nota 2 r) , ... monturas (armazones) de , ... monturas [armazones] de
gafas (anteojos), instrumentos... | gafas [anteojos], instrumentos...
83 | Capitulo 39, Nota de subpartida .. «los/las demas»: .. «Los/Las demas»:
1a)

84 | Capitulo 39, Nota de subpartida | ... poli... ... poli...
1 a) 19

85 | Capitulo 39, Nota de subpartida .. «los/las demas»... .. «Los/Las demas»...
1 a) 39

86 | Capitulo 39, Nota de subpartida .. «los/las demas»: .. «Los/Las demas»:
1 b)
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87 | Subpartida 3917.32.10 ... de la subpartida 3917.10.00 ... de la subpartida 3917.10

88 | Subpartida 3920.49.00 - - Los demas - - Las demas

89 | Subpartida 3920.59.00 - - De los demas - - Las demas

90 | Subpartida 3921.90.00 - - Los demas - - Las demas

91 | Subpartida 4005.20.00 ... de la subpartida 4005.10.00 ... de la subpartida 4005.10

92 Partida 41.07 ... 0 del secado... o de equino... | ... 0o secado... 0 equino...

93 Partida 41.12 ... 0 del secado... ... 0 secado...

94 Partida 41.13 ... 0 del secado... depilados; ... 0 secado... depilados, cueros
cueros preparados..., incluso los | preparados..., incluso divididos,...
divididos,...

95 Partida 41.15 ... 0 de fibras... ... o fibras...

96 | Subpartida 4115.10.00 ... 0 de fibras... ... o fibras...

97 | Capitulo 42, Nota 1 ij) ... 0 de instrumentos... ... 0 instrumentos...

98 Capitulo 42, Nota 3 ..., en particular, ... ..., entre otros, ...

99 Subpartida 44.08 .. maderas aserradas... .. maderas, aserradas...

100 | Subpartida 44.10 ... board» o... ... board» y...

101 | Final de texto de la partida 44.15 | ..., de madera ..., de madera.

102 | Capitulo 46, Nota 3 ... paralelizados... ... paralelizados...

103 | Capitulo 47, Nota 1 ... hidréxido sédico... ... hidréxido de sodio...

104 | Capitulo 48, Nota 4 ... 2,5 micras... ... 2,5 micras (micrometros,

micrones)...

105 | Capitulo 48, Nota 9 a) 1) ... tundiznos), ... ... tundizno), ...

106 | Capitulo 48, Nota de subpartida 7| ... ligero (liviano) («L.W.C.») ... ligero (liviano) («L.W.C.»)
(«light-weight coated»), ... («light-weight coated»), ...

107 | Subpartida 4802.56.00 ... Sin plegar .. medidos sin plegar

108 | Subpartida 4802.62.00 ... Sin plegar .. medidos sin plegar

109 | Subpartida 4810.14.00 ... Sin plegar .. medidos sin plegar

110 | Partida 48.18 Papel de los tipos utilizados... Papel del tipo utilizado...

111 | Capitulo 49, Nota 6 ... para nifos... ... para nifios...

112 | Seccion X, Nota 1 e) ... de venta... ... para la venta...

113 | Segundo parrafo de la Seccion XI| Cuando ninguna materia... Cuando ninguna materia...

debe llevar sangria

114 | Seccién XI, Nota 11 ... adherizado. ... adherizado.

115 | Seccion Xl, Nota 13 ..., Se entienden por prendas de | ..., se entiende por prendas de
vestir... vestir...

116 | U.F. de la subpartida 5203.00.00 kg

117 | U.F. de la subpartida 5208.59.00 m?

118 | U.F. de la subpartida 5303.10.00 kg

119 | Partida 56.05 ... bien combinados... bien ... combinados..., o revestidos...
revestidos...

120 | Capitulo 59, Nota 3, ultimo parrafo ... fijados... ... fijado...

121 | Capitulo 59, Nota 7 a) 5to. Guion | ... del tipo de las utilizadas... ... de los tipos utilizados...

122 | Partida 59.01 ... amilaceas, del tipo de las ... amilaceas, de los tipos
utilizadas para la utilizados para encuadernacion...
encuadernacion... similares del similares de los tipos utilizados...
tipo de las utilizadas...

123 | Subpartida 5901.10.00 ... amilaceas, del tipo de las ... amilaceas, de los tipos
utilizadas para la utilizados para encuadernacion,...
encuadernacion,...

