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INTRODUCCION

166-12 del Sistema Dominicano para la

Calidad (SIDOCAL) “corresponde a los
respectivos ministerios del Estado dominicano
la elaboracion de sus reglamentos técnicos”.
De conformidad con la citada ley estos
ministerios “...estaran obligados a cumplir con
las disposiciones formales establecidas en el
Cddigo o Guia de Buenas Practicas en materia
de reglamentos técnicos elaborado por el
INDOCAL, atendiendo a las recomendaciones
sobre la materia de la OMC”.

S egun lo dispone el articulo 53 de la Ley

La presente guia provee una herramienta
practica para la elaboracién, adopcion y
aplicacion de Reglamentos Técnicos (RT),
Reglamentos Técnicos Dominicanos (RTD)
y los Reglamentos Técnicos Metrologicos
(RTM), de conformidad con las Buenas

Practicas Regulatorias (BPR) desarrolladas
por la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC), de forma tal que dichas regulaciones
sean claras y sencillas para quienes deben
aplicarlas apegadas estrictamente a la ley, con
la finalidad de que no sean discriminatorios y
generen obstaculos innecesarios al comercio
internacional; promoviendo a su vez el uso
de normas internacionales, regionales y/o
nacionales como base técnica de los RT,
cuando sea posible.

La elaboracion de esta, contd con la
colaboracién de la Union Europea, en el
marco del componente | del Programa de
Fortalecimiento de la Calidad para el Desarrollo
de las Mipymes, el cual tiene por objetivo el
fortalecimiento del SIDOCAL.
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Asimismo, el Consejo Dominicano para la
Calidad (CODOCA) en su rol de fomento y
articulacion de la reglamentacion técnica y
de apoyo permanente al funcionamiento del
SIDOCAL, a fin de evitar incompatibilidades
con los requerimientos y buenas practicas
internacionales, brindé soporte técnico y
colaboracién al INDOCAL para la preparacion
de la esta guia, la cual tiene como objetivo
facilitar la labor del INDOCAL como entidad
que apoya la reglamentacion técnica en la
Republica Dominicana, de conformidad con lo
prescrito en la ley 166-12 del SIDOCAL, que
establece:

» Apoyar a los ministerios en materia de
reglamentacién técnica mediante su
participacion en los comités técnicos
de reglamentacion técnica, limitado a
asegurar que los RT y los RTM se elaboren
partiendo de informacion cientifica y
técnica y tomando en cuenta las normas
y reglamentos técnicos nacionales e
internacionales, de tal modo que cumplan
con las exigencias del sistema de comercio
multilateral y respondan efectivamente los
objetivos legitimos del Estado, conforme lo
establecido en los articulos 54 y 55 de la
ley 166-12.

» Fungir como Autoridad Nacional de
Notificacion (NNA) en materia de
OTC, siendo la unica entidad oficial

responsable de la puesta en ejecucion de
los procedimientos de notificaciéon de los
reglamentos técnicos ante el Comité OTC
de la OMC conforme el articulo 56 de la
ley 166-12.

» Ejercer la presidencia del Comité Nacional
para la Aplicacion del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, segun
lo establecido en el parrafo 1, articulo 56
de laley 166-12 y el Decreto 633-06.
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» Administrar el CEDIRET y mediante
éste facilitar informacion de manera agil
y oportuna a los agentes del mercado
respecto de las distintas materias propias
del SIDOCAL, incluida la reglamentacién
técnica de conformidad con el articulo 59,
de la ley 166-12.

A partir de esto, el presente documento
proporciona un enfoque armonizado y uniforme
para la gestién regulatoria en la elaboracion,
revision, aprobacion y oficializacién de
los reglamentos técnicos de cualquier
naturaleza que se preparen, aprueben u
oficialicen en la Republica Dominicana; una
vez que los analisis previos hayan indicado
que un reglamento técnico es la accion de
intervencion gubernamental mas apropiada
para resolver el problema que se presenta, y
/o regular aspectos relacionados con la calidad
0 seguridad de un producto o su proceso de
produccién y elaboracion. Este documento
encamina también a los reguladores en la
busqueda de la mejora regulatoria de largo
plazo.

Finalmente, esta guia también esta destinada
a apoyar a los reguladores de productos en
la Republica Dominicana en la busqueda de
esquemas y reglas eficientes, que permitan
mejorar la consistencia y transparencia
de la elaboracién, adopcién, aprobacion y
aplicacion de los reglamentos técnicos de
cualquier naturaleza, lo que debe llevar a la
no imposicion de obstaculos innecesarios al
comercio.

En consecuencia, en la elaboracion de las
propuestas, anteproyectos y proyectos de RT,
RTD y RTM, se debe utilizar la presente guia,
para cumplir con normas técnicas nacionales
e internacionales aplicables en la Republica
Dominicana y seguir fielmente los pasos
indicados en el Procedimiento para elaborar,
revisar, aprobar y oficializar los Reglamentos
Técnicos Dominicanos (RTD) por la Comision



Técnica de Expertos (CTE) del CODOCA, con
la asistencia del INDOCAL, de conformidad
con la Ley 166-12 que crea el SIDOCAL.

En la medida en que no entren en conflicto
directo con normas legales aplicables de
caracter superior, los comités técnicos de
reglamentacion técnica de cada organismo
regulador, con el apoyo del INDOCAL,
aplicaran esta guia redactando el anteproyecto
de conformidad con los pasos y lineamientos
aqui establecidos. En consecuencia, los
procedimientos sobre la elaboracion,
adopcidén, aprobacion, publicacion, aplicacion
y enmienda de los reglamentos técnicos
nacionales se aplicaran de manera uniforme
entre todos los reguladores de productos en
todo el pais.

La presente guia no cubre el ambito Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), salvo en los
casos excepcionales, pero posibles, en los
cuales una MSF trate uno o mas aspectos
cubiertos por el Acuerdo de OTC, ya que en
estos casos dicho aspecto particular debe
cumplir con lo establecido en la presente guia,
en lo relativo a su notificacion al Comité OTC
de la OMC.

En ese sentido, la Republica Dominicana
como signatario del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC) de la OMC, desde
1995, y los demas acuerdos internacionales

en materia de comercio' ratificados por el
pais, esta comprometido a cumplir con sus
obligaciones internacionales.

El gobierno dominicano esta comprometido
a proteger y promover el interés publico al
trabajar con sus funcionarios, otros gobiernos
y organizaciones multilaterales para garantizar
que sus actividades regulatorias resulten en el
mayor beneficio general para las generaciones
actuales y futuras.

Finalmente, ningun proyecto de reglamento
técnico (RT, RTD y RTM) debe ser oficializado
sin que se hayan verificado los requisitos legales
aplicables para el cumplimiento del debido
proceso durante su elaboracién, conforme
lo establece la Ley 200-04 de Libre Acceso
a la Informacién Publica, la ley 107-13 sobre
Procedimientos Administrativos, la ley 166- 12
del SIDOCAL, el Decreto 633-06 que integra el
Comité Nacional para la Aplicaciéon del Acuerdo
sobre OTC y el Decreto 130-05 que aprueba el
Reglamento de la Ley General de Libre Acceso
a la Informacion Publica.

1 https://www.micm.gob.do/direcciones/comercio-exterior
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OBJETO Y CAMPO
DE APLICACION

1.1 OBJETO

sta guia establece recomendaciones
Epara la elaboracion, revision,

aprobacién y  oficializacién de
Reglamentos Técnicos (RT), Reglamentos
Técnicos Dominicanos (RTD) y Reglamentos
Técnicos Metrolégicos (RTM), acorde con las
normativas internacionales, regionales y/o
nacionales, en materia de buenas practicas
de reglamentacién técnica, a los fines que se
aplique de manera uniforme entre todos los
reguladores de productos.

1.2 CAMPO DE APLICACION

Esta guia se aplicara a la elaboracion,
revision, aprobacion vy oficializacion, de
todos los Reglamentos Técnicos (RT),
Reglamentos Técnicos Dominicanos (RTD)
y Reglamentos Técnicos Metroldgicos
(RTM) para productos, que emanen de los
ministerios y otras instituciones u organismos
del Estado Dominicano que, en funcion
de sus competencias legales, tengan o en
el futuro puedan tener la facultad legal de
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elaborar procedimientos de evaluacion de
la conformidad o de emitir y asegurar el
cumplimiento de reglamentos técnicos.

1.3 REFERENCIAS NORMATIVAS

Para la presente guia, se utilizé como
referencias  normativas los  siguientes
documentos:

» LaLey 166-12 del SIDOCAL,;

» La Ley 107-13 sobre Procedimientos
Administrativos;

» La Ley 200-04 Ley General de Libre
Acceso a la Informacién Publica;

» Decreto 130-05 que aprueba el
Reglamento de la Ley General de Libre
Acceso a la Informacién Publica;

» Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC) de la OMC; y

» Decreto 633-06 que integra el Comité
Nacional para la Aplicacién del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
(OTC).



TERMINOS Y
DEFINICIONES

Para la aplicacibn de esta guia se
Sutilizarén los siguientes términos y de-
finiciones, sin perjuicio de aquellas
contenidas en la Ley 166-12 del SIDOCAL y

otras especificas aplicables por ley a cada uno
de los reguladores:

Aceptacion de los Resultados de Eva-
luacion de la Conformidad (aceptacion):
Utilizacion de un resultado proporcionado por
una tercera parte calificada que evidencie el
cumplimiento de los resultados previstos.

Acreditacion: Procedimiento por el cual un
organismo autorizado para ello reconoce la
competencia técnica de laboratorios y de or-
ganismos de certificacion e inspeccién, para
llevar a cabo tareas especificas de Evaluaciéon
de la Conformidad.

Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (ARM):
Acuerdo entre dos o mas Estados, a través del
cual se aceptan los resultados de los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad de
los demas como equivalentes.

Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR):
Evaluacion que evidencia, tanto por los resul-
tados deseados como los impactos probables

positivos y negativos que se generan como
consecuencia de la propuesta o modificacion
de un reglamento técnico.

Anteproyecto Reglamento Técnico: Docu-
mento preliminar que debe disponerse para
consulta publica de las partes interesadas
con el fin de recibir observaciones al texto
publicado.

Anteproyecto del Analisis de Impacto Re-
gulatorio (AIR Preliminar): Documento
que contiene la definicion del problema, los
objetivos del AIR y las posibles opciones iden-
tificadas para resolverlo.

Certificacion: Procedimiento por el cual una
entidad de certificacién asegura por escrito,
que un producto, proceso, servicio, persona,
o sistema de gestion cumple con los requisi-
tos especificados en una determinada norma
o documento de referencia.

