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INSTITUCIONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS COSTOS
DE LAADMINISTRACION NACIONAL.

PREFACIO

La elaboracién y la aplicacion de marcos juridicos exhaustivos y coherentes y de los mecanismos
institucionales conexos para la gestién de los productos quimicos, incluidas las opciones de financiacion
sostenible, son dos elementos fundamentales para alcanzar los objetivos fijados en la Cumbre Mundial
sobre el Desarrollo Sostenible de 2002 y reafirmados en la Cumbre Rio+20 celebrada en Brasil en 2012,
a saber: que en 2020 los productos quimicos ya se usen y produzcan de forma que no tengan efectos
perjudiciales considerables para la salud humana y el medio ambiente.

Una de las piedras angulares para alcanzar ese objetivo antes de 2020 serd el establecimiento de marcos
juridicos exhaustivos y coherentes y de la infraestructura institucional conexa, incluidas opciones de
financiacion sostenible.

Afin de ayudar a los paises en desarrollo en este proceso, el PNUMA, con el apoyo financiero del gobierno
sueco, ha elaborado un documento de orientacidn para la creacion de infraestructuras institucionales y
juridicas para la gestion racional de los productos quimicos y medidas de recuperacién de los costos de
las administraciones nacionales (Orientacién LIRA).

La Guia LIRA tiene por objeto brindar un apoyo practico y gradual a los encargados de formular politicas
para el fortalecimiento de la legislacion nacional y de las estructuras institucionales necesarias para
lograr la gestidn racional de los productos quimicos, e incluye propuestas de medidas para financiar las
actividades administrativas que se precisan a tal efecto.
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INTRODUCCION

Ventajas de la gestidn racional de
los productos quimicos

Las sustancias quimicas son los componentes
fundamentales del mundo en que vivimos; constituyen
labase delaviday sonlosingredientes elementales con
los que fabricamos nuestros productos. Ademas, son
indispensables para la vida moderna: mas de 100.000
sustancias diferentes se usan en una ampliavariedad de

productos fundamentales para la economia mundial.

Ahorabien,ademdsdedesempefiarunpapelimportante
en la economia mundial, los productos quimicos
también causan dafios considerables si no se manejan
como es debido. Cada vez hay mas investigaciones que
dan constancia de los diversos efectos perniciosos que
pueden ejercer los productos quimicos perigrosos en el
medio ambiente y para la salud humana. Estos efectos
negativos tienen cuantiosos costos para el desarrollo
econémico en los planos subnacional, nacional,

regional y mundiall.

Existe una relacion muy clara entre el enfoque de
precaucién en materia de gestion de los productos
quimicos y el desarrollo econémico. Al aplicar un
enfoque preventivo basado en los conocimientos a
la gestion de los productos quimicos en todo su ciclo
de vida, se evitan riesgos considerables para la salud
humana y los ecosistemas y los costos econémicos
conexos para las personas, las empresas y la sociedad
en conjunto. Ademas, la mejora de la gestion de los
productos quimicos crea oportunidades empresariales,
vinculadas directae indirectamente al usoy produccién
de esas productos quimicos.

- -
|

£

Dificultades que plantea el logro
de la gestién racional de los productos
quimicos

Segun el objetivo definido en la Cumbre Mundial sobre
el Desarrollo Sostenible de 2002, antes de 2020 los
productos quimicos deberan usarse y producirse de
manera que se reduzcan al minimo los efectos negativos
importantes para la salud humana y el medio ambiente.
Durante los tltimos decenios se han logrado avances
considerables en materia de gestiéon de los productos
quimicos en los planos nacional e internacional y se han
establecido instrumentos y procesos fundamentales
para afrontar los principales problemas que plantea esa
gestion. Con todo, los avances no han sido suficientes para
proteger el medio ambiente y la salud de las poblaciones
contra los riesgos derivados de los productos quimicos.

De particular importancia a este respecto es el cambio
que reflejan las recientes tendencias mundiales en
cuanto a produccion y comercio de productos quimicos:
una proporcion de estas actividades esta desplazandose
paulatinamente desde los paises de la OCDE a los paises
en desarrollo y los paises con economias en transicion?
Se prevé que en 2020 un tercio de la produccion y
consumo de productos quimicos corresponderd a paises
en desarrollo y paises con economias en transicion2. Pese
a atraer una produccion mas elevada e importar cada
vez mas productos quimicos y bienes de consumo que
contienen sustancias quimicas, los paises en desarrollo
y los paises con economias en transicién carecen por lo
general de la capacidad técnica y financiera necesaria
para gestionar los productos quimicos de forma racional.

Conscientes de la necesidad de avanzar mas rdapidamente
en lo relativo a esa gestion, los paises participantes en la
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primera Conferencia Internacional sobre la Gestion de
los Productos Quimicos, celebrada en 2006, en la que
se establecio el Enfoque Estratégico para la Gestion de
los Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM),
coincidieron en la necesidad de “realizar cambios
fundamentalesenlaformaenquelassociedadesgestionan
los productos quimicos” (Declaraciéon de Dubdi sobre la
gestion de los productos quimicos a nivel internacional,
parr. 7). Por tanto, el Enfoque Estratégico exige que
se preste mas atencion a la mejora de la gobernanza
intersectorial a fin de idear enfoques coherentes de
prevencion para la gestion de la gestion de las sustancias
quimicas durante todo su ciclo de vida durante todo
su ciclo de vida en los planos internacional, regional,
nacional y local. La gestién de los productos quimicos
incumbe a una serie de departamentos ministeriales.
Las legislaciones pueden tener ambitos de aplicacion
complementarios y pueden diferir en la forma de tratar
el asunto y en la definicién de “producto quimico” que
manejen (transporte de mercancias peligrosas, salud y
seguridad de los trabajadores, accidentes quimicos de
gravedad, etc.).

