CRC-13/1: Acetocloro

El Comité de Examen de Productos Quimicos,

Recordando el articulo 5 del Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de
Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos Quimicos
Peligrosos Objeto de Comercio Internacional,

1. Concluye que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes en relacion con el
acetocloro presentadas por la Unién Europea y por Burkina Faso, Cabo Verde, Chad, Gambia,
Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger, Senegal y Togo® cumplen los criterios establecidos en el
anexo Il del Convenio;

2. Aprueba el fundamento de la conclusion del Comité que figura en el anexo de la
presente decision;

3. Recomienda, de conformidad con el parrafo 6 del articulo 5 del Convenio, que la
Conferencia de las Partes incluya el acetocloro en el anexo 111 del Convenio como plaguicida;

4, Decide, de conformidad con el parrafo 1 del articulo 7 del Convenio, preparar un
proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre el acetocloro;

5. Decide también, de conformidad con el proceso de redaccién de documentos de
orientacion para la adopcion de decisiones estipulado en la decision RC-2/2 y modificado en la
decision RC-6/3, que la composicién del grupo de redaccidn entre reuniones encargado de preparar
el proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre el acetocloro y el plan
de trabajo de ese grupo seran los que se exponen en los anexos Il y 111, respectivamente, del informe
del Comité sobre la labor realizada en su 132 reunién.

Anexo de la decision CRC-13/1

Fundamento de la conclusion del Comité de Examen de
Productos Quimicos de que las notificaciones de medidas
reglamentarias firmes presentadas por Burkina Faso, Cabo
Verde, Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger,
Senegal, Togo y la Union Europea respecto del acetocloro en la
categoria de plaguicidas cumplen los criterios del anexo 11 del
Convenio de Rotterdam

1. Al examinar las notificaciones de medidas reglamentarias firmes de Burkina Faso, Cabo
Verde, Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger, Senegal, Togo y la Unién Europea
por las que se prohibié el acetocloro como plaguicida, junto con la documentacion justificativa
aportada por esas Partes, el Comité pudo confirmar que las medidas reglamentarias firmes se habian
adoptado para proteger la salud humana y el medio ambiente. Se determind que las notificaciones de
esas Partes cumplian los requisitos de informacion del anexo | del Convenio de Rotterdam.

2. Las notificaciones y la documentacion justificativa se pusieron disposicién del Comité
para su examen en los documentos UNEP/FAO/RC/CRC.13/2, UNEP/FAO/RC/CRC.13/3,
UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/7 y UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/8. En el documento
UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/5 se reprodujo la informacién facilitada por la Unién Europea y
CropLife International sobre el comercio internacional existente.

! Vease UNEP/FAO/RC/CRC.13/3.



b)

Burkina Faso, Cabo Verde, Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
Mauritania, Niger, Senegal y Togo

Alcance de las medidas reglamentarias notificadas

3. Las medidas reglamentarias notificadas por los paises miembros del Comité Interestatal
Permanente de Lucha contra la Sequia en el Sahel (CILSS), a saber, Burkina Faso, Cabo Verde,
Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger, Senegal y Togo (en adelante, los paises del
CILSS), se refieren al uso de acetocloro como plaguicida. Las medidas reglamentarias firmes, que
entraron en vigor el 20 de marzo de 2017, prohiben el uso de todas las formulaciones plaguicidas que
contengan acetocloro por los riesgos que puede entrafiar la sustancia para la salud humana y el medio
ambiente. También se prohiben la importacion, la fabricacion para uso doméstico, la distribucion y
la venta (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, anexo, parte B, seccs. 2.1, 2.2.1y 2.2.3).

4, Se constato6 que la notificacion cumplia los requisitos de informacion establecidos en el
anexo I.

Criterio del parrafo a) del anexo 11

a) [El Comité] confirmara si la medida reglamentaria firme se ha adoptado con el fin de
proteger la salud humana o el medio ambiente;

5. El Comité confirma que la medida reglamentaria se adoptd con el fin de proteger la salud
humana y el medio ambiente (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, anexo, parte B, seccs. 2.4.1y 2.4.2).