Comité Técnico de Normalizaciéon (CTN):
Para la aplicacion de este documento los CTN
son cuerpos constituidos por la Direccion de
Normalizacion del INDOCAL, los cuales se
encuentran conformados por representantes
de los sectores involucrados en una actividad
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definida. Bajo la supervision de la Direccion de
Normalizacion, elabora programas de trabajo,
proyectos de Normas Técnicas Dominicanas
y textos afines a las actividades de normaliza-
cion relacionados con su campo de actividad,
encargandose ademas de la revision de las
normas técnicas dominicanas y textos afines
a las actividades de normalizacion.

Ensayo/Prueba: Operacion técnica que
consiste en la determinacion de una o mas
caracteristicas de un producto, proceso o ser-
vicio siguiendo un procedimiento o método
especificado.

Equivalencia de los resultados de eva-
luacion de la conformidad: Proceso por el
que se demuestra objetivamente y con bases
cientificas que las medidas adoptadas por el
exportador en un determinado ambito logran
el nivel adecuado de especificacion exigido
por el importador.

Evaluacion de la conformidad: Cualquier
actividad relacionada con la determinacion
directa o indirecta del cumplimiento de los re-
quisitos especificados relativos a un producto,
proceso, sistema, persona u organismo.

Laboratorios de Ensayos/Pruebas: Son
entidades o instalaciones, fijas o moviles,
cuya funcion principal consiste en evaluar la
veracidad de las caracteristicas técnicas, me-
trologicas y de seguridad de los productos,
conocer su nivel técnico de acuerdo con el
estado actual de la ciencia y la tecnologia y de-
terminar su comportamiento ante magnitudes
externas influyentes. En un sistema nacional
de calidad, los laboratorios de pruebas y ensa-
yos son las entidades juridicas acreditadas v,
en su caso, aprobadas, que realizan la evalua-
cion de la conformidad y emiten informes de
resultados a solicitud de terceros.

Norma: Documento aprobado por una institu-
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cién reconocida, que preve, para un uso comun
y repetido, reglas, directrices o caracteristicas
para los productos o los procesos y métodos
de produccidn conexos, y cuya observancia no
es obligatoria. También puede incluir prescrip-
ciones en materia de terminologia, simbolos,
embalaje, marcado o etiquetado aplicables a
un producto, proceso o método de produccién,
o tratar exclusivamente de ellas.

Norma Dominicana (NORDOM): Norma
técnica aprobada o adoptada como tal por
el organismo nacional de normalizacion de
la Republica Dominicana, digase el Institu-
to Dominicano para la Calidad (INDOCAL), y
aprobada por la Comisién Técnica de Exper-
tos (CTE) del CODOCA.

Norma Internacional: Norma técnica que ha
sido adoptada por una organizacion interna-
cional de normalizacién/con actividades de
normalizacién y que se pone a disposicion del
publico.

Normalizacion: Actividad encaminada a
establecer, respecto a problemas reales o po-
tenciales, disposiciones para un uso comun y
repetido, con objeto de alcanzar un grado épti-
mo de orden en un contexto dado.

Organismo de Acreditacion: Es Aquel auto-
rizado a realizar acreditaciones a organismos
de evaluacioén de la conformidad.

Organismo de Evaluaciéon de la Confor-
midad (OEC): Organismo que lleva a cabo
actividades de evaluacion de la conformidad,
excluyendo la acreditacion.

Organismo de Normalizacién: Organismo
reconocido en el ambito nacional, regional o
internacional, que tiene como funcién principal
la elaboracion, aprobacién o adopcién y publi-
cacién de normas que se ponen a disposicion
del publico.



Organismo Dominicano de Acreditacion
(ODAC): Unico organismo de caracter esta-
tal y/o gubernamental con competencia legal
en materia de acreditacion, que representa al
pais en las organizaciones internacionales y
regionales de acreditacion y de reconocimien-
to mutuo (MLA), entre sus pares.

Organismo Nacional de Normalizacién:
Organismo de normalizacion de la Republica
Dominicana, que representa al pais en las or-
ganizaciones internacionales y regionales de
normalizacion.

Procedimiento de Evaluacioén de la Confor-
midad: Todo procedimiento utilizado, directa o
indirectamente, para determinar que se cum-
plen las prescripciones pertinentes de los
reglamentos técnicos o las normas.

Nota 1. Los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad comprenden, entre
otros, los de muestreo, prueba e inspec-
cion, evaluacion, verificacion y garantia
de la conformidad; registro, acreditacion y
aprobacion, separadamente o en distintas
combinaciones.

Proyecto de Reglamento Técnico: Do-
cumento que resulta de la adopcién de las
observaciones pertinentes de la etapa de con-
sulta publica del anteproyecto de reglamento
técnico.

Reconocimiento de Equivalencias: Proceso
por el que se demuestra objetivamente y con
bases cientificas que las medidas adoptadas
por el exportador en un determinado ambito
logran el nivel adecuado de especificaciéon
exigido por el importador.

Reglamentacion Técnica: Actividad mediante
la cual, las entidades reguladoras competen-
tes, elaboran, modifican, revisan, adoptan y
aplican reglamentos técnicos.

Reglamento Técnico (RT):? Es un docu-
mento elaborado, aprobado y oficializado por
los ministerios o instituciones dominicanas con
facultad reguladora, en el que se establecen
las caracteristicas de un producto, proceso o
métodos de produccion con ellas relaciona-
dos, incluidas las disposiciones administrativas
aplicables y cuya observancia es obligatoria.
También puede incluir prescripciones en materia
de terminologia, simbolos, embalaje, marcado
o etiquetado, aplicables a un producto, proceso
o0 método de produccion, o tratar exclusivamen-
te de ellas.

Reglamento Técnico Dominicano (RTD):2
Es Reglamento Técnico emitido por los minis-
terios o instituciones dominicanas con facultad
reguladora, y posteriormente sometidos a la
Comision Técnica de Expertos (CTE) del CO-
DOCA para ser oficializado de acuerdo con los
términos de la Ley 166-12.

1 De conformidad con lo establecido en el Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC, no se elaboraran,
adoptaran o aplicaran reglamentos técnicos que tengan por
objeto o efecto de crear obstaculos innecesarios al comercio. A
tal fin, dichos documentos de regulacion no restringiran el co-
mercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo,
teniendo en cuenta los riesgos que crearia no alcanzarlo. Tales
objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de seguri-
dad nacional; la prevencion de practicas que puedan inducir a
error a los consumidores; la proteccion de la salud o seguridad
humana de la vida, salud animal, vegetal o del medio ambien-

te.

2 A efectos del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al

Comercio de la OMC y frente a los socios comerciales de la
Republica Dominicana, los Reglamentos Técnicos (RT), asi no
cumplan con todos y cada una de las formalidades establecidas
por la Ley 166-12 del SIDOCAL u otras normas internas, son
considerados Reglamentos Técnicos bajo la definicion corres-
pondiente del Acuerdo OTC de la OMC, suscrito y firmado por
la Republica Dominicana.
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Reglamento Técnico Metrolégico (RTM):3
Documento de observancia obligatoria expe-
dido por la autoridad competente, en el que
se establecen los requisitos esenciales, me-
trolégicos y técnicos que deben cumplir los
instrumentos de medicion sujetos a control
metrolégico. Estos podran incluir también
prescripciones sobre etiquetado o marca-
do, requisitos esenciales de seguridad que
garanticen la proteccion metrolégica del ins-
trumento y los procedimientos de evaluacion
de la conformidad y el periodo de validez de la
supervision metrologica. Asimismo, podra defi-
nir requisitos de equipamiento y competencias
laborales para los reparadores de aquellos
equipos que puedan serlo y los organismos
autorizados de verificacion, para su actividad.

Reglamento Técnico de Emergencia o Ur-
gencia: Reglamento técnico que se adopta en
los eventos en que se presentan o amenazan
presentarse problemas urgentes de seguri-
dad, sanidad, proteccién del medio ambiente
o seguridad nacional a un pais.

Reporte de Analisis de Impacto Regulatorio
(RAIR): Documento que las entidades regu-
ladoras competentes deben preparar para el
proceso de analisis y los resultados obtenidos
del analisis de impacto regulatorio (AIR).

3 Aefectos del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio de la OMC y frente a los socios comerciales de la
Reputblica Dominicana, los Reglamentos Técnicos Metrologi-
cos, asi no cumplan con todos y cada una de las formalidades
establecidas por la Ley 166-12 del SIDOCAL u otras normas
internas, son considerados Reglamentos Técnicos bajo la defi-
nicion correspondiente del Acuerdo OTC de la OMC, suscrito
y firmado por la Republica Dominicana.
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Requisito: Necesidad o expectativa estable-
cida respecto de un producto la cual debe
cumplir para su conformidad con una NORMA
o con un Reglamento Técnico (RT).

Sanciones: Constituye sancién, la con-
secuencia juridica punitiva de caracter
administrativo que se deriva de la verifica-
cién de una infraccion cometida por personas
naturales y/o juridicas, contraviniendo disposi-
ciones administrativas.

Sancion Administrativa: Es el acto impues-
to por la autoridad competente actuando en
funcién administrativa, que se deriva de una
accion u omision dafosa, como consecuencia
de una violacién de un deber impuesto por la
ley y reglamentos vigentes establecidos en la
materia que los rige.

Seguimiento y Control: Establece el conjun-
to de acciones que se llevaran a cabo para la
comprobacion de la correcta ejecucion de las
actividades establecidas en la planificacion de
un proyecto, con el propdsito de proporcionar
un entendimiento de su progreso, de forma
que se puedan tomar las acciones correctivas
apropiadas cuando la ejecucion de éste se
desvie significativamente de su planificacion.

Nota 1: Su propdsito es proporcionar un
entendimiento del progreso del proyecto de
forma que se puedan tomar las acciones
correctivas apropiadas cuando la ejecucién
de este se desvie significativamente de su
planificacion.



CARACTERISTICAS DE LA
REGLAMENTACION TECNICA

xiste una serie de elementos cualitativos con los que

debe cumplir la reglamentacion técnica.

Claridad:

Todo reglamento técnico debe ser facil de
entender, por lo que el mismo debe ser claro y
no confuso, legal o técnicamente para quien o
quienes recurran a él.

Apego juridico:

Todo reglamento técnico debe estar sujeto en
estricto apego y coherencia con la legislacion
nacional y subordinado al principio de
legalidad, con el fin de promover la seguridad
juridica.

Eficacia:

Los reglamentos técnicos deben ser eficaces,
es decir que los mismos debe alcanzar o
cumplir, cada uno, de los objetivos legitimos
propuestos.

