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Anexo

Cuestiones que deben considerarse para establecer s una medida reglamentaria firme se ha adoptado
como consecuencia de una evaluacion ddl riesgo pertinente alas condiciones en la parte informante
de conformidad con los criterios expuestos en & anexo |l del Convenio

Documento preparado en colaboracion con el Presidente del Comité Provisional
de Examen de Productos Quimicos

1 En su tercer periodo de sesiones, celebrado en Ginebra del 17 a 21 de febrero de 2002, e Comité
Provisiona de Examen de Productos Quimicos concretd una serie de cuestiones rel acionadas con la
aplicacion de las disposiciones del Convenio sobre las que se solicitd la orientacion del Comité
Intergubernamental de Negociacion. Esas cuestiones se han dividido en dos documentos para su examen por
el Comité de Negociacion. En € presente documento se resefian |as cuestiones relacionadas con € hecho de
establecer s una medida reglamentaria se ha adoptado como consecuencia de una evauacion del riesgo
pertinente a las condiciones reinantes en € pais notificador. Se envid un anteproyecto del documento alos
miembros del Comité de Examen para que formularan observaciones. Se recibieron observaciones de la
Comision Europeay de Samoa. El segundo conjunto de cuestiones atafie al ambito de las medidas
reglamentarias y a laindividuaizacién de productos quimicos incluidos en e procedimiento de
consentimiento fundamentado previo (CFP) provisional y pueden consultarse en e documento
UNEP/FAO/PIC/INC.9/9.

I ntroduccion

2. En su tercer periodo de sesiones, € Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos examind
notificaciones de medidas reglamentarias firmes relativas a productos quimicos propuestos para su inclusion
en e procedimiento de CFP provisional. Al aplicar estas notificaciones |os requisitos del Convenio de
Rotterdam sobre e procedimiento de consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y
productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional a como se especificaen € articulo 5y los
anexos | y 1, e Comité de Examen hubo de examinar dos conjuntos distintos de cuestiones. El primero
guardaba relacion con € temade s las medidas reglamentarias preventivas relacionadas con los plaguicidas
correspondian a la definicion de prohibicién en virtud del articulo 2 y, de forma més generd, larelacion de
esas medidas reglamentarias con los criterios que figuran en € anexo Il. El segundo se referiaalaformade
determinar s |0s paises deberian suministrar sus propias evaluaciones del riesgo pertinentes alas
condiciones reinantes en su territorio y, alainversa, en qué condiciones se podia permitir que e Comité de
Examen aceptara informacién de paises vecinos 'y de otros paises en |os que imperaran condiciones idénticas
o similares en relacion con la utilizacion de plaguicidas. Reconociendo que € resultado de esas
deliberaciones podria sentar un precedente para el examen de otros productos quimicos, asi como la
importancia de un proceso coherente de adopcidn de decisiones, y para garantizar la transparencia de su
funcionamiento, e Comité de Examen estimé que eraimportante que las cuestiones que se plantearan en
e30s debates se definieran con claridad y se transmitieran al Comité Intergubernamental de Negociacion para
gue las examinara e impartiera orientacion a respecto.

3. En € presente documento se resumen las disposiciones pertinentes del Convenio y se exponen las
cuestiones concretadas en el tercer periodo de sesiones del Comité Provisional de Examen de Productos
Quimicos, ilustradas en lo posible con gemplos representativos. Las definiciones de producto quimico
prohibido y de medida reglamentaria firme se pueden encontrar en € articulo 2 del Convenio, mientras que
los criterios paralainclusion de productos quimicos prohibidos o rigurosamente restringidos se enumeran en
el anexo Il. Parafacilitar la consulta, en los apéndices| y 1l infra se pueden encontrar |os extractos
pertinentes de las definiciones del articulo 2, asi como € texto del anexo Il.

I. ANTECEDENTES

4, El articulo 5 del Convenio, “Procedimientos relativos a los productos quimicos prohibidos o
rigurosamente restringidos’, enuncia las obligaciones relativas a los productos quimicos propuestos que han
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sido prohibidos o rigurosamente restringidos en un pais participante. Se ha comprobado que las
notificaciones transmitidas por la secretariaa Comité Provisiona de Examen de Productos Quimicos
satisfacen los requisitos de informacion del anexo | del Convenio. El Comité de Examen analiza esas
notificaciones de conformidad con |os criterios expuestos en € anexo |l 'y recomiendaa Comité
Intergubernamental de Negociacion s € producto quimico debe incluirse 0 no en € procedimiento de CFP
provisional.

