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Siglas utilizadas

Agencia  Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)

RPB Reglamento sobre biocidas

Reglamento CLP Clasificacion, etiquetado y envasado
NC Nomenclatura combinada

CUS Unioén aduanera y estadisticas

AND Autoridad nacional designada

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

ePIC Aplicacion informatica para la ejecucion del Reglamento (UE) n.° 649/2012
UE Unio6on Europea

MRF Medida reglamentaria firme

TI Tecnologias de la informacion

ANC Autoridad nacional competente

OCDE Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdomicos

DO Diario Oficial de la Union Europea

PIC Consentimiento fundamentado previo

COP Contaminante organico persistente

PPPR Reglamento sobre productos fitosanitarios

REACH Reglamento de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias y
mezclas quimicas

NIR Numero de identificacion de referencia

FDS Ficha de datos de seguridad



1 INTRODUCCION

1.1 El Reglamento PIC

El Reglamento (UE) n.° 649/2012 ! («Reglamento PIC») aplica el Convenio de Rotterdam sobre
el procedimiento de consentimiento fundamentado previo («PICy», por sus siglas en inglés)
aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio
internacional. El Reglamento pretende promover la responsabilidad compartida y los esfuerzos
conjuntos en el movimiento internacional de productos quimicos peligrosos, a fin de proteger
la salud humana y el medio ambiente frente a posibles dafios, facilitando el intercambio de
informacion acerca de las caracteristicas de los productos quimicos peligrosos, estableciendo a
nivel de la UE en un proceso de adopcion de decisiones sobre la importacion y exportacion de
tales productos quimicos y difundiendo esas decisiones a las Partes en el Convenio y a otros
paises.

El Reglamento PIC se aplica a los productos quimicos enumerados en el anexo III al Convenio
de Rotterdam y a los productos quimicos industriales (utilizados por profesionales y
consumidores) y los plaguicidas (incluidos los biocidas) que estdn prohibidos o rigurosamente
restringidos por la legislacion de la UE por razones sanitarias o medioambientales. Rebasa los
requisitos del Convenio, ya que se aplica a las exportaciones a todos los paises y requiere el
consentimiento del pais importador para muchos mas productos quimicos que los enumerados
en el Convenio. Ademas, los requisitos de exportacion también se aplican a determinadas
mezclas que contienen productos quimicos incluidos en Ia lista.

En virtud del Reglamento PIC, las exportaciones estan sujetas a requisitos diferentes en funcion
de su inclusion en la lista del anexo I: los productos quimicos los productos incluidos en la lista
de la parte 1 del anexo I estan sujetos a notificacion de exportacion al pais importador, mientras
que los productos quimicos incluidos en la lista de las partes 2 y 3 del anexo I estan sujetos a
una notificacion de exportacion y al consentimiento expreso del pais importador, a menos que
estén sujetos al procedimiento PIC en virtud del Convenio y se exporten a una Parte que haya
dado una respuesta positiva a la importacion. Estas obligaciones también se aplican a las
mezclas que contienen sustancias incluidos en la lista del anexolI del Reglamento en
concentraciones que conlleven la obligacion de etiquetado en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Reglamento CLP) 2, y a determinados
productos.

El Reglamento PIC también obliga a la Comision a notificar a la Secretaria del Convenio la
medida reglamentaria firme de los productos quimicos prohibidos o rigurosamente restringidos
en una de las categorias de uso del Convenio (productos quimicos industriales o plaguicidas) y
que figuran en la parte 2 del anexo I del Reglamento PIC. Este proceso se conoce como
notificacion de la medida reglamentaria firme y constituye la base para la inclusion de productos
quimicos en el anexo III del Convenio.

En el caso de los productos quimicos incluidos en la parte 3 del anexo I (que corresponde al
anexo III del Convenio), la Comision, en nombre de la UE y sobre la base del poder concedido
en virtud del Reglamento PIC, elabora una decision de importacioén en la que se indica si el
producto puede importarse en la Unidn, y en qué condiciones. Esta decision se envia a la
Secretaria del Convenio.

! Reglamento (UE) n.° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exportacién e importacion de
productos quimicos peligrosos, DO L 201 de 27.7.2012, p. 60, https://eur-lex.curopa.eu/eli/reg/2012/649/0j.