Eficiencia:

Significa que los reglamentos técnicos no
resulten mas costosos que los beneficios que
supone alcanzar. Debe prevalecer el lema:
“Mayores beneficios al minimo costo”.

Equilibrio:

Significa que los reglamentos técnicos no
deben ser omisos ni excesivos, en cuanto a
los requerimientos de la ley que le asiste.

Aplicabilidad:

Significa que el reglamento técnico debe ser
objetivo y ejecutable. Alcanzable por la parte
interesada y verificable por el ente encargado
de administrarlo.

Funcionalidad:

Significa que el reglamento técnico, aun
dependiendo o estando sujeto a tramites o
regulaciones de otras instituciones externas,
debe ser operativo y coordinado con éstas, a
fin de lograr su cometido y en un plazo definido
y racional.

Uniformidad:

Todo reglamento técnico debe ser uniforme y
unificado en cuanto a sus requerimientos. Es
decir, no debe requerir informacién redundante
y evitar la duplicidad de tramites con otras
instituciones relacionadas.
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Transparencia:

Todo reglamento técnico debe estar expreso
y claramente establecido, de forma que evite
el manejo discrecional de las decisiones que
se tomen y permita al usuario el trato justo.
En particular, debe atender los requisitos de
transparencia de la ley No. 107- 13, ley No.
200-04 y su reglamento de aplicacion, el
Decreto No. 130-05; y el Acuerdo sobre los
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la
OMC y las demas obligaciones internacionales
en materia de transparencia, aceptadas
por la Republica Dominicana y recogidas
en el Procedimiento para elaborar, revisar,
aprobar y oficializar los Reglamentos Técnicos
Dominicanos (RTD) por la Comisiéon Técnica
de Expertos del CODOCA (CTE). En general,
las consultas publicas deben planificarse para
que sean eficaces.

Base Técnica y Motivacion

del Reglamento Técnico:

Todas las caracteristicas que se establezcan
para los bienes, procesos y métodos de
produccién, ademas los procedimientos de
evaluaciéon de la conformidad deben estar
basados en elementos objetivos y verificables
a efectos de que no se fijen parametros
subjetivos.

A tales fines, cuando sean necesarios
reglamentos técnicos o sea inminente su
formulacién definitiva, y existan Normas
Dominicanas (NORDOM)' , o en su defecto
normas regionales y/o internacionales
pertinentes, se utilizaran éstas o0 sus
elementos pertinentes como base de estos,
salvo el caso de que estas normas o esos
elementos pertinentes sean un medio ineficaz

1 Articulo 49 de la Ley 166-12 .- NORDOM. Las normas
técnicas oficializadas por la Comision Técnica se denomi-
naran “Normas Dominicanas” (NORDOM). Las NORDOM
constituyen la referencia basica para determinar la calidad de
los productos y los servicios, y seran el punto de partida para
la elaboracion de los RT cuando, para el tema a ser reglamen-
tado, ellas existan y estén vigentes.
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0 inapropiado para lograr los obijetivos
legitimos perseguidos. Por ejemplo, a causa de
factores climaticos, geograficos o problemas
tecnolégicos fundamentales, los cuales deben
ser expresados en las consideraciones del
reglamento técnico elaborado, adoptado vy
aplicado en la Republica Dominicana.

En caso de no existir una NORDOM, y en su
defecto, tampoco una regional o internacional
pertinente, el reglamento técnico se basara en
evidencia técnica y cientifica. Sin perjuicio de la
posibilidad de invitar a INDOCAL a desarrollar
una NORDOM.

INDOCAL ayudara a los responsables de
preparar el reglamento técnico a investigar y
proporcionarlas hormas nacionales, regionales
y/o internacionales, pertinentes para la
elaboracion de los reglamentos técnicos.
Los elementos anteriores deben servir para
llegar a una decision bien informada, motivar
y aplicar las regulaciones de producto para
asi cumplir con lo dispuesto por la legislacion
y los acuerdos multilaterales, regionales y/o
bilaterales aplicables.

No Imposiciéon de Obstaculos

Innecesarios al Comercio:

Siempre que se requieran reglamentos
técnicos, cualquiera sea su naturaleza, se
debe seguir el conjunto de buenas practicas
reglamentarias y cumplir con el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de
la Organizacién Mundial del Comercio y otras
obligaciones comerciales de la Republica
Dominicana.

En particular, al considerar la elaboracion de
reglamentos técnicos, es importante que la
autoridad competente, tome en cuenta:

» Primeroidentificar el problema relacionado,
incluyendo su magnitud y el objetivo
legitimo; y

» Luego considerar todas las opciones



disponibles de conformidad con los
Acuerdos sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC)delaOrganizacién Mundial
del Comercio (OMC) vy otras obligaciones
comerciales de la Republica Dominicana,
teniendo en cuenta que, de conformidad
con el Acuerdo OTC, un Reglamento
Técnico elaborado, revisado, aprobado y
oficializado en la Republica Dominicana,
cualquiera sea su naturaleza, no restringira
el comercio mas de lo necesario para
alcanzar un objetivo legitimo, y no se
mantendra si las circunstancias u objetivos
que dan lugar a su adopcion ya no existen
o si el cambio de circunstancias u objetivos
puede abordarse de una manera menos
restrictiva en el comercio.

Los reglamentos técnicos elaborados, revi-
sados, aprobados y oficializados, cualquiera
sea su naturaleza, se basaran en términos de
desempefio y no de disefio o caracteristicas
descriptivas, salvo que ello no sea posible. Te-
niendo en cuenta que INDOCAL, como orga-
nismo nacional de normalizacion, ha adoptado
voluntariamente el Cdodigo de buenas practi-
cas para la elaboracion, adopcién y aplicacion
de normas (Anexo Il del Acuerdo OTC de la
OMC), lo que facilita que pueda proporcionar

al proceso de reglamentacién técnica, normas
nacionales que no generen obstaculos inne-
cesarios al comercio.

No Discriminacion:

En el reglamento técnico, cualquiera sea su
naturaleza, un producto importado recibira
un trato no menos favorable que el otorgado
a productos nacionales similares o productos
importados de otros paises segun lo requieran
los acuerdos internacionales y regionales.

Participacion de los Sectores Interesados
y el Publico en General:

De conformidad con la Ley No. 107-13
sobre Procedimientos Administrativos, Ley
No. 200-04 Ley General de Libre Acceso a
la Informacién Publica y su reglamento de
aplicacion promulgado a través del Decreto
No. 130-05 que aprueba el Reglamento de la
Ley General de Libre Acceso a la Informacién
Publica, los reglamentos técnicos en la
Republica Dominicana, cualquiera sea su
naturaleza, deben garantizar la participaciéon
del publico en general y de los interesados en
el mismo. Para el desarrollo de lo anterior se
sugiere entrar en contacto con los interesados
en una etapa convenientemente temprana del
analisis del problema a solucionar.
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CRITERIOS GENERALES
PARA LA ELABORACION DE LA
REGLAMENTACION TECNICA

na propuesta de reglamento técnico,
cualquiera sea su naturaleza, puede

tener su origen en el seno del sector

oficial competente, como iniciativa del sector
privado, o del trabajo conjunto de institucio-
nes de ambos sectores, segun lo determine
la legislacién sectorial. Lo anterior obedece a
varias razones:

a.

El sector privado es quien mas conoce
su propia realidad. Sabe cuales son las
fortalezas y debilidades, y la capacidad
instalada para cumplir con las regulacio-
nes existentes.

Al lograr una propuesta de reglamento
técnico (RT, RTD o RTM) de consenso, el
grupo se consolida y favorece el poder de
negociacion.

Al involucrarse en la recopilacién y analisis
del fundamento técnico aprende aun mas
sobre su producto (métodos de produc-
cidon, almacenamiento, comercializacion,
manejo de riesgo, condiciones de trans-
porte), lo que da herramientas valiosas al
productor.

El aporte del sector privado en esta eta-
pa investigativa permite avanzar en forma

g.

mas acelerada, ya que actuan como re-
cursos complementarios para el sector
publico, mejorando sustancialmente la ca-
pacidad de respuesta.

El sector privado podra presentar al mi-
nisterio regulador, dependiendo de la
materia que se trate, propuestas para la
elaboracion de un reglamento técnico (RT,
RTD o RTM). Dichas propuestas seran
evaluadas a lo interno del ministerio co-
rrespondiente en un Comité Técnico de
Reglamentacion Técnica (CTRT), desig-
nado para tal fin.

En la conformacion de cada comité técni-
co de reglamentacion técnica (CTRT), los
ministerios consideraran las necesidades
de formacién y experiencia requeridas por
sus miembros. En su integracion debe
haber siempre un miembro del Instituto
Dominicano para la Calidad (INDOCAL).

Al elaborar una propuesta de reglamento
técnico, toda entidad o institucion identifica-
ra claramente el problema que se pretende
resolver. En esta etapa es preciso cuestio-
narse si realmente el reglamento técnico
es el unico mecanismo existente para re-
solver el problema, o si bien existen otras

-
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alternativas viables (norma técnica, entre
otras) capaces de solucionarlo, que po-
drian resultar eficaces y menos costosas.

El ministerio u 6rgano regulador propo-
nente debe tener claro a cuales sectores
impactara positiva o negativamente el
reglamento técnico. Para ello, debe enu-
merar los diversos grupos de interés y de
ser posible identificar su tamafio. Este
aspecto es indispensable para propiciar
un proceso participativo y transparente,
en el que se defina claramente el rol que
desempefara cada parte en el desarrollo
del anteproyecto y proyecto de reglamen-
to técnico, asi como respecto del posterior
cumplimiento de este por sus destinatarios
y otras partes interesadas, a saber:

» Sector oficial: Otros ministerios y de-
mas organos reguladores del Estado
dominicano;

Sector productivo de bienes y servi-
cios: Organizaciones empresariales vy
empresas agropecuarias, agroindustria-
les, industriales y de servicios, vinculadas
al &rea a normalizar.

Consumidores: Organizaciones que
tengan por finalidad la defensa, informa-
cion y educacion de los consumidores y/o
usuarios, vinculados al area a normalizar;
Comercio: importadores y comercializa-
dores, vinculados al area a normalizar; y
Academia: Organizaciones publicas o
privadas que provean servicios acadé-
micos y de investigacion, laboratorios
y gremios profesionales, vinculados al
area a normalizar.
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Delimitar el propdsito u objetivo del regla-
mento técnico (RT, RTD o RTM) propuesto,
una vez que se haya identificado el proble-
ma, o cuando exista una NORDOM sobre
el mismo tema, el proponente debe deli-
mitar de forma precisa y clara el objetivo
y proposito del reglamento técnico que
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se desea proponer, considerando que los
reglamentos técnicos se desarrollaran y
adoptaran con el fin de alcanzar alguno de
los siguientes objetivos legitimos del Esta-
do, u otros de similar naturaleza, a saber:

» Los de la seguridad nacional;

» La prevencion de practicas que puedan
llevar a engafo a los consumidores;

» La proteccion de la vida, salud y seguri-
dad humana;

» La proteccion de la vida o salud de los
animales; y

» La proteccion del medio ambiente.