Enparticular, el Enfoque Estratégico destacalanecesidad
deaumentarlacoherencia,lacongruenciaylacooperacion
para hacer frente a las deficiencias, superposiciones y
duplicaciones en las actividades relativas a la gestién
de los productos quimicos; pero también es consciente
de que para mejorar los regimenes de gestion de los
productos quimicos en los paises en desarrollo y los
paises con economias en transicion es imprescindible
disponer de “recursos financieros suministrados por los
gobiernos, el sector privado y organismos o donantes
bilaterales, multilaterales y mundiales” que sean seguros
y previsibles (Estrategia de Politica Global, seccién V.19).
En este sentido, para que la financiacién dirigida a las
actividades de gestion de los productos quimicos sea
sostenible es indispensable estudiar a fondo las opciones
de financiacién a nivel nacional*

Ademads del presupuesto nacional y la financiaciéon
internacional, se considera que un factor fundamental
para generar una financiacion sostenible es el
fortalecimiento de la participacién financiera y técnica
del sector privado en la amortizacion de los costos de la
plena aplicacion de las leyes nacionales relacionadas
con los productos quimicos y de la imposicién de su
cumplimiento. Segun el parecer general, estamos en el
momento adecuado para estudiar mas afondo el usodelos
instrumentos econdémicos —en especial, los mecanismos
de recuperacion de los costos administrativos— en la
financiacion de la gestion de los productos quimicos.

Acerca de la presente Guia

1.31 Ellugar de la Orientacién en el programa de
integracién de la Subdivisién de Productos

Quimicos del PNUMA

A fin de afrontar estas dificultades interrelacionadas que
plantea la aplicacién del Enfoque Estratégico, el PNUMA
ha elaborado un programa que consta de cinco iniciativas
complementarias:

Iniciativa de asociacion PNUD-PNUMA para la
integracion de la gestion racional de los productos
quimicos en los procesos nacionales de desarrollo

Alianza estratégica PNUMA-OMS sobre salud y
medio ambiente

Iniciativa del PNUMA sobre los costos de la inaccion

Perspectivas de los productos quimicos a nivel
mundial del PNUMA

Orientacién del PNUMA para la creacion de
infraestructuras juridicas e institucionales y
medidas de recuperacion de los costos de la

administracién nacional (Orientacién LIRA)

El enfoque que sustenta el programa de integracion
de la Subdivisiéon de Productos Quimicos del PNUMA
persigue un triple propdsito: concienciar de la necesidad
de aumentar la integracién de la gestion de los productos
quimicos en los programas de desarrollo, crear capacidad
para ello y movilizar una financiacion sostenible para la
gestion racional de los productos quimicos (GRPQ)*.

La importancia cada vez mayor que se atribuye al
enfoque programatico impulsado por los paises para el
desarrollo econdmico y social ofrece una base firme para
laintegracion de las prioridades relativas ala GRPQ en los
procesos nacionales de planificacién del desarrollo. En
este proceso, la formulacion de estrategias coherentes de
reduccion de los riesgos requiere el fortalecimiento de la
colaboracidén intersectorial entre las multiples y variadas
instituciones nacionales que regulan los productos
quimicos. Asimismo, hace falta mejorar la demostracion
de los costos econémicos que genera una gestion
deficiente de los productos quimicos para convencer
a los encargados de formular politicas financieras de
que inviertan en la GRPQ en los planos nacional e
internacional. Por tltimo, es preciso formular propuestas
amplias, y en especial consideraciones presupuestarias
realistas, para poder movilizar recursos financieros
con eficacia en el proceso de asignacion de partidas
presupuestarias para las prioridades ya integradas.
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En el marco de este enfoque, la Orientacién LIRA se
ocupa de la formulacién de esas propuestas en relacion
con las infraestructuras juridicas e institucionales para
la GRPQ’. En consonancia con el Enfoque Estratégico, el
ambito de la Orientacién abarca también “los productos
quimicos para aplicaciones agricolas e industriales con
miras a promover el desarrollo sostenible y ocuparse de
las sustancias quimicas en todas las etapas de su ciclo de
vida, incluidas las presentes en los productos™.

Dado que estas infraestructuras ofrecen el marco
para aplicar una politica de gestion de los productos
quimicos, cabe considerarlas la columna vertebral de la
labor emprendida por los paises para alcanzar la GRPQ.
La legislacion define los objetivos concretos que han
de alcanzarse, las funciones y responsabilidades de
los interesados los instrumentos y herramientas que
pueden usarse, y, por tanto, la distribucion de los costos
entre los interesados. Las disposiciones institucionales
otorgan realidad operacional a las politicas mediante
la organizacion de los recursos disponibles (humanos,
técnicos, financieros) para la adopcion de decisiones, la
aplicacion, la ejecucion y el cumplimiento.

