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La siguiente comunicacién, de fecha 21 de junio de 2010, se distribuye a peticiéon de la

delegacion de la Unién Europea. Contiene varias precisiones que se derivan de los debates
mantenidos y responden a las observaciones formuladas por las delegaciones.

Entendimiento sobre los obstadculos no arancelarios relacionados con
las normas, los reglamentos técnicos vy los procedimientos de
evaluacion de la conformidad para los productos quimicos

Los Miembros,

Recordando que, en virtud del parrafo 16 de la Declaracion Ministerial de Doha, los
Miembros convinieron en emprender negociaciones encaminadas a reducir o, segtin proceda, eliminar
los obstaculos arancelarios y no arancelarios respecto de los productos no agricolas,

Reconociendo la importante contribucion de los productos quimicos al crecimiento
econdémico, al comercio y al desarrollo sostenible mundiales y, en particular, su importancia para la
economia de los paises en desarrollo,

Renovando su compromiso, asumido en el Programa 21, de utilizar de manera racional los
productos quimicos durante su periodo de actividad y los desechos peligrosos con el fin de contribuir
al desarrollo sostenible y proteger la salud humana y el medio ambiente y, en particular, de lograr que
para 2020 los productos quimicos se utilicen y produzcan de manera que se reduzcan al minimo los
efectos adversos de importancia que puedan tener en la salud humana y el medio ambiente,
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Reconociendo que la industria quimica es esencial para sectores muy diversos de la
manufactura y la agricultura y teniendo en cuenta su contribucién a la transferencia de tecnologia
avanzada, asi como observando a la vez que ciertas partes de la industria quimica estan constituidas
por pequenas y medianas empresas,

Afirmando los derechos y obligaciones que les corresponden en el marco del Acuerdo sobre
la OMC, incluido el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC),

Reconociendo que no debe impedirse a ningin Miembro que adopte las medidas necesarias
para la proteccién de la salud y la vida de las personas y de los animales o la preservaciéon de los
vegetales, para la proteccién del medio ambiente o para la prevencion de pricticas que puedan inducir
a error, a los niveles que considere apropiados, a condicién de que no las aplique en forma tal que
constituyan un medio de discriminacién arbitrario o injustificado entre los paises o una restriccién
encubierta del comercio internacional, y de que sean conformes a las disposiciones del presente
Entendimiento,

Deseando asegurar que los reglamentos técnicos, las normas y los procedimientos de
evaluacién de la conformidad no se elaboren, adopten o apliquen de forma que creen obstdculos
innecesarios al comercio internacional de productos quimicos,

Reafirmando su adhesion a las conclusiones de la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo
Sostenible celebrada en Johannesburgo en 2002, en las que se alenté a los Miembros a aplicar lo antes
posible el Sistema Armonizado Mundial de Clasificacion y Etiquetado de los Productos Quimicos
(SAM),

Confirmando los siguientes objetivos y principios comunes:

- establecer condiciones de mercado competitivas basadas en los principios de apertura,
no discriminacién y transparencia;

- garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana y del medio ambiente;

- reforzar la cooperacién internacional para propiciar un desarrollo favorable y
constante del comercio;

- fomentar el desarrollo de métodos alternativos para la evaluacidon de los riesgos que
plantean las sustancias y reducir las pruebas en animales asi como la carga que
soportan los fabricantes sobre la base de la informacion disponible;

- aplicar mecanismos de reglamentaciéon apropiados y proteger la informacién
confidencial;

- contribuir a la ejecucién del Enfoque estratégico para la gestion de los productos
quimicos a nivel internacional (SAICM); y

- desarrollar y promover practicas optimas de evaluacién del peligro y el riesgo de los
productos quimicos y de gestion de los productos quimicos a nivel mundial,

Reconociendo, sobre la base de los objetivos y principios enunciados y con miras a facilitar y
fomentar el comercio, la importancia de:

- asegurar la transparencia acerca del contenido de las leyes, los reglamentos y demads
medidas de aplicacién general en materia de productos quimicos,
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- ofrecer transparencia y garantias procesales en la reglamentacién y el funcionamiento
de sus regimenes de gestién de los productos quimicos,

- aplicar, siempre que sea posible, practicas 6ptimas en la adopcidon e implementacion
de reglamentos referentes a la gestion de los productos quimicos, y

- colaborar en la elaboracién de normas internacionales sobre buenas pricticas de
laboratorio y de pruebas con el fin de procurar un enfoque mas armonizado de la
evaluacién y gestion de los productos quimicos,

Reconociendo que no debe impedirse a ningtin pais que adopte las medidas necesarias para
alcanzar sus objetivos legitimos en conformidad con las disposiciones del parrafo 2 del articulo 2 del
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,

Los Miembros,
Convienen en lo siguiente:
1. ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

1.1 El presente Entendimiento serd aplicable a los productos quimicos comprendidos en los
capitulos [28-39] del SA."

1.2 En virtud del presente Entendimiento, los Miembros asumen obligaciones tinicamente en lo
que respecta a las normas, los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacién de la
conformidad.

1.3 El presente Entendimiento no serd aplicable a las especificaciones de compra establecidas por
instituciones gubernamentales para las necesidades de produccién o de consumo de instituciones
gubernamentales.

NORMAS, REGLAMENTOS TECNICOS Y PROCEDIMIENTOS
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

2. NORMALIZACION INTERNACIONAL Y ARMONIZACION DE LAS
REGLAMENTACIONES

2.1 Instituciones internacionales de normalizacion

A los efectos de la aplicacion del parrafo 4 del articulo 2, el parrafo 4 del articulo 5 y el
punto F del Anexo 3 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, se considerard que las
principales instituciones internacionales de normalizacién competentes son la Organizacién de
Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE) en lo que respecta a las esferas de las pruebas, la
aceptacion de datos y las buenas précticas de laboratorio; el Subcomité de Expertos de las Naciones
Unidas sobre el SAM bajo los auspicios del Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas en
lo que respecta a la clasificacién y etiquetado de los productos quimicos; y la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO) en lo demas.

! Ha de ser acordado por los Miembros.
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2.2 Armonizacion de las reglamentaciones

2.2.1 Con el fin de armonizar sus reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad en el mayor grado posible, los Miembros participardn plenamente, dentro de los limites
de sus recursos, en la elaboracion, por las instituciones internacionales competentes con actividades
de normalizacién, de normas, orientaciones y recomendaciones internacionales referentes a los
productos quimicos.

2.2.2 Los Miembros se comprometen a participar activamente en la elaboracién de normas,
orientaciones y recomendaciones internacionales, y colaborardn para la adopcidn, sin demoras
indebidas, de nuevas normas, orientaciones y recomendaciones internacionales por las instituciones
internacionales de normalizacién competentes.

2.3 Elaboracién de normas, orientaciones y recomendaciones internacionales

A fin de que las normas internacionales contribuyan lo mds posible a facilitar el comercio de
los productos quimicos abarcados por el presente Entendimiento, los Miembros confirman la
importancia que atribuyen a los principios establecidos en la Decisiéon del Comité de Obsticulos
Técnicos al Comercio de la OMC sobre los Principios por los que se debe guiar la elaboracion de
normas, orientaciones y recomendaciones internacionales relativas a los articulos 2 y 5 y al Anexo 3
del Acuerdo.”

3. CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

3.1 Los Miembros reconocen la importancia de lograr la armonizacién a nivel mundial de la
clasificaciéon y el etiquetado de los productos quimicos y los progresos que se han hecho con el
establecimiento del Sistema Armonizado Mundial de Clasificacién y Etiquetado de los Productos
Quimicos.

3.2 Los Miembros adecuardn progresivamente sus reglamentos técnicos al Sistema Armonizado
Mundial de Clasificacién y Etiquetado de los Productos Quimicos con miras a lograr una adecuacion
sustancial de su legislacion interna para el final de [2015].