6. El acetocloro se ha usado como plaguicida en los paises del CILSS. La sustancia se ha
empleado como herbicida selectivo en cultivos de maiz (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, secc. 2.3.1).
Entre 2010 y 2012 se autorizaron en los paises del CILSS varias formulaciones plaguicidas que
contenian acetocloro. En 2014 se celebr6 una reunién de trabajo del Comité Saheliano sobre
Plaguicidas. A partir de la propuesta presentada en esa reunion, el Ministro de Coordinacién decidio
que las formulaciones plaguicidas a base de acetocloro quedasen prohibidas desde el 20 de marzo
de 2017. El Comité Saheliano sobre Plaguicidas recomend6 poner fin a la autorizacion de las
formulaciones plaguicidas que contuviesen acetocloro debido a lo siguiente:

. Los riesgos de contaminacion de los recursos hidricos por varios metabolitos, en
especial el t-norcloracetocloro.
. El riesgo elevado para los organismos acuéticos y los riesgos largo plazo para las aves

herbivoras y los seres humanos tras la exposicion prolongada.

7. Ademas, se tuvo en cuenta lo siguiente (UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/8):

. Las dificultades experimentadas por la poblacién local para obtener equipos de
proteccion personal adecuados.
o La fragil ecologia de los paises del CILSS, caracterizada por lluvias torrenciales en

suelos que suelen ser pobres en materia organica y, por tanto, muy susceptibles de
erosion y lixiviacion.

. La ausencia de un sistema de gestién ambiental que respete las franjas de separacion
entre los campos tratados y los cursos de agua. El uso de aguas superficiales como
agua de beber para el hombre y los animales.

. El uso de aguas subterraneas como fuente Gnica de agua potable.
. La existencia de alternativas al uso de acetocloro.
8. En 2014, por recomendacion del Comité Saheliano sobre Plaguicidas, el Ministro de

Coordinacion del CILSS decidi6 prohibir el acetocloro por entrafiar un riesgo inaceptable para la
salud de las poblaciones y para los organismos acuaticos y aves herbivoras en el medio ambiente, y
por la dificultad con que tropezaban los usuarios de los paises del Sahel para usar el acetocloro sin
correr un riesgo inaceptable. También se menciona que el uso de la sustancia en formulaciones
plaguicidas esta prohibido o restringido en otros paises, como los Estados Unidos de Américay la
Union Europea (UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/8).



9. En la notificacidn y la documentacidn justificativa se advierte del riesgo para la salud
humana debido al riesgo elevado de que el acetocloro y sus metabolitos contaminen las aguas
superficiales y subterraneas.

10. En los Estados Unidos, debido a las preocupaciones por la contaminacion de las aguas
subterraneas, esta prohibido usar acetocloro en suelos de textura gruesa (por ejemplo, suelos
arenosos con menos de un 3% de materia organica) bajo los cuales haya aguas subterraneas a menos
de 30 pies de profundidad. El acetocloro no puede aplicarse con ningun sistema de riego (incluido el
sistema de riego por inundacién) ni mediante aplicacion aérea. Tampoco puede aplicarse
directamente en el agua ni en zonas donde haya aguas superficiales. Ademas, el acetocloro no debe
mezclarse ni verterse en recipientes a menos de 15 metros de un pozo o unas aguas superficiales,
salvo que existan medidas adecuadas de aislamiento o eliminacién. Estas medidas tienen por objeto
impedir que la sustancia vaya a parar a aguas subterraneas o aguas de superficie (Estados Unidos de
América, Agencia de Proteccion Ambiental (EPA), 2006).

11. La documentacidn justificativa indica que en el Sahel no es posible implantar un sistema de
gestion ambiental que respete las franjas de separacidn entre los campos tratados y los cursos de
agua.

12. Segun los valores obtenidos mediante modelos, los suelos de la regién tienen entre un 1,06%
y un 1,36% de carbono orgénico (Direction Culture/SN-SOSUCO, 2008). El promedio del contenido
de carbono organico de los suelos cercanos a los rios es del 1,06% (Ouedraogo et al. 2012). La fragil
ecologia de los paises del CILSS se caracteriza en ocasiones por lluvias torrenciales en suelos que
suelen ser pobres en materia organica y, por tanto, susceptibles de erosion y lixiviacion.