5. Una de las notificaciones de medidas reglamentarias firmes que examiné e Comité Provisiona de
Examen de Productos Quimicos en su tercer periodo de sesiones procedia de un pais en € que e producto
guimico en cuestiéon no se habia utilizado nunca ni tampoco se habia propuesto su utilizacién. Un
representante de ese pais aclar6 que € pais prohibia por norma los productos quimicos de esa indole
basadndose en un conjunto definido de criterios. En particular, no se permitiria la utilizacion de plaguicidas
que estuvieran incluidos en las categorias 1 ay 1 b de la clasificacion de los peligros de la Organizacion
Mundial delaSaud (OMS). El Comité de Examen se preguntd si esas medidas reglamentarias preventivas
aplicadas alos plaguicidas se gjustaban a la definicion de prohibicion en virtud del articulo 2y, de forma
mas general, larelacion de esas medidas preventivas respecto de productos quimicos nunca utilizados en un
pais con los criterios del anexo 11, Se convino en remitir esas consultas a Comité Intergubernamental de
Negociacién para recabar su orientacion (UNEP/FAO/PIC/INC.9/6, anexo, parrs. 59 a 62).

6. Se planted otra cuestion cuando se afirmé en otra notificacion que € pais habia adoptado como
propia la evaluacion del riesgo presentada por la Comunidad Europea. Se planted por |o tanto la cuestion del
criterio estipulado en € apartado iii) del parrafo b) del anexo |1 acerca de “las condiciones reinantes’ y se
convino en que se pidieraa Comité Intergubernamental de Negociacidn que impartiera orientacion sobre la
forma de determinar las circunstancias en que |os paises debian proporcionar sus propias evaluaciones de
riesgo sobre sus condicionesy, alainversa, en qué condiciones se podria permitir que el Comité Provisional
de Examen de Productos Quimicos aceptara informacion de paises vecinos y de otros paises en los que
imperaran condiciones idénticas o similares en relacion con la utilizacion de plaguicidas (1bid., parr. 63).

7. Al aplicar los criterios del anexo |1, e Comité de Examen estimé que las disposiciones de sus
parrafos a) y b), concretamente la obligacion de confirmar y establecer determinados aspectos de las
notificaciones, eran un requisito y habia que cumplirlas con objeto de que se pudiera recomendar lainclusién
en e Convenio de un producto quimico prohibido. No obstante, como los parrafos c) y d) dd anexo |1
recogen lainformacion que se ha de considerar o tener en cuenta a examinar |as notificaciones presentadas,
el Comité de Examen convino en que no era necesario que esa informacion, aungue fuera sumamente
conveniente, figurara en cada una de las notificaciones relativas a un producto quimico concreto.

8. En sus deliberaciones, e Comité de Examen tomé nota de laimportancia que revestia distinguir
entre e derecho soberano de un pais de determinar €l nivel aceptable de riesgo como base para la adopcion
de decisiones reglamentarias nacionales y 1o que es necesario como base para medidas internacionales de
conformidad con los requisitos del Convenio de Rotterdam. También se sefialé que todas las notificaciones
de medidas reglamentarias nacionales para prohibir o restringir rigurosamente un producto quimico que se
presentan a la secretaria se incluyen en la Circular CFP y se colocan en € sitio Web del Convenio de
Rotterdam y, por lo tanto, representan una importante contribucién a intercambio de informacion.

1. CUESTIONES PLANTEADAS

Cuedtion 1. ;Cumplen las medidas reglamentarias preventivas relativas a los plaguicidas la definicion de
prohibicion con arreglo a articulo 2?