2 Reglamento (CE) n.® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, DO L 353 de 31.12.2008, p. 1, https:/eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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1.2 Ejercicio de presentacion de informes

El articulo 22 del Reglamento PIC exige a la Comision que informe cada tres afios sobre sus
actividades en el marco del Reglamento, y que elabore un informe de sintesis que integre:

e la informacion suministrada por los Estados miembros con arreglo al articulo 22, apartado
1, sobre el funcionamiento de los procedimientos previstos en el Reglamento, en particular
por lo que se refiere a los controles aduaneros, las infracciones, las sanciones y las medidas
correctoras;

e informacion presentada por la Agencia con arreglo al articulo 22, apartado 1, sobre el
funcionamiento de los procedimientos del Reglamento.

Este tercer ejercicio de presentacion de informes abarca el periodo comprendido entre 2020 y
2022. El cuestionario de notificacion en linea se puso a disposicion de los Estados miembros el
28 de marzo de 2024, con fecha limite para su cumplimentacién el 10 de mayo de 2024. Todos
los informes se presentaron antes del 28 de junio de 2024. La Agencia public6 su informe 2020-
2022 sobre el funcionamiento de los procedimientos del Reglamento PIC? en octubre de 2023.

El presente informe es el resumen del informe de sintesis, que ofrece una vision general de la
aplicacion del Reglamento PIC en el periodo 2020-2022.

2 GOBERNANZA DEL REGLAMENTO PIC

2.1 La Comision, la Agencia y las autoridades nacionales designadas consideran que
la coordinacion de sus actividades en la aplicacion del Reglamento PIC es eficaz.

A nivel nacional, cada Estado miembro designa a una autoridad nacional para llevar a cabo las
funciones administrativas previstas en el Reglamento PIC. Al igual que en el periodo de
notificacion anterior, los Estados miembros consideraron satisfactoria la coordinacion entre las
autoridades nacionales designadas y la Comision, asi como entre las autoridades nacionales
designadas y la Agencia.

La Comision considerd que la cooperacion con las autoridades nacionales designadas y la
Agencia habia sido satisfactoria, tanto en lo que se refiere a los intercambios periddicos durante
el periodo de notificacion como a los debates en las reuniones bienales del PIC de las
autoridades nacionales designadas.

La Agencia inform6 de que habian seguido trabajando correctamente con las autoridades
nacionales designadas, de que, en general, la coordinaciéon con la Comision habia sido
satisfactoria y de que la previsibilidad y la planificacion del trabajo habian mejorado.

2.2 La escasez de recursos pone en peligro la aplicacion efectiva e impide las mejoras
y las actividades para garantizar el camplimiento.

Los recursos dedicados a la aplicacion del Reglamento PIC por parte de 1a Comision y la ECHA
se mantuvieron en un nivel similar al del periodo de notificacion anterior.

El namero de notificaciones de exportacion tramitadas por la Agencia disminuyo6 a lo largo del
periodo. Sin embargo, la carga de trabajo global relacionada con la transformacion del equipo
PIC de la Agencia sigui6 siendo elevada debido al aumento de otras tareas de tratamiento y de
otro tipo, incluido un aumento notable del numero de solicitudes de apoyo técnico y
reglamentario.

3 ECHA (2023). Report on the operation of the Prior Informed Consent (PIC) Regulation [«Informe sobre el funcionamiento del
Reglamento sobre el consentimiento fundamentado previo (PIC)», documento en inglés]. ECHA-23-R-11-EN,
https://echa.curopa.eu/documents/10162/18272234/report_pic_art 22 2023 _en.pdf.
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Debido al elevado y creciente nimero de presentaciones, la Agencia sigui6 invirtiendo recursos
humanos y financieros en el mantenimiento y la mejora de la aplicacion ePIC, como a menudo
solicitan las autoridades nacionales designadas, asi como en los procesos y métodos de trabajo
de la Agencia para aplicar el Reglamento.

Las autoridades nacionales designadas relacionadas con el PIC informaron de que los niveles
de recursos dedicados a la aplicacion del Reglamento PIC habian oscilado entre 0,05 y 3,25
EJC (equivalente a jornada completa). El nimero de Estados miembros que informaron de que
sus autoridades nacionales de control del cumplimiento disponen de recursos suficientes para
cumplir sus obligaciones en virtud del Reglamento se redujo a doce, frente a quince en el
periodo de notificacion anterior y dieciocho en el primero. Del mismo modo, diez Estados
miembros, frente a ocho en el anterior periodo de notificacion y siete en el primero, declararon
que no disponian de recursos suficientes.