No se permite la adopcién de reglamentos
técnicos (RT) para propdsitos que no al-
cancen los derechos de grupos de interés
difusos como consumidores, pacientes,
usuarios, el ambiente, etc. En especial, no
es posible adoptar reglamentos técnicos
(RT, RTD o RTM) ante la sola necesidad
de mejorar la calidad, seguridad y salud
relacionados con los productos que se
ofrecen el en el mercado Nacional.

Analisis técnico: determinacion de la base
técnica de la materia que se pretende
regular.

Para justificar que el reglamento técnico
sea objetivo (no discrecional), y aplicable
en la practica, este debe ser medible y
verificable. En la elaboracién de los regla-
mentos técnicos debe tomarse en cuenta
las normativas de aceptacién internacional
reconocidas por la Organizaciéon Mundial
del Comercio (OMC), asi como las normas
dominicanas (NORDOM).

Coherencia regulatoria: Se considera
buena practica regulatoria buscar la
coherencia regulatoria dentro del mismo
ente regulador, frente a otros reguladores
del pais y otros organismos estatales
segun la materia de que se trate, conforme
ala Ley No. 107-13.



ESTRUCTURA FORMAL DE LOS
REGLAMENTOS TECNICOS
ELABORADOS, REVISADOS,

APROBADOS Y OFICIALIZADOS
EN LA REPUBLICA DOMINICANA

demas de otras legislaciones
Aaplicables en Republica Dominicana,
desde la entrada vigencia de esta guia,
todos los reglamentos técnicos elaborados,

revisados, aprobados y oficializados, deben
tener el siguiente formato:

a. Coédigo y titulo del reglamento
técnico: El reglamento técnico tendra
un coédigo alfanumérico conformado
por un numero secuencial brindado por
cada regulador mas la sigla RT, RTD o
RTM, segun sea su naturaleza. El titulo
contendra un elemento introductorio
con los términos “Reglamento Técnico”,
“‘Reglamento Técnico Dominicano” o
‘Reglamento  Técnico  Metroldgico”,
seguido de un elemento central que
indicara someramente la razén de
ser del reglamento y un elemento
complementario formado por el nombre
del Ministerio u drgano regulador

legalmente competente para promulgar
el reglamento técnico.

b. Objetivo del reglamento técnico:
Especificar el objetivo y los obijetivos
legitimos a alcanzar, identificando los
riesgos asociados a no alcanzarlos.

c. Alcance: Productos cubiertos por el
reglamento técnico y otros que estan
expresamente excluidos, indicando el
numero del cédigo arancelario o Sistema
Armonizado (HS) para los incluidos o el
nuamero de ICS (Cddigo Internacional de
Normas) en caso de que aplique.

d. Notificaciéon Internacional (G/TBT/N/
DOM/###):" Numero de notificacion
del proyecto de reglamento técnico

1 Este codigo es la signatura que otorga la OMC a los do-

cumentos notificados al Comité de Obstaculos Técnicos al
Comercio.
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presentado ante la Secretaria del Comité
OTC de la OMC.

Contenido técnico especifico: Los
reglamentos técnicos cubriran, segun
sea hecesario, las siguientes areas:

» Definiciones: Necesarias para
la correcta interpretacion de los
reglamentos técnicos.

» Requisitos y referencias a una
norma: Las especificaciones técnicas,
incluyendo contenidos minimos o
maximos o desempefo especifico que
debe tener un producto y en su caso
proceso 0 método de produccion que
debe cumplir y cuando sea necesario,
incluidos los requisitos de envasado y
etiquetado.

» Procedimientos de evaluaciéon de
la conformidad aceptados, como
métodos de prueba y certificados de
productos, incluida la aceptacién de
pruebas o certificaciones realizadas en
el extranjero.

» Equivalencia de reglamentos
técnicos extranjeros u otras normas,
si aplica.

Contenido legal especifico: Los
reglamentos técnicos deben cubrir,
segun sea nhecesario, las siguientes
areas:

INSTITUTO DOMINICANO PARA LA CALIDAD

» Procedimientos de administracién
aplicables: Si corresponde, el
reglamento técnico hara referencia
a los procedimientos de registros u
otros procedimientos administrativos
aplicables.

» Entrada en vigor: Los reglamentos
técnicos tendran indicado la fecha de
entrada en vigencia.

» Agencias responsables de la

aplicacion del reglamento técnico:

El nombre o la lista de las agencias

que estaran a cargo del cumplimiento

del reglamento técnico.

Sanciones aplicables: Referencia a

la legislacién aplicable que determina

las sanciones que puede imponer
el organismo responsable  del
cumplimiento o alguna otra autoridad.

Ensu caso, el nUmero de Especificacion

Normativa  Obligatoria  que el

reglamento técnico esta retirando.
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Aprobacion y Oficializacion: Firma
del titular responsable (ministerio o
institucion con facultad regulatoria).

Oficializacion de la CTE: Cuando se
trate de un RTD o RTM.



LAS BUENAS PRACTICAS
REGULATORIAS

6.1 EL CICLO DE VIDA REGULATORIO

n esta guia se adopta el enfoque
denominado de "ciclo de vida" para
la elaboracion, revision, aprobacion y
oficializacién de los Reglamentos Técnicos,
tal como lo propone la OMC. EIl enfoque del
“ciclo de vida” reconoce que se debe prestar
atencion no solo al desarrollo y analisis técnico
regulatorio, sino también a la implementacién,
evaluacion y revision de los reglamentos

Marco de participacion de todas las
instancias del Gobierno

Determinacion

de la necesidad
de intervencion
gubernamental

Notificacién a

técnicos. Como resultado, el enfoque del
“ciclo de vida” determina la conveniencia de
adoptar un reglamento técnico frente a otras
alternativas. Este enfoque también mejora la
efectividad, eficiencia y responsabilidad del
sistema regulatorio. El enfoque del ciclo de
vida cubre el seguimiento y la revision para
garantizar que se logren los objetivos de este
reglamento.

Inicio del ciclo de reglamentacion

Preparacion

la OMC de
informacion
adicional

Entrada en vigor

.| Publicacién del reglamento
definitivo y notificacion
del texto definitivo
(recomendado)

Publicacion de un
“aviso temprano” de
proceso normativo

Determinacion

de las alternativas
(por ejemplo,
mediante una
evaluacion dl impacto
de la reglamentacion)

Notification OTC
ala OMC de un
proyecto de
reglamento

Evaluaction de
las alternativas

60 dias para la presentacién

el proyecto de reglamento

Incorporacién de las

Adopcién

observaciones

de obsrvaciones sobv

2l l Consultas

Figura No. 1

En esta figura se muestra una ilustra-
cion del proceso de reglamentacion
técnica aplicado al ciclo de vida de un
reglamento técnico, presentado por la
Secretaria de la OMC.

Fuente: OMC, serie de acuerdos
de la OMC Obstaculos Técnicos al
Comercio, tercera edicién, ginebra,
2020 Pag. 51 en https://www.wto.
org/spanish/res_s/booksp_s/tbt3r-
d_s.pdf
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ESTANDARIZACION
DEL PROCESO DE
REGLAMENTACION

TECNICA EN RD

e conformidad con lo anterior, se presenta a continuacion el paso a paso sobre

las disposiciones y procedimientos para la elaboracién, adopcién y aplicacion

de Reglamentos Técnicos en la Republica Dominicana, cualquiera sea su
naturaleza (RT, RTD o RTM), con el propdsito de asegurar la exactitud, claridad, correccion
y comprension uniforme, de forma eficaz y de conformidad con los acuerdos y tratados
internacionales y regionales de los que Republica Dominicana es parte. Las etapas y
pasos para la elaboracion, revision, aprobacion y oficializacion de Reglamentos Técnicos
en la Republica Dominicana son conforme se muestra en la siguiente tabla:




ETAPAS PASOS

Etapa Previa Asuntos para considerar previo a la elaboracion de cualquier tipo de Re-
gulacion Técnica.

Paso 1: Lineamientos respecto del analisis previo a la elaboracién de
proyectos de reglamentos técnicos elaborados, revisados, aprobados
y oficializados en la Republica Dominicana.

Paso 2: Lineamientos respecto del aviso al publico de la intencién de
regular.

Etapa 1 Asuntos que considerar durante la elaboracion de reglamentos Técnicos.

Paso 3: Lineamientos respecto de la elaboracion de un proyecto de
Reglamento Técnico de manera que evite la imposicion de obstaculos
innecesarios al comercio.

Paso 4: Lineamientos para asegurar la coherencia regulatoria y dentro
del SIDOCAL.

Paso 5: Lineamientos respecto de la consulta publica del anteproyecto
de regulacion técnica.

Paso 6: Lineamientos respecto de la finalizacién del anteproyecto de
reglamento técnico.

Etapa 2 Asuntos que considerar en la adopcion de reglamentos técnicos prepa-
rados, adoptados y aplicados en la Republica Dominicana.

Paso 7: Lineamientos respecto de la aprobacién y, segun sea el caso,
la oficializacion de reglamentos técnicos preparados, adoptados y apli-
cados en la Republica Dominicana.

Etapa 3 Asuntos por considerar en la aplicacion de reglamentos técnicos.

Paso 8: Lineamientos para la aplicacién reglamentos técnicos prepara-
dos, adoptados y aplicados en la Republica Dominicana.

Paso 9: Lineamientos relativos a la revision peridédica del cumplimiento
de los objetivos del reglamento técnico.

-
m

i\

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA




7.1

ETAPA PREVIA (PASOS 1Y 2)

Asuntos para considerar previamente a la
elaboracion de cualquier tipo de regulacion técnica

En la etapa previa se consideraran asuntos de competencia legal y técnica que deben ser
analizados con anterioridad al analisis y elaboraciéon de cualquier regulacion.

PASO 1

Lineamientos respecto del analisis previo a
la elaboracion de proyectos de reglamentos
técnicos en la Republica Dominicana.