9. El articulo 2 del Convenio incluye dos definiciones que guardan relacion con este debate (véase €
apéendice | infra). En primer lugar, la definicion de producto quimico prohibido que figuraen € péarrafo b)
ded articulo 2 esindependiente del hecho de que @ producto quimico se haya utilizado o no en € pais que
tomalamedida. La primeraoracion dice que “por producto quimico prohibido se entiende agquél cuyos usos
dentro de una 0 més categorias han sido prohibidos en su totalidad, en virtud de una medida reglamentaria
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firme, con objeto de proteger la salud humana o € medio ambiente.”. Seguidamente, la definicién menciona
especificamente que ello comprende “los productos quimicos cuya aprobacién para primer uso haya sido
denegada o que las industrias hayan retirado del mercado interior o de ulterior consideracién en e proceso
de aprobacion naciond...”. Esta disposicion sefida determinados tipos de medidas reglamentarias
preventivas pero no excluye forzosamente otras. En segundo lugar, la definicion de medida reglamentaria
firme que figuraen € parrafo €) del articulo 2 esindependiente de la base para adoptar la medida
reglamentaria. En ambos casos, las definiciones se pueden aplicar a medidas reglamentarias de productos
guimicos con independenciade s € producto quimico se utilizaba o no en € pais en d momento de adoptar
la medida reglamentaria.

10. El Comité Intergubernamental de Negociacion tal vez desee estudiar i en la definicién de producto
guimico prohibido que figuraen € articulo 2 del Convenio se deberian incluir las medidas reglamentarias
“preventivas’, tomadas para proteger la salud humana o e medio ambiente, respecto de productos quimicos
cuyo uso tal vez no se haya propuesto en € pais notificador.

Cuestion 2. Relacion que guardan las medidas reglamentarias firmes sobre productos quimicos nunca
utilizados en € pais con los criterios que figuran en € anexo 11

1 Basandose en sus deliberaciones, e Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos concretd
dos tipos de medidas reglamentarias sobre productos quimicos nunca utilizados en un pais, que se
diferenciaban por € hecho de que se hubiera propuesto o no la utilizacién del producto quimico en € pais
notificador.

12, Hipdtesis 1. Un pais notifica una medida reglamentaria firme para prohibir un producto quimico
cuya aprobacion para primer uso ha sido denegada o que ha sido retirado de ulterior consideracion en e
proceso de aprobacién nacional, con objeto de proteger la salud humana o € medio ambiente.

13. Para poder satisfacer |os criterios del anexo 11, sobre todo € parrafo b), habria que demostrar en la
notificacion y la documentacion justificativa que la medida reglamentaria se tomo como consecuencia de
una evaluacion del riesgo de los usos propuestos, basada en un examen de los datos cientificos en € contexto
de las condiciones reinantes en e pais notificador.

14. El Comité Intergubernamental de Negociacion tal vez desee examinar:

a) Si ladisponibilidad de la documentacién justificativa pertinente a una consideracion de los
criterios del anexo Il se determinara por € grado en que tales medidas reglamentarias firmes se basan en una
evaluacion previa ala comercializacion de |os riesgos vinculados con |0s usos propuestos en las condiciones
reinantes en € pais notificado;

b) Si seria preciso examinar caso por caso € grado en que una notificacion y la documentacion
justificativa correspondientes a productos quimicos concretos resultan satisfacer |os criterios del anexo 1l.

15. Hipotesis 2: Un pais notifica una medida reglamentaria firme para prohibir un producto quimico
cuya utilizacién no se ha propuesto en ese pais

16. Tales medidas reglamentarias preventivas pueden reflgjar |as politicas nacionales sobre productos
guimicos peligrosos basadas en una serie de consideraciones tanto técnicas como sociopoliticas. Por
gemplo, una de las notificaciones examinadas por € Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos
resultd ser producto de una decision normativa general sobre productos quimicos basada en los siguientes
criterios: @) tenian una LDs, (dosis letal) oral de < 30mg/kg de peso corporal, es decir, eran muy peligrosos,
b) demostraban una toxicidad crénica, como la carcinogénesis; ) eran persistentes; d) experimentaban
bioacumulacién; €) causaban dafios a determinadas especies indicadoras; f) contenian contaminantes con las
caracteristicas antes citadas, g) a menudo aparecian residuos en productos exportados; h) habian sido
prohibidos en otros paises; y i) existian alternativas de menor toxicidad demostrada. Ese pais también sefid 6
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gue no se permitiria la utilizacién de ninguin plaguicida que perteneciera a las categorias 1ao 1b dela
clasificacion de los peligros de la OMS.