4. REGLAMENTOS TECNICOS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

4.1 Gestion de los productos quimicos

4.1.1 Los Miembros reconocen la importancia de que se logre la armonizacién mundial de la
gestién de los productos quimicos.

4.1.2 Los Miembros se asegurardn de que, con respecto a los reglamentos y los procedimientos de
evaluacién de la conformidad referentes a la gestion de los productos quimicos, se dé a los productos
quimicos importados del territorio de cualquiera de los Miembros un trato no menos favorable que el
otorgado a los productos quimicos similares de origen nacional y a los productos quimicos similares
originarios de cualquier otro pais.

4.1.3 Todo Miembro procurard que en sus reglamentos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad referentes a productos quimicos se incluyan disposiciones favorables a las pequeias y
medianas empresas a fin de reducir la carga administrativa que se les impone.

2 Anexo B del documento G/TBT/ 1/Rev.9, de fecha 8 de septiembre de 2008.
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4.1.4 Todo Miembro se asegurard de que en sus reglamentos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad se garantice una proteccion total y completa de la informacién comercial confidencial.

4.1.5 De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio, todo Miembro que proyecte establecer reglamentos referentes a productos
quimicos se asegurard de que la informacién exigida no pueda obtenerse por otros medios que
restrinjan menos el comercio para alcanzar el objetivo legitimo de politica puiblica.

4.2 Registro de datos

4.2.1 Los Miembros reconocen que el conocimiento actual de los peligros derivados de productos
quimicos para la seguridad, la salud y el medio ambiente hace necesaria la recopilacién de datos y
testimonios cientificos sobre los efectos peligrosos de esos productos para poder evaluar de forma
adecuada los riesgos asociados a su manipulacién y gestion. Con este fin, los Miembros podran
establecer prescripciones sobre la recopilaciéon y el registro de datos con miras a alcanzar sus
objetivos legitimos de politica publica.

4.2.2 Los Miembros se asegurardn de que, con respecto al registro de datos’, se dé a los productos
quimicos abarcados por el presente Entendimiento, importados del territorio de cualquiera de los
Miembros, un trato no menos favorable que el otorgado a los productos quimicos similares de origen
nacional y a los productos quimicos similares originarios de cualquier otro pafs.

423 Cuando un Miembro elabore, adopte o aplique un reglamento técnico que exija la
recopilacion o el registro de datos sobre productos quimicos abarcados por el presente Entendimiento,
se asegurara de que los costos y los procedimientos del registro de los datos guarden proporcién con
los objetivos legitimos perseguidos de conformidad con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC.
En particular, se tendrdn en cuenta los efectos de esos costos para las pequefias y medianas empresas.

424 Al determinar el nivel adecuado de recopilacién de datos, los Miembros deberdn tener en
cuenta el objetivo de minimizar los efectos negativos sobre el comercio sin dejar de alcanzar los
objetivos de la medida.

4.2.5 Cuando el propio procedimiento de recopilacion de datos proporcione datos e informacién y
testimonios cientificos de los efectos peligrosos de los productos, el Miembro examinard
periédicamente el alcance de las obligaciones en materia de recopilacién y registro de datos sobre la
base de esa nueva informacion con objeto de evaluar si las circunstancias u objetivos que dieron lugar
a la definicion del alcance de la recopilacion de datos siguen existiendo o pueden atenderse de una
manera menos restrictiva del comercio.

4.2.6 Los Miembros podran exigir el registro de los datos relativos a los productos quimicos
contenidos en articulos cuando esos productos quimicos estén destinados a ser liberados.

4277 Los Miembros podran exigir el registro de los datos relativos a los productos quimicos
contenidos en articulos cuando esos productos quimicos no estén destinados a ser liberados, si hay
suficientes testimonios cientificos de que dichos productos, por sus propiedades intrinsecas,
representan un riesgo para la vida y la salud de las personas y los animales, la preservacion de los
vegetales y el medio ambiente.