La presente seccion establece lineamientos
relativos al:

a) Analisis de competencia legal

El Ministerio con la responsabilidad principal
del problema identificado evaluara su compe-
tencia legal para intervenir en la solucién del
asunto planteado.

b) Establecimiento del Comité Técnico de
Reglamentacion Técnica (CTRT)

El Ministerio responsable garantizara que se
establezca un CTRT para buscar una solucion
al problema identificado, bajo su autoridad le-
gal. Se tomara en cuenta lo siguiente:

» EI CTRT sera responsabilidad del minis-
terio competente para la elaboracién del
reglamento técnico.

» EL CTRT es responsable de la investi-
gacion, evaluacién y elaboracién de los
analisis previos a la decision de desarro-
llar un borrador, anteproyecto o proyecto
de reglamento técnico. Si como resultado
de los analisis previos, la medida elegida

i\
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es la adopcioén de un reglamento técnico,
el comité técnico es responsable de prepa-
rar el borrador del proyecto de reglamento
técnico, considerando las reglas aplicables
y las prescripciones de esta guia.

Los CTRT se estableceran consideran-
do las necesidades reales de accion del
gobierno.

Los CTRT estaran compuestos, siempre
que sea posible, por funcionarios publicos
con diferentes antecedentes profesiona-
les (por ejemplo, economia, comercio,
derecho, ingenieria, veterinaria, agricul-
tura y otras profesiones o especialidades
pertinentes) y la persona o personas que
designe el INDOCAL para brindar apoyo
al ministerio competente en el proceso
de elaboracion del reglamento técnico, de
conformidad con los articulos 54 y 55 de la
ley 166-12.

Los CTRT deben tener un coordinador y
una secretaria.

El CTRT, directamente o con la ayuda de
expertos, adelantara las investigaciones
que se requieran.

Para cumplir con el Articulo 2.4 del Acuerdo
OTC de la OMC, al investigar los antece-
dentes o preparar un reglamento técnico,
el ministerio competente, pondra a dis-
posicion del CTRT los estudios, normas,



guias o recomendaciones nacionales e in-
ternacionales que existan o cuya adopcion
sea inminente, siempre que el documento
esté a su disposiciéon y no sea informacion
reservada por la ley y no se infrinjan dere-
chos de autor.

» Los CTRT podran consultar al Comité Téc-
nico (CT) de normalizacién del INDOCAL
correspondiente, a través de la perso-
na que el INDOCAL designe, durante el
proceso de elaboracién del reglamento
técnico, y recibir opiniones no-vinculantes
de parte de éste.

»

accion por parte del Estado; analizar los
impactos derivados de estas opciones; y
consultar con las partes interesadas sobre
sus descubrimientos y conclusiones.

El CTRT evaluara la intervencion propues-
ta, para determinar el impacto esperado
de ser adoptado el reglamento técnico (por
ejemplo, bajo, medio o alto), de conformi-
dad con la metodologia adoptada para el
analisis (costo-beneficio, costo-efectividad,
analisis multicriterio, etc.) y los requisitos
analiticos particulares y otros que deben
cumplirse. Esta evaluacion se conoce co-
munmente como un AIR Preliminar. Para

¢) Analisis de riesgos, la necesidad de inter-
venir y regular y el impacto esperado de la
regulacion.

las medidas en vigor, se recomienda una
revision, también conocida como AIR ex

» Le corresponde al CTRT evaluar el im-
pacto de las propuestas de intervencion
del gobierno en una etapa temprana o
revisar los reglamentos técnicos ya adop-
tados, para determinar cuando se pueden
simplificar los procesos de aprobacion /
revision y dénde los recursos pueden con-
centrase para buscar eficiencias.

» El Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR)
requiere una serie de pasos a seguir, tales
como: definir el problema y la necesidad de
regular; establecer objetivos; evaluar com-
parativamente todas las opciones factibles,
incluida aquellas en la cual se asume no

»

post, con una frecuencia especifica (por
ejemplo, cada 3 o 5 afios).

Reconociendo que un AIR puede reque-
rir una cantidad significativa de tiempo y
recursos, este procedimiento enfatiza el
principio de proporcionalidad. El analisis
debe enfocarse en aquellas areas donde
mas se necesita. Los ministerios pueden
introducir un umbral para separar los pro-
cesos regulatorios que se someteran a
un analisis de datos completo (analisis
cualitativo y cuantitativo) de aquellos AIR
preliminares, cuyo analisis completo no
sera rentable, considerando su impacto
(solo analisis cualitativo).

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



ETAPA PREVIA (PASOS 1Y 2)

Asuntos para considerar previamente a la
elaboracion de cualquier tipo de regulacion técnica

En la etapa previa se consideraran asuntos de competencia legal y técnica que deben ser
analizados con anterioridad al analisis y elaboraciéon de cualquier regulacion.

»

»
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Cuando la propuesta no corresponda a
una regulacion existente, en las primeras
etapas del disefio normativo, el comité téc-
nico de reglamentacion técnica evaluara la
necesidad por parte del Estado de interve-
nir. Cuando corresponda a una regulacion
existente, revisara la necesidad de mante-
nerla o modificarla.

En el caso de adelantarse un AIR com-
pleto, este debe incluir, siempre que sea
posible, medidas cuantitativas y, cuando
no sea posible someterse a este método,
calificar los beneficios y costos del regla-
mento técnico.

Los CTRT que realicen AIR redactaran un
reporte de este que incluira la identificacion
del problema que dio lugar a la necesidad
de accién y una definicién precisa de la
propuesta regulatoria que reduzca el ries-
go de elegir opciones inapropiadas para
la accién regulatoria o ignorar soluciones
mas efectivas y reducir la probabilidad de
una regulacion excesiva que resultaria
en mayores costos de produccién, menor
competencia, menor innovacion o elec-
cion del cliente. El reporte de AIR debe
utilizar, en la medida de lo posible, la mis-
ma unidad contable (por ejemplo, pesos
dominicanos, valor de los anos de vida es-
tadisticos, etc.).

i\

INSTITUTO DOMINICANO PARA LA CALIDAD

» Cuando se elabore un AIR, el proceso ga-
rantizara su publicacion en la pagina web
del ministerio competente, de forma bien
visible o sobresaliente, para permitir que
todos los interesados tengan acceso a los
borradores de propuestas y presenten co-
mentarios. Se dara una consideracion y
un analisis adecuados a los comentarios
recibidos y una respuesta a los puntos im-
portantes hechos durante la consulta al
adoptar el reporte de impacto regulatorio
final.

Realizar consultas, las autoridades com-
petentes debe:

P
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1. Planificar la consulta para que sea
eficaz.

2. Informar e involucrar a las partes inte-
resadas y al publico en general sobre
la naturaleza y las implicaciones de los
temas de politica publica.

3. Establecer claramente el proceso y
los cronogramas para que las partes
afectadas puedan organizarse y propor-
cionar informacion.

p
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Cuando se tengan dudas sobre la metodo-
logia, los resultados o la integridad de un
AIR o de otro estudio técnico, este podra
ser objeto de revision por experto externo
o por la entidad que para el caso sefiale el
gobierno de la Republica Dominicana. El



»

documento con recomendaciones no sera
obligatorio para el ministerio competente,
pero debe ser objeto de respuesta. Tanto
el documento de recomendaciones, como
su respuesta seran objeto de publicacion
en la pagina web del ministerio.

Cuando existe un riesgo o se determina
un dafio grave o irreversible, el gobierno
de Republica Dominicana reconoce que la
ausencia de certeza cientifica total mundial
no se utilizara como razon para posponer
decisiones para proteger la salud y segu-
ridad de la poblacién, el medio ambiente o
la conservacion de los recursos naturales.

<
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PASO 2

Lineamientos respecto del aviso al publico
de la intencion de regular.

A continuacion, se establecen los lineamientos
sobre el cumplimiento de la obligacion
internacional de dar aviso al publico sobre la
intencion de regular.

a. Si la medida propuesta aprobada es la
adopcién de un reglamento técnico, la pu-
blicacion de un aviso de la intencién de
regular se hara en la forma y cuando lo
indique el articulo 2.9.1 del Acuerdo OTC
de la OMC. En tal sentido, el ministerio
competente anunciara mediante un aviso
en una publicacién, en una etapa con-
venientemente temprana, de modo que
pueda llegar a conocimiento de las partes
interesadas de los demas Miembros, que
proyectan introducir un determinado regla-
mento técnico.

b. Se entenderd cumplido el requisito an-
terior, cuando la medida propuesta es la
elaboracion de un reglamento técnico, y su
elaboracion ha sido incluido y anunciado al
publico a través de un Plan Bianual de re-
glamentos técnicos, como buena practica
regulatoria (BPR).

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



7.2

ETAPA 1 (PASOS DEL 3 AL 6)

Asuntos para considerar durante
la elaboracion de reglamentos técnicos

La presente etapa considera todos los asuntos necesarios para la elaboracion, revision, aprobacion y
oficializacion de los reglamentos técnicos en la Republica Dominicana.

PASO 3

Lineamientos respecto de la elaboracion de
un proyecto de reglamento técnico de ma-
nera que evite la imposicion de obstaculos
innecesarios al comercio.

En este paso se consideran las principales
buenas practicas regulatorias establecidas por
la OMC.

a) Busqueda de objetivos legitimos.

De conformidad con el articulo 2.2 del Acuer-
do OTC de la OMC, los CTRT, y finalmente el
ministerio competente, al redactar un proyec-
to de reglamento técnico se deben asegurar
de que este no restrinja el comercio mas de lo
necesario para alcanzar un objetivo legitimo,
teniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo.

Estos objetivos legitimos son, entre otros:

» Los de la seguridad nacional;

» La prevencion de practicas que puedan lle-
var a engafo a los consumidores;

» La proteccién de la vida, salud y seguridad
humana;

» La proteccion de la vida o salud de los ani-
males; y

» La proteccion del medio ambiente.

i\
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b) No discriminacion

» En la elaboracion de los reglamentos téc-
nicos, los CTRT, y finalmente el ministerio
competente, consideraran el principio de
no discriminacion entre bienes producidos
localmente e importados, tal como se enu-
mera en el Articulo 2.1 del Acuerdo OTC
de la OMC. Por lo tanto, los reguladores
se aseguraran de que, con respecto a los
reglamentos técnicos, los productos impor-
tados del territorio de cualquier Miembro
reciban un trato no menos favorable que
el otorgado a los productos similares de
origen nacional y a los productos simila-
res originarios de cualquier otro pais, y
viceversa.

Cabe senalar que el mismo principio se
aplica a los procedimientos de evaluacion
de la conformidad con arreglo al parrafo
1.1 y del articulo 5.1 del Acuerdo OTC de
la OMC.

