PROYECTO

MINUTA DE LA REUNION GEL COMITE DE MEDIDAS RELATIVAS A LA NORMALIZACION
TRATADOQ DE LIBRE COMERCIO MEXICO-CHILE
19 de Agosto de 2010
Sala Oaxaca, Secretaria de Economia
Ciudad de México, México

La reunidn fue presidida por la Lic, Carclina Ramirez Joignant de la DIRECON de Chile y por el Lic.
Juan Antonio Dorantes Sanchez de México. Debido a la naturaleza de los temas que integraran la
agenda, participaron funcionarios de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y de la Direccién General de Normas (DGN) por parte de México. Se adjunta Anexo |,
refativo a la lista de participantes de ambas delegaciones. La reunidn Inicid con las palabras de
bienvenida de ambas Partes, asi como con la adopcidn de la agenda. A continuacion se precisan los
puntos mas sobresalientes abordados durante este evento:

1. Temas de interés comercial

Nomenclatura INC! en productos cosméticos. En seguimiento a la peticidn de Chile para que Mexico
no exija la traduccidn en inglés de la nomenclatura INCI que se establece en la NOM-141-S5A-1995, la
delegada de Chile requirié informacién acerca del proceso de modificacion al Reglamento de Control
Sanitario de Bienes y Servicios, México informé que esta tramitacidn esta en 1a etapa final para su
préxima publicacion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF). Asimismo. indicé que la NOM-041
también se encuentra en proceso de modificacion,

Se informo gue en este momento el tramite se encuentra en la Consultorfa Juridica de Ia Presidencia, y
serd enviado a la Procuraduria Federal del Consumidor y a la Secretaria de Economia para comentarios
y posteriormente sera publicada en el DOF.

Acuerdo: México se ofrecid a enviar la publicacion en el DOF, una vez gue se encuentre realizada.

Regulacion productos farmacéuticos en México. Chile solicitd antecedentes acerca de la nueva
legislacion, particularmente respecto a la certificacion de plantas en origen. Adicionaimente, solicitd
aclaracidn respecto al nuevo requerimiento de ‘“validaciones de procesos de fabricacion o de
manufactura” para nuevos registros farmacéuticos (que actuaimente toma entre 12 y 24 meses), si
existia la posibilidad de adjuntar un dossier con un compromiso o plan de "validacion de procesos”

adjunto {cronograma}, a ser materializado por ejemplo en un periodo de 12 meses, sin necesidad de
exigirio previo al registro.

Con respecto a la certificacion de plantas en origen {certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
BPM) Mexico informd que de acuerdo con la legislacidn interna es posible realizar acuerdos que
permitan reconocer estos cerificados expedidos por la autoridad competente del pais de origen. No
obstante, informd que actualmente no existen acuerdos de este tipo. México, sefald que se encuentra
evaluando la regulacion de paises con mayor demanda a fin de evaluar si es posible aceptar los

Certificados de BPM emitidos por la agencia sanitaria de origen y definir si se requiere realizar o no las
visitas in-situr.

Sobre la solicitud de validacién de procesos para nuevos registros farmacéuticos, México explicé que
este requisito no es exigible para el universo total de medicamentos, Gnicamente para medicamentos
bictecnolégicos y bioldgicos y solo se exige el proceso de fabricacion para los parametros criticos del
mismo {no es la validacidn, es el proceso), de acuerdo a io que establece el Aricule 177 del
Reglamento de Insumos para la Salud. México entregd a Chile copia de esta disposicién.



Acuerdos: México se comprometid a aclarar cualquier duda sobre este tema. Ademas, enviard en un
plazo de dos semanas informacién sobre el proyecto de Acuerdo de Cooperacion Técnica que hace
algunos afos se encantraba en proceso de discusién entre México y Chile en materia Sanitaria y nunca
se concluyd.

Decision N°7: Mandato para la negociacién de un acuerdo de reconocimiento mutuo en materia
de productos farmacéuticos. México manifesté que de acuerdo a su Ley Federal de Metrologia y
Normalizacion existen disposiciones para la concertacion de acuerdos de reconocimiento mutuo, por lo
que, para definir el punto de inicio del analisis de la fase explaratoria acordada en ia Decisién N°7, es
necesario analizar los sistemas regulatorios de ambas Partes y los beneficios reciprocos

Acuerdos; México enviara a Chile un cuestionario en 30 dias con el fin de conocer el funcionamiento de
su sistema y con la posibilidad de entablar conversaciones bilaterales. en caso de existir dudas.

Acceso de tanques de gas: El gobierno de México manifestd que la empresa Trinity Industries de
Meéxico manifiesta que los tanques para gas de uso vehicular que cuentan con un certificado ASME, se
sujetan a otro tratamiento de cerificacion, en el que se exige la desiruccion de una o dos unidades por
cada 200 tanques. México solicita conocer cual es reglamento técnico aplicable a este tipo de
productos, ademas de que se reconozea el certificado ASME. Ademas. México informd que enviara
comentarios a la notificaciéon de Chile en OMC de la modificacidn del reglamento técnico
correspondiente a la certificacién de productos eléctricos y combustibles.