* Por registro de datos se entiende cualquier comunicacién a una autoridad nacional o regional de
informacidn relativa a productos quimicos en el marco de un sistema reglamentario o no reglamentario. En
consecuencia, abarca, por ejemplo, los sistemas de notificacién de nuevas sustancias y los de registro de
productos quimicos.
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4.3 Pruebas y muestreo de productos quimicos

4.3.1 Si un Miembro exige una declaracién positiva de conformidad para un producto quimico,
conforme a lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 5 del Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al
Comercio, las instituciones gubernamentales de ese Miembro utilizardn métodos de prueba para la
evaluacién de la conformidad que se ajusten a los reglamentos técnicos o normas, y las orientaciones
o recomendaciones pertinentes de instituciones internacionales con actividades de normalizacién o
que se ajusten a los principios de las Buenas Précticas de Laboratorio y las directrices para los
ensayos de productos quimicos establecidas por el Consejo de la Organizacion de Cooperacién y
Desarrollo Econémicos el 12 de mayo de 1981 (C(81)30/Final) y a los principios de las Buenas
Précticas de Laboratorio adoptados por dicho Consejo el 2 de octubre de 1989 (C(89)87/Final),
respectivamente, o exigirdn o aceptardn la utilizacién de esos métodos de prueba.

4.3.2 De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1.2 del articulo5 del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad de los
productos quimicos no serdn mds estrictos ni se aplicardn de forma mds rigurosa de lo necesario para
dar al Miembro importador la debida seguridad de que esos productos quimicos estan en conformidad
con los reglamentos técnicos o las normas aplicables.

4.3.3 Los Miembros no exigirdn ninguna nueva certificacién ni ninguna nueva declaracién para las
sustancias quimicas que no hayan sufrido cambios desde el momento de su primera certificacién o
declaracion.

434 De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1.2 del articulo5 del Acuerdo sobre
Obstéculos Técnicos al Comercio, cualquier muestreo que exija un Miembro para una declaraciéon
positiva de conformidad no serd mds estricto ni se aplicard de forma mas rigurosa de lo necesario para
dar al Miembro importador la debida seguridad de que los productos quimicos estdn en conformidad
con los certificados o declaraciones presentados por el fabricante o proveedor. Los métodos de
muestreo guardaran proporcion con los riesgos que generaria la falta de conformidad.

S. ACEPTACION MUTUA DE DATOS

5.1 Todo Miembro considerard favorablemente la posibilidad de aceptar el registro de datos que
tenga su origen en cualquier otro Miembro cuando:

a) tenga un nivel de exigencias equivalente;
b) cumpla los mismos objetivos legitimos; y
c) utilice un formato convenido internacionalmente para la presentacién de los datos.

Con este fin, los Miembros participaran también en las iniciativas internacionales de
armonizacién de las prescripciones en materia de registro de datos.

5.2 Siempre que sea posible, los Miembros se esforzardn por adherirse al sistema plurilateral de
aceptaciéon mutua de datos para la evaluacién de productos quimicos establecido por el Consejo de la
Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos el 12 de mayo de 1981 (C(81)30/Final) de
conformidad con las normas y procedimientos en él previstos.

5.3 Los Miembros que ain no sean miembros de la Organizaciéon de Cooperacién y Desarrollo
Econémicos procuraran adherirse a los actos del Consejo relativos a la aceptacion mutua de datos para
la evaluaciéon de productos quimicos conforme al procedimiento establecido por la decision del
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Consejo de la Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos de 26 de noviembre de 1997
(C(97)114/Final).