13. Segun los resultados del estudio de modelizacion de Ouedraogo et al. (2012), dadas las
condiciones de uso vigentes en Burkina Faso, habia muchas posibilidades de que el acetocloro
contaminase las aguas superficiales.

14. En un estudio realizado para cuantificar la concentracion de plaguicidas en dos lagos del pais
se registraron unas concentraciones de acetocloro de hasta 53,1 pg/l (Soleri, 2013).

15. La contaminacion de las aguas subterraneas y las aguas superficiales en los paises del CILSS
da lugar a la contaminacién del agua de beber, ya que ambas se usan como fuentes de agua potable.
En paises como Burkina Faso, mas de la mitad de los agricultores (el 67,5%) tienen un punto de
abastecimiento de agua en sus campos o0 en las inmediaciones. La mayoria de esos puntos se
encuentra a menos de 100 metros de los campos (Toe, 2010). Esta proximidad podria ocasionar que
el agua se contaminase con plaguicidas por distintas vias. En la mitad de los casos, el agua obtenida
en esos puntos de abastecimiento se usa para consumo humano; en el 29% de los casos se destina a
la preparacion o dilucion de plaguicidas; y en el 26,96% se emplea para abrevar animales (Tep,
2010), lo que explica la presencia de acetocloro en algunos cursos de agua de Burkina Faso (Soleri,
2013).

16. Los paises del CILSS llegaron a la conclusién de que el uso del acetocloro como plaguicida
en esas condiciones entrafiaba un riesgo inaceptable para la salud de las personas y los animales a
causa de la contaminacidon del agua potable.

17. En la notificacidn y la documentacidn justificativa también se sefialaron los riesgos para
los operarios.

18. Se hace referencia al informe de 2011 de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), en que se indica que los riesgos para la salud de los operarios se acentuaron porque, segin
las estimaciones, la exposicion a las formulaciones de la Comunidad Europea arrojaba unos valores
mas altos (entre el 1435% y el 5.550%) que el nivel aceptable de exposicion del operario (NAEO),
pese al empleo de fumigadoras de remolque y al uso de guantes durante la mezcla, carga y
aplicacion. Sin equipos de proteccion personal, se registran valores de hasta un 35.550% del NAEO.

19.  Adiferencia de lo recomendado en los Estados Unidos y los Estados miembros de la
Union Europea, en los paises del Sahel se recomienda una aplicacion de bajo volumen (con mochilas
de fumigacién), en concreto, una dosis de 2,5 a 3,5 I/ha de la formulacion diluida en agua para los



c)

cultivos de algoddn. El producto debe aplicarse una vez por afio agricola. Como equipo de
proteccion personal, se recomienda usar ropa protectora, gafas y guantes.

20. En los paises del CILSS, las personas tienen dificultades para encontrar un equipo adecuado
de proteccion personal. Los agricultores no usan esos equipos (Gomgnimbou et al., 2010; Ouedraogo
et al,.2009; Toe et al., 2010). El equipo de proteccion que se vende a los agricultores consiste
principalmente en mascaras, botas y guantes. Lo mas usado son las mascaras (el 40% de los
agricultores las emplean; el 39% usan mascarillas antipolvo y el 1% restante, mascaras de cartucho
filtrante), seguidas de las botas (el 28,8%). Lo menos usado es la combinacién de ambos elementos
(tan solo el 4,5% de los agricultores). El 12,62% de los agricultores usan méscaras y botas a la vez,
mientras que solo el 0,93% usa guantes, botas, traje de faena, mascara y gafas al mismo tiempo. Las
mascaras de cartucho filtrante solo se usan en combinacién con guantes, botas, traje de faena y gafas
protectoras en el 0,31% de los casos (Toe, 2010). No debe permitirse que las personas que no usen
equipos de proteccion personal lleven a cabo tratamientos que requieran plena proteccién (para las
formulaciones a base de acetocloro).

21. En la notificacidn y la documentacidn justificativa se sefialaron los siguientes riesgos para el
medio ambiente:

22. Segun los modelos del estudio de Ouedraogo et al. (2012), el acetocloro tiene muchas
posibilidades de contaminar las aguas superficiales si se usa en los cultivos de cafia de azlcar de
Burkina Faso en una proporcion de 3,54 kg de i.a./ha.