124 | Capitulo 62, Nota 8, 2° parrafo ..., bien como prendas para ..., como prendas para hombres
hombres o nifios, bien como... 0 niflos o como...

125 | Subpartida 6210.20.00 ... en las subpartidas 6201.11.00 | ... en las subpartidas 6201.11 a
a 6201.19.00 6201.19

126 | Subpartida 6210.30.00 ... en las subpartidas 6202.11.00 | ... en las subpartidas 6202.11 a
a 6202.19.00 6202.19

127 | Capitulo 68, Nota 2 ... pledra... trabajada... ... pledras ... trabajadas...

128 | Partida 68.02 Piedra... trabajada... Piedras... trabajadas...

129 | Partida 68.13 ... U otras materias. ... 0 demas materias.

130 | Partida 68.14 ... U otras materias. ... 0 demas materias.
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131 | Partida 69.05 ... y otros articulos... de ... y demas articulos... para
construccion... construccion...

132 | Capitulo 70, Nota 1 €) ... de alumbrado,... indicadoras ... para alumbrado,... indicadoras,
luminosos,... luminosos ...

133 | U.F. de la subpartida 7019.1 kg

134 | U.F. de la subpartida 7019.19.00 kg

135 | Capitulo 71, Nota 3 c) ... abrillantadores (lustres) ... abrillantadores [lustres]
liquidos); liquidos);

136 | Seccion XV, Nota 1 e) .. metal precioso (plaqué), .. metal precioso [plaqué],
bisuteria); bisuteria);

137 | Capitulo 72, Nota 1 c) ..., bien como productos de ... como productos de aporte... 0
aporte..., bien como... como...

138 | Partida 72.01 ..., bloques u otras formas ..., bloques o demas formas
primarias. primarias.

139 | Partida 73.07 ... empalmes (racores), codos, ...| ... empalmes [racores], codos, ...

140 | Subpartida 7308.30.00 ... ventanas y sus marcos... ... ventanas, y sus marcos...

141 | Subpartida 7310.21.00 ... para cerrar por... ... para ser cerrados por...

142 | Partida 73.13 ... y fleje,... del tipo utilizado... ... y tiras,... de los tipos

utilizados...

143 | Capitulo 75, Nota 1 a) a) Barras: a) Barras

144 | Capitulo 76, Nota de subp. 1 a), | ... (1), ... AN

Cuadro 0,1 (2) 0,1®
(1) Los... @ Los...
(2) Se... @ Se...

145 | Subpartida 7610.10.00 ..., ventanas y sus... ..., ventanas, y sus...

146 | U.F. de la subpartida 7903.1 kg

147 | U.F. de la subpartida 7903.90.00 kg

148 | U.F. de la subpartida 8104.90.00 kg

149 | Partida 82.02 ... (incluso... ... (incluidas...

150 | Partida 82.07 ..., roscar (incluso aterrajar), ... ..., roscar [incluso aterrajar], ...
de extrudir metal, ... de de extrudir o de estirar (trefilar)
perforacion... metal, ... para perforacion...

151 | Subpartida 8207.20.00 Hileras de extrudir metal Hileras de extrudir o de estirar
(trefilar) metal

152 | Subpartida 8301.20.00 ... del tipo de las utilizadas... ... de los tipos utilizados...

153 | Subpartida 8301.30.00 ... del tipo de las utilizadas... ... de los tipos utilizados...

154 | Seccion XVI, Nota 1 g) ... (Seccién XV) y articulos... ... (Seccion XV), y los articulos...

155 | Capitulo 84, Nota 5 B) a) ... del tipo utilizado... ... de los tipos utilizados...

156 | Final de texto de la subpartida .. de barcos. .. de barcos

8406.10

157 | Subpartida 8413.11.00 ... lubricantes, del tipo de las ... lubricantes, de los tipos
utilizadas... utilizados...

158 | Subpartida 8413.20.00 ... de las subpartidas 8413.11.00 | ... de las subpartidas 8413.11 u
u 8413.19.00 8413.19

159 | U.F. de la subpartida 8421.21 u

160 | Subpartida 8438.60.00 ... hortalizas (incluso “silvestres”)| ... hortalizas

161 | Subpartida 8471.50.00 ... de las subpartidas 8471.41.00 | ... de las subpartidas 8471.41 u
u 8471.49.00, ... 8471.49, ...

