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Decenas de miles de productos quimicos, muchos
de los cuales tienen propiedades peligrosas, estan
presentes en productos y procesos comerciales. Las
medidas de reduccion de riesgos estan destinadas a
proteger la salud humana y el medio ambiente contra
los efectos nocivos de estos productos quimicos
peligrosos.

El establecimiento y la aplicacion de marcos juridicos
que regulen los productos quimicos industriales y
de consumo son aspectos de la gestion racional de
dichas sustancias aun pendientes en numerosos
paises, especialmente en los paises en desarrollo. En
la mayoria de los paises, los plaguicidas se rigen por
una legislacion independiente y suelen estar sujetos
a normas estrictas. El término “control de productos
quimicos” se refiere a la regulacion de los productos
quimicos industriales y de consumo antes o en el
momento de su comercializacion en un pais. Al mismo
tiempo que se establecen los requisitos legales, es
preciso crear o mejorar la capacidad institucional
correspondiente.

La aprobacion de una legislacion relativa al control de
los productos quimicos y la creacion de la capacidad
institucional correspondiente para supervisar los
productos quimicos en una fase temprana es una
manera rentable de fortalecer los sistemas nacionales
de gestion de los productos quimicos. La publicacion
del Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente (PNUMA) de 2015 Guia del PNUMA
sobre la elaboracion de infraestructuras juridicas e
institucionales y medidas para recuperar los costos de
la administracion nacional en la gestion racional de
productos quimicos (Orientacion LIRA) sugiere vias
para establecer una legislacion relativa al control de
los productos quimicos y desarrollar la capacidad
institucional.

El presente documento de orientacion tiene por
objeto dar respaldo a los funcionarios publicos
técnicos que trabajan en la mejora de la capacidad
gubernamental para reducir los riesgos que los
productos quimicos pueden acarrear para la salud
humana y el medio ambiente. Complementa las
sugerencias de la Orientacion LIRA al explicar con
mas detalle los recursos para reducir o eliminar estos
riesgos y facilita informacion sobre el establecimiento

de prioridades de los productos quimicos para lograr
una reduccion de los riesgos que sea rentable, la
gama de herramientas para reducir los riesgos de los
productos quimicos y las opciones para elegir las mas
adecuadas.

Algunos de los conceptos clave de la reduccion
de los riesgos en el contexto de control de los
productos quimicos son los siguientes:

+ Unenfoque preventivo. Este concepto se plasma
en el principio de precaucion (de la Declaracion
de Rio de 1992), que establece que cuando haya
peligro de dafno grave o irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarse
como razon para postergar la adopcion de
medidas eficaces en funcion de los costos para
impedir la degradacion del medio ambiente. Este
enfoque reduce los costos y es el mas eficaz para
proteger la salud y el medio ambiente.

« Aplicacion del SGA. La aplicacion del Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos (SGA) en la
legislacion nacional es el factor fundamental para
integrar la reduccion de los riesgos en los usos
cotidianos de productos quimicos. Estos recursos
proporcionan una informacion indispensable
sobre la manipulacion segura y la reduccion de
los riesgos a lo largo de la cadena de suministro.

- Divisionclaradefuncionesyresponsabilidades.
La legislacion tiene que delimitar de forma
clara las funciones y las responsabilidades de
los fabricantes y los importadores. Entre ellas
cabe mencionar recopilar informacion sobre
las propiedades, los peligros y los riesgos de los
productos quimicos; clasificar y etiquetar los
productos quimicos conforme al SGA; divulgar
informacion sobre las propiedades peligrosas
de los productos quimicos, lo cual incluye
facilitar fichas de datos de seguridad (FDS) a los
usuarios profesionales; acatar las prohibiciones
y restricciones; y sustituir productos quimicos
peligrosos por otros mas seguros siempre que sea
posible. Los usuarios intermedios de los productos
quimicos tienen que cumplir las medidas de
gestion de riesgos, elegir los productos mas
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seguros 'y manipular de forma segura los que usen
o eliminen. El Gobierno debe asegurarse de que
todos los agentes que intervienen en la cadena
de suministro llevan a la practica las medidas
oportunas de gestion de riesgos.

Establecer prioridades en cuanto a la reduccién de
los riesgos de los productos quimicos

El orden de prioridad de los productos quimicos
sujetos a las medidas de reduccion de los riesgos
que adopten las autoridades se puede establecer
a partir de las decisiones que se hayan tomado en
otras jurisdicciones, el tipo de peligro, el grado de
exposicion, o un proceso de evaluacion de los riesgos.

Sihay productos quimicos alos que yase leshayadado
prioridad en acuerdos ambientales multilaterales,
esto debe reflejarse en el plano nacional. Las listas
suplementarias de productos quimicos que plantean
riesgos graves y bien documentados pueden servir de
base para seguir definiendo prioridades en cuanto a
productos quimicos y posibles medidas de reduccion
de sus riesgos.

Si ya se han tomado estas decisiones en otra
jurisdiccion, utilizar la informacion que se ha
recabado a lo largo de esos procesos de adopcion de
decisiones es una opcion economica. Muchos paises
y organizaciones publican en sus sitios web el trabajo
preparatorio y catalogos de productos susceptibles
de ser regulados.

Los productos quimicos se pueden clasificar y
priorizar segun la peligrosidad que se ha observado
o la que se preve. La adopcion de decisiones basada
en la peligrosidad se centra en neutralizar los peligros
inherentes a los productos quimicos mediante su
sustitucion u otros procedimientos en lugar de
calcular el nivel de riesgo aceptable.

También se puede dar prioridad a los productos
quimicos segun la exposicion, lo cual abarca
determinar las pautas de uso que puedan generar
la exposicion generalizada de la poblacion o la
exposicion intensa de un subgrupo de la poblacion a
un producto.

Las evaluaciones de riesgos elaboradas por otros
paises o0 regiones deben aprovecharse siempre
que sea posible. Si otro pais ya ha estudiado un
producto quimico o ha emprendido acciones al
respecto, es probable que la informacion sobre las
medidas de reduccion de riesgos que se han tomado
y los antecedentes de las mismas estén disponibles.

Los paises deberian permitir que se utilicen los
datos y evaluaciones de otras jurisdicciones, con la
condicion de que cumplan las normas reconocidas
internacionalmente, como las directrices de
la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Econdmicos (OCDE).

Los Gobiernos y los trabajadores del sector industrial
que quieran saber mas sobre los productos quimicos
pueden acudir a diversos recursos sobre reduccion
de los riesgos, como bases de datos sobre las
propiedades de los productos quimicos e informacion
sobre alternativas mas seguras. Muchas de estas
fuentes estan disponibles de forma gratuita; se
puede acceder a otras previo pago de una cuota de
suscripcion. Entre ellas se encuentran las siguientes:
el portal de reglamentos y restricciones de la OCDE
(Regulations and Restrictions); el portal e-Chem;
sustancias sujetas a restriccion de acuerdo con
el reglamento relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH); la lista de la
Proposicion 65 de California; las Herramientas sobre
Peligrosy Alternativas (ChemHAT); los Documentos de
Orientacion de Decisiones elaborados en relacion con
los productos quimicos que se enumeran en el Anexo
[ll del Convenio de Rotterdam; y Pharos, que incluye
el GreenScreen List Translator. Los enlaces a los sitios
web y las descripciones de estos recursos se facilitan
en el texto completo del documento de orientacion.

Clasificaciony etiquetado, prohibiciones,
restriccionesy sistemas de autorizacion

Implantar el SGA como requisito legal para todos
los productos quimicos es un factor fundamental
de la reduccion de los riesgos. Los fabricantes
e importadores de productos quimicos tienen
la responsabilidad de recopilar y notificar esta
informacion. La aplicacion del SGA garantiza la
armonizacion a nivel internacional de la clasificacion
y el etiquetado de todos los tipos de productos
quimicos.

Deberian utilizarse clasificaciones oficiales o
armonizadas de otros paises o regiones basadas en
los criterios del SGA. Pasa por una revision externa
por grupos de expertos y, por lo tanto, se lo considera
fidedigno.

Las prohibiciones y las restricciones regulan el acceso
a productos quimicos que son demasiado peligrosos
como para estar disponibles libre y abiertamente
O que un pais no puede gestionar de forma eficaz
por falta de capacidad nacional. También pueden
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contribuir a fomentar el desarrollo y la introduccion de
alternativas mas seguras que sean viables desde un
punto de vista técnico y economico. Existen diversos
tipos de prohibiciones y restricciones; por ejemplo,
prohibiciones totales, prohibiciones con exenciones
especificas y prohibicionesy restricciones que afectan
a un uso especifico de un producto quimico.

En un sistema de autorizacion o de aprobacion previa
ala comercializacion, un fabricante o importador debe
contar con una autorizacion, una aprobacion o una
licencia antes de poder sacar al mercado un producto
quimico. Si bien muchos paises tienen leyes de este
tipo para plaguicidas y farmacos, son menos comunes
cuando se trata de productos quimicos industriales y
de consumo, ya que esta clase de sistemas suele exigir
muchos recursos tanto por parte de las autoridades
como de la industria.

Otros enfoques: instrumentos econémicos e
informativos

Los instrumentos econdmicos engloban impuestos y
tasasconcebidosparaquelos mercadosseinclinen por
productos quimicos mas seguros. No son una buena
opcion si el producto supone un riesgo inaceptable
para la salud o el medio ambiente. Administrarlos
también puede exigir muchos recursos. No obstante,
en algunos casos, los instrumentos econdmicos bien
disenados pueden utilizarse para complementar otros
instrumentos.

Las herramientas de informacion estan pensadas
para conseguir una reduccion voluntaria del
uso de una sustancia concreta o de un grupo de
sustancias. Pueden utilizarse para cambiar patrones
de comportamiento y modelos de produccion. Si el
riesgo que entrana una sustancia o un conjunto de
sustancias es relativamente bajo, se puede recurrir
a las herramientas de informaciéon como medida
independiente.

Los requisitos para las adquisiciones publicas
pueden servir para fomentar que un producto o una
sustancia se utilice menos si se ha detectado un
problema concreto. También pueden aprovecharse
para reducir los riesgos en hospitales, escuelas vy
otros lugares publicos, asi como para respaldar que
haya un mercado para las alternativas mas seguras.
El etiquetado ecologico puede encauzar a los
mercados hacia el uso de productos quimicos mas
seguros si el peligro quimico figura como un criterio
basico del sistema de etiquetado ecologico, ya que
habilita a los consumidores para tomar decisiones con
conocimiento de causa.

El conocimiento de los peligros quimicos facilita la
introduccion de otros instrumentos. Los consumidores
que estén bien informados pueden presionar a los
politicos para que promulguen leyes que reduzcan el
usode productos quimicos peligrosos. Lasautoridades
gubernamentales desempenan una funcion esencial
en lo que respecta a proporcionar informacion precisa
y objetiva a la poblacion y a las organizaciones
publicas sobre los efectos de los productos quimicos
en el medio ambiente a nivel nacional.

El "principio de sustitucion" se refiere a la obligacion
u opcion de sustituir productos quimicos por otros
con menor peligrosidad o de utilizar una alternativa
siempre que sea posible. Ciertos enfoques normativos
imponen a la industria la obligacion de analizar
las posibles opciones y optar por alternativas mas
seguras.

Elegir las herramientas de reduccion de los riesgos

La legislacion nacional tiene que exponer con
claridad a qué nivel deben tomarse las decisiones
para reducir los riesgos de los productos quimicos.
El primer paso de todos los procesos de adopcion de
decisiones es recopilar informacion sobre el problema,
fijar las metas en cuanto a reduccion de los riesgos
y escoger una opcion para cumplirlas. Se deberia
invitar al sector industrial, a los usuarios intermedios,
a otras autoridades y a ONG a que participen en el
procedimiento.

Algunos de los factores que hay que tener en cuenta
a la hora de elegir la herramienta de reduccion
de los riesgos mas indicada son la eficiencia, la
sostenibilidad, los costos y la carga administrativa. Al
escoger una herramienta de reduccion de los riesgos,
los Gobiernos podrian analizar qué agentes utilizan el
producto quimico y qué tipo de peligro supone.
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PREFACIO

El presente documento es parte de una serie de documentos de orientacion que tienen como objetivo
complementar la informacion proporcionada en la publicacion Guia del PNUMA sobre la elaboracion de
infraestructuras juridicas e institucionales y medidas para recuperar los costos de la administracion nacional en
la gestion racional de productos quimicos (Orientacion LIRA) de 2015. Mas concretamente, ofrece informacion
adicional sobre las herramientas de reduccion de los riesgos que forman parte de la legislacion relativa al control
de los productos quimicos.

En la presente serie se hace referencia al enfoque sugerido en la Orientacion LIRA como “control de los
productos quimicos”, el cual se ocupa principalmente de la regulacion de los productos quimicos industriales y
de consumo antes o en el momento de su comercializacion.

La serie se compone de cuatro documentos; uno sobre los beneficios del control de los productos quimicos y
tres documentos de orientacion:

«  Beneficios del control de los productos quimicos

« Autoridad nacional de control de los productos quimicos: estructura y financiacion

«  Herramientas de reduccion de los riesgos para el control de los productos quimicos

«  Mecanismos para asegurar el cumplimiento de la legislacion relativa al control de los productos quimicos
Al apoyar la elaboracion de marcos de gestion de los productos quimicos en el plano nacional, la Orientacion
LIRA y estos documentos complementarios contribuyen a la consecucion de las prioridades establecidas en
el contexto del Enfoque Estratégico para la Gestion de Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM) y
el documento Orientacion y directrices generales para la consecucion de la meta de la gestion racional de los
productos quimicos para 2020, asi como la aplicacion de los Convenios de Basilea, Rotterdam, Estocolmo y

Minamata, y los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030.

Laelaboraciondelapresente publicacionestuvoacargodel PNUMAenelcontextodel Programa Interinstitucional
para la Gestion Racional de los Productos Quimicos (IOMC).

La edicion y el disefo fueron coordinados por Publicaciones de las Naciones Unidas.
El presente documento se ha preparado con la asistencia financiera de Suecia a través de la Agencia Sueca

de Cooperacion Internacional para el Desarrollo (ASDI), concertada por el Organismo Sueco de Productos
Quimicos. Las opiniones aqui expresadas no deben interpretarse necesariamente como la postura oficial de la

ASDI ni del Organismo Sueco de Productos Quimicos.
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Los productos quimicos son parte integral de la
vida moderna, y su gestion racional constituye
un aspecto clave del desarrollo sostenible. La
aprobacion y aplicacion de legislacion relativa al
control de los productos quimicos es uno de los
aspectos de la gestion racional de los productos
quimicos del que numerosos paises carecen.
Las medidas de reduccion de los riesgos estan
destinadas a proteger la salud humana y el
medio ambiente contra los efectos nocivos de los
productos quimicos peligrosos.