1.3.2 La gestién de la comercializacién de los
productos quimicos en apoyo de la gestién
racional de los productos quimicos

Los marcos exhaustivos de gestion de los productos
quimicos comprenden las medidas para administrar
esos productos en todas las etapas de su ciclo de
vida, de la produccién a la eliminacion, asi como la
promocién de métodos innovadores para la gestion de
los productos quimicos por todos los interesados. Esto
supone un volumen considerable de legislacion y marcos
institucionales nacionales. Hasta la fecha la mayoria de
los paises, en especial los paises en desarrollo y los paises
con economias en transiciéon, no han sido capaces de
ofrecer un apoyo pleno a la GRPQ. En general, la gestion
de los riesgos derivados de los productos quimicos se
contempla parcialmente (en el mejor de los casos) en
diversas disposiciones legislativas (relativas, por ejemplo,
al medio ambiente, los desechos, el entorno de trabajo,
la seguridad del consumidor, los servicios de socorro,
el transporte, la agricultura, el comercio, la industria,
etc.) y se reparte entre varias esferas de actividad
correspondientes a distintos ministerios. La legislacion
sobre los productos quimicos aporta conocimientos
sobre los peligros y la forma gen eral de gestionar los
riesgos antes de que los productos quimicos se difundan
y utilicen. Ademas, al restringir el acceso a las sustancias
consideradas peligrosas, esa legislacion es de utilidad

para las demds esferas de la gestién de los productos
quimicos. En general, resulta mucho mas dificil prevenir
los dafios y perjuicios cuando los productos quimicos ya se
han difundido y durante su uso. Se han elaborado varios
documentos de orientacién sobre politicas y programas
nacionales amplios parala GRPQ".

Para subsanar las lagunas e incongruencias de todo el
marco juridico de la gestion de los productos quimicos
al mismo tiempo haria falta un esfuerzo considerable,
especialmente en un contexto de escasez de capacidades y
recursos como el que caracteriza a la mayoria de los paises
en desarrollo. Por tanto, urge establecer prioridades.

La clasificacion y el etiquetado es uno de los instrumentos
mas importantes para lograr una gestion eficiente y eficaz
en funcion delos costos de los productos quimicos durante
todo su ciclo de vida, ya que garantiza la generacion y
difusion de informacion en toda la cadena de suministro
y ayuda a concienciar y crear capacidad para la gestion de
los productos quimicos.

Un primer paso légico para facilitar el control de los
productos quimicos en toda las cadenas de suministro es
la creacién de infraestructuras juridicas e institucionales
coherentes que regulen la comercializacién de esos
productos. Comercializar un producto quimico significa
ponerlo a disposiciéon de una tercera parte y posibilitar
su uso en la cadena de suministro. Esa legislacién sera
de utilidad para otras parcelas normativas que también
se ocupan de los productos quimicos, pero no tiene por
objeto sustituirlas.

La responsabilidad sobre la comercializacion de los
productos quimicos recae sobre el productor nacional o
el importador. Por tanto, todas las disposiciones relativas
a la clasificacion, el etiquetado, las fichas de datos de
seguridad y las restricciones a la comercializacion de los
productos quimicos deben hacerse efectivas ya en la etapa
de importacion. Ademas, quienes importen productos
quimicos para su uso particular estaran obligados a
cumplir esas normas y proporcionar informacién, por
ejemplo facilitando fichas de datos sobre seguridad en su
lugar de trabajo.

La regulacion de la comercializaciéon de los productos
quimicos concuerda especialmente con el planteamiento
del Enfoque Estratégico para la gestion racional de los
productos quimicos por los siguientes motivos:

= Los principios parala gestion de la comercializacion
de los productos quimicos se aplican en general a
todos esos productos y conllevan creaciones juridicas
e institucionales relativamente parecidas para todas
las categorias de sustancias y flujos quimicos;

ONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS C

INTRODUCCION



INTRODUCCION

ORIENTACION DEL PNUMA '|4

SOBRE LA ELABORACION DE INFR

= Lagestién de los productos quimicos en las fases
iniciales de su ciclo de vida permite adoptar medidas
preventivas para controlar los efectos negativos de
esos productos;

= Lainsistencia en la definicion precisa de los
mandatos, facultades, funciones y responsabilidades
de los principales interesados, en las necesidades
de generacion, difusién y gestién integrada de
informacidn, y en las principales prohibiciones
yrestricciones permite y facilita la gestion de los
productos quimicos en las etapas posteriores de su
ciclo de vida;

= Lacreacion de infraestructuras juridicas e
institucionales que regulen la comercializacion de
los productos quimicos es una solucién eficaz en
funcién de los costos para el fortalecimiento de los
sistemas nacionales de gestion de los productos
quimicos, ya que solo supone la regulacion de unas
pocas entidades (importadores, distribuidores,
productoresy fabricantes) y afecta a toda la cadena
de suministro;

= Laclasificacion y el etiquetado es una de las
medidas mas importantes para la gestion de la
comercializacion de los productos quimicos.