3 ACTUALIZACION DE LOS ANEXOS 1 Y V DEL REGLAMENTO PIC

3.1 Actualizacion del anexo I

De conformidad con el articulo 23, la Comision debe revisar al menos una vez al ano la lista de
productos quimicos del anexo I, a la vista de la evolucion del Derecho de la UE (principalmente
en el Reglamento REACH?, el Reglamento sobre biocidas® y el Reglamento sobre productos
fitosanitarios®) y del Convenio. Los anexos del Reglamento PIC se modifican mediante actos
delegados adoptados por la Comision.

Durante el periodo de notificacion se incluyeron cuarenta y ocho sustancias en el anexo I,
cuarenta y cuatro de las cuales se incluyeron en las partes 1 y 2 del anexo I. Treinta y cinco de
estas sustancias se incluyeron porque habian sido prohibidas en virtud del Reglamento sobre
productos fitosanitarios, una debido a su no aprobacidn para su uso en biocidas con arreglo al
Reglamento sobre biocidas, seis debido a la restriccion en virtud del Reglamento REACH (tres
para uso publico y tres para uso profesional) y dos debido a restricciones en virtud del
Reglamento COP. Cuatro sustancias se incluyeron en la parte 3 del anexo I tras su inclusion en
el anexo III del Convenio. Ademas, se han actualizado los codigos de la nomenclatura
combinada de la UE, enumerados en el anexo I del Reglamento PIC.

De conformidad con el articulo 11 del Reglamento, la Comision debe notificar a la Secretaria
del Convenio, por escrito, los productos quimicos incluidos en la parte 2 del anexo I que retinen
las condiciones para someterse a la notificacion PIC. Durante el periodo de notificacion, se
presentaron a la Secretaria treinta y una notificaciones de medidas reglamentarias firmes.

3.2 Actualizacion del anexo V

Las modificaciones de la parte 1 del anexo V del Reglamento PIC (productos quimicos sujetos
auna prohibicidn de exportacion) se activan mediante la inclusién de una sustancia en el anexo |
del Reglamento COP’. Durante el periodo de notificacion, se afiadieron cinco sustancias a la
parte 1 del anexo V.

4 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

5 Reglamento (UE) n.° 528/2012 relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas, http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.

¢ Reglamento (UE) n.° 1107/2009 relativo a la comercializaciéon de productos fitosanitarios, http:/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j.

7 Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes, DO L 169, de 25.6.2019, p. 45,
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.
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En la parte 2 del anexo V del Reglamento PIC se enumeran los productos quimicos distintos de
los COP sujetos a una prohibicién de exportacion. Durante el periodo de notificacion se
afadieron a la parte 2 determinadas mezclas que contenian mercurio o compuestos de mercurio
y determinados productos con mercurio afiadido.

4 APLICACION DEL REGLAMENTO PIC

4.1 La sensibilizacion y el apoyo a los exportadores e importadores por parte de las
autoridades nacionales designadas y la Agencia han seguido mejorando, lo que
ha reforzado el cumplimiento.

Veinticuatro Estados miembros informaron de que habian llevado a cabo medidas de
sensibilizacion e informacion, en particular facilitando informacion en linea. Casi todos los
Estados miembros que aplicaron estas medidas consideraron que esto habia dado lugar a una
mejora del cumplimiento por parte de los exportadores e importadores.

En este sentido, la Agencia siguié facilitando informacion y apoyo a los exportadores e
importadores a través de su sitio web, las noticias semanales en formato electrénico, el boletin
informativo, los medios sociales, la mensajeria interna en ePIC y el servicio de ayuda al usuario.
También mejoré la facilidad de uso de las paginas ePIC®.

Otras actividades de la Agencia incluyeron campaiias de sensibilizacion para los exportadores,
la organizacion de diversos actos de divulgacion y la publicacion de orientaciones relacionadas
con la retirada del Reino Unido de la UE y el Protocolo de Irlanda del Norte para informar a
las empresas de sus obligaciones en virtud del Reglamento PIC tras el Brexit’.

4.2 El aumento del nimero de notificaciones de exportacion tramitadas por las
autoridades nacionales designadas y la ECHA se ha estabilizado, y el numero de
notificaciones tramitadas por los Estados miembros sigue variando
significativamente.

Las notificaciones de exportacion son el instrumento mediante el cual los paises intercambian
informacion sobre los productos quimicos prohibidos o rigurosamente restringidos. Los
exportadores establecidos en la UE que tengan la intencidon de exportar un producto quimico
incluido en la lista de la parte 1 del anexo I del Reglamento deberan presentar una notificacion
de exportacion a su autoridad nacional designada. Una vez que esta ha comprobado y aceptado
la notificacidn, se remite a la Agencia, que la verifica y la transmite a la autoridad nacional
designada del pais importador. Si no se recibe acuse de recibo, la Agencia envia de nuevo la
notificacion.