5.4 Los Miembros que sean partes en el sistema plurilateral de aceptaciéon mutua de datos para la
evaluacién de productos quimicos mencionado en el parrafo 5.1 aceptardn los datos de pruebas
obtenidos por laboratorios acreditados de otro Miembro de conformidad con los principios de las
Buenas Practicas de Laboratorio tan pronto como ese Miembro se haya adherido al sistema de
conformidad con las normas y procedimientos en él previstos y haya formulado la declaracién de
cumplimiento de las Buenas Pricticas de Laboratorio de acuerdo con la decisién sobre el
cumplimiento de los principios de las Buenas Pricticas de Laboratorio adoptada por el Consejo de la
Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos el 2 de octubre de 1989 (C(89)87/Final).

TRANSPARENCIA, PROCEDIMIENTOS DE REVISION
JUDICIAL E INFORMACION CONFIDENCIAL

6. TRANSPARENCIA
[Disciplinas que resulten de las deliberaciones horizontales sobre la transparencia. |
7. BUENAS PRACTICAS DE REGLAMENTA CION

7.1 Cuando un Miembro elabore o se proponga adoptar un reglamento técnico o un
procedimiento de evaluacién de la conformidad que abarque el registro de datos y no exista una
norma internacional ni una orientacién o recomendacién internacional pertinentes de una institucién
internacional con actividades de normalizacion, dicho Miembro:

a) tomard en consideracién, entre otras cosas, el compromiso de alcanzar el objetivo
de 2020 enunciado en el parrafo 23 del Plan de Aplicacién de Johannesburgo;

b) evaluard las alternativas normativas y no normativas existentes distintas del
reglamento técnico o procedimiento de evaluacién de la conformidad en proyecto
mediante las que se podria lograr el objetivo legitimo del Miembro, de conformidad
con el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo OTC; y

c) tomard en consideracion, entre otras cosas, la repercusion del reglamento técnico o
procedimiento de evaluacién de la conformidad en proyecto en las partes interesadas,
asi como sus efectos en el comercio internacional.

7.2 Las prescripciones establecidas en el parrafo 7.1 no implican ninguna determinacién acerca
de la forma o modo en que se tendrdn en cuenta esas consideraciones.

7.3 Cada Miembro establecerd o mantendrd procedimientos para examinar, a intervalos
periddicos, sus reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad con objeto de
determinar si deben modificarse o eliminarse tales medidas a fin de que el programa reglamentario del
Miembro logre mas eficazmente el objetivo u objetivos legitimos perseguidos.

8. COOPERACION EN MATERIA DE REGLAMENTACION

8.1 Los Miembros convienen en debatir de buena fe las cuestiones que plantee la aplicacion de
cualquier reglamento de un Miembro relativo a productos quimicos que tenga un efecto sustancial en
el comercio de otro Miembro.
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8.2 Las autoridades de los Miembros que se encarguen de la reglamentacién de los productos
quimicos procuraran potenciar su cooperacién en esa materia a nivel multilateral a fin de compartir
experiencias, entre otras cosas, sobre la aplicacion de las cuestiones de reglamentacion comprendidas
en el presente Entendimiento, para facilitar el comercio y mejorar a la vez las practicas de
reglamentacién. Los Miembros participantes informardn de los resultados de su cooperacién al
Subcomité establecido en virtud del articulo 12.

9. PROCEDIMIENTOS DE REVISION JUDICIAL

Cada Miembro establecerd un mecanismo de revisién judicial o cuasijudicial, transparente,
imparcial y que respete las debidas garantias procesales, de las decisiones administrativas definitivas
relativas a los reglamentos técnicos y procedimientos de evaluaciéon de la conformidad. Cada
Miembro se asegurard de que la entidad a la que se encomiende esa revisién no tenga ningin interés
sustancial en el resultado del asunto.

10. INFORMA CION CONFIDENCIAL

Ninguna disposicion del presente Entendimiento se interpretard en el sentido de que obliga a
un Miembro a suministrar informacién confidencial o secretos comerciales cuya divulgacién pueda
constituir un obstaculo para el cumplimiento de las leyes o ser de otra manera contraria al interés
publico, o pueda lesionar los intereses comerciales legitimos de determinados operadores econémicos,
ya sean publicos o privados, ni a dar acceso a tal informacion.