23. En un estudio realizado para cuantificar la concentracion de plaguicidas en dos lagos del pais
se registraron unas concentraciones de acetocloro de hasta 53,1 pg/l (Soleri, 2013).

24, La contaminacion de las aguas subterraneas y las aguas superficiales en los paises del CILSS
puede entrafar un riesgo elevado a corto plazo para las aves que beban agua contaminada después de
los tratamientos de post-emergencia.

25. Ademas, se sefiald un posible riesgo elevado para las plantas terrestres no destinatarias y un
riesgo elevado a largo plazo para las aves herbivoras.

26. En la notificacion se explica que la medida reglamentaria firme prohibe todos los usos de las
formulaciones plaguicidas que contengan acetocloro a partir de mayo de 2017, por lo que se prevé
que origine una disminucién importante de la cantidad del producto quimico usada, lo que a su vez
dard lugar a una reduccion considerable del riesgo para la salud humana y el medio ambiente.

217. El Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo a).
Criterios del parrafo b) del anexo 11

b) [El Comité] establecerd si la medida reglamentaria firme se ha adoptado como
consecuencia de una evaluacion del riesgo. Esta evaluacion se basara en un examen de los datos
cientificos en el 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;

28. En las notificaciones de los paises de CILSS se tuvieron en cuenta datos cientificos extraidos
de diversas fuentes. En el anexo de la decision por la que se prohibi6 el acetocloro se citan varios
informes nacionales, informes de la EPA y la EFSA y articulos editados en publicaciones
examinadas por homélogos.

29. El Comité concluye que los datos aportados por los paises de la CILSS en la documentacién
justificativa se generaron de conformidad con métodos cientificamente reconocidos y que el examen
de los datos se realiz6 y document6 con arreglo a principios y procedimientos cientificos
generalmente reconocidos.
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30. En consecuencia, el Comité confirma que se cumplen los criterios de los apartados b) i)
y b) ii).
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 adoptd la medida;

31. La medida reglamentaria firme por la que se prohibi6 el acetocloro se baso en una evaluacién
del riesgo. Los paises del CILSS determinaron que el acetocloro entrafiaba tales riesgos para la salud
humana y el medio ambiente que los usuarios de los paises del CILSS tenian enormes dificultades
para usar la sustancia sin correr un riesgo inaceptable. Los riesgos para la salud humana (por la
contaminacién de las aguas subterraneas y las aguas superficiales, usadas ambas como agua potable),
los operarios (por la insuficiencia de las medidas de proteccion personal) y el medio ambiente (por
las propiedades intrinsecas de la sustancia, el riesgo de contaminacion del agua y las condiciones
especificas imperantes en el Sahel) dificultan mucho el uso de acetocloro en condiciones de
seguridad.

32. En la evaluacion del riesgo se tuvieron en cuenta las condiciones vigentes en las Partes
notificantes, por ejemplo, las condiciones de aplicacién de la sustancia, la disponibilidad de equipos
de proteccion personal y las circunstancias ambientales de la region.

33. En consecuencia, el Comité confirma que se cumple el criterio del apartado b) iii).
34. El Comité confirma que se cumplen los criterios del parrafo b).
Criterios del parrafo c) del anexo 11

c) [El Comité] considerara si la medida reglamentaria firme justifica suficientemente la
inclusion del producto quimico en el anexo 111, para lo que tendra en cuenta:

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

35. El uso de acetocloro esta prohibido en virtud de la medida reglamentaria firme que prohibe
todas las formulaciones plaguicidas que contengan la sustancia.

36. Dado que la medida reglamentaria prohibe el uso de acetocloro como plaguicida, es de
esperar que la medida reglamentaria se traduzca en una reduccion considerable de la cantidad del
producto quimico utilizada.

37. Por consiguiente, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo c) i).

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccidn real del riesgo para la salud humana o el medio ambiente en la Parte que
ha presentado la notificacion;

38. Se prevé que las medidas reglamentarias que prohiben el uso de plaguicidas a base de
acetocloro reduzcan considerablemente la cantidad de producto quimico usada, luego también es de
esperar una disminucién importante del riesgo para el medio ambiente.