Todo el procedimiento se lleva a cabo a través de la aplicacion ePIC, y los exportadores deben
usar la plantilla de notificacion que se proporciona. Para ciertas exportaciones que estan exentas
del Reglamento o del requisito de notificacion de exportacion, los exportadores deben solicitar
un NIR especial a su autoridad nacional designada y utilizarlo en la declaracion aduanera con
el fin de facilitar el despacho aduanero.

El numero de notificaciones de exportacion y de solicitudes especiales de NIR aumento
constantemente de 2014 a 2019, pero mostré signos de estabilizacion durante el actual periodo
de notificacion (Grafico 1).

8 https://echa.curopa.cu/support/dossier-submission-tools/epic.

° https://echa.europa.eu/advice-to-companies-q-as/pic (Brexit) y https:/echa.europa.eu/advice-to-companies-q-as/northern-ireland.
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Grifico 1. Nimero total de a) notificaciones de exportacion aceptadas y enviadas a la Agencia por las
autoridades nacionales designadas y b) solicitudes de NIR especiales aceptadas por las autoridades
nacionales designadas cada afio
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Como en el pasado, el nimero de notificaciones de exportacion tramitadas variod
significativamente entre los Estados miembros (Grafico 2).

Grifico 2. Nimero total de notificaciones de exportacién aceptadas y transmitidas por las autoridades
nacionales designadas durante el periodo de notificacion
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Veintitn Estados miembros tramitaron mas notificaciones de exportacion durante este periodo
que en el anterior. Donde mas aumento6 el nimero de notificaciones tramitadas fue en Bélgica
(+ 1 660), seguida de los Paises Bajos (+ 901), Alemania (+ 768) y Espafia (+ 726).

El niamero de solicitudes especiales de NIR tramitadas por los Estados miembros vario
considerablemente. Alemania, Bélgica y Francia siguieron aceptando el mayor ntimero de
solicitudes.

4.3 El nimero de formularios de notificacion de exportacion que deben volver a
presentarse debido a una cumplimentacion incorrecta ha disminuido, pero sigue
siendo elevado.

Durante el periodo de notificacion, los Estados miembros solicitaron que se presentaran de
nuevo 3 010 notificaciones de exportacion, frente a 5 889 en el periodo precedente y 2 904 en
el periodo anterior a ese. Las principales razones fueron el incumplimiento de los requisitos de
informacion y problemas con la ficha de datos de seguridad adjunta a la notificacion de
exportacion.

La Agencia solicit6 que se presentaran de nuevo 1 760 notificaciones de exportacion durante el
periodo de notificacion, frente a las 2 758 del anterior. La tendencia es similar en el caso de las
solicitudes de nuevas presentaciones por parte de las autoridades nacionales designadas.

Los Estados miembros rechazaron 738 notificaciones de exportacion durante el periodo de
notificacion, frente a 544 en el anterior. Las autoridades nacionales designadas informan de que
las principales dificultades a las que se enfrentaron los exportadores fueron la disponibilidad de
cddigos NC o CUS vy la informacion directamente relacionada con las exportaciones (como los
datos de contacto del importador), respecto de las cuales apenas se habia producido alguna
mejora, y el uso previsto del producto quimico en el pais importador, donde se habia producido
una mejora significativa.

También se habian producido mejoras considerables en cuanto a las dificultades notificadas en
relacion con el resumen y los motivos de la medida reglamentaria firme, la fecha de entrada en
vigor y la informacion sobre las medidas reglamentarias firmes adoptadas por la UE.

4.4 Ha aumentado el numero de notificaciones de exportacion procedentes de paises
no pertenecientes a la UE.

El articulo 9 exige a la Agencia que introduzca en su base de datos las notificaciones de
exportacion que reciba de paises no pertenecientes a la UE, acuse recibo de la notificacion a la
autoridad nacional designada del pais exportador y facilite una copia a la autoridad nacional
designada del Estado o los Estados miembros que reciban la importacion.

La Agencia recibi6 1 863 notificaciones de paises no pertenecientes a la UE en el periodo de
notificacion actual, frente a las 1 371 del periodo anterior. Tras un descenso en 2020, el nimero
de notificaciones se duplico con creces en 2022.

4.5 La notificacion por parte de las autoridades nacionales designadas sobre la
exportacion e importacion de productos quimicos ha pasado a ser mas eficaz,
pero aun podria mejorarse.