En el presente documento, el término “control de
productos quimicos” se refiere a la regulacion de
los productos quimicosindustrialesy de consumo
antes o en el momento de su comercializacion.
Abarca los productos quimicos utilizados en los
procesos industriales; los empleados en la vida
cotidiana, como los productos de limpieza y las
pinturas; y los presentes en articulos de consumo
como ropa, muebles y electrodomésticos
(no incluye los plaguicidas, los productos
farmaceéuticos, los cosméticos o los aditivos
alimentarios). Por “comercializacion” se entiende
el suministro o la puesta a disposicion de un
producto quimico, ya sea mediante pago o de
forma gratuita. incluidas las importaciones.

El control de los productos quimicos puede
regularse en el derecho general o integrarse en
una ley de gestion de los productos quimicos
mas amplia u otra legislacion marco relativa a la
proteccion de la salud y el medio ambiente.

Se centra en definir las responsabilidades
de la industria en lo relativo a la aplicacion
de medidas basadas en los conocimientos
lo mas pronto posible en el ciclo vital de los
productos quimicos, cuando las posibilidades

de prevencion son mayores, antes de que se
produzcan efectos adversos sobre la salud
humana y el medio ambiente. Complementa y
respalda otros aspectos de las actividades de
gestion de riesgos, como la proteccion de los
trabajadores, la prevencion de accidentes, la
regulacion del transporte y la eliminacion de
desechos. Se puede encontrar mas informacion
sobre las ventajas del control de los productos
quimicos en el documento Beneficios del control
de los productos quimicos de la presente serie.

Tal y como recoge el informe Costs of Inaction
on the Sound Management of Chemicals del
Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente (PNUMA) publicado en 2013, los
costos que se derivan de una mala gestion de
los productos quimicos pueden ser cuantiosos'.
Si bien muchos paises tienen leyes que regulan
la emision de productos quimicos al medio
ambiente para proteger a los trabajadores, asi
como la autorizacion de ciertas sustancias antes
de que se apruebe su comercializacion y su uso
(plaguicidas, farmacos o aditivos alimentarios),
aun hay muchos paises que carecen de normas
que controlen la fabricacion e importacion de
productos quimicos industriales y de consumo
en el momento de su comercializacion. Una
intervencion temprana en materia de reduccion
de los riesgos suele ser rentable.

Un producto quimico que tiene diversos usos
puede estar sujeto a varias leyes diferentes. En
numerosos paises, los plaguicidas se incluyen en
una legislacion aparte y, por lo general, imponen
requisitos mas estrictos que los establecidos para
el control de los productos quimicos industriales
0 de consumo. La Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentaciony la Agricultura (FAO)
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dispone de orientaciones sobre plaguicidas'.
Aunque en el presente documento no se
proporcionan directamente orientaciones sobre
los plaguicidas, los farmacos, los cosméticos y
los aditivos alimentarios, se superponen algunos
elementos de la reduccion de los riesgos de
todas las categorias de productos quimicos; por
ejemplo, las disposiciones relativas al etiquetado
se basan en el Sistema Globalmente Armonizado
de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos (SGA).

1.1. Panorama general

En la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo
Sostenible de las Naciones Unidas de 2002,
los Gobiernos y las organizaciones acordaron
"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 humanay el medio
ambiente" (lo que con frecuencia se denomina
"el objetivo 2020"). El Enfoque Estratégico
para la Gestion de Productos Quimicos a Nivel
Internacional (SAICM) es un marco de politicas
multisectorial y en el que intervienen distintas
partes interesadas que se adoptd en 2006 con
el proposito de alcanzar este objetivo. El SAICM
identifica un conjunto de 11 elementos basicos
indispensables para lograr la gestion racional
de los productos quimicos tal y como se expone
en el documento Orientacion y directrices
generales para la consecucion de la meta de la
gestion racional de los productos quimicos para
2020, publicado en 2015. Entre ellos hay marcos
juridicos, mecanismos de cumplimiento y para
asegurar el cumplimiento, marcos institucionales
y mecanismos de coordinacion solidos, y
responsabilidades concretas de la industria
a lo largo del ciclo de vida de los productos
quimicos'.

En 2015, los Jefes de Estado y de Gobierno y
Altos Representantes del SAICM adoptaron 17
Objetivos de Desarrollo Sostenible y 169 metas
conexas" Y. En principio, la Meta 12.4 refleja el
objetivo 2020.

Para ayudar a los paises en el proceso de
adopcion de legislacion y marcos institucionales
relacionados sobre el control de los productos
quimicos, el PNUMA publico en 2015 la
Orientacion LIRAY. Esta guia proporciona
opciones para organizar las infraestructuras
juridicas e institucionales que rigen la
comercializacion de los productos quimicos.
También  proporciona  sugerencias  para
garantizar la sostenibilidad de la financiacion,
incluidas medidas de recuperacion de gastos.

1.2 Alcance y objetivo

Este documento complementa la informacion
contenida en la Orientacion LIRA. Mas
concretamente, proporciona informacion
suplementaria sobre diversas herramientas
de reduccion de los riesgos —tanto las que
son juridicamente exigibles como las de uso
voluntario— para reducir o eliminar los riesgos
que entranan los productos quimicos para la
salud humana y el medio ambiente. El presente
documento, al igual que la Orientacion LIRA,
se centra en los instrumentos de reduccion
de los riesgos en la legislacion relativa al
control de los productos quimicos. Tiene por
objeto complementar los recursos disponibles
identificados en el conjunto de herramientas
del Programa Interinstitucional para la Gestion
Racional de los Productos Quimicos para garantizar
la seguridad de los productos quimicos (IOMC
Toolbox for Implementing Chemicals Safety) de
la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Economicos, al que se puede acceder a través de
internet",

Los objetivos del presente documento son los
siguientes:

- Ofrecersugerencias sobre la establecimiento
de prioridades en materia de productos
quimicos para lograr una reduccion de los
riesgos rentable.

« Brindar orientacion sobre las principales
herramientas de reduccion de los riesgos.

«  Ayudar a los paises a elegir las herramientas
de reduccion de los riesgos adecuadas.

Este documento estd dirigido a los paises
que actualmente trabajan en la elaboracion,
modificacion, actualizacion o aplicacion de
legislacion para el control de los productos
quimicos industriales y de consumo, asi como
de la capacidad institucional conexa. Se dirige
expresamente a los funcionarios publicos
técnicos que desempena una labor activa en
la mejora de la capacidad gubernamental para
reducir los riesgos que los productos quimicos
pueden acarrear para la salud humanay el medio
ambiente.

Este documento no facilita informacion sobre
la forma de llevar a cabo una evaluacion de
los riesgos. Se pueden consultar documentos
de orientacion que abordan la evaluacion de
riesgos en los sitios web de organizaciones
internacionales como la OCDE, la Organizacion
Mundial de la Salud, la FAO y el PNUMA. En
el Anexo 1 figura una lista de documentos de
orientacion sobre gestion de los riesgos.
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CONCEPTOS CLAVE DE LA
REDUCCION DE LOS RIESGOS

El enfoque preventivo es uno de los conceptos
clave de la reduccion de los riesgos. Entre
los factores fundamentales del control de los
productos quimicos cabe citar implantar el
SGA; elaborar y facilitar fichas de datos de
seguridad (FDS); establecer una division clara
de responsabilidades entre la industria y el
Gobierno en la que las obligaciones principales
recaen sobre los fabricantes y los importadores.

Enfoque preventivo. Es un concepto clave del
control de los productos quimicos, ya que reduce
los costos y es el mas eficaz para proteger la salud
y el medio ambiente. Este enfoque complementa

y respalda otros aspectos de las actividades
posteriores de gestion de riesgos, como la
proteccion de los trabajadores, la prevencion
de accidentes, la regulacion del transporte y
la eliminacion de desechos. Mientras que las
medidas para afrontar el uso generalizado de
productos quimicos que ya estan en el mercado
soncomplejasy caras, unaintervenciontemprana
puede ser mas eficiente. El reglamento de la
Unioén Europea relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion vy la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH) hace alusion
explicitamente al principio de precaucion como
base de la adopcion de decisiones'i,

CAPITULO

Cuadro 1. Principios de salud proactiva y proteccion del medio ambiente

El principio de precaucion es un enfoque previsor que persigue proteger la salud humanay el medio ambiente
contra los posibles riesgos provocados por las actividades humanas. Supone pasar de un modelo de control
de riesgos posterior a los danos a un modelo de control de riesgos previo a los danos*. En la Declaracion de
Rio, que se adopto en 1992, figura una primera definicion del principio de precaucion, a saber: "Cuando haya
peligro de dano grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razon para
postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de los costos para impedir la degradacion del medio
ambiente™. Desde entonces, el criterio se ha ampliado para abarcar la proteccion de la salud humana.

Tiene cuatro elementos esenciales: tomar medidas preventivas ante la incertidumbre; imponer la carga de la
prueba a los promotores de una actividad; estudiar un abanico de alternativas a acciones que puedan ser
perjudiciales; y fomentar la participacion de la poblacion en la adopcién de decisiones. Este principio se
menciona en el Articulo 1 del Convenio de Estocolmo.

Principio de "quien contamina paga". El criterio de "quien contamina paga"indica que los costos que genera
responder al problema de la contaminacion causada por diversos agentes tienen que correr a cargo de la
industria que ha generado la contaminacion. El Principio 16 de la Declaracion de Rio afirma: "Las autoridades
nacionales deberian procurar fomentar la internalizacion de los costos ambientales y el uso de instrumentos
economicos, teniendo en cuenta el criterio de que el que contamina debe, en principio, cargar con los costos
de la contaminacion, teniendo debidamente en cuenta el interés publico y sin distorsionar el comercio ni las
inversiones internacionales»*i.

La responsabilidad ampliada del productor es, segun la OCDE, un enfoque normativo en el que los
productores asumen una responsabilidad considerable —financiera o fisica— en el tratamiento o la eliminacion
de residuos posteriores al consumo. Asignar tales responsabilidades podria, en principio, ser un incentivo
para evitar que se generen residuos durante la fabricacion, fomentar que el diseno de los productos tenga en
cuenta el medio ambiente y apoyar la consecucion de los objetivos en cuanto a reciclaje publico y gestion de
materiales*. Un ejemplo tipico es el programa de recogida de aparatos electronicos, que consiste en que los
fabricantes tienen la obligacion de recoger los aparatos usados y eliminarlos de forma idonea desde el punto
de vista ambiental.
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Es necesario priorizar la aplicacion del SGA en la
legislacion nacional, puesto que crea un sistema
mediante el cual los fabricantes e importadores
de productos quimicos pueden proporcionar
informacion sobre peligros quimicos vy
precauciones. El SGA es una piedra angular de
las medidas de reduccion de riesgos basadas
en los conocimientos, ya que facilita informacion
sobre las propiedades de los productos quimicos
y el método para manipularlos de forma segura.
Esto se trata mas a fondo en la Seccion 4.1.

Division clara de responsabilidades entre la
industria y el Gobierno. La legislacion relativa al
control de los productos quimicos tiene que
dejar claro que la industria es la responsable
de sus productos. Dada la gran cantidad de
productos quimicos que estan presentes en el
mercado, es fundamental que en la legislacion
existan disposiciones generales que atribuyan
a la industria la responsabilidad de garantizar
que la informacion sobre salud y seguridad
esta disponible en todas las fases de la cadena
de suministro. Es indispensable difundir esa
informacion para que los usuarios intermedios
puedan manipular productos quimicos de
forma segura y que los consumidores puedan
tomar decisiones con conocimiento de causa.
Los fabricantes de productos quimicos son
los que mejor conocen los peligros (o los mas
adecuados para generar los conocimientos
necesarios al respecto) de los productos
quimicos que producen. Los importadores tienen
la responsabilidad de recabar la informacion
necesaria sobre seguridad en manos de los
fabricantes.

Entre las obligaciones basicas de la industria
deben incluirse las siguientes:

+  Recopilar conocimientos y, si procede,
generar nuevos conocimientos sobre las
propiedades, peligros y riesgos de los
productos quimicos.

- Clasificary etiquetar sus productos quimicos
de conformidad con el SGA.

Divulgar informacion sobre las propiedades
peligrosas de los productos quimicosy sobre
procedimientos seguros de manipulacion,
lo cual incluye facilitar FDS a los usuarios
profesionales.

Siesnecesario, facilitarinformacion adicional
sobre los productos para posibilitar y facilitar
que los usuarios intermedios elijan los
productos idoneos y garantizar su manejo
seguro.

Asegurarse de que no se producen, importan
ni comercializan sustancias prohibidas.

- Tomar decisiones fundamentadas sobre los
productos quimicos a fin de evitar peligros
y riesgos. Sustituir productos quimicos
por otros con menor peligrosidad o utilizar
una alternativa siempre que sea posible (el
"principio de sustitucion"”, que se detalla mas
adelante).

«  Organizar y garantizar el uso seguro de los
productos quimicos y su almacenamiento,
transporte y correcta eliminacion.

« En el caso de los usuarios intermedios o
profesionales de los productos quimicos,
cumplir las medidas de gestion de riesgos,
elegirlos productos mas segurosy manipular
de forma segura los que usen o eliminen.

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas proporciona informacion a la industria
sobre como evaluar los peligros y los riesgos
y afirma que las empresas tienen que tener
en cuenta los requisitos legales, cientificos y
técnicos:

«  Obtener informacién en la cadena de
suministro sobre los usos y las condiciones
actuales de empleo del producto. Péngase
en contacto con la asociacion industrial a la
que pertenezca para averiguar cuales son
las mejores practicas en su sector.

«  Recopilarlos datos sobre peligros necesarios
para cumplir las necesidades de informacion
del REACH en funcion del tonelaje y los usos
del producto quimico.

« Evaluar la cobertura y la calidad de
la informacion sobre los peligros del
producto quimico disponible en el FIIS
(foro de intercambio de informacién sobre
sustancias).

- Definir una estrategia para suplir cualquier
carencia en los datos (p. e]., poner en marcha
estudios nuevos, justificar la informacion
que falta con extrapolaciones solidas desde
el punto de vista cientifico, exenciones de
datos, etc.).

«  Alcanzar un acuerdo sobre la clasificacion y
el etiquetado en el FIIS (basado en los datos
sobre peligros).

« Dejar constancia de todos los datos y la
clasificacion de los peligros en el expediente
de registro.
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- Si fabrica o importa mas de 10 toneladas
del producto al ano, es necesario realizar
una valoracion de la seguridad quimica y
registrarla en un informe sobre la seguridad
quimica®.

Como parte de su contribucion al SAICM, el
Consejo Internacional de Asociaciones de
Fabricantes de Productos Quimicos (ICCA) ha
concebido lainiciativa Responsible Care. Através
de ella, los fabricantes de productos quimicos
a nivel mundial se comprometen a seguir los
principios de la gestion segura de los productos
quimicos y a ayudar a las empresas a alcanzar el
objetivo 2020.

La funcion del Gobierno es garantizar que
—dentro de su ambito de responsabilidad—
todos los agentes que intervienen en la
cadena de suministro llevan a la practica las
medidas oportunas de gestion de riesgos. Para
conseguirlo, el Gobierno dicta normas y formula
recomendaciones pertinentes, hace cumplir
las leyes vigentes y proporciona informacion y
orientacion. En el caso de los productos quimicos
que puedan suponer un riesgo para la salud
humana o el medio ambiente, los Gobiernos
tienen que tener la potestad de adoptar medidas
de reduccion de los riesgos.