1.3.3  Principios fundamentales de la presente

Orientacion

En consonancia con el enfoque integrador
de la Subdivision de Productos Quimicos del
PNUMA, la labor de creacién o fortalecimiento de
infraestructuras juridicas e institucionales que regulen
la comercializacion de los productos quimicos en los
paises en desarrollo y los paises con economias en
transicion debe tener en cuentalos siguientes principios
fundamentales:

= Elexamen de las infraestructuras juridicas
e institucionales debe formar parte de una
estrategia integrada de gestion de los productos
quimicos durante todo su ciclo de vida. Alli
donde no se haya implantado ninguna politica
de GRPQ, lo primero que debe hacerse para
formular una estrategia de esa indole es examinar
las infraestructuras juridicas e institucionales de
gestion de los productos quimicos.

= Lalegislacion que regulala comercializacion
de los productos quimicos y las disposiciones
institucionales parala adopcion de decisiones, la
ejecucién y el cumplimiento deben proporcionar
la capacidad fundamental® para la gestion de los
productos quimicos durante todo su ciclo de vida.

= Espreciso implantar mecanismos de colaboracion
firme entre distintos sectores y multiples
interesados parala GRPQ.

= El examen debe seguir un proceso de planificacion
racional para garantizar la formulacion de planes
de accidn coherentes, exhaustivos y realistas, y
una financiacion sostenible para las creaciones
propuestas, incluida una descripcion de las
funciones y competencias asignadas para las tareas
que deban llevarse a cabo.

1.3.4 Objetivos

La Orientacion LIRA tiene por objeto brindar un apoyo
practico y gradual alos encargados de formular politicas
para el fortalecimiento de la legislaciéon nacional y de
las estructuras institucionales necesarias para lograr la
gestion racional de los productos quimicos, incluidas las
medidas para financiar las actividades administrativas
de apoyo en el plano nacional que sean precisas.

En la Orientacion se examinan las estructuras minimas
que suele necesitar un pais y las estructuras que son
utiles para los paises que estan mejorando los sistemas
existentes a fin de alcanzar los objetivos relacionados con
la gestion de los productos quimicos. Si bien son de un
caracter general para dar cabida a los diversos contextos
nacionales, los analisis expuestos en la Orientacion estan
destinados a aplicarse a las condiciones a las condiciones
concretas de los paises en desarrollo y los paises con
economias en transicion.

Los objetivos especificos de las Orientacion LIRA son:

u Ayudar alos paises en el examen de sus
infraestructuras juridicas e institucionales y en
la creacion de un marco juridico e institucional
sostenible para la gestion racional de los productos
quimicos.

= Proponer opciones para organizar las
infraestructuras juridicas e institucionales
que rigen la comercializacion de los productos
quimicos, incluidas lalegislacién y las disposiciones
institucionales segtin el contexto nacional, y, en
especial, un modelo de marco juridico.

» Determinar los elementos principales que deben
tenerse en cuenta al formular o fortalecerla
legislacion que regula la comercializacion de los
productos quimicos, y examinar las opciones
disponibles para ocuparse de esos elementos con
arreglo a la situacion nacional.

» Facilitar instrumentos para obtener una financiacion
sostenible, en especial medidas de recuperacion
de los costos y acceso a los procesos nacionales de
asignacion presupuestaria.
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La presente Orientacién tiene por objeto apoyar la elab-
oracién de un plan de accion para el fortalecimiento de
las infraestructuras juridicas e institucionales que regu-
lan la comercializacion de los productos quimicos como
parte de una politica de gestion de los productos quimi-
cos durante todo su ciclo de vida.

Dado que se trata de un proceso impulsado por politicas,
el examen debe basarse en una planificacion racional.
Las tres caracteristicas siguientes son fundamentales
para fortalecer con éxito las infraestructuras juridicas
e institucionales que regulan la comercializacién de los
productos quimicos:

Participatorio: Es imprescindible que los
principales interesados participen en todo el
proceso. Esta participacion permite recabar
toda la informacion disponible y garantiza

un amplio apoyo politico a las propuestas.
Ademas, dado que el proceso de examen es

un ejercicio multidisciplinario, se requiere el
concurso de expertos en las diversas esferas de
especializacion relacionadas (salud, derecho,
quimica, economia, etc.).

De base empirica: Al elaborar un plan de
accion para promover el programa nacional

de gestion de los productos quimicos, es de
suma importancia que los encargados de
formularlo basen su labor en un analisis s6lido
de la situacion actual del pais en cuestion. Este
analisis sirve de fundamento para seleccionar
y elaborar las politicas pertinentes, y también
brinda una justificacién convincente parala
financiacion de las creaciones propuestas.

Especifico: A fin de garantizar el acuerdo
y el apoyo a esas propuestas, el proceso

debe ser transparente y ajustarse a los
procedimientos nacionales. Ademas, los
resultados deben comunicarse en unos formatos
y estilos adecuados para los encargados de
formular politicas de GRPQ, para lo cual sera
especialmente necesario articular argumentos
econémicos.

Contextos nacionales para
la realizacién de un examen de
las infraestructuras juridicas e
institucionales

En la medida de lo posible, el examen de la situaciéon
nacional en materia de infraestructuras juridicas
e institucionales para la GRPQ debe basarse en las
estructuras y la informacion existentes. De este modo
se garantizara la continuidad y el uso eficiente de los
recursos limitados. En concreto, el proceso propuesto
en las presentes directrices pretende aprovechar la labor
realizada en el marco de la elaboracion del Perfil Nacional
parala Gestion de los Productos Quimicos (Ver su formato

UNITAR) y de la Iniciativa de asociacion PNUD - PNUMA.