El articulo 10 exige a los exportadores e importadores de productos quimicos enumerados en
el anexo I del Reglamento que informen a la autoridad nacional designada de las cantidades
que exportaron a paises no pertenecientes a la UE o importaron de ellos durante el afio anterior.
Los exportadores también deben proporcionar a la autoridad nacional designada el nombre y la
direcciéon de cada importador. A su vez, las autoridades nacionales designadas deben



proporcionar anualmente esta informacion a la Agencia, que agrega posteriormente los datos a
nivel de la UE y los pone a disposicion del publico.'°.

La informacion facilitada por la Agencia y las autoridades nacionales designadas sugiere que
el proceso de notificacion con arreglo al articulo 10 funciond sin inconvenientes. Siete Estados
miembros notificaron la presentacion tardia de informacion por parte de los exportadores y
nueve (en comparacién con cinco en el periodo de notificacion anterior) por parte de los
importadores. Se produjeron mas errores en las cantidades notificadas, también porque la
Agencia ha mejorado la funcionalidad de notificacion en ePIC al incluir advertencias sobre
cantidades potencialmente erroneas. También ha preparado una lista de control para las
autoridades nacionales designadas con el fin de ayudarlas a verificar los informes de la industria
y elaborar informes nacionales agregados sobre la cantidad de productos quimicos exportados
e importados. Sin embargo, a diferencia de los dos periodos de notificacion anteriores, la
Agencia observo un retraso en la presentacion de informes de algunas autoridades nacionales
designadas.

4.6 La UE ha adoptado decisiones sobre la importacion de cinco sustancias
enumeradas en el anexo I1I del Convenio de Rotterdam.

De conformidad con el articulo 10 del Convenio de Rotterdam, las Partes deben adoptar una
decision de importacion para cada nuevo producto quimico enumerado en el anexo III y
comunicar tal decisiéon a la Secretaria. Conforme al articulo 13 del Reglamento PIC, las
decisiones de importacion de la Unidn se adoptan mediante un acto de ejecucion de la Comision
presentado al Comit¢ REACH para su dictamen de conformidad con el procedimiento
consultivo.

Durante el periodo de notificacion, la Comisién adoptd una decision de ejecucion, que
establecia nuevas decisiones de importacion para dos sustancias, y modifico las decisiones
sobre otras tres sustancias.

4.7 La tasa de respuesta de los paises no pertenecientes a la UE a las solicitudes de
consentimiento expreso sigue siendo baja, pero esta aumentando, y la mejora de
los sistemas y la buena coordinacion entre la Agencia y las autoridades nacionales
designadas ha tenido un efecto positivo.

El articulo 14 exige el consentimiento expreso del pais importador antes de que pueda
procederse a la exportacion de productos quimicos enumerados en las partes 2 o 3 del anexo I.
Sin embargo, la autoridad nacional designada del exportador puede decidir, en cada caso
concreto y previa consulta a la Comisidn, no exigir este requisito si un producto quimico
enumerado en la parte 2 se exporta a un pais de la OCDE o cuando el pais importador no haya
respondido en un plazo de sesenta dias, siempre que se cumplan determinadas condiciones.

Durante el actual periodo de notificacion, diecinueve Estados miembros tramitaron solicitudes
de consentimiento expreso, gestionando un total de 7 233 solicitudes, frente a 5 058 en el
periodo precedente y 3 362 en el periodo anterior a ese. El nimero de solicitudes tramitadas fue
superior al del periodo anterior en trece Estados miembros (Grafico 3).

0 ECHA, informacién anual sobre las exportaciones e importaciones de productos sujetos al Reglamento PIC:
https://echa.europa.eu/regulations/prior-informed-consent/annual-reporting-on-pic-exports-and-imports.
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Griéfico 3. Nimero de solicitudes de consentimiento expreso tramitadas por los Estados miembros durante el
periodo actual en comparacion con el periodo anterior para aquellos que experimentaron el mayor
cambio (el porcentaje de cambio se muestra entre paréntesis).
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Diez Estados miembros, tres mas que en el periodo de notificacién anterior, notificaron
dificultades para aplicar el procedimiento de consentimiento expreso. L.a comunicacion con las
autoridades nacionales designadas de los paises importadores siguidé siendo la principal
dificultad. De las 7 233 solicitudes de consentimiento expreso, el 58 % recibid una respuesta,
algo mas que el 54 % del periodo anterior.

Como en el pasado, la Agencia consider6 que este proceso funcionaba sin problemas y que la
colaboracion era eficaz. Segun las observaciones de las autoridades nacionales designadas,
determinar el periodo de validez y algunas restricciones especificas (a saber, la especificidad
del NIR o la especificidad del exportador) son los escollos mas dificiles a los que se enfrentan
a la hora de interpretar las respuestas.