Por lo tanto, tienen que:

« Adoptar una legislacion marco que aclare
las funciones y responsabilidades de la
industria y las de la administracion nacional.

+ Aprobar una legislacion que exija la
aplicacion del SGA.

- Imponer prohibiciones y restricciones del
uso de productos quimicos cuando sea
necesario.

«  Supervisar y garantizar el cumplimiento de
las medidas vigentes a nivel nacional, asi
como todas las obligaciones internacionales
en materia de gestion y control de los
productos quimicos.

Documento de orientacion del PNUMA sobre las herramientas de reduccion de los riesgos para el control de los productos quimicos




14

Documento de orientacion del PNUMA sobre las herramientas de reduccion de los riesgos para el control de los productos quimicos



ESTABLECER PRIORIDADES

EN CUANTO A LA REDUCCION
DE LOS RIESGOS DE LOS
PRODUCTOS QUIMICOS

La legislacion tiene que exigir a la industria que
se responsabilice de reducir los riesgos de los
productos quimicos que fabrica, importa y usa.
A fin de implantar el SGA, el sector industrial
debe clasificar y etiquetar adecuadamente
los productos quimicos peligrosos antes
de comercializarlos. Tanto el etiquetado de
los productos y el transporte como las FDS
proporcionaninformacion alos usuarios sobre los
peligros que suponen y sobre la manera en que
deben manipularse para garantizar la seguridad
de la persona y proteger el medio ambiente Para
muchas sustancias quimicas, la reduccion de
los riesgos que se deriva de las disposiciones
para difundir informacion en la cadena de
suministro es suficiente. Sin embargo, en el caso
de determinados productos peligrosos para los
que no basta con difundir informacion a fin de
gestionar los riesgos que entranan para la salud
humana o el medio ambiente, las autoridades
han de adoptar medidas de reduccion de riesgos
mas rigurosas. A la hora de dar prioridad a ese
tipo (o esos tipos) de productos quimicos, existen
varias opciones.

3.1 Aplicar los acuerdos ambientales
multilaterales

Si hay productos quimicos a los que ya se les
haya dado prioridad en acuerdos ambientales
multilaterales, esto debe reflejarse en el plano
nacional. Todos los paises tienen el compromiso
de cumplir con sus obligaciones relacionadas
con los productos quimicos descritas en los
acuerdos ambientales multilaterales.  Por
ejemplo, en el marco del Convenio de Estocolmo
sobre Contaminantes Organicos Persistentes,
del Convenio de Minamata sobre el Mercurio
o del Protocolo de Montreal relativo a las

Sustancias que Agotan la Capa de Ozono, las
Partes tienen la responsabilidad de prohibir,
suprimir progresivamente o limitar los productos
quimicos cuya prioridad se haya clasificado
como elevada a nivel internacional. La mejor
manera de adoptar estos requisitos en el ambito
nacional es aprobar una legislacion que aplique
las disposiciones de los acuerdos ambientales
multilaterales, en particular la introduccion de
prohibiciones y restricciones que afecten a la
fabricacion y el uso de un determinado producto
quimico. Es importante recordar que, a medida
que se hacen avances o se toman nuevas
decisiones, probablemente sea necesario poner
al dia la legislacion.

3.2 Mayor priorizacion

El orden de prioridad de los productos quimicos
se puede establecer a partir de las decisiones
sobre jerarquizacion o regulacion que se hayan
tomado en otras jurisdicciones, el grado de
peligro, los niveles de exposicion o un proceso
de evaluacion de los riesgos. Los enfoques de
priorizacion satisfactorios suelen utilizar mas de
una de estas opciones.

Tal y como se observo anteriormente, la
legislacion tiene que exigir a la industria que
se responsabilice de los productos quimicos
que fabrica, importa y usa con el fin de reducir
los riesgos para la salud humana o el medio
ambiente. No obstante, en los casos en los que
dichos requisitos de la legislacion —que abarcan
divulgar informacion de conformidad con el SGA
(que se analiza a fondo en la pagina 17) y tomar
las precauciones necesarias— sean insuficientes
para gestionar el riesgo de los productos
quimicos, las autoridades formularan medidas
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Documento de orientacion del PNUMA sobre las herramientas de reduccion de los riesgos para el control de los productos quimicos



16

mas estrictas que se apliquen a estas sustancias
o grupos de ellas.

Si bien es posible distinguir estos productos
quimicos partiendo de casos de contaminacion
y envenenamiento, es aconsejable intentar
determinar cuales son los productos que podrian
ser problematicos antes de que causen algun
perjuicio.

Adoptar una politica nacional sobre productos
quimicos que defina qué tipo de sustancias
hay que intervenir de forma prioritaria podria
respaldar tanto la labor del Gobierno como la
de la industria. Una medida asi ayuda a que
haya un mayor grado de certeza en la industria y
aporta directrices sobre qué clases de productos
quimicos hay que evitar para reducir los riesgos.

Si las circunstancias del pais conllevan que la
probabilidad de estar expuestos a un producto
quimico especialmente elevada, el proceso de
establecimiento de prioridades tiene que tener
en cuenta esta coyuntura. Seria preferible que
se determinasen cuales son estos productos
antes de que causen algun perjuicio (casos
de envenenamiento o contaminacion). Un
enfoque sistematico se basaria en dar prioridad
a productos quimicos que, por los peligros o
las pautas de uso que se han observado o que
se dan por sentado, son susceptibles de causar
riesgos y han de ser neutralizados.

3.2.1 Medidas de otras jurisdicciones

Las lineas de actuacion y las jerarquizaciones
que se hayan establecido en otros paises pueden
ser un recurso importante y asequible a la hora
de decidir el orden de prioridades.

Si ya hay resoluciones de este tipo en otra
jurisdiccion, utilizar la informacion que se
recopilado mediante ese proceso de adopcién
de decisiones es una opcion economica. No es
necesario volver a estudiar los peligros de una
sustancia si ya se ha hecho. Las propiedades
inherentes de los productos quimicos son
siempre las mismas independientemente del
lugar, la forma de fabricacion y el uso.

Por ejemplo, en los Estados Unidos de América,
es frecuente que un estado aproveche el trabajo
que ya se hallevado a cabo en otros estados para
decidir a qué sustancias ha de dar prioridad. Esta
formade procederesmaseficiente quedesarrollar
una nueva lista desde cero en cada estado.
A nivel internacional, los Gobiernos pueden
recurrir a los enfoques en cuanto a prioridades
de otros paises y emplear fuentes de informacion
como la lista de sustancias extremadamente

preocupantes que publica el REACH. Canada ha
catalogado todos los productos quimicos que
estan en el mercado nacional (ver la DSL, la lista
de sustancias nacionales de Canada~).

Muchos paises publican en sus sitios web
el trabajo preparatorio y listas de productos
susceptibles de ser regulados. Esa informacion
puede ser valiosa para otras naciones. En muchos
casos se incluye informacion general sobre los
motivos por los que un producto quimico esta
en la lista de candidatos para reducir sus riesgos.
Un recurso de este tipo es la lista del REACH de
sustancias candidatas que pueden estar sujetas
a la autorizacion de la Union Europea™. En el
sitio web de la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas (ECHA), los paises que no
pertenecen ala Union Europea pueden consultar
lainformacion sobre los productos quimicos cuya
armonizacion en cuanto a la clasificacion y el
etiquetado se esta considerando, asi como sobre
las prohibiciones. La Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos también publica
datos sobre las sustancias problematicas. Por
ejemplo, su actualizacion de 2014 del plan de
trabajo de evaluacion de productos quimicos
bajo la Ley de Control de Sustancias Toxicas
(TSCA) es un recurso util que ofrece una vision
de conjunto de decenas de productos que se
considera que tienen prioridad en cuanto a ser
evaluados y regulados*.

Los datos que figuran en el Convenio de
Rotterdam pueden ayudar a que un pais decida
si quiere ir mas lejos y limitar o prohibir un
producto quimico. En el caso de todas las Partes
del Convenio de Rotterdam, la exportacion de
los productos quimicos que aparecen en la
lista tiene que acompanarse de informacion
sobre el mismo, asi como sobre su clasificacion
y etiquetado. Tales notificaciones proporcionan
una informacion valiosa al pais importador
sobre las decisiones que otros Gobiernos han
tomado sobre la prohibicioén o la restriccion de la
sustancia y le dan la oportunidad de reflexionar
sobre si es necesario aprobar medidas similares.

El Convenio de Rotterdam exige que, cuando
una Parte aprueba una medida reglamentaria
definitiva que prohiba o restrinja de forma
rigurosa un producto quimico, se lo comunique
a la Secretaria®ii, Asi se obtiene informacion
sobre las sustancias que cada pais considera
prioritarias. La Union Europea cuenta con un
procedimientode consentimiento fundamentado
previo (PIC) que controla las exportaciones de
la Union Europea de todas las sustancias que
estén prohibidas o restringidas de forma rigurosa
dentro de sus fronteras®®. Es una lista extensa
que contiene mas de 180 productos quimicos
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y también puede ser un buen recurso para los
Gobiernos que quieran determinar cuales son los
productos quimicos prioritarios que requieren
medidas reglamentarias.

Cuadro 2. El Convenio de Rotterdam se
centra en el intercambio de informacion y en
la actualidad recoge 2 sustancias que estan
sujetas al procedimiento PIC. La comunidad
internacional ha senalado que estos productos
suponen un peligro grave para la salud humana
o el medio ambiente, y ya han sido prohibidos o
restringidos en muchas partes del mundo. Existe
un documento de orientacion para la adopcion
de decisiones sobre cada uno de ellos que aporta
informacion general acerca del producto quimico
y sus propiedades®.

Cuadro 3. Otros ejemplos de listas de
sustancias restringidas

Portal de reglamentos y restricciones de la OCDE
(Regulations and Restrictions):
http://www.oecdsaatoolbox.org/Home/Regulations

Sustancias sujetas a restriccion de acuerdo con
el REACH de la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas: https://echa.europa.eu/es/
substances-restricted-under-reach

Estado de California (Estados Unidos de América):
Lista de la Proposicion 65: https://oehha.ca.gov/
proposition-65/proposition-65-list

3.2.2. Establecer prioridades basadas en
la peligrosidad

La adopcion de decisiones basada en la
peligrosidad se centra en neutralizar los peligros
inherentes a los productos quimicos mediante
Su sustitucion u otros procedimientos en lugar
de calcular el nivel de riesgo aceptable. Reducir
el uso de los productos quimicos mas peligrosos
puede suponer un ahorro y otros beneficios
econdmicos, ademas de proteger la salud
humanay el medio ambiente. Las clasificaciones
del SGA de sustancias CMR (carcindgena,
mutagénica o toxica para la reproduccion) o
de otras propiedades muy peligrosas son una
fuente de informacion util sobre peligrosidad.

Si definen los criterios a la hora de establecer
prioridades basadas en la peligrosidad, los
Gobiernos enviaran una senal clara y nitida
a la industria para que los fabricantes y los
importadores  puedan tomar  decisiones
fundamentadas relativas a los productos
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quimicos —en cuales invertir y cudles utilizar e
importar—, asi como sobre posibles sustitutos.

En el caso de los productos quimicos que, por sus
propiedades inherentes, pueden tener efectos
graves o irreversibles, la informacion sobre
su peligrosidad deberia bastar para adoptar
decisiones sobre la reduccion de los riesgos.
Eso se aplicaria, por ejemplo, a los productos
quimicos persistentes, bioacumulables y toxicos
(PBT) o muy persistentes y muy bioacumulables
(mPmB); los que son carcindgenos, mutagénicos
o toxicos para la reproduccion (CMR), que
cumplen los requisitos de las categorias 1A o
1B de sustancias CMR (sobre todo los que no
tienen umbrales de efectos) del SGA; o los que
estan relacionados con otros efectos graves e
irreversibles sobre la salud.

Los productos quimicos mPmB se acumulan
con el tiempo en el medio ambiente y en los
organismos incluso si se emite solo una pequena
cantidad. En muchos casos, se ha descubierto
que los productos quimicos mPmB eran toxicos
cuando ya se habian acumulado en el medio
ambiente y en tejidos humanos. Por lo tanto,
darles prioridad seria una medida apropiada.
Asimismo, las sustancias CMR pueden priorizarse
por su peligrosidad, ya que los efectos son muy
graves y no se puede asumir que todos los
posibles usuarios manipularan estas sustancias
de manera segura.

En virtud del reglamento REACH de la Union
Europea, los productos quimicos CMR de
categoria 1A o 1B segun el SGA, los PBT, los
mPmB y otras sustancias que suscitan un grado
de preocupacion equivalente se denominan
"sustancias extremadamente preocupantes" y
tienen prioridad a la hora de ser reguladas.

Cuadro 4. Objetivo del SAICM de reduccion de
los riesgos

En el Enfoque Estratégico para la Gestion
de Productos Quimicos a Nivel Internacional
(SAICM), el objetivo "Reduccion de los riesgos"
(parrafo 14) expone que los productos quimicos
o los usos de esas sustancias que planteen un
riesgo excesivo o dificil de controlar para la salud
humana y el medio ambiente se han dejado de
producir o utilizar. Algunos grupos de productos
quimicos que pueden tener prioridad a la hora
de ser evaluados son los PBT; los mPmB; los que
son carcinogeno y mutagenos o que afectan
de forma negativa a, entre otros, el aparato
reproductor, el sistema endocrino o el sistema
nervioso; y el mercurio y otras sustancias que son
motivo de preocupacion a escala mundial.


http://www.oecdsaatoolbox.org/Home/Regulations
https://echa.europa.eu/es/substances-restricted-under-reach
https://echa.europa.eu/es/substances-restricted-under-reach

18

3.2.3 Establecer prioridades basadas en
los riesgos y la exposicion

También se puede dar prioridad a los productos
quimicos segun las pautas de uso que
probablemente den lugar a una exposicion
generalizada de la poblacion o la exposicion
intensa de un subgrupo a un producto.

Los datos sobre exposicion a nivel nacional
pueden desempenar un papel importante como
factor anadido para llamar la atencion sobre
un producto quimico si se registra un grado de
exposicion elevado en un pais determinado. El
volumen de una sustancia que se fabrica o que
se importa se puede utilizar como indicador
indirecto de la posible exposicion. Del mismo
modo, es probable que la exposicion sea
frecuente si hay una gran cantidad de fabricantes
0 usuarios, o si la poblacion puede acceder
al producto facilmente. La carencia de datos
pormenorizados sobre la exposicion no deberia
ser un impedimento para que las autoridades
tomen las medidas oportunas para proteger la
salud humanay el medio ambiente.

Las pautas de uso pueden tenerse en cuenta
para aumentar el grado de preocupacion sobre
un producto quimico; por ejemplo, si es probable

que lo utilicen embarazadas, ninos, personas
analfabetas, sivaasercomunen elsectorinformal
0 si lo emplearan otros sectores vulnerables
de la poblacion. Ademas, si los estudios de
seguimiento o de vigilancia han demostrado que
la exposicion es generalizada, esto puede ser
una razon para dar prioridad al producto incluso
si no se dispone de mucha informacion sobre el
peligro inherente.