39. Por tanto, el Comité concluye que se cumple el criterio del parrafo c) ii).

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

40. En la notificacion se declara que el uso de plaguicidas que contengan acetocloro podria
causar problemas similares para la salud y el medio ambiente en otros paises. El Comité concluye
que es probable que en otros paises se planteen problemas ambientales parecidos.

41, Por tanto, el Comité concluye que se cumple el criterio del parrafo c) iii).
iv) Si hay pruebas de que prosigue el comercio internacional del producto quimico;

42. En la notificacion de la Unién Europea no se da ninguna informacion sobre la cantidad
estimada de acetocloro producido, importado, exportado ni usado.
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a)

b)

43. Sin embargo, segun la informacidn reunida por la Secretaria, el acetocloro sigue
comercializandose a nivel internacional (UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/5).

44, En consecuencia, el Comité concluye que se cumple el criterio del parrafo c) iv).
Criterio del parrafo d) del anexo 11

d) [El Comité] tendra en cuenta que el uso indebido intencional no constituye de por si
razon suficiente para incluir un producto quimico en el anexo IlI.

45, En la notificacion no hay ningun indicio de que la medida reglamentaria obedeciese a una
preocupacion por el uso indebido intencional.

46. Por tanto, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo d).
Conclusion

47, El Comité concluye que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes presentadas por
Burkina Faso, Cabo Verde, Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger, Senegal y Togo
cumplen los criterios enunciados en el anexo Il del Convenio.

Unién Europea
Alcance de la medida reglamentaria notificada

48. La medida reglamentaria notificada por la Unién Europea se refiere al uso de acetocloro
como plaguicida. La comercializacién o el uso de acetocloro estan desautorizados en virtud de la
medida reglamentaria firme por la que se prohibe comercializar o usar productos fitosanitarios

que contengan esa sustancia en la Unién Europea. Con arreglo al Reglamento (CE) nim. 1107/2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios (por el que se deroga la

Directiva 91/414/CEE), no se aprueba la comercializacion del acetocloroo.

49. Todas las autorizaciones de productos fitosanitarios que contuviesen acetocloro tuvieron que
ser retiradas por los Estados miembros antes del 23 de junio de 2012, y todos los usos de productos
fitosanitarios que contuviesen acetocloro quedaron prohibidos a partir del 23 de junio de 2013 a
mas tardar.

50. Se determind que la notificacién cumplia los requisitos de informacion establecidos en
el anexo 1.

Criterio del parrafo a) del anexo 1

a) [El Comité] confirmard si la medida reglamentaria firme se ha adoptado con el fin
de proteger la salud humana o el medio ambiente;

51. El Comité confirma que la medida reglamentaria se adoptd para proteger la salud humana y
el medio ambiente (UNEP/FAO/RC/CRC.11/6, secc. 2.4.2 de la notificacion de la Unidn Europea).

52. El acetocloro se usaba como herbicida en los maizales para controlar y reducir las malezas
anuales mediante pulverizacion general (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, secc. 2.3.1).

53. De conformidad con la Directiva 91/414/CEE (derogada por el Reglamento (CE)

nam. 1107/2009), se llevé a cabo una evaluacion del riesgo. Segun la conclusion del Comité, no

se habia demostrado que pudiera esperarse que los productos fitosanitarios que contienen acetocloro
satisficiesen en general los requisitos establecidos en el articulo 5 1) a) y b) de la Directiva
91/414/CEE (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, secc. 2.4.1).

54, A raiz de la evaluacion del riesgo relacionados con la salud humana, se sefialaron los
siguientes motivos de preocupacién (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, anexo, parte A, secc. 2.4.2.1):

e  Laexposicion humana puede exceder el 100% de la ingesta diaria admisible cuando se
tienen en cuenta las concentraciones previstas en las aguas subterraneas de los
metabolitos &cido t-oxanilico, &cido t-sulfinilacético, &cido t-sulfonico y acido s-
sulfénico, que se han evaluado como metabolitos pertinentes.



e  Cuando se extraen aguas superficiales con fines de consumo humano puede darse una
exposicion humana al metabolito t-norcloracetocloro, posibilidad que se ha considerado
pertinente desde el punto de vista de la evaluacion de los peligros toxicoldgicos.

e  En bastantes zonas de la Unién Europea se ha detectado un potencial elevado de
contaminacion de las aguas subterraneas por los metabolitos acido t-oxanilico, acido t-
sulfinilacético, acido t-sulfonico y 4cido s-sulfonico, que segln la evaluacion son
metabolitos pertinentes.

e  No se dispone de un método valido para cuantificar los residuos de origen vegetal en los
alimentos.