¢) Evaluacion de riesgos y capacidades
técnicas

» Como se indic6 arriba, al redactar un pro-
yecto de reglamento técnico se asegurara
que éste no restrinja el comercio mas de
lo necesario para alcanzar un objetivo le-
gitimo, teniendo en cuenta los riesgos
que crearia el no alcanzarlo. Al evaluar
tales riesgos, los elementos relevantes a
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considerar son, entre otros: informacion
cientifica y técnica disponible, tecnologia
de procesamiento relacionada o usos fina-
les previstos de los productos.

Como indica el Acuerdo OTC de la OMC,
cualquier procedimiento utilizado, directa
o indirectamente, para determinar que un
producto cumple los requisitos pertinen-
tes de los reglamentos técnicos o normas,
es un procedimiento de evaluacion de la
conformidad. Estos incluyen, entre otros,
procedimientos de muestreo, prueba e
inspeccion; evaluacion, verificacion y ase-
guramiento de la conformidad; registro,
acreditacion y aprobacién, asi como cual-
quier combinacién de los anteriores.

Segun lo prescrito en el Articulo 5.1.1 del
Acuerdo OTC de la OMC, los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad
se elaboraran, adoptaran y aplicaran de
manera que se conceda acceso a los
proveedores de productos similares origi-
narios de los territorios de otros Miembros
en condiciones no menos favorables que
las otorgadas a los proveedores de pro-
ductos similares de origen nacional u
originarios de cualquier otro pais, en una
situacién comparable.

En particular, la calidad no se considera en
si mismo un objetivo legitimo, siempre que
este no vaya en detrimento de la seguridad
y la salud.

» Como se indica en el articulo 2.3 del
Acuerdo OTC de la OMC, los reglamentos
técnicos no se mantendran si las circuns-
tancias u objetivos que dieron lugar a su
adopcion ya no existen, las circunstancias
cambian o los objetivos pueden abordarse
en una cuestién menos restrictiva.
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Con respecto a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, los res-
ponsables evaluaran el estado de la
infraestructura de calidad local para garan-
tizar que los laboratorios y otros servicios
de calidad puedan hacer frente a la de-
manda reglamentaria de servicios v, si los
servicios necesarios no estan disponibles,
asegurarse de que se puedan encontrar
en un lugar cercano, a un costo razonable.

d) Uso de normas nacionales e
internacionales

» Segun lo prescrito por el articulo 2.4 del
Acuerdo OTC de la OMC, siempre que se
requieran reglamentos técnicos y existan
normas nacionales e internacionales per-
tinentes o su finalizacion sea inminente,
los ministerios y organismos del Estado
dominicano competentes para elaborar
reglamentos técnicos, utilizaran estas nor-
mas, 0 sus elementos pertinentes como
base para sus reglamentos técnicos, ex-
cepto cuando tales normas o elementos
pertinentes se conviertan en un medio in-

iy

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



ETAPA 1 (PASOS DEL 3 AL 6)

Asuntos para considerar durante
la elaboracion de reglamentos técnicos

La presente etapa considera todos los asuntos necesarios para la elaboracion, revision, aprobacion y

oficializacion de los reglamentos técnicos en la Republica Dominicana.

eficaz o inadecuado para el cumplimiento
de los objetivos legitimos perseguidos,
por ejemplo, debido a factores climaticos
0 geograficos fundamentales o problemas
tecnoldgicos fundamentales. Estos ultimos

deben ser demostrables.
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sarios al comercio.
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Debe tenerse en cuenta que, de conformi-
dad con el articulo 2.5 del Acuerdo OTC
de la OMC, los reglamentos técnicos que
usan las normas internacionales como
base de sus regulaciones en busqueda de
los objetivos legitimos arriba contempla-
dos, se benefician de una presuncion de
hecho de que no crean obstaculos innece-

Al elaborar los reglamentos técnicos, el
ministerio competente y el CTRT, deben
hacer referencia solo a aquellas partes
de una norma que representan requisitos
minimos para cumplir con los obijetivos
deseados. Es preferible hacer referencia
a una 0 mas normas, y sus revisiones, en
lugar de transcribirlas dentro de un regla-
mento técnico. Se recomienda que una
referencia a una norma completa sea sin
fecha para fines de actualizacion automati-
ca del reglamento técnico, en este caso se
considerara como la referencia a la ultima
version de la norma referenciada, incluyen-
do sus enmiendas. Una referencia a uno o
mas requisitos o elementos pertinentes de

»

una norma debe estar fechada e incluir la
version de esta. Respecto de los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad,
su referencia podra hacerse sin fecha. En
este caso se entendera la norma vigente.

Segun lo prescrito en el Articulo 5.1.2 del
Acuerdo OTC de la OMC, los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad
no se prepararan, adoptaran o aplicaran
con el efecto de crear obstaculos inne-
cesarios al comercio. En consecuencia,
como lo establece en el Articulo 5.4 del
Acuerdo OTC de la OMC, siempre que se
requiera una garantia positiva de que los
productos cumplen con los reglamentos
técnicos o las normas, y existan guias o
recomendaciones relevantes emitidas por
organismos internacionales de normali-
zacion o su finalizacion, los ministerios
competentes las utilizaran, como base para
sus procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad, excepto cuando tales guias,
recomendaciones o partes relevantes sean
inapropiadas para los miembros interesa-
dos, por razones tales como: requisitos de
seguridad nacional; la prevencion de prac-
ticas engafiosas; proteccion de la salud o
la seguridad humana, la vida o la salud de
los animales o vegetales, o el medio am-
biente; factores climaticos o geograficos
fundamentales; problemas tecnoldgicos o
de infraestructura fundamentales.



e) Regulacion del producto bajo criterios
de desempeiio

» En todos los casos en que sea proceden-
te, los reglamentos técnicos basados en
prescripciones para los productos seran
definidos en funcién de las propiedades de
uso o desempefio y empleo de los produc-
tos mas bien que en funcion de su disefio o
de sus caracteristicas descriptivas, segun
lo dispuesto por el Articulo 2.8 del Acuerdo
OTC de la OMC.

f) Periodo de transicion del reglamento

técnico

» Excepto en circunstancias urgentes, segun
lo prescrito en el articulo 2.9 del Acuerdo
OTC de la OMC, los ministerios competen-
tes permitiran al menos un periodo de seis
(6) meses entre la publicacion de los regla-
mentos técnico y su entrada en vigor, a fin
de que los productores, los importadores,
y en especial de los paises en desarrollo
que sean socios comerciales de la Repu-
blica Dominicana, tengan tiempo suficiente
para adaptar sus productos o métodos de
produccién a los nuevos requisitos.

PASO 4

Lineamientos para asegurar la coherencia
regulatoria y dentro del SIDOCAL.

La coherencia regulatoria es considera una de
las principales buenas practicas regulatorias.
En el presente paso se establecen las normas
locales y principios internacionales bajo los
cuales las autoridades de un pais deben tra-
bajar de manera armonica.

» De conformidad con la Ley No. 107-13, el
ministerio responsable convocara, cuando
lo estime conveniente, a otras autoridades
o miembros del SIDOCAL para que brinden
sus comentarios y solicitudes con respec-
to a la accién propuesta. Si es necesario,
el ministerio responsable establecera una
0 mas reuniones para discutir cualquier
tema pendiente.

» Otros ministerios y autoridades proporcio-
naran sus comentarios y participaran en
reuniones con miras a llegar a una solucién
comun que satisfaga los compromisos del
Gobierno de Republica Dominicana en vir-
tud de este procedimiento.

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



ETAPA 1 (PASOS DEL 3 AL 6)

Asuntos para considerar durante
la elaboracion de reglamentos técnicos

La presente etapa considera todos los asuntos necesarios para la elaboracion, revision, aprobacion y
oficializacion de los reglamentos técnicos en la Republica Dominicana.

PASO 5

Lineamientos respecto de la consulta
publica del anteproyecto de regulacion
técnica.

En este paso se trabajan los lineamientos
relativos a la consulta publica nacional e in-
ternacional del anteproyecto de regulacion
técnica.

a) Asuntos Generales

» Los ministerios que elaboran reglamentos
técnicos deben cumplir con las obliga-
ciones en materia de transparencia que
establecen las leyes nacionales, asi como
los articulos 2.9 y 5.6 del Acuerdo OTC de
la OMC.

La Autoridad Nacional de Notificacion
(NNA) en materia de OTC es el INDOCAL
y el Punto de Contacto en materia de OTC
es la Direccion de Integracion Comercial
(DIC) del Ministerio de Industria, Comercio
y Mipymes (MICM), conforme al Decreto
633-06 y la ley - 166-12.

4

b) Consulta publica nacional

» De conformidad con el articulo 23 de la ley
200-04, las entidades o personas que cum-
plen funciones publicas o que administran
recursos del Estado tienen la obligacion

@
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de publicar a través de medios oficiales
o privados de amplia difusion, incluyendo
medios 0 mecanismos electronicos y con
suficiente antelacién a la fecha de su expe-
dicidn, los proyectos de regulaciones que
pretendan adoptar mediante reglamento
o actos de caracter general, relacionados
con requisitos o formalidades que rigen
las relaciones entre los particulares y la
administracion o que se exigen a las per-
sonas para el ejercicio de sus derechos y
actividades.

El ministerio competente es responsable
de identificar a las partes interesadas y
afectadas, y de brindarles oportunidades
para participar en consultas abiertas y
equilibradas.

Una vez se cuente con un anteproyecto de
reglamento técnico completo, el mismo se
podra a disposicion de las partes interesa-
das y al publico en general, en la pagina
web de la entidad, de manera bien visible
0 sobresaliente y por un periodo no infe-
rior a sesenta (60) dias calendario, con el
fin de que se puedan enviar comentarios
y observaciones al correo senalado en la
publicacion.

Con la disposicion del texto se indicara
la fecha y hora en la que tendra lugar la
audiencia a la que hace referencia la ley



107-13 para que los ciudadanos, directa-
mente o a través de las asociaciones que
los representan presenten las observacio-
nes pertinentes y aleguen las razones en
relacion los derechos que consideran los
asisten.

» El ministerio competente procesara y ana-
lizara las comentarios u observaciones
recibidas. De ello, realizara un documento
resumen, y las respuestas a las mismas,
que se pondra a disposicion del comité
técnico de reglamentacion técnica.

» De conformidad con la ley los ministerios
competentes publicaran los principales re-
sultados de las discusiones indicadas en
este documento (por ejemplo, en la pagi-
na web del ministerio competente o de
otro modo) con fines de transparencia.