A veces también pueden ser utiles las
evaluaciones de riesgos generadas por otros
paises 0 regiones. Cuando sea oportuno, esta
informacion se puede ampliar con datos sobre
el uso y el grado de exposicion a nivel nacional
con el fin de adaptar las evaluaciones a las
condiciones de un pais determinado.

El Canadd se vale de un proceso de aprobacion
previa a la comercializacion en el que la
responsabilidad de evaluar los riesgos de
diversos productos quimicos industriales y de
consumo recae en el Gobierno. Sus prioridades
y sus evaluaciones de los riesgos pueden ser una
fuente de informacion util para otros paises*.

Cuadro 5. Prioridades en cuanto a la evaluacion de los riesgos de los productos quimicos en Costa Rica

Costa Rica elaboro en 2018 unas directrices para establecer prioridades en cuanto a los productos
quimicos industriales. Estas orientaciones se formularon en el marco de las obligaciones que tiene que
cumplir el pais como parte de su proceso de adhesion a la OCDE. Establecer prioridades en cuanto a
productos quimicos es el primer paso de un nuevo procedimiento para evaluar la seguridad de los
productos quimicos que ya existen.

Las directrices ofrecen una metodologia para guiar las decisiones en cuanto a prioridades: de acuerdo
con un conjunto de criterios, se asigna a cada producto quimico un valor relativo, que entonces se emplea
para decidir si es necesario realizar una evaluacion de los riesgos de esa sustancia. Los criterios que se
aplican son:

. Volumen de importacion o produccion

. Posible perjuicio a la salud humana y al medio ambiente

. Persistencia en el medio ambiente (biodegradabilidad)

. Se menciona en acuerdos internacionales

. Emergencias declaradas

. Posible riesgo de danos —ya sean fisicos, a la salud o al medio ambiente (al medio acuatico o a capa
de ozono) — de acuerdo con el SGA

Tras un "cribado" inicial, se crea una lista de productos quimicos candidatos a fin de realizar un analisis de los
riesgos. A partir de los resultados, se elaborara una serie de medidas preventivas y correctivas.

Fuente: Jordi Pon y grupo de trabajo de Costa Rica, comunicacion personal, 2018

Documento de orientacion del PNUMA sobre las herramientas de reduccion de los riesgos para el control de los productos quimicos



19

Prioritization

Composition 0
)

Import / Manufacturing
Volume

Criteria to

Risk linked
to Authorized Use

Damage to human health and
the environment

Criterios para establecer prioridades en cuanto a productos quimicos en Costa Rica, del informe del

prioritize

Physical, health and
‘ environmental hazards
Listed in
International Conventions
on chemicals

—~

\ Incidents with industrial
\‘ products (industry and
: transport)

Persistence in the environment /
biodegradability

programa de gestion de los productos quimicos industriales de Costa Rica.
Fuente: Jordi Pony grupo de trabajo de Costa Rica, 2018

3.2.4 Datos e informacion que respaldan
el establecimiento de prioridades

La ECHA conserva informacion de hasta 135.000
productos quimicos. En esta cifra se incluyen
todas las sustancias que estan sujetas a registro
de acuerdo con el REACH, asi como todas las
que se comercializan y estan clasificadas como
peligrosas®. ELREACH estipula que es obligatorio
registrar todos los productos quimicos que
se comercialicen en la Union Europea en un
volumen mayor de una tonelada al ano’. En los
Estados Unidos de América, los requisitos de
notificacion se especifican en la Ley de Control
de Sustancias Toxicas (TSCA)2

Los fabricantes y los importadores tienen la
obligacion de recopilar y transmitir informacion
sobre los peligros y las precauciones necesarias.
El costo de realizar ensayos y evaluar los
productos quimicos para determinar si tienen
propiedades peligrosas pueden variar. Para
obtener esta informacion, la opcion principal de
los importadores es solicitarla a sus proveedores
extranjeros. Esto puede incluir los datos
ecotoxicologicos y toxicologicos. En la Union
Europea, la puesta en comun de los datos y del
costo de los ensayos entre las empresas se ha
oficializado y constituye una obligacion juridica.

Si otro pais ya ha evaluado un producto quimico
o0 ha emprendido acciones al respecto, es
probable que la informacion sobre las medidas
de reduccion de riesgos que se han tomado y los
antecedentes de las mismas estén disponibles.
A menudo, también se puede encontrar
informacion sobre otros motivos de preocupacion
que todavia se estan estudiando. Todos estos
datos pueden resultar utiles para las primeras
evaluaciones de un producto quimico que se
lleven a cabo en un pais. En todos los casos es
fundamental utilizar fuentes de informacion ya
existentes y no intentar descubrir la polvora.

Los paises deberian utilizar los datos vy
evaluaciones en otras jurisdicciones, con
la condicion de que cumplan las normas
reconocidas, como las directrices de la OCDE.
Los datos referentes a las propiedades quimicas
se comparten en diversas plataformas, como el
portal e-Chem de la OCDE vy las bases de datos
de la ECHA. Las clasificaciones vigentes del
SGA son otra fuente de informacion importante.
Algunas de las bases de datos que pueden
consultarse a nivel internacional son las bases
de datos con informacion sobre los peligros
quimicos, los reglamentos y los ingredientes de
los productos de consumo. La Seccion 3.2.5y el
Anexo 2 proporcionan informacion sobre varios
de estos recursos.

1 En junio de 2018, la base de datos del registro de la ECHA contenia 21.551 sustancias unicas. El registro de una sustancia indica que los fabricantes
(u otras partes) tienen la intencion de seguir comercializandolo en la Union Europea. El umbral de tonelaje del registro implica que existe un numero
indeterminado de productos quimicos que se comercializan en la Unién Europea con un volumen de produccion inferior a una tonelada al ano.

2 https://www.epa.gov/tsca-inventory/tsca-inventory-notification-active-inactive-rule
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Cuadro 6. Aceptacion mutua de datos

En la gestion de productos quimicos, la
aceptacion mutua de datos con fines de
evaluacion puede contribuir a reducir el costo de
los analisis de laboratorio. En 1981, el Consejo
de la OCDE aprobo una decision relativa a la
aceptacion mutua de datos. En ella establece
que “los datos de los ensayos generados en
cualquier pais miembro de conformidad con
las Directrices para los Ensayos y los Principios
de Buenas Practicas de Laboratorio (BLP) de la
OCDE deberan aceptarse en los demas paises
miembros con fines de evaluacion y otros usos
relacionados con la proteccion de la salud
humana y el medio ambiente”%. Otras Actas del
Consejo de la OCDE establecen procedimientos
para supervisar la conformidad con el SGA a
travées de inspecciones gubernamentales y
auditorias de los estudios, asi como un marco
para la coordinacion internacional entre las
autoridades que realizan las inspecciones
y reciben los datos. También instauran un
protocolo por etapas para que los paises que no
pertenecen a la OCDE participen en este sistema

como miembros™i,

El Anexo 3 de la Orientacion LIRA contiene otros
ejemplos de fuentes de informacion o bases de
datos para la gestion de los productos quimicos.
Taly como se menciona en la Seccion 3.3.3.1 de
la Orientacion LIRA, las bases de datos también
contienen informacion sobre la exposicion, la
notificacion de accidentes y alternativas mas
seguras.

La confidencialidad es una cuestion que
puede surgir al recopilar la informacion y los
datos pertinentes. Las autoridades reguladoras
tienen a su disposicion varios recursos que
pueden ayudarles a determinar como conciliar
la proteccion de la informacion comercial
confidencial de una empresa y la recopilacion
de los datos y la informacion que se necesitan.
Existe un manual de la ECAH que explica como
consultar en linea la informacion sobre las
sustancias quimicas registradas, asi como sobre
el contenido y la evaluacion de las solicitudes
de confidencialidad™". La ECHA esta obligada
a publicar informacion sobre los productos
registrados en la seccion "Informacion sobre
sustancias quimicas" de su sitio web. No
obstante, en algunos casos, es posible no revelar
informacion si el solicitante del registro pide que
sea confidencial y justifica por qué publicarla
podria danar sus intereses comerciales o los de
un tercero. La ECHA tiene entonces que tomar
una decision sobre este tipo de solicitudes.

Si bien se puede argumentar que cierta
informacion no se haga publica porque puede
repercutir negativamente en la competitividad
de una empresa, los criterios que se han
empleado para determinar esas necesidades
tienen que serclaros, y las companias tienen que
proporcionar justificaciones creibles. Este tipo
de proteccion de las patentes tiene que estar
sujeto también a plazos y procedimientos de
solicitud de extension periddica. Los Gobiernos
tienen que exigir que la informacion sobre salud
y seguridad no esté sujeta a la proteccion de
la informacion comercial confidencial y que
puedan acceder a la misma los trabajadores
—con fines de seguridad—, los profesionales
de la salud y los Estados, provincias y paises
extranjeros —con fines administrativos y de
aplicacion de la ley—>.

Una publicacion del Departamento del Tesoro de
los Estados Unidos de América explicalas mejores
préacticas sobre legislacion en materia de reunion
de datos. Adherirse a estas mejores practicas
puede ayudar a proteger lainformacion comercial
confidencial; entre las recomendaciones que se
ofrecen figura especificar el objetivo empresarial
para recopilar los datos, elaborar definiciones
claras y precisas, y formular normas que rijan la
obtencion®v,

3.2.5 Fuentes de informacion sobre los
productos quimicos

Los Gobiernos y los trabajadores del sector
industrial que quieran consultar informacion
sobre productos quimicos tienen a su disposicion
diversos recursos. Muchas de estas fuentes estan
disponibles de forma gratuita; se puede acceder
a otras previo pago de una cuota de suscripcion.

La lista que aparece seguidamente facilita datos
sobre algunas de ellas. ChemHAT, la base de
datosderegistroREACHdela Agencia Europeade
Sustancias y Mezclas Quimicas, y Pharos —entre
otras— son utiles para consultar informacion
general sobre peligros y otras propiedades de los
productos quimicos. El sitio web de Recursos de
Datos Ambientales, de Salud y de Seguridad del
Instituto para la Reduccion del Uso de Sustancias
Toxicas de la Universidad de Massachusetts
(Lowell) también puede ayudar a los usuarios
a encontrar las fuentes relacionadas mas
practicas para criterios de valoracion sanitarios o
medioambientales concretos. En la Seccion 4.1
se ofrece informacion complementaria sobre las
clasificaciones vigentes del SGA. A continuacion,
se incluye una breve descripcion de muchos
de estos recursos. Las direcciones web pueden
encontrarse en el Anexo 2.
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Herramientas sobre Peligrosy Alternativas
(ChemHAT). ChemHAT se puso en marcha
gracias a una alianza entre la division
industrial de la asociacion de trabajadores de
las comunicaciones de los Estados Unidos
(Communications Workers of America) y la
BlueGreen Alliance; desde entonces se han
ido incorporando expertos de las esferas
universitaria y gubernamental, entre otros.
Es una base de datos en linea que facilita
informacion sencilla dirigida a trabajadores,
familias y otras partes interesadas con el
objetivo de ayudarlos a protegerse de los
perjuicios que los productos quimicos
pueden causar. Se plantea y responde a
la siguiente pregunta: "¢;Se puede hacer
este trabajo sin usar productos quimicos
peligrosos?".

Plataforma de intercambio de datos
de Chemical Hazard. Esta alojado en la
plataforma Pharos (que se describe mas
adelante) y ayuda a los usuarios a determinar
cuales son los productos quimicos
problematicos y a colaborar para encontrar
alternativas mas seguras.

Documentos de orientacion para la
adopcion de decisiones. Redactados para
los productos quimicos que se enumeran
en el Convenio de Rotterdam. Contienen
informacion basica sobre sustancias,
como las categorias de peligros, fuentes
complementarias de informacion y posibles
alternativas.

Catalogo de clasificacion y etiquetado
de la ECHA. Facilita informacion relativa a
la clasificacion y el etiquetado de todos los
productos quimicos notificados oregistrados
a través de REACH. También es un recurso
recomendable para repasar el criterio de
la Union Europea sobre las clasificaciones
armonizadas e incluye un archivo Excel con
una lista actualizada de productos quimicos
y sus clasificaciones armonizadas.

Base de datos de registro REACH de la
ECHA. Los usuarios de este sitio web pueden
realizar busquedas sobre las propiedades de
los productos quimicos. La informacion de la
base de datos procede de los expedientes
de registro que se remiten a la ECHA.

Sustancias sujetas a restriccion de
acuerdo con el REACH de la ECHA. Aqui
puede encontrarse una tabla con productos
quimicos cuyo uso estd restringido o
prohibido en la Union Europea.

Banco de Datos sobre Sustancias
Peligrosas (HSDB). Integrado en la
Biblioteca Nacional de Medicina de los
Estados Unidos, el HSDB es, segun su
sitio web, “una base de datos centrada
en la toxicologia de productos quimicos
potencialmente peligrosos. Contiene
informacion sobre la exposicion humana,
la higiene industrial, los procedimientos de
manejo en emergencias, el destino en el
medio ambiente, los requisitos regulatorios,
los nanomateriales y otros ambitos conexos.
La informacion contenida en el HSDB ha
sido evaluada por un grupo de examen
cientifico”.

Portal eChem de la OECD. En esta web
puede encontrarse informacion sobre
las propiedades fisicas de los productos
quimicos, ecotoxicidad, destino y conducta
en el medio ambiente, y toxicidad.

Portal de reglamentos y restricciones de
la OCDE (Regulations and Restrictions)
Cuenta con una tabla con sustancias
restringidas, asi como leyes y reglamentos
relacionados ordenados segun su ambito
geografico. La lista ofrece descripciones de
productos y sustancias restringidos por ley
o voluntariamente cuya restriccion se ha
recomendado a causa de sus peligros, o que
se han analizado en algunas jurisdicciones
debido a posibles preocupaciones de una
indole similar.

Pharos. Este sitio web ha sido creado por
la organizacion sin fines de lucro Healthy
Building Network y ofrece informacion
sanitaria y ambiental sobre los productos
de construccion. Incluye el GreenScreen
List Translator, que contiene informacion
sobre clasificaciones toxicoloégicas vy
reglamentarias. Solo se puede consultar
previo pago de una cuota de suscripcion
relativamente pequena.

Lista de la Proposicion 65. La Ley de
Control de Agua Potable y Sustancias
Toxicas de California de 1986, que se conoce
habitualmente como Proposicion 65, exige
que la Administracion de este estado
publique una lista de productos quimicos
que se sabe que pueden provocar cancer,
malformaciones congénitas u otros danos al
aparato reproductor. Se actualiza al menos
una vez al ano y puede verse o descargarse
en linea.
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«  ToxPlanet. Es un servicio de suscripcion
que permite acceder a diversas bases de
datos sobre peligros quimicos, propiedades
y requisitos regulatorios, ente otros.

« Instituto para la Reduccion del Uso de
Sustancias Téxicas en Lowell, Universidad
de Massachusetts, Recursos de Datos
Ambientales, de Salud y de Seguridad.
En este sitio web se facilitan vinculos a
diversas paginas con informacion general
o0 pormenorizada sobre los productos
quimicos, incluidas sus propiedades fisicas,
efectos para la salud y destino en el medio
ambiente.