11.  ASISTENCIA TECNICA

11.1  Conforme a lo dispuesto en el articulo 11 del Acuerdo OTC, los paises desarrollados
Miembros facilitardn a los paises en desarrollo o menos adelantados Miembros que lo soliciten, en
condiciones mutuamente convenidas, cooperacidn técnica para la aplicacién de los compromisos
establecidos en el presente Entendimiento.

11.2 Los Miembros procurardn adoptar medidas eficaces para promover el intercambio de
conocimientos técnicos, experiencias e informacién en materia de reglamentos técnicos, normas y
procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables a los productos quimicos abarcados por el
presente Entendimiento.

11.3  Los paises desarrollados Miembros facilitardn a los paises en desarrollo o menos adelantados
Miembros que lo soliciten, en condiciones mutuamente convenidas, cooperacién técnica para
ayudarles a cumplir las prescripciones relativas al registro de datos y los acuerdos sobre aceptacion
mutua de datos.

ADMINISTRACION, SOLUCION DE DIFERENCIAS
Y DISPOSICIONES FINALES

12. VIGILANCIA Y SUPERVISION

12.1  En virtud del presente Entendimiento, se establece un Subcomité de Productos Quimicos
("Subcomité") como Subcomité del Comité OTC para supervisar el funcionamiento y la aplicacién
del presente Entendimiento y promover la consecucién de sus objetivos, y para servir de foro de
debate sobre cualquier asunto relacionado con el presente Entendimiento. El Subcomité:

1) estard compuesto de representantes de cada Miembro, incluidas sus autoridades de
reglamentacion;
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2) elegird a su propio Presidente y aplicard los procedimientos de trabajo del
Comité OTC;

3) se reunird, por lo menos cada [cinco] afios, a fin de examinar la aplicacién y el

funcionamiento del presente Entendimiento y compartir experiencias, entre otras
cosas, sobre la aplicaciéon de las cuestiones de reglamentacién comprendidas en el
presente Entendimiento, para facilitar el comercio y mejorar a la vez las practicas de
reglamentacion;

4) informard al Comité OTC con miras a complementar la labor de éste sin duplicarla y,
con ese fin, le comunicara los resultados del examen realizado de conformidad con el
apartado 3); y

5) actualizard el Anexo 1 de conformidad con las disposiciones del parrafo 4.3.1.
13.  SOLUCION DE DIFERENCIAS
El articulo 14 del Acuerdo OTC se aplicara mutatis mutandis al presente Entendimiento.

[Nota: Es preciso examinar mds detenidamente la relacion con el Entendimiento sobre
Solucion de Diferencias.]

14. DISPOSICIONES FINALES

[Nota: Es preciso considerar las disposiciones finales que han de incluirse en este
Entendimiento, como las referentes a la entrada en vigor, el retiro, las enmiendas, la prestacion de
servicios por la Secretaria de la OMC, el depdsito, etc.]

15. DEFINICIONES

Por "productos quimicos" se entiende todos los productos abarcados por el Enfoque
estratégico para la gestion de los productos quimicos a nivel internacional (SAICM) del Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), es decir, los productos quimicos incluso los
contenidos en articulos, excepto en lo que se refiere a los aspectos de salud y ambientales de la
seguridad de los productos quimicos y los articulos sujetos a reglamentacion por la direccién general
o un acuerdo nacional de las industrias alimentaria o farmacéutica.

Por "articulo" se entiende un objeto manufacturado que tiene una forma o un disefio
especificos que son pertinentes para su funcién. Un articulo no sufre durante su uso ningtin cambio
en la composicién quimica ni en la forma, salvo los derivados de su uso, los inherentes a su uso, o
aquellos cuya finalidad comercial no es distinta de la del articulo. ("Guidance on definitions of key
terms for new chemical notification", documento ENV/JIM/MONO(2007)13 de la OCDE, de 20 de
junio de 2007.)