¢) Consulta internacional del anteproyecto
de regulacion técnica

» Como prescribe el Articulo 2.9.2 del
Acuerdo OTC de la OMC, siempre que
el contenido técnico de un reglamento
técnico propuesto no esté de acuerdo
con el contenido técnico de las normas
internacionales pertinentes, y si el
reglamento técnico puede tener un efecto
significativo en el comercio de otros
Miembros. Los Miembros notificaran

a los demas miembros, los productos
que seran objeto del reglamento técnico
propuesto, junto con una breve indicacion
de su objetivo y razoén de ser en el modelo
establecido por la Secretaria de la OMC.
Dichas notificaciones se llevaran a cabo
en una etapa temprana apropiada, cuando
aun se puedan introducir enmiendas y se
puedan considerar los comentarios.

A tal efecto y de conformidad con el articulo
56 de la ley 166-12, el ministerio competente
enviara al INDOCAL el borrador de reglamen-
to técnico a ser notificado, quien funge como
Autoridad Nacional de Notificacion (NNA) de
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC);
quien sera responsable de enviar el proyecto
de reglamento técnico junto a la informacion
requerida por la Organizacién Mundial de
Comercio (OMC) para su notificacion, a la Di-
reccion de Integracion Comercial (DIC) del
Ministerio de Industria Comercio y Mipymes
(MICM), la cual opera como punto de contac-
to ante la OMC y como administradora de los
tratados comerciales firmados por la Republi-
ca Dominicana. ElI INDOCAL prestara toda su
ayuda y colaboracion a la autoridad regulado-
ra y llevara el registro e informara al ministerio
competente de los proyectos notificados al
Comité OTC de la OMC. No sera posible, po-
ner en ejecuciéon procedimiento de notificacién
internacional alguno directamente ante el DIC.

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



ETAPA 1 (PASOS DEL 3 AL 6)

Asuntos para considerar durante
la elaboracion de reglamentos técnicos

La presente etapa considera todos los asuntos necesarios para la elaboracion, revision, aprobacion y
oficializacion de los reglamentos técnicos en la Republica Dominicana.

Nota 1: Por el tipo de medidas que involucran,
algunos proyectos de reglamentaciones de
productos deben notificarse a la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) ante el Comité
de Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), y
al mismo tiempo, al comité de Medidas Sanita-
rias y Fitosanitarias (MSF).

Una vez notificados ante la OMC, los proyectos
de Reglamento Técnico contaran con periodo
de comentarios de al menos sesenta (60) dias
contados a partir de que se haya hecho efecti-
va la notificacion por parte de la Secretaria del
Comité OTC de la OMC, salvo que ello no sea
posible y asi se justifique.

Cuando se reciban comentarios de consul-
tas nacionales o internacionales, el ministerio
competente, con el apoyo de la DIC y el IN-
DOCAL, considerara dichos comentarios y
respondera a los mismos a través del DIC
como punto de contacto ante el Comité OTC
de la OMC.

De conformidad con el articulo 2.9.3 del
Acuerdo OTC de la OMC, previa solicitud, la
DIC como Punto de Contacto en materia de
OTC, con la asistencia del ministerio compe-
tente, proporcionara a los socios comerciales
de la Republica Dominicana, informacién so-
bre desviaciones sustanciales de las normas
internacionales pertinentes en caso de que
existan.
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PASO 6

Lineamientos respecto de la finalizacion del
anteproyecto de reglamento técnico.

Este paso establece el cierre del proyecto de
reglamento técnico para ser enviado al funcio-
nario que lo aprueba.

Una vez finalizado el anteproyecto de

reglamento técnico, esté sera enviado a los
funcionaros responsables para su revision
final y oficializacion.




7.3

ETAPA 2 (PASO 7)

Asuntos para considerar en la adopcion de
reglamentos técnicos elaborados, revisados, aprobados
y oficializados en la Republica Dominicana

En esta etapa se presentan los lineamientos relativos a la adopcion de la regulacion.

PASO 7

Lineamientos respecto de la aprobacion
y, segun sea el caso, la oficializacion

de Reglamentos Técnicos elaborados,
revisados, aprobados y oficializados en la
Republica Dominicana.

El presente paso, establecido como el NO.
7, establece los lineamientos y guias para la
aprobacién de reglamentos técnicos (RT) y la
oficializacion de reglamentos técnicos domini-
canos (RTD).

a) Revision final del anteproyecto de regla-
mento técnico

» EI CTRT, con el apoyo del INDOCAL, sera
responsable de revisar el anteproyecto de
reglamento técnico para asegurarse de
que no crea obstaculos innecesarios al
comercio e incumpla otros compromisos
internacionales aplicables aceptados por
el Gobierno de Republica Dominicana.

» La oficina juridica del ministerio u orga-
nismo regulador competente revisara que
se hayan cumplido todas las condiciones
legales aplicables, incluidos el presente
procedimiento, antes de que se apruebe u
oficialice, segun sea el caso.

b) Aprobacion ministerial de Reglamentos
Técnicos (RT)

» Sin perjuicio de las normas legales apli-
cables, una vez que se cumplan todas las
condiciones anteriores segun lo indicado
en este procedimiento, el CTRT presen-
tara el proyecto de reglamento técnico y
el procedimiento de evaluacion aplicable
para aprobacion del ministro correspon-
diente.

P
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El ministro podra efectuar las recomenda-
ciones 0 enmiendas que crea pertinentes
en el marco del respeto estricto a la auto-
nomia que le haya sido concedida por ley.

¢) Aprobacion de los Reglamentos Técnicos
Dominicanos (RTD) y los Reglamentos Téc-
nicos Metrologicos (RTM)

» Una vez que se cumplan todas las condi-
ciones anteriores segun lo indicado en esta
guia, el ministerio u organismo regulador
competente enviara el proyecto de Regla-
mento Técnico (RT), y su procedimiento
de evaluacion de la conformidad aplicable,
a la Comision Técnica de Expertos (CTE)
del CODOCA para su conWocimiento y ofi-
cializacion como RTD, conforme indica la
ley 166-12.
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ETAPA 2 (PASO 7)

Asuntos para considerar en la adopcion de
reglamentos técnicos elaborados, revisados, aprobados
y oficializados en la Republica Dominicana

En esta etapa se presentan los lineamientos relativos a la adopcion de la regulacion.

Nota: Los reglamentos técnicos expedidos
con anterioridad a la aprobacion y publica-
cion de este procedimiento se revisaran y
se oficializardn como reglamentos técni-
cos dominicanos (RTD) dentro de los cinco
(5) afos siguientes a la entrada en vigor
del presente documento, salvo que exista
clara norma legal en contrario.

» En el caso de los Reglamentos Técnicos
Metrolégicos (RTM), que elabora el IN-
DOCAL en su calidad de instituto nacional
de metrologia (INM), son conocidos y ofi-
cializados, unicamente por la Comision
Técnica de Expertos (CTE) del CODOCA.

» Todos los proyectos de regulacion de pro-
ducto cubiertos por esta guia deben ser
oficializados por el la Comision Técnica de
Expertos (CTE) del Consejo Directivo de
CODOCA.

d) Publicacion del reglamento técnico (RT,
RTD y RTM).

» Considerando que de conformidad con los
articulos 3, 4 y 5 de la Ley 200-04 de Li-
bre Acceso a la Informacién Publica, todos
los ministerios y otras autoridades deben
contar con un servicio permanente y ac-
tualizado de informacion, en lo relativo a
las leyes, decretos, resoluciones, dispo-
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siciones, marcos regulatorios y cualquier
otro tipo de normativa que adopten.

» Una vez se hayan atendido las recomen-
daciones o enmiendas solicitadas por el
ministro respecto de un reglamento técnico
(RT) determinado, este sera promulgado y
publicado.

» Una vez se hayan atendido las reco-
mendaciones o0 enmiendas por parte del
ministerio competente o del INDOCAL, el
ministro competente o la Comision Técnica
de Expertos (CTE) del Consejo Directivo
de CODOCA, segun sean el caso, no-
tificara oficialmente a la entidad sobre la
oficializacién Reglamento Técnico Domini-
cano (RTD) y/o los Reglamentos Técnicos
Metrologicos (RTM), respectivos. En la
oficializacién se trascribira el texto del re-
glamento técnico a ser promulgado.

Con la referida oficializacion, el ministerio
competente o el INDOCAL velara por que
los reglamentos técnicos que se hayan
adoptado u oficializado, segun sea el caso,
se publiquen con prontitud en un diario de
circulacion nacional, segun se establece
en el ordinal 8. del articulo 31 de la ley
107-13.

P
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» En todo caso, la version oficial de los re-



7.4

ETAPA 3 (PASOS 8 Y 9)

Asuntos para considerar en la aplicacion de
reglamentos técnicos

glamentos técnicos sera la aprobada y SO
oficializada por la Comisién Técnica de PA 8
Expertos (CTE) del Consejo Directivo de — Fem—

CODOCA,, la cual debe registrarse ante el

e > _ Lineamientos para la aplicacion de los
CEDIRET, segun se indica a continuacion.

reglamentos técnicos elaborados, revisados,

e) Registro ante el CEDIRET respecto dela  2Probadosy oficializados.

oficializacién de un reglamento técnico. a) Desarrollo de material dirigido a los in-

» Una vez se adopte el Reglamento Técnico ~ teresados en la regulacion técnica

(RT), la secretaria general del CODOCA
enviara al INDOCAL, con destino al
CEDIRET la oficializacion del reglamento
técnico.

» Los ministerios competentes son res-
ponsables de promover la efectividad
regulatoria mediante el desarrollo e imple-
mentacion de estrategias de cumplimiento

» Una vez se oficialice el Reglamento Téc- y ejecucion. Estas estrategias son para:

nico Dominicano (RTD), la Secretaria 1
General del CODOCA, enviara el RTD
oficializado al ministerio competente o al
INDOCAL, segun el caso, y en adicion,
remitira una copia oficial del mismo al 2
CEDIRET, para que sea publicado en la
pagina web respectiva. 3

. Desarrollar consulta con las partes in-
teresadas relevantes, incluidas aquellas
que deben administrar el reglamento
técnico o cumplirlo;

. Proporcionar documentos de orienta-
cién segun sea necesario;

. Asegurar que los organismos regulado-
res del Estado cumplan con el articulo

/*@;,’ % . (7 #, ‘ 5:2 del Acuerdo.OTC de la OMC (por
"/ ;.H)‘” ejemplo, proporcionar plazos y procesos

o para evaluar y revisar las actividades de
| cumplimiento).