- Estrategia Global de Productos (GPS
Chemicals Portal). Facilita informacion
sobre productos quimicos. Parte del
compromiso de las empresas que integran
el ICCA con el GPS consiste en establecer
un conjunto basico de datos y publicar
resumenesde seguridad sobre las sustancias
que se comercializan.
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En el ambito del control de los productos
quimicos, las herramientas principales de
reduccion de los riesgos son la clasificacion y el
etiquetado, las prohibiciones, las restricciones y
los sistemas de autorizacion.

4.1 Clasificacion y etiquetado

Implantar el SGA y las FDS como requisito legal
para todos los productos quimicos es un factor
fundamental de la reduccion de los riesgos. La
evaluacion de la peligrosidad, la clasificacion
y el etiquetado se han de llevar a cabo de
conformidad con el SGA, puesto que goza de
reconocimiento internacional y es la norma que
mas se utiliza. Tanto los fabricantes como los
importadores tienen la obligacion de poner en
marcha y mantener sistemas adecuados para
clasificar y etiquetar, asi como FDS.

El significado de los pictogramas de peligro del
SGA es reconocible en todo el mundo

El SGA™I es un sistema que garantiza que la
gestion y la divulgacion de informacion sobre
las propiedades de los productos quimicos y
como manipularlos de forma segura se lleva
a cabo de forma precisa. El "derecho a saber"
es un objetivo primordial de las actividades
encaminadas a reducir los riesgos. Con esta
expresion se denomina el derecho de la
poblacion a conocer los productos quimicos a
los que pueden estar expuestos. Los fabricantes
e importadores tienen el deber de recopilar y
divulgar informacion precisa al respecto y velar
por que se difunda a través de las cadenas de
suministro. La aplicacion del SGA garantiza
la armonizacion a nivel internacional de la
clasificacion y el etiquetado de todos los tipos de
productos quimicos. También facilita el comercio
internacional de productos quimicos y articulos
que los contengan, en particular el acceso a los
mercados de conformidad con las exigencias
internacionales. El SGA se aplica a las sustancias
y mezclas que cumplan los criterios armonizados
sobre los peligros fisicos, ambientales o para la
salud que establece el SGA. Las definiciones del
SGA son las siguientes:

Una sustancia es un elemento quimico y sus
compuestos en estado natural u obtenidos
mediante cualquier proceso de produccion,
incluidos los aditivos necesarios para conservar
la estabilidad del producto y las impurezas que
resulten del proceso utilizado, y excluidos los
disolventes que puedan separarse sin afectar
a la estabilidad de la sustancia ni modificar su
composicion.

CAPITULO
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Una mezcla es una mezcla o disolucion
compuesta por dos o mas sustancias que no
reaccionan entre ellas.

Al implantar el SGA, la mejor forma de proceder
es que haya un periodo de transicion para que
la industria aprenda como funciona el sistema y
tenga tiempo para ponerlo en practica. También
hay que facilitar una fecha de entrada en vigor
mas tardia para las mezclas, ya que quienes
tienen que clasificar y etiquetar las mezclas
necesitan disponer de la clasificacion de todos
los ingredientes de la mezcla.

Las FDS deben adaptarse a las condiciones y
circunstancias predominantes del pais donde
se utiliza el producto quimico. De no ser asi, las
recomendaciones podrian no ser aplicables o ser
insuficientes®i,

Se podria considerar el SGA como el primer nivel
de reduccioén de los riesgos, ya que facilita la
informacion necesaria para que los fabricantes
e importadores —asi como el Gobierno—
tomen las decisiones adecuadas. Al implantar
los requisitos del SGA, los Gobiernos crean
las condiciones necesarias para permitir que
se adopten otras medidas de reduccion de
riesgos. Es imprescindible establecer primero
las propiedades intrinsecas de un producto
quimico (como la toxicidad) para poder regularlo
y controlarlo a lo largo de su ciclo de vida.

Numerosas sustancias quimicas se incorporan
a productos o articulos terminados durante la
fase de produccion. En algunos paises se han
regulado sustancias especificas como parte
de un grupo de articulos, pero, en general, no
estan reguladas en funcién de su contenido
quimico. Como ejemplos de productos quimicos
incorporados a articulos pueden mencionarse
las pinturas y lacas en los muebles, los polimeros
y metales en los productos eléctricos y
electronicos, los tintes en los materiales textiles y
los retardantes de llama en los plasticos.

La responsabilidad de mantener, actualizar
y fomentar el SGA a nivel internacional recae
sobre el Subcomité de Expertos en el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos y el
Subcomité de Expertos en Transporte de
Mercancias Peligrosas de las Naciones Unidas.
Este organismo actualiza el SGA cada dos
anos. Algunos paises han optado por aplicar el
sistema mediante un texto legislativo general
sobre la obligacion de aplicar la ley, asi como
haciendo referencia a una norma nacional o a la
publicacion de las Naciones Unidas. Es probable
que este procedimiento sea la manera mas eficaz

de integrar el SGA en las leyes del pais sin dejar
de estar al tanto de los cambios. El Instituto de
las Naciones Unidas para Formacion Profesional
e Investigaciones (UNITAR) ofrece directrices
sobre la implantacion del SGA*™,

Como los peligros dependen de las propiedades
intrinsecas de los productos quimicos y estas son
invariables, deberian utilizarse las clasificaciones
oficiales o armonizadas de otros paises o regiones
que emplean los criterios del SGA, puesto
que normalmente pasan por una evaluacion
externa a manos de un grupo de expertos v,
por lo tanto, se las considera fidedignas®.
Utilizar esta lista garantiza que todo el mercado
emplea la misma clasificacion para el mismo
producto quimico. También permite que las
empresas pequenas y medianas puedan facilitar
informacion precisa a sus usuarios intermedios;
el comercio internacional se hace mas facil si se
aplica la misma clasificacion oficial que en otros
paises o regiones. Aprovechar las listas oficiales
de otros paises hard que se necesite menos
tiempo y personal de administracion, aunque
es indispensable que la lista se actualice con
frecuencia.

Ejemplos: Aplicacion del SGA. La legislacion
de la Union Europea que implanta el SGA —el
Reglamento CLP (Clasificacion, Etiquetado vy
Envasado)*i— tiene como objetivo garantizar
que las propiedades peligrosas de los productos
quimicos se sehalan y se comunican claramente
a todos los usuarios mediante el etiquetado y
las FDS (estas ultimas, solo en el caso de los
usuarios profesionales). La responsabilidad de
clasificar las sustancias antes de comercializarlas
corresponde a los fabricantes y los importadores
de productos quimicos.

El 7 de noviembre de 2017, el Ministerio de Salud
de Chile publicé un proyecto de reglamento
para implantar el SGA. El proyecto clasificaba las
sustancias y las mezclas fundamentalmente de
acuerdo con la sexta edicion revisada del SGA y
con los mismos requisitos en cuanto a etiquetas 'y
FDS. La propuesta incluia un periodo de transicion
de un ano para llevar a la practica la clasificacion
de los productos quimicos y cinco anos para
las mezclas una vez la normativa se hubiera
concretado. De momento no hay una fecha
propuesta de aprobacion o de entrada en vigori,

En los Estados Unidos de Ameérica, el SGA se
centra en los derechos de los trabajadores a
estar informados sobre los productos quimicos
de su lugar de trabajo, lo cual es una obligacion
que forma parte de la norma de comunicacion
de riesgos de la Administracion de Seguridad y
Salud Ocupacional del pais.
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Costa Rica es un ejemplo de pais que, al
introducir el SGA, adapto y mejoro los sistemas
de etiquetado nacionales con los que ya
contaba. En Costa Rica, la normativa exigia FDS

Tabla 1. Recursos complementarios sobre
clasificaciones del SGA que enlazan a las
listas publicas de clasificaciones del SGA de
diferentes paises

que, en general, siguieran las directrices del SGA.

Er'1 jqnio de 20,1 7 elGobierno de Costa Rica hiz'o Union https://echa.europa.eu/information-

publica la obligacion de los centros de trabajo Europea on-chemicals/cl-inventory-database

y de los proveedores de etiquetar productos - - -

quimicos de acuerdo con el SGA. El periodo Australia htto://hms.safevyorkaustralla.qov.au/

de transicion para cumplir con esta normativa HazardousChemical

es de cinco anos (hasta diciembre de 2022)i Japon www.safe.nite.go.jp/english/ghs_in-

En noviembre de 2017, un imperativo legal del dex.ntml

Gobierno establecio que, para poder registrar Republica | http://ncis.nier.go.kr/en/main.do

productos quimicos peligrosos, estos tenian de Corea

que contar con una ficha de datos de seguridad Malasia http://www.dosh.gov.my/index.php/

conforme al SGA. Al igual que en el caso de en/legislation/codes-of-practice/che-

la decision anterior, se habilitan periodos de mical-management

transicion para la renovacion de los registros. Nueva https://www.epa.govt.nz/data-
Zelandia base-search/chemical-classifica-

Una fuente esencial para consultar las tion-and-information-database-ccid/

clasificaciones vigentes del SGA es el Catalogo
de clasificacion y etiquetado de la ECHA, que
ofrece una lista actualizada de sustancias que la
Union Europea ha clasificadoy a la cual se puede
acceder de forma gratuita®". En ella aparecen
clasificaciones del SGA armonizadas y no
armonizadas que se han preparado en la Union
Europea. Pharos es un recurso util para consultar
las clasificaciones de paises no comunitarios:
se trata de una base de datos independiente
a la que se puede acceder previo pago de una
suscripcion y que se ha recopilado partiendo de
un gran numero de listas con productos quimicos
problematicos elaboradas en diversos paises. Si
no se dispone de una suscripcion a Pharos, es
posible recurrir a los sitios web que se enumeran
en la Tabla 1 para consultar las clasificaciones
del SGA en paises que no pertenecen a la Union
Europea.

Cuadro 7. Recursos complementarios para la
aplicacion del SGA: Sitios web

GreenScreen List Translator del proyecto Pharos:
www.pharosproject.net

Toxplanet: https:/toxplanet.com/

eChemPortal: https://www.echemportal.org/
echemportal/index.action

Directrices sobre implantacion del SGA de
UNITAR (en colaboracion con la Organizacion
Internacional del Trabajo y el Programa
Interinstitucional para la Gestion Racional de
los Productos Quimicos): http://www.unitar.org/

cwm/ghs

Instituto de Tecnologia y Evaluacion de Japon,
herramientas de apoyo para la aplicacion del
SGA: http://www.safe.nite.go.jp/english/ghs/

ghsrefs.html

Cuadro 8. Fuentes de informacion para la aplicacion del SGA

Existen algunos servicios de bases de datos mediante suscripcion que pueden ayudar a los Gobiernos a
acceder a las clasificaciones del SGA de otros paises —y a otra informacion— rapidamente. Uno de ellos es el
GreenScreen List Translator, al que se puede acceder a través de Pharos, una organizacion nogubernamentalde
los Estados Unidos de Ameérica. El Instituto para la Reduccion del Uso de Sustancias Toxicas de Massachusetts
ha redactado una guia que abarca un abanico de bases de datos tanto gratuitas como de pago. Toxplanet es
un servicio de pago muy util que alberga informacion toxicolégica y normativa procedente de muchos paises.
Las Herramientas sobre Peligros y Alternativas (ChemHAT) facilitan informacion en un formato de facil lectura
y de manera gratuita. En el portal e-Chem de la OCDE puede encontrarse informacion sobre las propiedades
de los productos quimicos, como las propiedades fisicas, la ecotoxicidad, el destino y la conducta en el medio
ambiente, y la toxicidad. Las directrices sobre la aplicacion del SGA de UNITAR explican el proceso mediante
el cual los paises pueden juzgar su capacidad para implementar el SGA, implicar a las partes interesadas en el
desarrollo de la capacidad y formular una estrategia nacional de aplicacion del SGA.
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Dar respuesta a las dificultades para adoptar el
SGA. UNITAR senala: “La situacion actual a
nivel mundial se presenta como un mosaico de
diversos requisitos nacionales e internacionales
que muchas veces entran en conflicto [..] El
SGA fue creado para armonizar las distintas
clasificaciones de peligros, en caso de que las
hubiera, y los sistemas de comunicacion dentro
de un pais y entre paises y regiones”™. Aplicar
el SGA de forma generalizada en distintos paises
conllevard que la informacion se difunda de
forma mas sistematica mediante etiquetas y
FDS, lo cual redunda en beneficio de la salud
humana, el medio ambiente y el sector comercial.
Es fundamental adoptar también las mejores
practicas en cuanto a la confidencialidad, con
la condicion de que la informacion sobre salud
y seguridad de las FDS quede exenta de estas
medidas.

Los proveedores facilitan las FDS; los datos que
contienen deben ser correctos. Es indispensable
que la informacion de las etiquetas sea facil de
entender para todos los usuarios. Las normas de
etiquetado han de adaptarse a los destinatarios
y emplear pictogramas que sean reconocibles a
nivel internacional.

La capacidad para aplicar el SGA necesita
recursos para elaborar legislacion y orientacion
y para desarrollar conocimientos técnicos,
asi como fondos para sufragar los costos de
ejecucion y el tiempo de trabajo del personal.
Un estudio publicado en noviembre de 2017
concluyd que, hasta abril de 2017, 50 paises
habian aplicado el SGA por completo, 15 lo
habian hecho parcialmente y 128 no lo habian
implementado en absoluto. También determinod
que la mayoria de los paises que han aplicado
el SGA tienen un mayor producto interno bruto
per capita que los que no lo han hecho. La
aplicacion total se daba con mayor frecuencia
en Europa y en algunas partes de Asia. El SGA
se habia implementado por completo en un pais
de América Latina (Ecuador) y en dos de Africa
(zambia y Mauricio). De los 15 paises que habian
aplicado el SGA parcialmente, la mayoria solo
lo habia hecho en los lugares de trabajo, no en
el sector de bienes de consumo ni en el de la
agricultura.

M Full GHS ® Partial GHS ™ No GHS

2

4

g

LEAST-DEVELOPED AND
OTHER LOW-INCOME
COUNTRIES (53)

LOWER-MIDDLE-INCOME
COUNTRIES (33)

UPPER-MIDDLE-INCOME  HIGH-INCOME COUNTRIES
COUNTRIES (53) (54)

Fuente: Informe de politicas del Instituto de Estocolmo para el Medio Ambiente, “Reducing chemical
risks in low-income countries: strategies for improved coverage of basic chemicals-management

legislation”, 2078exviexii,
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Ademas, el estudio demostré que la capacidad
normativa segun los indicadores de eficacia de
los Gobiernos se vincula positivamente con la
implantacion del SGA, lo que pone de relieve
la importancia de la capacidad para formular y
aprobar leyes. Ser miembro de la Union Europea
o el deseo de formar parte de otros acuerdos u
organizaciones internacionales son algunos de
los factores anadidos que pueden influir.