Por tanto, alos efectos de estas directrices, se consideran
los tres tipos de contextos nacionales siguientes:

a) Paises en los que:

No existe ningtin mecanismo de coordinacion
intersectorial;

No se ha realizado ningtn analisis de la situacién
nacional en materia de GRPQ.

Lo primero que haran estos paises sera establecer un
mecanismo de coordinacién intersectorial. Ademas,
de conformidad con el enfoque de la Orientacidn,
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deberan realizar investigaciones preliminares sobre
el estado de la gestion de los productos quimicos en el
contexto del desarrollo nacional. Estas investigaciones
son imprescindibles para integrar en el programa
nacional de desarrollo el fortalecimiento de las
infraestructuras juridicas e institucionales que regulan
la comercializacion de los productos quimicos, como
base para la elaboracion de una politica integrada de
gestion de los productos quimicos durante todo su ciclo
de vida.

b) Paises en los que:

Ya existe algiin mecanismo de coordinacién
intersectorial;

Se ha realizado un andlisis de las principales
cuestiones (y necesidades) relativas ala GRPQ.

Por lo general esto se refiere a los paises que han
elaborado un Perfil Nacional para la Gestion de los
Productos Quimicos (ver formato UNITAR). En algunos
casos, los mecanismos creados en el marco del proyecto
han quedado excluidos del proceso de formulacion de
politicas tras la finalizacién del proyecto; es necesario
revitalizar esos mecanismos y prorrogar su mandato.
Ademas, estos paises ya han realizado un andlisis de
su situacion y sus principales necesidades en materia
de GRPQ, analisis que ofrece un fundamento muy
valioso para emprender una evaluacion mas exhaustiva
como la que se propone en las presentes directrices.
Esta evaluacion puede centrarse concretamente en
la integracién de la labor en el programa nacional de
desarrolloy en el anédlisis detallado de las necesidades y
soluciones parafortalecerlas infraestructuras juridicas
e institucionales que rigen la comercializacion de los
productos quimicos.

¢) Paises en los que:

Se ha puesto en marcha un mecanismo
funcional de coordinacion entre organismos y
un taller de multiples interesados;

Se ha realizado un andlisis de la situacion y las
necesidades respecto de la GRPQ;

Las prioridades en materia de GRPQ) se han
incorporado al programa de desarrollo nacional.

Los proyectos para paises de la Iniciativa de asociacion
PNUD-PNUMA sirven de fundamento para fortalecer
los sistemas nacionales de GRPQ. Los paises que han
emprendido esos proyectos disponen de mecanismos
funcionales de colaboracion intersectorial parala GRPQ
y han definido claramente las prioridades en materia
de GRPQ en el contexto del desarrollo nacional. Estos

paises cuentan con una base sdlida para incorporar
el fortalecimiento de las infraestructuras juridicas e
institucionales que rigen la comercializacién de los
productos quimicos en una politica integrada de gestion
de los productos quimicos durante todo su ciclo de
vida, por lo que pueden empezar directamente con una
evaluacion orientada hacia la busqueda de soluciones.

Fases principales del proceso
de examen

El proceso de examen propuesto en las presentes
directrices consta de cinco fases principales. A
fin de centrar la Guia en los aspectos juridicos e
institucionales, estas fases se describen en detalle en el
anexo X. Lafinalidad de estas fases es que los paises que
se encuentren en uno de los tres contextos descritos en
el apartado precedente puedan emprender el examen
de las infraestructuras juridicas e institucionales que
regulan la comercializacion de los productos quimicos
para fortalecer los sistemas nacionales de GRPQ. Los
paises de los contextos b) y ¢) de la secciéon A pueden
centrarse en las etapas que atin no hayan completado.

2.21

Fase de movilizacién

2.21.1 Establecimiento de una estructura institucional

En primer lugar, hay que establecer una estructura
institucional para el proyecto. Esta estructura debe
incluir al menos un director y un coordinador del
proyecto. Asimismo, deben establecerse mecanismos de
coordinacion intersectorial en los que participen todos
los interesados principales.

Uno de ellos debe ser un mecanismo de coordinacion
interinstitucional que cuente con la participacion de los
principales érganos publicos (en el anexo 2 se enumeran
los ministerios y organismos que suelen tomar parte en
la gestion de los productos quimicos). Este mecanismo
de coordinacion interinstitucional también debe incluir
a los representantes de las autoridades locales y a los
coordinadores y autoridades nacionales designadas de
los convenios sobre productos quimicos. La celebracion
de un taller consultivo de multiples interesados
permitira también la participacién de interesados no
gubernamentales en el proceso.

Asimismo, en funcién de la capacidad y los recursos
disponibles para el proyecto, pueden establecerse
equipos de tareas multidisciplinarios para la labor
técnica.
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2.2.1.2 Examen inicial

Pararealizar el examen de las infraestructuras juridicas
e institucionales que regulan la comercializacion de los
productos quimicos como base para la gestion racional
de los productos quimicos hace falta llevar levar acabo
un analisis del estado de esas infraestructuras dentro
del marco nacional mas amplio de gestion de los
productos quimicos durante todo su ciclo de vida. Para
ello, de conformidad con el enfoque del programa de
integracion de la Subdivision de Productos Quimicos
del PNUMA, es preciso examinar la incorporacién
de la politica de gestion de los productos quimicos
en la planificacion del desarrollo nacional y conocer
el proceso de asignacién presupuestaria, a fin de
lograr una financiacidn sostenible para las iniciativas
propuestas.