17. El Comité de Examen no pudo llegar a un consenso acerca de si |as decisiones reglamentarias firmes
basadas en tales politicas generales satisfarian los criterios del anexo I1. Una de sus principales
preocupaciones fue e grado en que tales medidas reglamentarias satisfacian os criterios del parrafo b) del
anexo |, en particular tratandose de una evaluacion del riesgo en la que intervinieran las condiciones
reinantes en el pais notificador.

18. Se pide a Comité Intergubernamental de Negociacién que considere:

a) Si, como norma general, las medidas reglamentarias firmes para prohibir productos
guimicos cuya utilizacién en un pais no se haya propuesto como parte de una politica genera sobre
productos quimicos peligrosos tendrian que satisfacer los criterios del anexo Il

b) Si tales notificaciones tendrian que complementarse con documentacion justificativa
especificadel producto quimico que permitieraa Comité Provisiona de Examen de Productos Quimicos
determinar que la medida reglamentaria firme se adopté como consecuencia de una evaluacion del riesgo de
los usos anticipados o probables del producto quimico en € pais notificador basada en un examen de los
datos cientificos en € contexto de las condiciones reinantes en ese pais con arreglo alos criterios del anexo
I;

C) Si habria que examinar caso por caso € grado en que resulta que la notificacion y la
documentacion justificativa satisfacen |os criterios del anexo |, en particular € parrafo b).

Cuestion 3. Cémo determinar |os casos en gue |os paises deben suministrar sus propias evaluaciones del
riesgo en e contexto de las condiciones reinantes en sus territorios y, alainversa, en qué condiciones se
podia permitir que e Comité de Examen aceptara informacion de paises vecinos y de otros paises en los que
imperaran condiciones idénticas o sSimilares respecto de la utilizacién de plaguicidas

19. El requisito de que una medida reglamentaria se adopte como consecuencia de una evauacion del
riesgo documentada y basada en un examen de los datos cientificos en € contexto de las condiciones
reinantes en € pais notificador esta previsto en € anexo |1 del Convenio. El problemaradicaen laformade
determinar qué es lo que constituye una evaluacion dd riesgo aceptable y la documentacién pertinente
necesaria para justificar la notificacion presentada en € contexto del anexo 1.

20. La gama de aptitudes en los distintos paises para realizar evaluaciones del riesgo en apoyo de
medidas reglamentarias firmes varia considerablemente. Se podrian clasificar en tres grupos principales,
como se explica a continuacion:

a) En los paises que cuentan con infraestructuras reglamentarias bien establecidas se ha
registrado una tendencia hacia evaluaciones del riesgo cada vez maés detalladas como elemento clave de la
adopcion de decisiones reglamentarias. Por regla general, esas evaluaciones estén bien documentadasyy €
Comité Provisiona de Examen de Productos Quimicos dispondria de ellas para su examen en apoyo de las
notificaciones presentadas. Esas evaluaciones del riesgo tendrian que satisfacer los requisitos del anexo Il

b) Algunos paises recurren ainformacion procedente de una serie de fuentes a tomar una
decision reglamentaria. Por gemplo, una de |as notificaciones de medidas reglamentarias firmes presentadas
a Comité Provisona de Examen de Productos Quimicos se basaba en la evaluacion del riesgo elaborada
mediante una evaluacion de peligros hecha por e Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los
Estados Unidos de América en combinacion con informacion basica sobre la exposicion en condiciones de
utilizacion en el pais notificador. Laevauacion del riesgo resultante reflgjaba las condiciones reinantes en
ese paisy resultd satisfacer los requisitos del anexo I1;



UNEP/FAC/PIC/INC.9/8

C) Algunos paises pueden adoptar |as decisiones reglamentarias de otros paises como base de
sus decisiones nacionaes. Por g emplo, una de las notificaciones de una medida reglamentaria firme
presentada a Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos se basaba en una medida reglamentaria
adoptada en un pais vecino con la declaracion de que las condiciones de uso eran similares. No se
acompariaba documentacion justificativa en la que se sefidlara la pertinencia de la evaluacion del riesgo
subyacente del pais vecino paralos usos en € pais notificador. En este caso, e Comité no estimé que la
notificacién cumplieralos criterios del anexo I1.