En el caso de Zambia, parece que el constante
desarrollo de la capacidad y apoyo de los
donantes para implantar el SGA han constituido
un aspecto importante. Segun el estudio,
Zambia ha recibido ayuda de UNITAR mediante
el Programa de Inicio Rapido de SAICM y de
otros donantes. También menciona que la
necesidad de desarrollar las capacidades
y de fomentar una mayor conciencia para
implementar el SGA con éxito en paises de bajos
ingresos ha formado parte de la agenda de la
cooperacion internacional desde hace mucho
tiempo™*. De modo parecido, varios donantes
y organizaciones han respaldado las iniciativas
de gestion de productos quimicos en Viet
Nam. Estos esfuerzos dieron como resultado la
creacion de la Agencia de Productos Quimicos
de Viet Nam. Es probable que este respaldo haya
repercutido en la aplicacion del SGA mediante el
fortalecimiento institucional y, simultaneamente,
las iniciativas de desarrollo de la capacidad en
cuanto a gestion de sustancias en general.

Programasobreelcontenidodesustanciasquimicas
en los productos. El sistema SGA esta disenado
para clasificar y etiquetar productos quimicos
y mezclas, pero no proporciona informacion
sobre la presencia de sustancias concretas en un
articulo (p. ej., en juguetes, aparatos electronicos
y ropa)®. Para subsanar esta carencia, se creo
un programa sobre el contenido de sustancias
quimicas en los productos (CiP) en el marco
del SAICM para aportar informacion de manera
voluntaria. Su objetivo es determinar cuales son
las sustancias que forman parte de los articulos
o productos y como mejorar la difusion de estos
datos a lo largo de la cadena de suministro
(sin olvidar a los encargados del reciclaje y los
gestores de residuos)*,

Este programa de contribuciones voluntarias
esta dirigido a las empresas con la idea de que
faciliten informacion a los usuarios intermedios
(y en especial a los consumidores finales) sobre
las sustancias que estan presentes en productos
y articulos. Saber esto también es importante
a la hora de crear una economia circular* en la
que haya menos residuos y contaminacion y los
recursos puedan reciclarse de forma segura.

4.2 Prohibiciones y restricciones

Las prohibiciones y las restricciones regulan el
acceso a productos quimicos que son demasiado
peligrosos como para estar disponibles libre
y abiertamente o aquellos que un pais no
puede gestionar de forma eficaz por falta de
capacidad nacional. Segun la Orientacion LIRAS,
las prohibiciones y restricciones "establecen
un calendario, o una lista, de compuestos
concretos cuyo riesgo para la salud humana o el
medio ambiente se considera inaceptable. Las
prohibicionesvedan estrictamente la produccion,
venta o uso de una sustancia, mientras que las
restricciones circunscriben la disponibilidad de
los productos quimicos a determinados usos o
condiciones". Pueden aplicarse a la fabricacion,
la importacion o el uso de un producto quimico,
asi como a una sustancia independiente 0 a una
sustancia que forme parte de una mezcla o de un
articulo.

Existen diversos tipos de prohibiciones vy
restricciones; por ejemplo, prohibiciones totales,
prohibiciones con exenciones especificas vy
prohibiciones y restricciones que afectan a
un uso especifico de un producto quimico. En
algunos casos, una prohibicion o restriccion
puede abarcar solo la fabricacion y el uso de
un producto quimico en un pais, mientras que
en otros casos puede que atana tambiéen a
productos o articulos importados. Un ejemplo
de esto es la prohibicion de la Union Europea de
los etoxilatos de nonilfenol (NPE), un grupo de
productos quimicos que se utilizan sobre todo
como productos de limpieza, pero que también
se anaden a plasticos y cauchos, plaguicidas,
farmacos, cosmeéticos, pinturas y revestimientos,
productos agroquimicos y sustancias que
se emplean en la elaboracion de papel*.
Sin embargo, seguian presentes en el medio
ambiente, ya que muchos productos importados
(como los materiales textiles) todavia contenian
estos productos quimicos y podian liberarse al
lavar esos materiales*. Esta situacion provoco
que hubiera que prohibir o restringir su uso en
articulos también.

Las prohibiciones y las restricciones también
pueden contribuir a fomentar la obtencion y el
lanzamiento de alternativas mas seguras que
sean viables desde un punto de vista técnico
y economico. Con frecuencia, se producen
innovaciones considerables durante el periodo
de eliminacion progresiva. Implicar a las partes
interesadas cuando se proyecta una prohibicion
suele ser util, ya que aumenta las probabilidades
de que se lleve a cabo de tal forma que su
cumplimiento sea mas facil.

3 Elreglamento REACH de la Union Europea define “articulo” como un objeto al que, durante la produccion, se le da una forma, superficie o diseno
especial, lo que determina su funcion en mayor medida que su composicion quimica.

4 Una economia circular es aquella en la que el valor de los productos, los materiales y los recursos se mantiene en la economia tanto tiempo como sea
posible y en la que se reduce al minimo la generacion de residuos. Definicion de COM(2015) 614 final, Comunicacion de la Comision al Parlamento
Europeo. Cerrar el circulo: un plan de accion de la Union Europea para la economia circular

5 PNUMA, Orientacion LIRA, Seccion 4.4.3
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Cuadro 9. Medidas para eliminar el uso del
plomo en la pintura

Los bebés y los ninos de corta edad son
especialmente vulnerables a los efectos del
plomo. El objetivo de la Alianza Mundial para
Eliminar el Uso del Plomo en la Pintura es impulsar
unareduccion progresivade la producciony venta
de pinturas que contengan plomo y que, con el
tiempo, desaparezcan los riesgos que plantean
esos tipos de pinturaxV. Algunas de las medidas
para lograrlo son poner en marcha la preparacion
y la aplicacion de programas que parten de la
base de la prevencion y determinar quiénes son
los fabricantes de pinturas*. La Alianza ha creado
un kit de herramientas para aprobar leyes con el
fin de eliminar el uso del plomo en la pintura. EL kit
contiene diversos recursos para aquellos paises
que estan intentando establecer controles legales
para regular la pintura con plomoi,

ElL PNUMA ha preparado unas directrices
y un modelo de ley para regular el uso del
plomo en la pintura. Algunos de los elementos
que se incluyen son el establecimiento de
limites legales del contenido de plomo total,
sanciones si se sobrepasan dichos limites y la
obligatoriedad de poner en practica las partes
del SGA que procedan en todas las actividades
que estén relacionadas con el transporte, el
almacenamiento y la eliminacion de pintura que
contenga plomo, asi como en otras actividades
relacionadas*Vi. No obstante, la OMS senala que
solo el 34% de los paises han confirmado que
cuentan con controles juridicamente vinculantes
de la fabricacién, importacion, venta y uso de
pinturas que contienen plomo*i, Segun datos de
la OMS, 67 paises han notificado que disponen de
controles juridicamente vinculantes del plomo, 69
han hecho publico que no los tienen,y 58 no han
facilitado informacion alguna al respecto.

Un informe de la Red Internacional para la
Eliminacion de Contaminantes Organicos
Persistentes (IPEN) de 2016 detallaba los avances
que se han logrado en cuanto a la eliminacion
de la pintura con plomo. Existen datos sobre la
pintura con plomo en 46 paises; en seis paises
de Asia y cuatro de Africa han entrado en vigor
(o estan pendientes de promulgarse) controles
reglamentarios que limitan el plomo que contiene
la pintura; la Comunidad de Africa Oriental ha
adoptado normas obligatorias que restringen el
uso de la pintura con plomo en los cinco paises
miembros; y el mayor fabricante de pintura
del mundo ha declarado que ha eliminado los
ingredientes que contienen plomo de sus marcas
y productos de consumo en todos los paises*.

Segun el informe de IPEN, solo hay datos
disponiblessobrela presenciade plomoenpinturas
que se comercializan en 23 de los 126 paises que
no disponen de controles reglamentarios. IPEN
sefnala que todavia queda mucho por hacer para
alcanzar la fecha prevista por la Alianza Mundial
para Eliminar el Uso del Plomo en la Pintura en la
que todos los paises habran aprobado requisitos
juridicamente vinculantes. Para muchos paises,
algunos de los obstaculos para lograrlo son la
falta de poder legislativo, la falta de experiencia en
materia de normativas y la lentitud de los procesos
de elaboracion de normas. El informe de IPEN
afirma que los paises que han adoptado controles
reglamentarios también pueden enfrentarse a
dificultades relacionadas con la aplicacion de
estos.

6 PNUMA, Orientacion LIRA, Seccion 4.4.3

Tal y como se observa en la Orientacion LIRA,
la autoridad de un Gobierno a la hora de
imponer una prohibicion o una restriccion del
suministro o el uso de un producto quimico
tienen que, en general, establecerse en una
legislacion marco (también llamada legislacion
primaria). En la legislacion marco se establecen
una serie de principios y obligaciones basicos,
mientras que los aspectos mas pormenorizados
deben tratarse en otras leyes, formulaciones
de programas o actividades gubernamentales.
En la legislacion secundaria —que a veces se
denomina "reglamentos"— se pueden incluir
detalles como la lista de productos quimicos
prohibidos o restringidos y el cronograma
para limitar su suministro®. Los fabricantes e
importadores tienen la obligacion de conocer
y cumplir las prohibiciones y restricciones
vigentes y no pueden fabricar, importar o
comercializar productos prohibidos ni vender
productos restringidos, salvo cuando lo autorice
la legislacion.

Las prohibiciones y las restricciones han
demostrado ser eficaces para controlar o eliminar
el uso de sustancias peligrosas. Por ejemplo, la
prohibicién de la gasolina con plomo ha sido
determinante para reducir la tasa de saturnismo.
Asimismo, la prohibicion del uso de determinados
contaminantes organicos persistentes ha
reducido la carga corporal de estas sustancias en
muchas partes del mundo.

4.3 Sistemas de autorizacion o
aprobacion previa a la comercializacion

Los sistemas de autorizacion o aprobacion previa
a la comercializacion son otra forma de controlar
qué sustancias pueden llegar al mercado,
aunque es un método que exige mas recursos. En
un sistema asi, un fabricante o importador debe
contar con una autorizacion, una aprobacion
0 una licencia antes de poder sacar al mercado
un producto quimico. Muchos paises tienen
leyes de este tipo para plaguicidas y farmacos.
No son muy frecuentes en el caso de los
productos quimicos industriales y de consumo,
ya que el sistema es complejo y necesita muchos
recursos tanto por parte de las autoridades
como de la industria. Los sistemas de licencias
se pueden utilizar para la venta, la fabricacion
y la importacion de los productos, ademas de
para su uso. Algunos paises utilizan un sistema
de licencia de importacion para sustancias que
agotan la capa de ozono. En un sistema de este
tipo, los productos quimicos restringidos solo
se pueden importar si el importador tiene una
licencia.
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En la Unidn Europea se emplea el enfoque
de la autorizacion para productos quimicos
industriales que se consideran sustancias
extremadamente preocupantes y a los que se da
prioridad con miras a actuaciones posteriores. En
estos casos, se prohibe la utilizacion a menos que
se disponga de una autorizacion explicita para
ese uso en concreto'.

El Canada se vale de un proceso de aprobacion
previa a la comercializacion en el que la
responsabilidad de evaluar los riesgos de
diversos productos quimicos industriales y de
consumo recae en el Gobierno'. Las sustancias
que cumplan determinados criterios podrian
someterse a diversas medidas de gestion de los
riesgos, como reglamentos, directrices o codigos
de practicas para controlar algunos aspectos de
su ciclo de vida. La DSL contiene alrededor de
23.000 productos quimicos. Otras listas senalan
distintas prioridades para la accion en cuanto
a las sustancias de la DSL; unas 4000 van a ser
evaluadas y se considerard la posibilidad de
implantar medidas de gestion de riesgos. Estas
gestiones encaminadas a la aprobacion previa
podrian ser una fuente de informacion util para
la industria y los Gobiernos en otros paises sobre
la aplicacion de medidas de reduccion de los
riesgos basadas en los conocimientos que sean
rentables.
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HERRAMIENTAS COMPLEMENTARIAS
DE REDUCCION DE LOS RIESGOS

e

Un Gobierno puede decidir utilizar otros
enfoques, ademas de los principales medios
administrativos de reduccion de los riesgos que
se han descrito anteriormente. Estas opciones
pueden incluir instrumentos economicos
e informativos, o recursos para influir en el
comportamiento de las empresas o de los
consumidores, como establecer exigencias en
cuanto a productos quimicos en licitaciones
publicas y respaldar que se utilicen alternativas
mas seguras.

5.1 Instrumentos econdmicos

Un instrumento economico puede consistir
en impuestos o tasas que hay que pagar para
utilizar un producto quimico determinado
que se considera que crea problemas de
salud o medioambientales. Se pueden tener
en cuenta distintos tipos de subvenciones
para fomentar el uso de sustancias menos
peligrosas. La introduccion de impuestos y
tasas como instrumentos de politica economica
tiene que basarse en la legislacion de la
misma forma que las medidas tradicionales de
reduccion de los riesgos. También necesitan
el mismo fundamento para las decisiones y
consideraciones socioeconomicas, asi como
para un sistema de control y cumplimiento. Es
necesario que el pais ya cuente con un sistema
para recaudar impuestos y tasas; de lo contrario,
sera dificil establecer un instrumento econémico
eficiente.

En general, los instrumentos econdémicos no
son elementos importantes para controlar los
productos quimicos en los paises desarrollados,
puesto que establecerlos y mantenerlos de forma
eficaz puede requerir muchos recursos.

Por tanto, es importante sopesar los costos
administrativos asociados tanto para las
autoridades como para la industriay compararlos
con otras alternativas antes de estudiar la
instauracion de un instrumento economico.

Este tipo de medidas no son una buena opcion si
el producto supone un riesgo inaceptable para la
salud o el medio ambiente. No puede permitirse
que pagar a cambio delderecho a utilizar o liberar
una sustancia muy peligrosa sea una posibilidad.

No obstante, los instrumentos economicos que
han sido disenados correctamente pueden
convertirse en un buen complemento de otros
instrumentos; por ejemplo, si hay que disminuir
el uso de sustancias moderadamente peligrosas,
pero no es necesario implantar una eliminacién
progresiva total. En estos casos, es posible
recurrir a las fuerzas del mercado para reducir el
uso a la vez que se limitan los costes. Se pueden
aprovechar los instrumentos economicos para
acelerar un proceso de sustitucion e innovacion
y para dar respaldo a alternativas mas seguras
al contribuir a su comercializacion o a aumentar
su cuota de mercado. Por ejemplo, gravar el
uso de un producto quimico especialmente
preocupante con un impuesto O una tasa
puede ayudar a fomentar que se sustituya por
otras alternativas mas seguras. Instaurar tasas
diferenciadas para distintas propiedades podria
ser un incentivo para buscar alternativas menos
perjudiciales. Sin embargo, puede que una
mayor carga administrativa menoscabe estas
posibles ventajas.