Once Estados miembros, frente a ocho en el periodo precedente y seis en el periodo anterior a
ese, tuvieron que decidir si era necesario un consentimiento expreso para exportar los productos
quimicos enumerados en la parte 2 del anexo I a paises de la OCDE. Ningtin Estado miembro
informo de dificultades a la hora de adoptar esta decision.

Quince Estados miembros, frente a trece en el periodo precedente y once en el periodo anterior
a ese, recibieron solicitudes de exencion con arreglo al articulo 14, apartado 7. El nimero de
solicitudes de exencién aumento6 de 571 en el periodo anterior a 1 328 en el periodo actual. Solo
un Estado miembro inform¢ de dificultades para aplicar el procedimiento de exencion.

La Comision considerd que el procedimiento de exencion funcionaba en general sin problemas
y valoré positivamente la colaboracion con las autoridades nacionales designadas. La Agencia
también considerd que el proceso funcionaba sin problemas en general y que se habian
abordado algunas ineficiencias notificadas en periodos anteriores.

Diez Estados miembros notificaron casos en los que se habia autorizado la exportacion sin que
se hubiera recibido atn la respuesta a una solicitud de consentimiento expreso con arreglo al
articulo 14, apartado 8. El niimero total de casos fue de 181, frente a 569 en el periodo de
notificacion anterior. La Agencia no inform¢é de ninguna dificultad, lo que supone una notable
mejora con respecto al periodo anterior. Esto se debid principalmente a mejoras en la
funcionalidad ePIC.



4.8 Hubo menos casos de incumplimiento de los requisitos de informacion para los
productos quimicos exportados.

El articulo 17 establece que los productos quimicos exportados deben envasarse y etiquetarse
de conformidad con las respectivas disposiciones de la UE, salvo que el pais importador
disponga otra cosa. Debe enviarse una ficha de datos de seguridad conforme con el anexo II del
Reglamento REACH a cada importador junto con el producto quimico exportado.

Solo tres Estados miembros notificaron problemas de cumplimiento, en comparacion con seis
en el periodo anterior, en relacion con la informaciéon que debe acompafiar a los productos
quimicos exportados.

4.9 Todos los Estados miembros cuentan con sistemas de control y para garantizar
el cumplimiento, pero ha disminuido el nimero de aquellos que cuentan con una
estrategia para garantizar el cumplimiento

Todos los Estados miembros han designado autoridades responsables de hacer cumplir el
Reglamento por lo que respecta al control de la importacion y exportacion de los productos
quimicos enumerados en el anexo I de conformidad con el articulo 18. En todos los Estados
miembros, excepto uno, se trata de aduanas, y en la mayoria de los Estados miembros también
participan las inspecciones medioambientales y sanitarias.

Doce Estados miembros cuentan con una estrategia para garantizar el cumplimiento, por debajo
de los dieciséis del periodo anterior. En algunos Estados miembros, esto se debié a que el
cumplimiento ya era efectivo y no se precisaba un mayor desarrollo. Doce Estados miembros
imparten formacion periddica a los inspectores y algunos incluyen el Reglamento PIC como
tema ocasional en la formacioén general acerca de la legislacion sobre sustancias quimicas. En
general, la formacion periddica ha disminuido y, por primera vez, algunos Estados miembros
indicaron que no se llevo a cabo ninguna formacion debido a la falta de recursos o a limitaciones
financieras.

Diecisiete Estados miembros informaron de que habian llevado a cabo controles de las
exportaciones y doce de las importaciones durante el periodo. Como en el pasado, se detectaron
pocas infracciones. Los comentarios de las autoridades nacionales designadas sobre las
actividades del Foro fueron en su mayoria positivos.

El nimero de Estados miembros que indicaron que las autoridades de control del cumplimiento
disponian de recursos suficientes para cumplir sus obligaciones en virtud del Reglamento
disminuyo de quince en el periodo anterior a doce en el actual. Diez Estados miembros, frente
a los ocho del periodo anterior, declararon que no disponian de recursos financieros o humanos
suficientes.

4.10 Aunque las actividades para garantizar el cumplimiento han aumentado en
algunos Estados miembros, ha disminuido el nuimero de infracciones que dan
lugar a sanciones.