55. A raiz de la evaluacidn del riesgo relacionados con la salud humana, se sefialaron los
siguientes motivos de preocupacién (UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, anexo, parte B, secc. 2.4.2.2):

e  Elacetocloro es muy tdxico para todos los grupos de organismos acuaticos y entrafia un
riesgo elevado para esos organismos.

e  Enrelacién con las aplicaciones de post-emergencia, se sefialé que las aves corren un
riesgo muy agudo por la ingestion de agua potable contaminada.

e  Las plantas terrestres no destinatarias corren un riesgo elevado. Segun la evaluacion del
riesgo, en los campos de cultivo debe acotarse una zona de separacion de cinco metros
que no se fumigara para proteger a las plantas no destinatarias que crecen fuera del
sembrado.

e  Se ha detectado un riesgo elevado para las aves herbivoras.

56. Se espera que la medida reglamentaria firme propicie una disminucién considerable de la
cantidad de producto quimico utilizada, lo que se traducira en una reduccién notable del riego para la
salud humana y el medio ambiente.

57. El Comité concluye que se cumple el criterio del parrafo a).
Criterios del parrafo b) del anexo Il

b) [El Comité] establecera si la medida reglamentaria firme se ha adoptado como
consecuencia de una evaluacion del riesgo. Esta evaluacion se basaré en un examen de los datos
cientificos en el 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;

58. Antes de la adopcion de la medida reglamentaria, se realizé una evaluacion del riesgo
conforme a la Directiva 91/414/EEC (derogada por el Reglamento (CE) 1107/2009), en que se
dispone que la Comisién Europea dé a conocer un programa de trabajo para el examen de las
sustancias activas existentes que se usan en productos fitosanitarios con miras a su posible inclusion
en el anexo | de la Directiva de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) num.
1095/2007 y el Reglamento (CE) nim. 2229/2004.

59. Se encargd a uno de los Estados miembros que emprendiese la evaluacion del riesgo a partir
de la informacion presentada por el solicitante y preparase un proyecto de informe de evaluacion,
que se sometié a un examen por homélogos durante el cual la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) celebrd consultas con expertos de los Estados miembros y con el solicitante.

60. A partir de los resultados de la evaluacion del riesgo, la Comisién Europea elaboré un
proyecto de informe del examen que se sometié al analisis de los expertos del Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, cuya conclusién fue que no se habia demostrado que
pudiera esperarse que los productos fitosanitarios a base de acetocloro satisficiesen en general los
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requisitos establecidos en el articulo 5 1) a) y b) de la Directiva 91/414/CEE, lo que dio lugar a la
adopcién de una decision por la que se establecié la no aprobacion del acetocloro (Reglamento
de Ejecucién (UE) nim. 1372/2011 de la Comision de 21 de diciembre de 2011).

61. La evaluacion se basé en un examen de los datos cientificos y tuvo en cuenta las condiciones
reinantes en la Unién Europea (usos previstos, tasas de aplicacion recomendadas y buenas practicas
agricolas). Solo se validaron y usaron en la evaluacion los datos generados con métodos reconocidos
cientificamente. Ademas, los exdmenes de los datos se realizaron y documentaron con arreglo a
principios y procedimientos cientificos de aceptacion general (UNEP/FAO/RC/CRC/13/3, anexo,
parte B, secc. 2.4.1).

62. Por tanto, el Comité determiné que los datos examinados para la evaluacion del riesgo se
generaron con métodos reconocidos cientificamente y que los examenes de los datos se realizaron
con arreglo a principios y procedimientos cientificos reconocidos generalmente.

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 adoptd la medida;

63. La medida reglamentaria firme por la que se prohibid el acetocloro se basé en una evaluacién
del riesgo. En el analisis del riesgo se examino el uso del herbicida en los cultivos de maiz.