A este respecto deben examinarse las siguientes
cuestiones fundamentales:

&Qué conocimientos se posee actualmente acerca
de la produccion, las importaciones y los usos de
los productos quimicos y los riesgos conexos en
el pais?

$Como estd integrada la gestion de los productos
quimicos en el programa nacional de desarrollo?

élapolitica de la gestion de los productos
quimicos?

6Cudl es el ciclo presupuestario (y otros ciclos
normativos)?

éQuiénes son los principales interesados en la
formulacion y aplicacidn de politicas relativas a
los productos quimicos?

&Qué experiencias existen de procesos similares
en otros paises de la region?

4COmo es la coordinacion entre los ministerios
de salud y medio ambiente?

2.2.2 Anilisis de referencia y evaluacién
de soluciones

El objetivo de esta fase es evaluar las deficiencias
y necesidades del pais con respecto a las
infraestructuras juridicas e institucionales que rigen la
comercializacién de los productos quimicos y sopesar
las posibles soluciones para el fortalecimiento de esas
infraestructuras. Esta fase proporciona la base empirica
necesaria para formular soluciones eficientes y eficaces
en funcién de los costos y argumentos convincentes
para movilizar los fondos con que sufragarlas.

La fase consta de dos partes:

a) Recopilacion y analisis de informacion sobre la
situacion del pais

b) Evaluacidn de las posibles soluciones

2.2.2.1 Base para evaluar la situacién nacional

El analisis de la situacion de referencia en lo que hace a
las infraestructuras juridicas e institucionales que rigen
la comercializacion de los productos quimicos debe
tener en cuenta como minimo lo siguiente:

El marco juridico vigente para la gestion de los
productos quimicos, la legislacion relacionada con
las sustancias quimicas y también los desechos, a fin
de determinar si hay lagunas e incongruencias en
lalegislacion que regula la comercializacion de los
productos quimicos.

El analisis del marco juridico debe incluir un
examen de los siguientes elementos:

* Laley primordial o suprema (por ejemplo,
la constitucidn del pais) que otorga autoridad
para crear legislacion en el ambito de la
GRPQ. El ambito de laley suprema es, pues,
imprescindible para el examen, ya que suele
establecer claramente elementos basicos como
la definicién de los poderes ministeriales, la
division de poderes entre los niveles de gobierno,
la extension de la proteccién de la propiedad
privada, el grado de proteccion de los derechos
humanos, la definicién de los grupos con
derechos exclusivos, la propiedad de los recursos
naturales, etc.

e Las leyes (legislacion primaria) aplicables a la
gestién de los productos quimicos. Las leyes
deben definir con claridad los principios en
que se apoya una politica concreta, asi como las
funciones, responsabilidades y obligaciones de
los 6rganos de gobierno, el sector industrial,
las fuerzas del orden y cualquier otro grupo o
individuo al que se aplicala ley. El analisis de
las leyes existentes debe incluir todas las leyes
relativas a la gestion de los productos quimicos,
incluidos los desechos. También debe incluir
un analisis de las principales deficiencias en la
aplicacidn de la legislacion vigente.

* Normativa (legislacién subsidiaria). El examen
deberia centrarse en determinar si existe alguna
deficiencia grave en la normativa que rige la
comerecializacion de los productos quimicos,
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pues a menudo se necesitan normas para dotar
de realidad operativa a las leyes. Cuando se
detecten deficiencias en la normativa debera
evaluarse si la autoridad legislativa tiene
competencia para subsanarlas.

» Reglamentos (reglas de aplicacion de deberes).
Laevaluacion tiene que concentrarse en las
principales deficiencias relativas a las normas de
aplicacion necesarias para que la regulacion de
la comercializacion de productos quimicos va a
operar en forma efectiva. Cuando existen tales
lagunas deben evaluar si el legislador debe llenar
los vacios o si el gobierno tiene el mandato de
hacerlo”

Reglas de procedimientos. Estas reglas

juegan un papel clave, ya que proporcionan el
procedimiento estandar parala ejecucion 'y
facilita a los érganos jurisdiccionales de imponer
laleyEste requisito exige un examen distinto

de los anteriores, ya que no basta con que los
reglamentos cumplan la legislacién relativa a
los productos quimicos, sino que deben guardar
conformidad con otros aspectos del derecho
constitucional, las leyes de derechos civiles, el
debido proceso en el derecho penal, etc. Este
hecho suele olvidarse al examinar o elaborar
leyes nuevas, con las consiguientes dificultades
para hacer cumplir los requisitos.