Acuerdo: Chile se comprometid a proporcionar informacion sobre este tema en un plazo de 15 dias, de
acuerdo con el reporte que le proporcionen los organismos reguladores correspondientes
{Superintendencia de Electricidad y Combustibles y Ministerio de Transportes). Ademas, Chile enviara
¢l reglamento técnico aplicable para tanque de gas en automoéviles. México enviara comentarios al
proyecto de reglamento técnico que notificd ante la OMC, para tanques de gas.

2. Temas de interés mutuo

Postura de Chile y México sobre las peticiones en NAMA/OMC. Ambas Partes expusieron sus
puntos de vista acerca de las propuestas sectoriales y mecanismo horizontal de las negociaciones para
productos no agricolas (NTBs) en la OMC. Chile destacd su interés en las propuestas en el sector
quimico de Argentina/Brasil y fa Union Europea. México informd que ha sido muy proactivo en las
distintas propuestas de esta negociacion y ha enviado comentarios.

Acuerdo: Ambas Partes intercambiaran sus respectivos comentarios a estas propuestas.

Ley C-32 de Tabaco de Canada. México informd el seguimiento que ha dado a este tema con la
industria, con las dependencias de gobierno involucradas, e instancias internacionales (OMS). Ambas
delegaciones coincidieron que las disposiciones de Canadé son mas restrictivas de lo necesario para

alcanzar el objetivo legitimo que buscan. Chile informo que la autoridad competente esta analizando
este tema.

Acuerdo: México enviara a Chile un documento elaborado por la CE sobre este tema.

Implementacién GHS (Sistema armonizado global de clasificacién y etiquetado de productos
quimicos). A solicitud de Chile, México informé acerca del trabajo realizado para lograr la
implementacién del GHS, dando por resultado la elaboracién de una norma voluntaria que las agencias
reguladoras podran tomar como referencia en sus reglamentos técnicos para volverla obligatoria.

Acuerdo: México enviara a Chile la norma técnica una vez que sea publicada.



Proyecto de Reglamento de Tailandia que afecta las bebidas alcohélicas. Ambas Partes
intercambiaron informacion sobre las acciones que estan llevando a nivel interno con las instancias
correspondientes, asi coma un analisis de posible impacto de ser finaimente aprobada.

Acuerdo: Ambas Partes mantendran comunicacidn al respecto.
Otros Asuntos

Dairy COOL Act de EEUU. A solicitud de Chile, México expuso resumidamente e! estatus de este
proyecto, sefialando que actuaimente se encuentra en el Congreso de EU para aprobacion.

Iniciativa de EU que exigird a los productores extranjeros tener un agente en ese pais. México
proporciond informacion sobre esta iniciativa para ser analizada, seflalando sus preocupaciones scbre
las implicaciones ¢comerciales que pudiera tener la misma.

Brasil, bebidas aicohélicas. México informé sabre la nueva disposicién de Brasil sobre la exigencia de
presentar un certificado consolidado (certificado de analisis y certificado de origen) para estos
productos, manifestando su preocupacion ante la aplicacion de la medida. Chile se comprometié a
informar ias acciones que estan realizando en ese pais para su cumplimiento. Ademas, Chile enviara a
Mexico la notificacion publicada por Brasil en julio sobre los requisitos de calidad en bebidas
alcohdlicas.

Foro Arco-Pacifico. Ambas delegaciones intercambiaron sus puntos de vista sobre el mandato para
iniciar negociaciones en materia OTC.

Programacién de la proxima reunion, Ambas Partes acordaron que se llevarfa a cabo en el sequndo
semestre de 2010 en Santiago y en lo posible gue coincida con una reunidn del Foro Arco.

Por la Reptiblica de Chile

Carolina églrez Joignant Juan Antoni$ Dorantes Sanchez




ANEXQO §

Lista de Participantes

Delegacidn de Chile:

Carclina Ramirez Joignant

Jefe Sub-Departamento Obsticulos Técnicos al Comercio
Departamento de Acceso a Mercados

DIRECON

Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile

Leonardo Banda Maldonado
Director de PROCHI LE México
Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile

Delegacion de México

Juan Antonio Dorantes Sanchez
Director General de Analisis de Comercio Exterior
Subsecretaria de Comercio Exterior, SE

Alejandra Vargas Arrache
Directora de Reglas de Comercio Internacional,
Subsecretaria de Comercio Exterior, SE

Ingrid Maciel Pedrote
Directora de Normalizacidn Internacional, SE

Patricia Pineda Zavaleta

Gerente de Asuntos Internacionales de en Agentes Quimicos
Direccién de Operacion Internacional

COFEPRIS

Norberto Amador

Director

Unidad de Coordinacién de Negociaciones
Subsecretaria de Comercio Exterior, SE

Margarita Pastrana Jiménez
Subdirectora de Obstaculos Técnicos al Comercio
Subsecretaria de Comercio Exterior, SE

Leilani Aisha Escamilla
Subdirectora
Subsecretaria de Comercio Exterior, SE