64. La decision de prohibir el uso del acetocloro como plaguicida se basé en un conjunto de
datos muy variados sobre identidad, propiedades fisicas, quimicas y técnicas y metodos de analisis,
toxicologia de mamiferos, residuos, destino ambiental y comportamiento, y ecotoxicologia, incluidas
las condiciones de uso propuestas en la Unién Europea, que comprenden los usos previstos, las tasas
de aplicacién recomendadas y las buenas préacticas agricolas. Toda la informacion disponible en ese
conjunto de datos se ha tenido en cuenta en la evaluacién del riesgo y, por tanto, en la decision de la
Unién Europea. La EFSA bas6 su conclusion en la evaluacion de los usos representativos que se dan
en la Union Europea.

65. En consecuencia, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo b) iii).
66. El Comité confirma que se cumplen los criterios del parrafo b).

Criterios del parrafo c) del anexo 11

c) [El Comité] considerara si la medida reglamentaria firme justifica suficientemente la
inclusion del producto quimico en el anexo 111, para lo que tendra en cuenta:
i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccién significativa de la cantidad del producto quimico utilizada o del nimero
de usos;

67. El uso del acetocloro se prohibe en la medida reglamentaria firme, que entré en vigor el 23
de junio de 2013. La medida reglamentaria firme prohibe el uso del acetocloro como plaguicida
desautorizando la comercializacion y el uso de productos fitosanitarios que contengan la sustancia.
Con arreglo al Reglamento (CE) nim. 1107/20009, relativo a la comercializacién de productos
fitosanitarios (por el que se deroga la Directiva 91/414/CEE), no se aprueba la comercializacion del
acetocloro.

68. Por consiguiente, se espera que la medida reglamentaria firme propicie una disminucion
considerable de la cantidad de producto quimico utilizada, lo que redundara en una importante
reduccion del riego para la salud humana y el medio ambiente.

69. Por tanto, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo c) i).

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccion real del riesgo para la salud humana o el medio ambiente en la Parte que
ha presentado la notificacion;

70. Dado que la medida reglamentaria por la que se prohibe el uso del acetocloro reducira
considerablemente la cantidad utilizada de esa sustancia, también cabe prever una reduccion notable
de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.
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71. Por tanto, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo c) ii).

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

72. En la notificacion se afirma que los demas paises en que se usa la sustancia, en especial los
paises en desarrollo, probablemente tropezaran con problemas sanitarios y ambientales parecidos
(UNEP/FAO/RC/CRC.13/3, annex, part B, sect. 2.5.2).

73. Por tanto, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo c) iii).
iv) Si hay pruebas de que prosigue el comercio internacional del producto quimico;

74. En la notificacion de la Unién Europea no se da ninguna informacion sobre la cantidad
estimada de acetocloro producido, importado, previsto ni usado.

75. Sin embargo, segun la informacién reunida por la Secretaria, la sustancia sigue
comercializandose a nivel internacional (UNEP/FAO/RC/CRC.13/INF/5).

76. Por consiguiente, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo c) iv).
Criterio del parrafo d) del anexo Il

d) [El Comité] tendra en cuenta que el uso indebido intencional no constituye de por si
razon suficiente para incluir un producto quimico en el anexo IlI.

77. En la notificacion no hay ningln indicio de que la medida reglamentaria obedeciese a una
preocupacion por el uso indebido intencional.

78. Por tanto, el Comité confirma que se cumple el criterio del parrafo d).
Conclusién

79. El Comité llega a la conclusién de que la notificacion de medida reglamentaria firme
presentada por la Unién Europea cumple los criterios establecidos en el anexo Il del Convenio.

Conclusion

80. El Comité concluye que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes presentadas por
Burkina Faso, Cabo Verde, Chad, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger, Senegal, Togo y
la Union Europea cumplen los criterios enunciados en el anexo Il del Convenio. EI Comité concluye
asimismo que las medidas reglamentarias firmes adoptadas esas Partes son fundamento suficiente
para la inclusion del acetocloro en el anexo 111 del Convenio de Rotterdam en la categoria de
plaguicidas y que deberia elaborarse un proyecto de documento de orientacion para la adopcion de
decisiones basado en las notificaciones.