En las circunstancias en las que haya una
buena ocasion para aumentar la cuota de
mercado de las alternativas que sean menos

CAPITULO
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perjudiciales para la salud o el medio ambiente,
los instrumentos economicos pueden ser una
medida complementaria adecuada. En muchos
paises, por ejemplo, se consiguid eliminar
progresivamente el plomo de la gasolina
gracias a un impuesto ambiental, que en un
buen numero de casos se combind con una
prohibicion posterior. Los usos mas satisfactorios
de los instrumentos economicos se han dado
en la Unién Europea. Su objetivo fue responder
al problema de los contaminantes atmosféricos,
como los oxidos de azufre y los oxidos de
nitrogeno. Durante un tiempo, Suecia se sirvio
de un instrumento econémico para remediar el
problema de los fertilizantes contaminados con
cadmio: se impuso una tasa que aumento el
precio del fertilizante que contenia cadmio hasta
alcanzar el mismo coste que el del fertilizante
mas seguro.

5.2 Instrumentos informativos

Los instrumentos informativos estan pensados
para conseguir una reduccion voluntaria del
uso de una sustancia concreta o de un grupo
de sustancias. Su objetivo es cambiar patrones
de comportamiento y modelos de produccion.
Si el riesgo que entrafa una sustancia concreta
0 un conjunto de sustancias es relativamente
bajo pero todavia tiene que reducirse, se puede
recurrir a los instrumentos informativos como
medida independiente. A veces se pueden
obtener resultados mas inmediatos mediante un
instrumento informativo que con la aplicacion de
una prohibicion o una restriccion.

Se puede utilizar un instrumento informativo
para:

«  Fomentar que disminuya el uso y que se
sustituya un producto quimico o un grupo
de productos con propiedades indeseables
que suponen un riesgo moderado para la
salud humana o el medio ambiente.

« Acelerar la eliminacion de un producto
quimico o un grupo de productos antes
de que se adopte o entre en vigor una
prohibicion o una restriccion.

- Informar a la industria en una fase temprana
sobre las sustancias que pueden exigir
medidas dada la acumulacion de datos
concluyentes.

Sin embargo, los instrumentos informativos
no son adecuados si se utilizan como medida
independiente cuando el peligro es grave o
cuando es dificil llegar a los grupos destinatarios.

Un inconveniente de los instrumentos
informativos es que el resultado es mas incierto
que si se toman medidas administrativas tales
como la implantacion de requisitos en materia
de clasificacion y etiquetado o el control de
la comercializacion de un producto quimico.
Para que la reduccion de los riesgos sea viable,
es necesario hacer un seguimiento constante
de las actividades durante un periodo mas
largo. Esto no deberia disuadir al Gobierno o a
otras autoridades de poner en practica dichas
actividades, sobre todo si se combinan con
otras iniciativas; por ejemplo, la introduccion de
restricciones legales en una fase posterior.

5.2.1 Adquisiciones publicas

Las entidades gubernamentales pueden
contribuir a respaldar la comercializacion de
alternativas mas seguras si especifican estas
opciones en las adquisiciones publicas. Muchos
Gobiernos cuentan hoy en dia con programas de
adquisicion ecologica’. En los Estados Unidos
de América, muchos Gobiernos estatales y
municipales tienen un plan de este tipo. En la
Union Europea, los criterios estan disponibles a
través del programa de adquisiciones publicas
ecologicas*®. Desde 2014 y segun la directiva
sobre contratacion publica de la Union Europea,
las autoridades comunitarias pueden fijar unos
criterios determinados relacionados con el medio
ambiente en las adquisiciones publicas'.

Los municipios y demas organismos que
publiquen licitaciones deberian marcar unos
requisitos bien fundamentados en cuanto a los
productos quimicos. Las autoridades centrales
pueden proporcionarles orientacion y criterios
que les sirvan de apoyo. Esos podrian incluir, por
ejemplo, exigir que las sustancias o las mezclas
que cumplan determinados criterios del SGA no
puedan utilizarse en una licitacion. Una forma de
reducir los riesgos de las sustancias peligrosas
que se usan en las adquisiciones publicas es
solicitar articulos y servicios con etiquetado
ecologico o productos que cuenten con un
documento equivalente.

5.2.2 Etiquetado ecologico

El etiquetado ecologico puede encauzar a los
mercados hacia el uso de productos quimicos
mas seguros si el peligro quimico figura como
un criterio basico del sistema de etiquetado
ecologico, ya que habilita a los consumidores
para tomar decisiones con conocimiento de
causa. Es un método o sistema voluntario para
certificar o senalar productos ecologicos. Por
ejemplo, en Alemania, el sistema de etiquetado

7 Ver, por ejemplo, Washington (https://www.ecy.wa.gov/Regulations-Permits/Guidance-technical-assistance/Sustainable-purchasing) y California

(https://www.calrecycle.ca.gov/epp/).
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ecologico Blue Angel analiza los productos con
respecto a metas relacionadas con la salud, el
clima, el agua y los recursos®. La regulacion
de etiquetado ecologico de la Unidon Europea
establece los criterios que han de usarse en el
sistemade etiquetado ecologico comunitario®. La
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos cuenta con programas de etiquetado
ecologico como ENERGY STAR™, WaterSense® y
Safer Choice, que determinan qué productos
cumplen ciertos parametros de eficiencia
energética, aprovechamiento eficiente de los
recursos hidricos e ingenieria verde. EcoLogo
y Green Seal son ejemplos de programas no
gubernamentales de etiquetado ecologico que
se emplean para poner de relieve productos
ecologicos de limpieza.

El etiquetado ecologico se ha convertido en un
medio util para que los Gobiernos promuevan
practicas medioambientales solidas y para que
las empresas encuentren y pongan en marcha
mercados nacionales y, a veces, internacionales
para sus productos ecologicos. Los requisitos
del etiquetado ecologico tienen que ser claros,
inequivocos y objetivamente verificables para
garantizar la transparencia y la competencia
leal de los proveedores durante los procesos de
adquisicion. Es importante conocer los criterios
que se utilizan para una etiqueta ecologica
concreta, ya que es posible que un producto que
se ha calificado de ecologico presente un riesgo
para la salud humana.

5.2.3 Concienciacion

Concienciacion en general. Las autoridades
contribuyen a proporcionar informacion precisa
y objetiva a la poblacion y a las organizaciones
publicas sobre los productos quimicos en el
entorno cotidiano. El fabricante o el importador
tienen que facilitar informacion exhaustiva
sobre como manipular un producto quimico
determinado de forma segura y que permita que
la poblacion tome decisiones con conocimiento
de causa. La sociedad civil también desempena
un papel importante a la hora de generar, utilizar
y divulgar informacion sobre los productos
quimicos.

Las autoridades pueden prestar apoyo a las
labores generales de concienciacion sobre
los productos quimicos, sus efectos y como
manipularlos (por ejemplo, en los planes de
estudios de los colegios y a través de material
informativo general, sitios web, etc.). Las
campanas amplias de concienciacion sustentan
todos los demas instrumentos de reduccion
de los riesgos, porque el conocimiento general

de las sustancias y sus posibles efectos sirve
de base para lograr los efectos previstos de los
instrumentos. Muchos paises y organizaciones
han desarrollado sitios web o elaborado
documentos impresos para informar a la
poblacion sobre los productos quimicos y sus
riesgos. En caso necesario, se distribuyen
materiales  informativos  (lo cual incluye
comunicados de prensa) que abordan cuestiones
concretas que sean motivo de preocupacion.

Informacion especifica para un problema concreto.
Se pueden emplear folletos informativos, sitios
web, comunicados de prensa y otros materiales
parecidos para educar a la poblacion acerca
de los peligros quimicos. Esto puede ayudar a
reducir el uso de sustancias perjudiciales, ya que
puede repercutir en la demanda tanto por parte
de los usuarios intermedios como de la poblacion
general. Que haya una mayor conciencia de
un problema puede dar lugar a que surjan
preguntas sobre la disponibilidad de alternativas
y sobre como evitar comprar productos que
contengan determinadas sustancias. En este
sentido, la sensibilizacion publica también puede
desencadenar una sustitucion.

Es util informar a los usuarios intermedios sobre
la necesidad o la conveniencia de sustituir un
tipo concreto de producto quimico por uno
menos peligroso, ya que asi pueden presionar
a sus proveedores para que les suministren
alternativas.

Los consumidores bien informados pueden
apremiar a los politicos a nivel local y nacional
para que aprueben leyes que tengan por
objeto reducir el uso de los productos
quimicos peligrosos y crear un entorno menos
contaminado. En funcion de los recursos de los
que dispongan las autoridades, puede sopesarse
la posibilidad de que los poderes publicos u las
organizaciones no gubernamentales faciliten
informacion directamente a la poblacion
sobre productos quimicos concretos o sobre
las sustancias que se emplean en mezclas y
articulos. Este tipo de acciones pueden dar
lugar a grupos mas solidos de consumidores
informados que se nieguen a comprar productos
que contengan determinadas sustancias
peligrosas. Esta decision presiona a los usuarios
intermediosy, a través de ellos, a los proveedores
principales para que reemplacen los productos
quimicos por otros menos peligrosos. Los datos
que proporcionan las autoridades y que van
dirigidos a consumidores particulares sobre
un problema determinado con el objetivo de
fomentar la sustitucion del producto quimico en
cuestion son un instrumento informativo eficaz.

8 Para obtener informacion general sobre el etiquetado ecoldgico en la Union Europea, véase: http:/ec.europa.eu/environment/ecolabel/index_en.htm
El texto de la regulacion esta disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010R0066&qid=15541654597846-

from=EN.

Estrategia de la ECHA para fomentar la sustitucion por productos quimicos mas seguros mediante la innovacion
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También pueden estar pensados para
concienciar sobre los efectos y las propiedades
de las sustancias, y sobre como utilizarlas y
manipularlas correctamente. En muchos paises,
cada vez mas consumidores piden informacion
que les permita tomar decisiones mas seguras
en cuanto a las sustancias peligrosas que estan
presentes en los productos y articulos.

5.2.4 Sustitucion y alternativas mas
seguras

El "principio de sustitucion™ se refiere a la
obligacion u opcion de sustituir un producto
quimico peligroso por otro con menor
peligrosidad, o de utilizar una alternativa siempre
que sea posible. La evaluacion de las alternativas
es un proceso en el que se determinan, se
comparany se eligen opciones mas seguras para
sustituir a los productos quimicos peligrosos;
el fin es impulsar la produccion y el consumo
sostenibles.

Ciertos enfoques normativos imponen a la
industria la obligacion de analizar y optar por
alternativas mas seguras a productos quimicos
prohibidos o restringidos. En algunos casos,
puede que los Gobiernos exijan a las empresas
que utilicen las alternativas menos peligrosas
que estén disponibles. Por ejemplo, bajo el
reglamento REACH de la Union Europes, si una
sustancia esta sujeta a autorizacion, las empresas
estan obligadas a emplear opciones mas seguras
amenos que esgriman que existe una necesidad
importante que ningun otro producto quimico o
proceso puede satisfacer. En estos casos, tienen
que demostrar que han estudiado por completo
las alternativas.

En los Estados Unidos de Ameérica, los
estados de California y Maine cuentan con
leyes que exigen a las empresas llevar a cabo
evaluaciones de productos alternativos en
determinadas circunstancias. La Agencia de
Proteccion Ambiental de este pais senala que las
evaluaciones de productos alternativos pueden
fomentar que la industria adopte alternativas
mas seguras, complementar las medidas de
reglamentacion al demostrar que existen otras
opciones menos peligrosas y mas eficientes, o
poner de relieve las limitaciones de una sustancia
para un uso concreto.

Los Gobiernos pueden alentar a las empresas
a idear soluciones antes de que se aprueben
las leyes. En el marco del reglamento REACH,
existe un proceso para determinar cudles
son los productos quimicos mas peligrosos
—denominados ‘"sustancias extremadamente

preocupantes"— y a continuacion anadirlos
a la lista de sustancias candidatas; los paises
miembros de la Union Europea han decidido que
su uso tiene que limitarse estrictamente. Esta lista
puede indicar a las empresas y a otras entidades
qué productos quimicos tienen que empezar a
abandonar.

Puede que también se anime o se obligue a las
companiasaque empleen métodos sin productos
quimicos (modificaciones del proceso). Por
ejemplo, en el caso de las empresas que utilizan
disolventes toxicos como desengrasante, a
veces se puede suprimir progresivamente el
uso de sustancias quimicas toxicas si, en la
parte de la cadena de suministro en la que es
necesario limpiar, se sustituye el producto o si
se estudia utilizar materiales alternativos para
evitar tanto contaminar como limpiar. La funcion
de la industria puede abarcar la ejecucion
de evaluaciones de productos alternativos,
respaldary fomentar lainvestigacion de opciones
mas seguras, facilitar la comercializacion de
las mismas y adoptar métodos sin productos
quimicos (modificaciones del proceso) siempre
que sea posible.

Los Gobiernos también tienen la posibilidad
de fomentar la investigacion y desarrollo de
alternativas mas seguras, asi como de definir
los criterios para posibles prohibiciones vy
restricciones futuras a fin de crear incentivos.

Cuadro 10. Opciones para desarrollar la
capacidad para sustituir productos

El conjunto de herramientas de Sustitucion
y Evaluacion de Productos Alternativos de la
OCDE recopild un catalogo de instrumentos
para evaluar la peligrosidad de los productos
quimicos y de fuentes de informacion. También
existe una lista de instrumentos de evaluacion
que no analizan la peligrosidad, estudios de
caso y reglamentos que impulsan la necesidad
creciente de contar con enfoques de sustitucion
y evaluacion de productos alternativos™.

La Universidad de Massachusetts Lowell
puso en marcha un proyecto para determinar
las prioridades concretas que la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y
otras autoridades gubernamentales podrian
respaldar a corto plazo a fin de que progresen
los programas y las practicas de sustitucion de
productos quimicos en los Estados miembros
de la Union Europea. Algunas de esas
recomendaciones son aumentar la capacidad
del personal de la ECHA y de las instituciones
publicas de los Estados Miembros a lo largo del
tiempo, respaldar la sustitucion de productos
quimicos mediante laformaciony la contratacion,
coordinar los mecanismos de subvenciones y
de financiacion publica y privada de la Unién
Europea y los Estados Miembros para invertir

9 Estrategia de la ECHA para fomentar la sustitucion por productos quimicos mas seguros mediante la innovacion
Enero de 2018; https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/250118_substitution_strategy_en.pdf/bce91d57-9dfc-2a46-4afd-5998dbb88500;

Sustitucion de productos quimicos peligrosos (sitio web de la ECHA) https:/echa.europa.eu/es/substitution-to-safer-chemicals
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en investigaciones innovadoras que sustenten
el desarrollo de alternativas, crear estructuras
que ofrezcan asistencia técnica a las empresas
y ampliar la sustitucion de productos quimicos
como parte de los programas gubernamentales
de adquisiciones sostenibles'.