Las medidas reglamentarias deben consi-
derar estrategias de cumplimiento que, en
ultima instancia, garanticen el mayor grado

_
\“m
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ETAPA 3 (PASOS 8 Y 9)

Asuntos para considerar en la aplicacion de
reglamentos técnicos

de cumplimiento en el nivel mas apropiado
de intervencion reglamentaria y al menor
costo posible para todas las partes y, por
lo tanto, brinden beneficios econémicos y
estabilidad. Para este propésito, el érga-
no regulador responsable de la aplicacion
debe demostrar que la respuesta regulato-
ria es proporcional al grado y tipo de riesgo
enfrentado y que la actividad de aplicacion
no afectara indebidamente areas para las
que no fue disefada.

b) Cooperacion regulatoria y normativa

»

De acuerdo con los articulos 2.7 y 6 del
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio de la Organizacion Mundial
del Comercio, los Ministerios deben con-
siderar y dar efecto a los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo (ARM que sean
acordados por el Gobierno de la Republica
Dominicana y el alcance de los acuerdos
multilaterales suscritos por ODAC, en par-
ticular, con la Comisién Interamericana de
Acreditacion (IAAC), el Foro Internacional
de Acreditacion (IAF) y la Comisién Inter-
nacional de Acreditacién de Laboratorio
(ILAC).
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PASO 9

Lineamientos relativos a la revision
periddica del cumplimiento de los objetivos
del reglamento técnico

» De conformidad con articulo 2.3 del Acuer-
do OTC de la OMC, los reglamentos
técnicos no se mantendran si las circuns-
tancias u objetivos que dieron lugar a su
adopcion ya no existen o si el cambio de
circunstancias u objetivos puede abordar-
se de una manera menos restrictiva del
comercio. En consecuencia, los ministe-
rios competentes son responsables de
asegurar que los reglamentos técnicos
cumplan continuamente con sus objetivos
de politicas iniciales y de revisar los mar-
cos regulatorios de manera continua.

P
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También es esencial evaluar si un regla-
mento técnico esta logrando los objetivos
deseados de manera proporcionada. Como
se indicd anteriormente, el Analisis de Im-
pacto Regulatorio (AIR) es aplicable no
solo a las nuevas propuestas regulatorias,
sino también al revisar los reglamentos
técnicos existentes. El AIR post se utiliza
para determinar si la medida debe man-
tenerse, modificarse o retirarse. Siempre



»

»

que el reglamento técnico revisado tenga
un mayor impacto en el comercio que la
medida original, serd necesario cumplir
con las obligaciones de transparencia con
respecto a los requisitos o procedimientos
de evaluacion de la conformidad mas es-
trictos.

También se alienta a los ministerios com-
petentes a recopilar datos de medicion del
desempefo de manera continua para ajus-
tar el disefo regulatorio, la eleccion de los
instrumentos de desempefio y los planes
de cumplimiento segun sea necesario, y
tomar medidas para garantizar que las ac-
tividades de monitoreo y presentacion de
informes sean efectivas al tiempo que im-
ponen la menor carga posible a las partes
interesadas.

Los ministerios competentes evaluaran
por lo menos cada cinco (5) afios como
periodo de referencia, conforme a los cam-
bios requeridos por la tecnologia vinculada
al producto regulado, el reglamento técni-
co promulgado y debe enmendar cualquier
reglamento técnico en cualquier momento
dado segun sea necesario para cumplir
con este procedimiento.

También los reglamentos técnicos

se revisaran, en cumplimiento a las
resoluciones emanadas de la Comision
Técnica de Expertos (CTE) del consejo
directivo del CODOCA cuando se oficialicen
las revisiones de Normas Dominicanas
(NORDOM), referenciadas en algun RT,
especialmente aquellos que tienen como
bases las NORDOM que eran RTD y que
han sido revisadas por el INDOCAL, que
deben seguir el procedimiento de pasar por
el conocimiento de la CTE del CODOCA,
y luego ser remitidos a los ministerios y
organismos correspondientes.

GUIA BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE REGLAMENTACION TECNICA



REGLAMENTOS TECNICOS
DE EMERGENCIA EN LA
REPUBLICA DOMINICANA

5.7 del Acuerdo OTC de la OMC, cuando

surjan o amenacen surgir problemas
urgentes de seguridad, salud, proteccién
ambiental o seguridad nacional en Republica
Dominicana, el ministerio competente puede
omitir inicialmente las disposiciones relativas
al aviso inicial y a la notificacién internacional.
Siempre, tras la adopciéon de un reglamento
técnico de emergencia, el Estado Miembro
debe:

Segun lo dispuesto en los articulos 2.10 y

» Notificarinmediatamente a los demas Esta-
dos Miembros de la Organizacion Mundial
de Comercio y otros socios comerciales
sobre la emision y contenido del reglamen-
to técnico y los productos cubiertos por
éste, con una breve indicacion del objetivo
y la justificacion de la medida, incluida la
naturaleza de los problemas urgentes.
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» Proporcionar a los demas socios comercia-
les, previa solicitud, copias del reglamento
técnico.

» Permitir sin discriminacion a otros Estados
Miembros de la OMC y socios comercia-
les de la Republica Dominicana, presentar
sus comentarios por escrito, debatir estos
comentarios cuando se les solicite y tener
en cuenta estos comentarios escritos y los
resultados de estas discusiones.

P
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Limitar el tiempo de vigencia del reglamen-
to técnico de que trata el asunto urgente a
un ano, a fin de emitir el reglamento técni-
co definitivo, de forma tal que cumpla con
las reglas de transparencia del Acuerdo
OTC de la OMC.



ANEXO

Preguntas para guiar el analisis previo a la
decision de elaborar un reglamento técnico

1.

DEFINICION DEL PROBLEMA Y DETERMINACION DE LA NECESIDAD DE
INTERVENCION DEL GOBIERNO

1.1. Definicién del Problema
Al desarrollar un AIR, se considerara dar respuesta a las siguientes preguntas en relaciéon
el problema en cuestion:

1.1.1.4 Cual es el problema para resolver?

1.1.2.4 Por qué es necesaria la accion del Gobierno de Republica Dominicana?
1.1.3.4 Qué opciones de politica se estan considerando?

1.1.4.4 Cual es el efecto neto probable de cada opcién?

1.1.5.4, A quién se consultara sobre estas opciones y cdmo las consultara?
1.1.6.¢,Cual es la mejor opcién de las que se han considerado?

1.1.7.;,Como se implementaran y evaluaran las opciones elegidas?

.2. Determinacioén de la necesidad de intervenciéon del Gobierno

1.2.1.Los Ministerios competentes deben determinar las cuestiones de politica publica,
incluidos los riesgos potenciales, y demostrar a través de la mejor evidencia
y conocimiento disponible que la intervencion del Gobierno de Republica
Dominicana es necesaria.
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1.2.2.Los Ministerios responsable deberian evaluar el problema y la situacion en
cuestion y producir un Sistema de Impacto Regulatorio (RIS) después de
someterse a un AIR como se indica en este procedimiento.

1.2.3.Al evaluar y documentar cuestiones de politica publica, los ministerios
competentes deben:

¢ Analizar el tema de politica publica, sus causas y su contexto, incluyendo su
urgencia e impactos inmediatos y de largo plazo;

e Revisar, siempre que sea posible, evaluaciones, analisis, estandares,
publicaciones cientificas relevantes basados en evidencia y otros paises o
jurisdicciones u organizaciones internacionales;

e Explicarcompletamente alostomadores de decisionesy otras partes interesadas
la naturaleza del problema, los impactos esperados a lo largo del tiempo y por
qué es necesaria la intervencion del Gobierno de Republica Dominicana;

e Presentar la evidencia cientifica y empirica, las incertidumbres, las
consideraciones éticas y las opiniones publicas sobre el tema de las politicas
publicas.

1.2.4.Los ministerios competentes estableceran, en la medida de sus capacidades,
objetivos medibles que aborden el tema de la politica publica y sus causas; y
establecervinculos conlalegislacion habilitante ylas prioridades gubernamentales
para garantizar la pertinencia y coherencia.

2. IDENTIFICACION DE ALTERNATIVAS A LA REGULACION

2.1. Los Ministerios competentes, a través del comité técnico de experto, evaluaran la
existencia de alternativas efectivas y apropiadas de instrumentos regulatorios y no
regulatorios para lograr los objetivos de politica para:

2.2. Considerar alternativas potenciales alaregulacién, incluyendo estandares voluntarios,
divulgacion de informacion y pautas, y si los enfoques basados en resultados o en
desempefio serian adecuados;

2.3. ldentificar el instrumento o combinacién de instrumentos adecuados, incluidas las
medidas reglamentarias y no reglamentarias, y justificar su aplicaciéon antes de
presentar una propuesta reglamentaria;

2.4. Asegurar que las alternativas regulatorias aborden los objetivos de las politicas.

2.5. Incluir como posible alternativa una en la que no se tomen medidas gubernamentales.
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3. IDENTIFICACION DE LA MEJOR ALTERNATIVA

3.1. Al evaluar las opciones para maximizar los beneficios netos, identificar y evaluar los
posibles impactos econdémicos y sociales positivos y negativos en la poblacién, las
empresas (incluidas las pequefas empresas) se deben comparar las alternativas
regulatorias factibles y con la informacion adecuada, evaluar el potencial impacto
positivo y negativo de las diversas alternativas identificadas.

3.2.

Demostrar que la opcion recomendada, minimiza la carga regulatoria para las

empresas de todos los tamafos sin comprometer la proteccion de riesgos y
proporciona una justificacion para la opcién recomendada.

3.3. Al evaluar opciones para maximizar los beneficios netos, se alienta a los Ministerios
competentes a:

Identificar como se pueden distribuir los impactos positivos y negativos entre
las distintas partes afectadas, sectores de la economia y regiones de Republica
Dominicana

Considere como prevenir o mitigar los impactos adversos y mejorar los impactos
positivos de la regulacion y la competitividad

Demostrar que la opcién recomendada o la combinacion de opciones limitan la
carga administrativa acumulativa, con un enfoque particular en las pequenas
empresas, e imponen el menor costo posible a la poblacion general del pais,
necesarios para lograr los objetivos de politica previstos

Demostrar que la respuesta regulatoria es proporcional al grado
y tipo de riesgo enfrentado;

Demostrar que la respuesta regulatoria no afectara indebidamente areas para
las que el reglamento técnico propuesto no fue disefado para abordar;

Considerar, al menos de manera preliminar, el impacto ambiental de la opcién
propuesta o la combinacion de opciones.

4. ELABORACION Y PUBLICACION PARA COMENTARIOS DEL REPORTE DE ANALISIS
DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

4.1. Con la informacién recabada preparar el AIR

4.2. Una vez listo el AIR, preparar y someterlo a consulta publica.
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Aprobado por la Comisién Técnica de Expertos del Consejo Directivo
del CODOCA. Mediante la Resoluciéon No.CTE-30-2021,
de fecha 26 de agosto, 2021.