162 | Subpartida 8473.21.00 ... de las subpartidas 8470.10.00,| ... de las subpartidas 8470.10,
8470.21.00 u 8470.29.00 8470.21 u 8470.29

163 | Partida 84.76 ... sellos (estampillas), cigarrillos, ... | ... sellos [estampillas], cigarrillos, ...

164 | Partida 84.84 juntas o empaquetaduras juntas metaloplasticas; surtidos
metaloplasticas; surtidos de de juntas de distinta ...; juntas
juntas o empaquetaduras de mecanicas de estanqueidad.
distinta ...; juntas o
empaquetaduras mecanicas de
estanqueidad.

165 | Subpartida 8484.10.00 juntas o empaquetaduras juntas metaloplasticas
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166 | Subpartida 8484.20.00 juntas o empaquetaduras juntas mecanicas de
mecanicas de estanqueidad estanqueidad

167 | Subpartida 8512.20.10 ... de la subpartida 8539.10.00) ... de la subpartida 8539.10)

168 | Partida 85.18 .. Incluso combinados con ... Incluso combinados con
microfono y juegos... microfono, y juegos...

169 | Subpartida 8518.30.00 ... casco, incluso combinados con| ... casco, incluso combinados con
micréfono y juegos micréfono, y juegos...

170 | U.F. de la subpartida 8533.31.90 u

171 | U.F. de la subpartida 8534.00.00 u

172 | U.F. de la subpartida 8542.10.00 u

173 | U.F. de la subpartida 8542.2 u

174 | Subpartida 8544.4 ... para tension... ... para una tension...

175 | Subpartida 8544.5 ... para tension... ... para una tension...

176 | Subpartida 8544.60 ... para tension... ... para una tension...

177 | Capitulo 86, Nota 2 ..., en particular: ..., entre otros:

178 | Capitulo 86, Nota 3 ..., en particular: ..., entre otros:

179 | Partida 87.05 .. reparaciones (auxilio .. reparaciones [auxilio
mecéanico), camiones... mecéanico], camiones...

180 | Partida 87.09 ... del tipo de las utilizadas... .. de los tipos utilizados...

181 | Partida 89.02 .. 0 preparacion de productos... | ... 0 conservacion de productos...

182 | U.F. de la subpartida 8904.00.00 u

183 | Subpartida 9006.10.00 ... del tipo de las utilizadas... .. de los tipos utilizados...

184 | Subpartida 9006.20.00 .. del tipo de las utilizadas... ... de los tipos utilizados...

185 | U.F. de la subpartida 9006.69.00 u

186 | Partida 90.20 ... filtrante amovibles. ... filtrante amovible.

187 | Subpartida 9024.10.00 ... ensayo de metales ... ensayos de metal

188 | Subpartida 9030.20.00 ... oscilografos catddicos .. oscilografos, catodicos

189 | Subpartida 9031.41.00 .. semiconductores, o control... ... semiconductores, o para

control...

190 | Capitulo 91, Nota 1 c) ... (Seccion XV) y articulos ... (Seccion XV) y los articulos
similares... similares...

191 | Capitulo 91, Nota 4 ... bien como mecanismos..., ... COMO mecanismos... 0 en
bien en otros usos, ... otros usos, ...

192 | Capitulo 92, Nota 1 a) ... (Seccion XV) y articulos ... (Seccién XV) y los articulos
similares... similares...

193 | Capitulo 93, Nota 1 b); ... (Seccion XV) y articulos... ... (Seccion XV) y los articulos...

194 | U.F. de la subpartida 9301.1 u

195 | U.F. de la subpartida 9301.20.00 u

196 | Partida 9304.00 ... de muelle (resorte), aire... ... de muelle [resorte], aire...

197 | Capitulo 94, Nota 1 d); ... (Seccion XV) y articulos... ... (Seccion XV) y los articulos...

198 | Partida 94.05 ... indicadoras luminosos... ... indicadoras, luminosos...

199 | Subpartida 9405.30.00 ... del tipo de las utilizadas... ... de los tipos utilizados...

200 | Subpartida 9405.60.00 ... indicadoras luminosos... ... indicadoras, luminosos...

201 | Capitulo 96, Nota 1 d) .. (Seccion XV) y articulos... .. (Seccion XV) y los articulos...
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