= Laestructura administrativa y las disposiciones
institucionales vigentes para la gestion de los
productos quimicos en los tres niveles de la
administracion nacional (politicas, gestion,
aplicacion de laley) a fin de evaluar las posibles
lagunas, duplicaciones e ineficiencias en la
organizacion de la administracion nacional. Este
analisis debe prestar una atencion especial a los
siguientes elementos:

e Autoridades vigentes en los tres niveles

* Mecanismos de cooperacion y coordinacion
e Capacidad y conocimientos disponibles

» Sistemas de gestidn de la informacion

» Sistemas de supervision y vigilancia

= Lasituacion actual en materia de financiacién de
las infraestructuras, incluidas las medidas vigentes
de recuperacion de los costos. De este modo podra
trazarse una estrategia de movilizacidn de recursos
para las iniciativas propuestas. Es necesario prestar
atencion a las cuestiones siguientes:

* Fuentes actuales de financiacion (nacionales e

internacionales)
e Medidas vigentes de recuperacién de los costos

» Base juridica para crear mecanismos de

financiacion

e Organizacion de la administracion nacional para

la movilizacidn de recursos

¢ Mecanismos de recaudacion y asignacion de

ingresos
2.2.2.2 Evaluacién de las posibles soluciones

La lista de las deficiencias del régimen vigente que
regula la comercializacidon de los productos quimicos,
una vez elaborada, servira de base para la segunda parte
de la evaluacion de las soluciones (y las oportunidades).
Esta parte comprende las tres medidas siguientes:

= En primer lugar, deben determinarse las principales
deficiencias y necesidades a partir de los resultados
del andlisis de la base de referencia.

= Ensegundo lugar, hay que determinar las
posibles soluciones a partir de una definicién
clara del problema y de la meta del proceso de
fortalecimiento de las infraestructuras juridicas e
institucionales que rigen la comercializacion de los
productos quimicos, incluidas las oportunidades
paraimplantar sistemas de recuperacién de los
costos.

= En tercer lugar, hace falta evaluar esas posibles
soluciones posibles. Para ello pueden usarse
diversos instrumentos, que se elegirdn en funcién
del publico destinatario. En concreto, algunos
andlisis econdmicos pueden ser muy ttiles para
articular una justificacion sélida que convenza a los
encargados de formular las politicas financieras de
que inviertan en las iniciativas propuestas.

2.2.3 Formulacién de las politicas seleccionadas

La evaluacion detallada permitirda seleccionar las
soluciones mas adecuadas para la situacion del pais
y, posiblemente, asignarles distintas prioridades
para la ejecucion por etapas. Este establecimiento
de prioridades debe ser lo mds transparente posible
y basarse en argumentos pertinentes. Tomando
como fundamento las conclusiones de la segunda
fase, se elaboraran las politicas seleccionadas, labor
que comprendera la formulacién de los siguientes
elementos:
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a) Propuestas legislativas
b) Propuestas de arreglos institucionales

¢) Medidas de recuperacion de los costos, cuando
procedan

2.2.3.1 Formulacién de propuestas legislativas

La formulacion de propuestas legislativas constara de
tres componentes principales:

Consolidacion en una nueva ley o armonizacion de
las leyes vigentes que regulan la comercializacion de
los productos quimicos

Elaboracion de reglamentos claves

Enmienda de la legislacién sectorial conexa

2.2.3.2 Formulacién de propuestas de disposiciones

institucionales

La formulacion de propuestas de disposiciones
institucionales puede comprender las siguientes tareas:

Reorganizacion de la administracién y las
disposiciones existentes

Creacion de nuevos drganos y disposiciones

Elaboracion o reforma del sistema de gestion de la
informacion

Reorganizacion de la capacidad humana y técnica

2.2.3.3 Formulacién de medidas de recuperacién de

IOS costos

La formulacién de medidas para recuperar los costos de
laadministraciéon nacional debe constar de los siguientes
componentes:

Las fases legislativas necesarias para que los
encargados de la gestion de los productos quimicos
puedan adoptar medidas de recuperacién de los
costos

Elementos fundamentales para la formulacion de las
medidas de recuperacion de los costos propuestas

2.2.4 Elaboracién de un plan de actividades

A continuacion debe elaborarse un plan de actividades
parala aplicacidon y cumplimiento de la labor propuesta,
que comprenda los siguientes elementos:

Un analisis de los costos (adicionales y de ejecucion)
de las infraestructuras propuestas

Un analisis de las posibles fuentes de financiacion,
incluido un plazo realista de disponibilidad de los
fondos procedentes de cada una de ellas

Elaboracion de una estrategia de movilizaciéon de
recursos

Para lograr una financiacion sostenible de la
infraestructura es imprescindible realizar un andlisis de
los costos de las iniciativas propuestas y de las fuentes
de financiacion. Ese andlisis sera también el argumento
fundamental para convencer alos encargados de formular
politicas financieras de la viabilidad de las propuestas y de
las ventajas de la inversion en gestion preventiva de los
productos quimicos para el desarrollo del pais. Con este
fin, debe considerarse la posibilidad de usar los resultados
de los instrumentos de evaluacion especifica.

2.2.5 Aprobacién y financiacién del plan

Laadopcion del plan a nivel politico es indispensable para
financiar y aplicar con éxito las propuestas. En concreto,
es posible que para promulgar las propuestas legislativas
haga falta la aprobacion de la asamblea legislativa, por
lo cual es imprescindible informar a los parlamentarios
acerca del fundamento y el valor de esas propuestas.
Ademas, es necesario presentar el plan a los encargados
de formular las politicas financieras en el marco del
proceso de asignacién del presupuesto nacional a fin de
lograr la financiacién necesaria para las propuestas.