Los tipos de actividades para garantizar el cumplimiento llevadas a cabo fueron en gran medida
los mismos que en el periodo anterior (Gréfico 4). Sin embargo, cuatro Estados miembros mas
realizaron controles documentales (80 %) y tres mas realizaron inspecciones proactivas o
rutinarias. Mas de la mitad llevd a cabo investigaciones o inspecciones reactivas o proactivas,
y algo menos de la mitad inform6 de que llevaba a cabo inspecciones o controles in sifu.
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Grifico 4. Actividades para garantizar el cumplimiento realizadas en los Estados miembros
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Durante el periodo de notificacion, se realizaron un total de 93 691 controles sobre las
exportaciones, frente a 9 132 en el periodo precedente y 6 474 en el periodo anterior a ese. Este
aumento significativo se debe principalmente a las inspecciones documentales realizadas por
Bulgaria (40 425) y a los controles no especificados realizados por Espana (42 168) (Cuadro
1). Con respecto a las importaciones, se realizaron 60 421 controles, frente a 1 463 en el periodo
precedente y 1 941 en el periodo anterior a ese. Este gran aumento se debe principalmente a los
controles efectuados por Espafia (58 177). La mayoria de los controles fueron controles
aduaneros.

Cuadro 1. Numero total de controles oficiales de exportaciones e importaciones que conllevaron controles en virtud
del Reglamento PIC durante el periodo de notificacion (periodo anterior entre paréntesis)

Controles realizados por Controles realizados por Controles realizados por
las aduanas inspectores otras entidades

Controles oficiales de las

exportaciones 93 308 (8 599) 383 (526) 0 (7)
Controle§ oficiales de las 59299 (237) - 003
1mportaciones

Siete Estados miembros, frente a cinco en el anterior periodo de notificacion y tres en el
primero, comunicaron que habian detectado infracciones a través de los controles aduaneros,
pero la proporcion de infracciones era muy baja (alrededor del 0,3 %)!!'. Al igual que en el
periodo de notificacion anterior, seis Estados miembros (frente a nueve en el primero)
detectaron infracciones a través de los controles efectuados por los inspectores. La proporcion
de infracciones es superior a la de los controles aduaneros (alrededor del 5,4 %)'!).

La principal categoria de infraccion constatada por las aduanas se referia a que la casilla 44 del
documento administrativo unico no se habia cumplimentado correctamente (sesenta
infracciones) y a que faltaba un NIR (cuarenta y seis infracciones). La principal categoria de
infracciones detectadas por los inspectores se referia a las disposiciones relativas a las fichas de
datos de seguridad (treinta y cinco infracciones) y a la ausencia de notificacion de exportacion
del producto quimico (veinte infracciones).

! Debido a posibles solapamientos entre los controles realizados sobre las exportaciones y sobre las importaciones, se trata solo de una cifra
indicativa a efectos de comparacion.
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Trece infracciones en tres Estados miembros dieron lugar a sanciones durante este periodo de
notificacion, frente a veintinueve infracciones en tres Estados miembros en el periodo anterior
y trece infracciones en cuatro Estados miembros en el primero.

4.11 La asistencia técnica de la Agencia siguié acogiéndose favorablemente.

La Agencia particip6 en actividades de cooperacion, entre ellas tres talleres regionales para
mejorar la capacidad de las Partes en el Convenio de Rotterdam, dos seminarios web y un taller
organizado por el Convenio para apoyar a diferentes regiones. La Agencia también presté apoyo
a los paises candidatos, con el fin de aumentar su capacidad de gestion de sustancias quimicas,
a través del Instrumento de Ayuda Preadhesion de la UE. Ningin Estado miembro participd en
actividades de cooperacion durante este periodo de notificacion.

4.12 Los usuarios de ePIC consideraron, en general, que la herramienta informatica
era mas facil de usar y ttil para su trabajo

La Agencia desarrolld, y mantiene, ePIC, la herramienta informatica utilizada por todas las
autoridades pertinentes, en particular las autoridades de control del cumplimiento y aduaneras,
asi como por los exportadores e importadores. El nlimero de usuarios de ePIC procedentes de
la industria, que se ha duplicado desde el periodo anterior, representa el 91 % de los usuarios.

Las nuevas caracteristicas afiadidas a ePIC durante el periodo dieron lugar a una reduccion de
los plazos de tramitacion, a procesos mas eficientes y a una mejor trazabilidad de los casos, asi
como a la coherencia y fiabilidad de los datos. Por lo general, las autoridades nacionales
designadas consideraron que ePIC era facil de usar y util para llevar a cabo sus principales
tareas, y observaron mejoras desde el periodo anterior (Gréfico 5).

Grifico 5. (Es el sistema ePIC facil de utilizar para las autoridades nacionales designadas?