La herramienta en linea del Organismo Sueco de
Productos Quimicos (PRIO) es un ejemplo de sitio
web que ayuda a los agentes del sector industrial
a elegir los productos quimicos adecuados,
lo que contribuye a disminuir los riesgos que
acarrean las sustancias para la salud y el medio
ambiente“i. La meta de PRIO es ayudar a la
industria a evaluar los riesgos para la salud y el
medio ambiente de los productos quimicos; asi,
los responsables de la gestion ambiental, los
compradores y los disefadores de los productos
pueden determinar el grado de necesidad de
reduccion de los riesgos. Para lograrlo, PRIO
proporciona una guia para la adopcion de
decisiones que puede facilitar el establecimiento
de prioridades en cuanto a la reduccion de los
riesgos.

La lista SIN (Substitute It Now!)™ contiene
productos quimicos que se consideran
sustancias  extremadamente  preocupantes

segun los criterios de REACH. También es un
recurso al que las empresas y otras entidades
pueden recurrir para determinar qué productos
tienen que empezar a abandonar antes de que
se los considere extremadamente peligrosos
y se anadan a la lista de sustancias candidatas.
La lista SIN es un catalogo elaborado por
ChemSec (International Chemical Secretariat)
en colaboraciéon con cientificos y expertos
técnicos, asi como con un comité consultivo no
gubernamental formado por organizaciones
medioambientales, sanitarias y de consumidores
destacadas. La lista se nutre de informacion
disponible al publico que procede de bases
de datos y estudios cientificos, asi como de
investigaciones recientes. Se aplica a los
requisitos para las adquisiciones en todo el
mundo. Las organizaciones no gubernamentales
sanitarias, medioambientales y de consumidores
se valen de la lista SIN para dar prioridad a
sustancias concretas o a grupos de ellas como
parte de sus campanas para lograr productos
quimicos mas seguros y que la legislacion que
los regula sea mas estricta.

5.2.5 Dialogo con el sector industrial

En el ambito del didlogo entre las autoridades
y el sector industrial, un objetivo importante es
que haya mas concienciacion y conocimiento
sobre los riesgos que conlleva utilizar sustancias
peligrosas (tanto su uso por separado como
en mezclas y articulos) y fomentar que se
reemplacen de forma constante los productos
quimicos peligrosos por otros mas seguros
siempre que sea posible. Entablar un dialogo
con la industria puede ser util para acelerar la
eliminacion de una sustancia o un grupo de
ellas antes de que se adopte o0 entre en vigor una
prohibicion o una restriccion. Este intercambio
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con sectores prioritarios de la industria también
puede ser muy provechoso para reducir eluso de
un producto concreto (o un grupo de productos)
con propiedades indeseables que suponen
un riesgo moderado para la salud humana o el
medio ambiente.

El didlogo entre las autoridades y el sector
industrial es un proceso a largo plazo que se
desarrolla de forma continua. En la fase inicial,
se establece el contacto y se crea un clima de
confianza entre todas las partes. Es importante
que todos los agentes que intervengan puedan
intercambiar opiniones sobre las dificultades y
las posibilidades de aplicacion de medidas para
el control de los productos quimicos. El didlogo
también ayuda a las autoridades participantes
a entender mejor las condiciones a las que se
enfrenta cada industria. Si estos intercambios
son eficaces, se espera que conduzcan a que la
industria desarrolle una labor continua orientada
a reducir los riesgos que se derivan del uso de
sustancias peligrosas sin que las autoridades
tengan que intervenir en lo sucesivo.

Un enfoque practico a la hora de llevar a cabo
este dialogo seria centrar la atencion en un
grupo concreto de articulos —como juguetes,
materiales textiles o aparatos electronicos— que
puedan contener diversos productos quimicos
que haya que reducir. También es util involucrar
aorganizaciones sectoriales, si estan disponibles,
ya que pueden llegar a un abanico mas amplio
de empresas.

En algunos casos, las discusiones y el dialogo
con el sector industrial pueden dar como
resultado que se comprometan de forma
voluntaria a sustituir una sustancia peligrosa por
una alternativa mas segura o por otro método. No
obstante, es importante hacer un seguimiento
de estas conversaciones para cerciorarse de que
las medidas que se han propuesto se ponen en
marcha y tienen continuidad.

Las autoridades no deberian contraer la
obligacion de hacer algo a cambio del
compromiso de la industria (o lo que es lo mismo,
llegar a un acuerdo mutuo). Desde el punto
de vista legal, es una situacion compleja y en
algunos paises no se permite .

El programa de contribuciones voluntarias
sobre el contenido de sustancias quimicas
en los productos (CiP) que se menciono en la
Seccion 4.1 se establecid para fomentar que la
divulgacion de informacién sobre los productos
quimicos que estan presentes en los articulos
(p. €j., juguetes, aparatos electronicos y ropa) en
la cadena de suministro fuera mas eficaz*. Las
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administraciones nacionales pueden impulsar
que las empresas hagan uso de él para ampliar
su base de conocimientos y su capacidad
para facilitar informacion a los usuarios
intermedios, como los encargados del reciclaje
y los gestores de residuos. El objetivo de este
programa es mejorar la difusion de informacion
entre las empresas y los usuarios intermedios
acerca de determinadas sustancias que estan

presentes en productos y articulos y de las
que los usuarios tienen que estar al tanto; por
ejemplo, si al utilizar o eliminar una sustancia
0 un producto es necesario manipularlos de
una forma determinada. Estos datos pueden
repercutir en las sustancias que eligen los
usuarios intermedios y alentar a los fabricantes
a sustituirlos por productos quimicos menos
peligrosos.

e S
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Entre los factores que hay que tener en cuenta
a la hora de elegir el recurso mas apropiado de
reduccion de los riesgos, cabe mencionar el tipo
de peligro y el nivel de riesgo, quién utiliza el
producto quimico, la eficiencia y la sostenibilidad
a lo largo del tiempo, y la carga y los costos
administrativos.

El primer paso de los procesos de adopcion
de decisiones suele ser recopilar informacion
sobre el problema, fijar las metas en cuanto a
reduccion de los riesgos y escoger una opcion
para cumplirlas. Cuando se fija la reduccion
progresiva de una sustancia a nivel internacional
(como en el caso del mercurio), los paises tienen
que concentrar sus esfuerzos en la aplicacion de
medidas de reduccion de riesgos.

La legislacion nacional tiene que exponer con
claridad aqué niveldeben tomarse las decisiones
para reducir los riesgos de los productos
quimicos. En algunas ocasiones, un organismo
u otra autoridad se encarga de adoptar estas
decisiones en reglamentos —que también
se conocen como ‘“legislacion secundaria"—,
mientras que, en otros casos, la decision recae en
la asamblea legislativa.

El fundamento que justifica la decision de
introducir medidas de reduccion de riesgos

/
/o
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yquéinstrumentos se utilizan tiene que explicarse
de tal forma que sea facil de entender tanto
para los responsables de las decisiones como
para las partes interesadas. Se deberia invitar al
sector industrial, a los usuarios intermedios, a
otras autoridades y a ONG a que participen en el
procedimiento. Ala horade introducir alternativas
mas seguras, los usuarios intermedios pueden
aportar puntos de vista valiosos. El sector del
reciclaje y los residuos también es una parte
interesada destacada, ya que reducir el uso
de productos quimicos peligrosos puede
facilitar las tareas de gestion de desechos. En
general, las herramientas de reduccion de los
riesgos resultan mas eficaces si participan en
su desarrollo diversas partes interesadas que
representen a grupos del sector. El cumplimiento
es mas facil si existe un procedimiento claro para
involucrarse en la formulacion de la legislacion y
la adopcion de medidas para reducir los riesgos,
asi como en los periodos de transicion antes de
que entren en vigor.

Cuando se conciben procedimientos para
reducir los riesgos, potenciar la transparencia
es fundamental. Por ejemplo, es necesario
especificar claramente cualquier supuesto
que afecte a la elaboracion de una medida de
reduccion de los riesgos.

Estructura general del proceso legislativo

Legislation
proposal

> Remittance> Adoption >

Transition Entry into X
period force

Wu"-’m

CAPITULO

Enforce-
ment
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Puede que sea necesario llevar a cabo un analisis
basico de las consecuencias socioeconomicas
de la normativa. A menudo basta con determinar
qué sectores industriales pueden verse
afectados por la prohibicion o la restriccion.
Comunicarse de forma eficaz con las industrias
pertinentes contribuye a facilitar el analisis. Si el
producto quimico en cuestion ya se ha prohibido
o restringido satisfactoriamente en otras partes
del mundo, aprovechar la informacion sobre las
experiencias socioeconomicas de otros paises
puede contribuir a ahorrar recursos® ',

Establecer un periodo de transicion previo a
la entrada en vigor ayuda a garantizar que las
partes interesadas tienen tiempo para conocer
los requisitos y cumplirlos.

Al escoger una herramienta de reduccion de
riesgos, es importante tener en cuenta la carga y
los costos administrativos con el paso del tiempo
tanto para el Gobierno como para la industria.
Todos los paises que implanten nuevos requisitos
legales tienen que estudiar de qué forma se van
a aplicar. Cualquier instrumento por el que se
opte exigira una cierta capacidad administrativa.
Ademas, en el caso de los instrumentos juridicos,
la capacidad para aplicarlos de manera eficaz es
un prerrequisito. Para mas informacion, consultar
el documento de orientacion Mecanismos para
asegurar el cumplimiento de la legislacion relativa
al control de los productos quimicos.

Es necesario comparar y analizar la eficacia de
diversas herramientas de reduccion de riesgos
en el ambito nacional. La aplicacion del SGA es
una medida muy util para reducir los riesgos que
presentan todas las sustancias peligrosas que
se manipulan en el entorno laboral 0 doméstico.
Cuando se trata de productos quimicos muy
peligrosos, las prohibiciones o las restricciones
suelen ser la medida mas adecuada. Sustituir
entonces esas sustancias por alternativas mas
seguras es un objetivo prioritario. En los casos en
los que se sospecha que un producto quimico
provoca efectos adversos aunque no se dispone
de datos cientificos concluyentes, hay que
proceder con cautela.

En muchos paises existe un importante sector
informal que usa y comercializa productos
quimicos. A la hora de evaluar la necesidad de
regular una sustancia quimica, es importante
analizar su comercializacion y su uso tanto en
el sector informal como en el formal. Cuando se
comercializa o se utiliza un producto quimico
peligroso principalmente en el sector informal,
puede que sea dificil o imposible controlar

la exposicion a causa de la falta de controles
técnicos, equipo de proteccion personal y
formacion sobre coémo manipular la sustancia
correctamente. En estas circunstancias, puede
que sea adecuado recurrir a las prohibiciones
y restricciones que afectan al suministro del
producto.

Si el riesgo que entrafa una sustancia concreta
0 un grupo de ellas es relativamente bajo pero
todavia tiene que reducirse, un instrumento
economico oinformativo podria ser mas oportuno
tanto de forma aislada como en conjuncion con
otras medidas.

Jerarquia de los controles

El concepto de "jerarquia de los controles" se
emplea con frecuencia en el campo de la salud
y seguridad en el trabajo, y evidencia que la
forma mas eficaz de brindar proteccion contra
el dano que provocan los productos quimicos
peligrosos es eliminar aquellos que sean motivo
de preocupacion. El segundo enfoque mas
eficaz es sustituirlos por una alternativa mas
segura. El método menos eficaz y que solo debe
emplearse cuando no haya otras opciones es
recurrir al equipo de proteccion personal. La
aprobacion y aplicacion de legislacion relativa al
control de los productos quimicos ayuda a poner
de relieve qué sustancias han de eliminarse o
reemplazarse. También garantiza que se difunda
informacion precisa a lo largo de la cadena de
suministro cuando se requieran medidas en un
nivel jerarquico inferior (controles técnicos y
administrativos y equipo de proteccion personal).
A continuacion, se muestra un diagrama de la
jerarquia de los controles.

10 Elanalisis del impacto de las reglamentaciones (RIA) es un enfoque sistematico que se emplea a menudo en los paises de la OCDE. Para mas
informacion, consultar: OCDE, analisis del impacto de las reglamentaciones, www.oecd.org/gov/regulatory-policy/ria.htm. No obstante, esta forma de
proceder puede ser una tarea dificil desde el punto de vista administrativo y técnico.
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«  Hierarchy of Controls

effective
Physically remove
the hazard

Replace
Substitution —— e e
jineerit Isolate people

from the hazard

Administrative Change the way
Controls people work

Protect the worker with
Personal Protective Equipment

Least

effective

Fuente: Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) e Instituto Nacional
de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) de los Estados Unidos de América 2016.
"Jerarquia de los controles". Consultado en https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/,
febrero de 2018.
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Fuentes de informacion sobre productos quimicos

Herramientas sobre Peligros 'y
Alternativas (ChemHAT)

https://chemhat.org/es

Informacion general: pensada para
trabajadores

Plataforma de intercambio de
datos de Chemical Hazard

https://commons.healthymaterials.net/

Informacion sobre peligros y normativa

Documentos de orientacion
oara la adopcion de
decisiones, Anexo Il del
Convenio de Rotterdam

http://www.pic.int/ElConvenio/Produc-
tosQu%C3%ADmicos/Documentos-
deOrientaci%C3%B3ndeDecisiones/
tabid/2415/language/es-CO/Default.
aspx

Informacion sobre peligros

Catalogo de clasificaciony
etiquetado de la ECHA

Catalogo de clasificacion y etiquetado
de la ECHA:
https://echa.europa.eu/regulations/

clp/cl-inventory

https://echa.europa.eu/es/regulations/
clp/harmonised-classification-and-

labellin

https://echa.europa.eu/es/information-
on-chemicals/annex-vi-to-clp

Incluye las clasificaciones del SGA

Base de datos de registro
REACH de la ECHA

https://echa.europa.eu/es/informa-
tion-on-chemicals/registered-substan-
ces

Informacion general

Sustancias sujetas a
restriccion de acuerdo con el
REACH de la ECHA

https://echa.europa.eu/es/substan-
ces-restricted-under-reach

Lista regulatoria, incluye las clasificaciones del
SGA

Banco de Datos sobre
Sustancias Peligrosas
(HSDB)

https://toxnet.nlm.nih.gov/newtoxnet/
hsdb.htm

Informacion general: peligros y otras
propiedades

Portal eChem de la OECD

https://www.echemportal.org

Informacion general

Portal de reglamentos
y restricciones de la
OCDE (Regulations and
Restrictions)

http://www.oecdsaatoolbox.org/
Home/Regulations

Resumen de los recursos de numerosos paises,
informacion sobre peligros

Pharos (incluye el
GreenScreen List
Translator)

https://www.pharosproject.net/

Informacion sobre peligros y normativa,
servicio de pago

Lista de la Proposicion 65

https://oehha.ca.gov/proposition-65/
proposition-65-list

Lista regulatoria, informacion sobre peligros

ToxPlanet

https://toxplanet.com/

Informacion sobre peligros y normativa,
servicio de pago

Instituto para la Reduccion
del Uso de Sustancias Toxicas
en Lowell, Universidad de
Massachusetts, Recursos de
Datos Ambientales, de Salud y
de Seguridad

http://guides.turi.org/beyondmsds

Resumen de varias fuentes de datos

GPS Chemicals Portal,
ICCA

http://icca.cefic.org/

En los resumenes de seguridad de GPS puede
consultarse informacion acerca de la seguridad
de los productos quimicos facilitada por los
fabricantes.
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