21 El Comité Intergubernamental de Negociacién tal vez desee considerar:

a) Si, en € caso de las dos primeras hipdtesis, citadas en los apartados a) y b) del parrafo 18
supra, las notificaciones presentadas sobre medidas reglamentarias firmes tendrian que incluir informacion
detallada sobre la evaluacion del riesgo relativa a las condiciones reinantes en € pais notificador y s esa
informacion se puede considerar caso por caso para verificar s satisface 0 no los criterios del anexo 11 ;

b) Si, en latercera hipétesis citada en € apartado ¢) del parrafo 18 supra, € hecho de que una
notificacion presentada satisfaga los criterios del anexo 11 lo sea en funcion de la documentacion justificativa
suministrada por € pais notificador. Concretamente si:

i) La documentacion justificativa tendria que demostrar que las condiciones reinantes
en e pais notificador son comparables alas del paisen € que seredizo la
evaluacion del riesgo afin de que se pueda considerar que satisface |os criterios del
anexo I,

i) La“informacion transitorid’ debe incluir una comparacion de los usos del producto
quimico en los dos paises, las condiciones generales de uso, etc.;

iii) Seria preciso determinar la aceptabilidad de lainformacion presentada caso por
caso;

C) Si, afalta de documentacion que demuestre de qué forma la evaluacion del riesgo citada
guarda relacion con las condiciones reinantes en e pais informante, cabria prever supone que tales
notificaciones de medidas reglamentarias firmes satisfarian los criterios del anexo |1 o no.
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Apéndicel

Extracto ddl articulo 2 del Convenio de Rotterdam

“A los efectos del presente Convenio:

b) Por "producto quimico prohibido" se entiende aguél cuyos usos dentro de una 0 mas categorias
han sido prohibidos en su totalidad, en virtud de una medida reglamentaria firme, con objeto de proteger la
salud humana o e medio ambiente. Ello incluye los productos quimicos cuya aprobacidn para primer uso
haya sido denegada o que las industrias hayan retirado del mercado interior o de ulterior consideracion en €
proceso de aprobacion naciona cuando haya pruebas claras de que esa medida se haya adoptado con objeto
de proteger la salud humana o € medio ambiente;

e) Por "medida reglamentaria firme" se entiende toda medida para prohibir o restringir
rigurosamente un producto quimico adoptada por una Parte que no requiera la adopcion de ulteriores
medidas reglamentarias por esa Parte;
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Apéndicell

Anexo |l del Convenio de Rotterdam

Criterios para lainclusiéon de producto quimicos
0 rigurosamente restringidos en € anexo |11

El Comité de Examen de Productos Quimicos, a examinar las notificaciones que le haya enviado la
Secretaria con arreglo a parrafo 5 del articulo 5:

a) Confirmard s la medida reglamentaria firme se ha adoptado con €l fin de proteger la salud
humana o & medio ambiente;

b) Establecera s |a medida reglamentaria firme se ha adoptado como consecuencia de una
evaluacion del riesgo. Esta evaluacion se basara en un examen de | os datos cientificos en € contexto de las
condiciones reinantes en |la Parte de que se trate. Con ese fin, la documentacion proporcionada debera
demostrar que:

i) Los datos se han generado de conformidad con métodos cientificamente
reconocidos;

i El examen de los datos se ha realizado y documentado con arreglo a principios
y procedimientos cientificos generalmente reconocidos;

iii) La medida reglamentaria firme se ha basado en una evaluacion del riesgo en la
que se tuvieron en cuenta las condiciones reinantes en la Parte que adopt6 la
medida;

C) Considerara s la medida reglamentaria firme justifica suficientemente lainclusion del

producto quimico en e anexo |1, paralo que tendrd en cuenta:

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccion significativa de la cantidad del producto quimico utilizada o del
ndmero de usos;

i) Si lamedida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccién real del riesgo parala salud humana o € medio ambiente en la Parte
gue ha presentado la notificacion,;

iii) Si las razones que han conducido a la adopcién de la medida reglamentaria
firme solo rigen en una zona geogréfica limitada o en otras circunstancias
limitadas;

iv) Si hay pruebas de que prosigue e comercio internacional del producto quimico;

d Tendra en cuenta que € uso indebido intencional no constituye de por si razén suficiente
paraincluir un producto quimico en € anexo Ill.