Segiin las autoridades nacionales designadas y la Agencia, la industria transmitio
principalmente comentarios positivos sobre ePIC. El estudio de usabilidad puesto en marcha
por la Agencia a finales de 2022 habia elaborado una serie de propuestas de mejora, algunas de
las cuales se habian priorizado para su aplicacion, y otras previstas para una fase posterior.
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4.13 La informacion y los datos sobre la aplicacion del Reglamento PIC se han vuelto
mas accesibles.

En noviembre de 2022 se puso en marcha una plataforma mejorada de difusion del PIC para
garantizar una difusion eficiente de los datos PIC y una mejor integracion con la plataforma de
difusion interreglamentaria de la Agencia. En diciembre de 2022 se afiadié informacion sobre
las respuestas de la UE a las importaciones en el marco del Convenio de Rotterdam 2.

La Agencia ha publicado tres informes sobre comercio para 2019, 2020 y 2021 con arreglo al
articulo 10, dos informes sobre el intercambio de informacion relativo a los periodos 2018-2019
y 2020-2021 con arreglo al articulo 20", y un informe sobre el funcionamiento del Reglamento
relativo al periodo 2020-2022 de conformidad con el articulo 224,

5 CONCLUSIONES

El Reglamento PIC transpone el Convenio de Rotterdam al Derecho de la UE. Tiene los mismos
objetivos, pero rebasa las disposiciones del Convenio para ofrecer un mayor nivel de
proteccion, en particular a los paises en desarrollo y los paises con economias en transicion.

El presente informe muestra que los procedimientos establecidos en el Reglamento PIC y su
aplicacion funcionan correctamente, en particular gracias a una coordinacidén y cooperacion
eficaces entre las autoridades nacionales designadas, la ECHA y la Comision tanto en las tareas
internas de la UE como en el trabajo internacional. Esto ha sido fundamental para alcanzar los
objetivos del Reglamento.

El procedimiento de notificacién de exportacion garantiza que los paises importadores reciban
informacion importante sobre los productos quimicos y su exportacion. Hay mas de 10 000
notificaciones de exportacion al afo, lo que muestra claramente la magnitud de este intercambio
de informacion. Esto supone una elevada carga de trabajo para la Agencia y las autoridades
nacionales designadas, que solo puede gestionarse con recursos de personal adecuados. El
rendimiento de la aplicacién informatica ePIC, desarrollada y mantenida por la Agencia,
desempefia un papel importante a este respecto.

El uso del procedimiento de consentimiento expreso como procedimiento estandar para la
exportacion de una serie de productos quimicos, que va mas alld del Convenio, dio lugar al
envio de 7 233 solicitudes de consentimiento expreso a los paises importadores en el periodo
de notificacion. Este elevado nimero de solicitudes gener6 dificultades para muchos paises
importadores, que dejaron sin respuesta un 42 % de solicitudes.

Los exportadores de productos quimicos sujetos al Reglamento PIC eran, por lo general,
conscientes de sus obligaciones y capaces de cumplirlas. Las autoridades nacionales designadas
y la Agencia proporcionaron la asistencia necesaria, lo que ayudé a mantener el numero de
infracciones en un nivel bajo. Aunque las autoridades aduaneras llevaron a cabo un elevado
nimero de controles de las exportaciones (93 308) y de las importaciones (59 299), el
porcentaje de infracciones, en torno al 0,3 %, fue muy bajo. La tasa fue ligeramente superior,
en torno al 5,4 %, en el caso de los controles realizados por los inspectores.

En general, aunque los Estados miembros pudieron cumplir sus obligaciones, a veces tuvieron
dificultades para hacer frente al elevado nimero de notificaciones de exportacion al final de
cada afio y para cumplir los plazos. El trabajo de la Agencia se ajusto plenamente a los requisitos

12 https://echa.curopa.eu/eu-import-responses-under-the-rotterdam-convention.

13 https://echa.curopa.cu/regulations/prior-informed-consent-regulation/reporting-on-information-exchange.

14 https://echa.europa.eu/reports-on-the-operation-of-pic-regulation.
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del Reglamento PIC, y fue fundamental para el funcionamiento eficaz de los procedimientos.
La Comision cumplié sus obligaciones en virtud del Reglamento PIC al adoptar dos
reglamentos delegados que afiadieron cuarenta y ocho productos quimicos al anexo I y una
decision de ejecucion sobre las decisiones de importacion de la UE durante el periodo de
notificacion. Ademas, la Comision coordind la contribucion de la UE al trabajo internacional y
represento a la UE en el Convenio.
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