Las actividades de esta fase sin duda pueden diferir de un
pais a otro dadas las singularidades en cuanto a culturas
politicas, instituciones y procesos. Teniendo en cuenta
que para lograr la aprobacién y financiacién del plan es
fundamental informar y sensibilizar a los encargados de
formular politicas, convendria sopesar la elaboracion de
material informativo para destinatarios especificos.

Elementos para fortalecer
las infraestructuras juridicas e
institucionales que regulan la
comercializacién de los productos
quimicos

La gestion de la comercializacién de los productos
quimicos tiene cuatro objetivos principales®:

1) Generar y obtener conocimientos sobre las
propiedades, los peligros y los riesgos de los
productos quimicos. Por lo general, estos
conocimientos son fruto de acuerdos de
cooperacion internacional a los que normalmente
se hace referencia en las legislaciones nacionales.

2) Difundir informacién sobre las propiedades
peligrosas de los productos quimicos y los
procedimientos de manipulacién en condiciones
de seguridad.
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Este objetivo se persigue mediante normas de
etiquetado de sustancias peligrosas y otros tipos de
informacion sobre peligros y riesgos, como las fichas
de datos de seguridad.

3) Adoptar decisiones fundadas en relacion con los

productos quimicos a fin de evitar los peligros.

En la mayoria de los casos, las empresas tendran
que adoptar decisiones apropiadas al colocar sus
productos quimicos en el mercado. En el caso de

los plaguicidas y otros productos quimicos que son

motivo de especial preocupacion, la decision se
adoptara en el marco de regimenes de registro, y en
el caso de los productos quimicos que suscitan gran
preocupacion, tomara la forma de prohibiciones y
restricciones.

4) Sistematizar el uso sin riesgos de los productos
quimicos.

Para alcanzar esos cuatro objetivos han de completarse
cinco fases, en las que se realizaran las actividades
expuestas en el siguiente cuadro.

Cuadro 1. Fases y actividades principales de la gestién de la comercializacién de los productos quimicos

Determinacion y evaluacién de los + Recopilacion de informacién sobre los productos quimicos producidos y usados en el pais
riesgos y propiedades peligrosas de + Establecimiento de requisitos para la realizacion de pruebas y clasificacion

los productos quimicos + Establecimiento de criterios y protocolos para la realizacidn de pruebas y clasificacion

+ Organizacion y creacion de capacidad para la realizacion de pruebas, evaluacion y clasificacion
+ Pruebas previas a la comercializacion

+ Clasificacion del peligro

* Elaboracion de inventarios

+ Establecimiento de requisitos de etiquetado

+ Organizacion y creacion de capacidad para el etiquetado y fichas de datos de sequridad
+ Etiquetado y transmisién de fichas de datos de sequridad

+ Actividades de capacitacion y divulgacion para los proveedores

Difusion de informacion sobre
peligros, riesgos y seguridad

+ Organizacion y creacion de capacidad para el suministro sin riesgos

* Decisiones sobre los productos quimicos que se comercializardn como sustancias poco preocupantes

* Promulgacion de prohibiciones y restricciones

* Registro de sustancias muy preoccupantes debido a los peligros que presentan y su uso en productos
quimicos

+ Concesion de licencias de proveedores primarios (para los productos quimicos motivo de gran preocupacion)
* Examen de las condiciones de uso

Adopcion de decisiones
fundamentadas sobre los productos
quimicos que se comercializardn

+ Establecimiento de los requisitos y criterios para el uso sin riesgos (especialmente de los productos quimicos
motivo de gran preocupacion)

+ Decisiones sobre los productos quimicos que se usaran como sustancias poco preocupantes

+ Elaboracion de medidas y procedimientos para los trabajadores y la seguridad publica

+ Organizacion y creacion de capacidad para la seguridad

Organizacion de la seguridad
ptblica y de los trabajadores

* Inspecciones

+ Verificacion de los ensayos

+ Verificacion del etiquetado

+ Ensayos para detectar residuos en los productos

+ Vigilancia de los alimentos

+ Vigilancia de la salud humana y el medio ambiente

Vigilancia del cumplimiento

EXAMEN DE LAS INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E INSTITUCIONALES

Es necesario establecer por ley las funciones y
responsabilidades generales de la administracion
nacional y el sector industrial para la realizacion de
esas actividades de gestion de la comercializacion de los
productos quimicos. Con los reglamentos especificos
se pueden especificar funciones y responsabilidades

mas concretas y bien definidas ” instead of writing as

now: “En esa normativa también podran especificarse
las funciones y responsabilidad correspondientes a
medidas concretas que estén definidas en reglamentos
especificos.

Para obtener orientacion sobre la forma de definir la
responsabilidad relativa a esas actividades, véase la
seccidn 4.2.
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Organizacién de los requisitos
legales que regulan la comercializacién
de los productos quimicos

En funcién de la tradicién y el sistema juridicos del
pais en cuestion, la legislacion especifica comprende
diversos documentos decretos,

(leyes, normas,

proyectos de ley, notificaciones, ordenanzas,
directrices, reglamentos, etc.). Cada uno de ellos tiene
sus caracteristicas especificas, pero en general pueden
agruparse en dos categorias principales: legislacion
promulgada por el érgano legislativo nacional (leyes) y

reglamentos (toda la normativa subordinada).

La decisiéon sobre los elementos que deben tener
categoria de ley y los que han de incluirse en la
normativa subordinada se adoptara en funcion de la
estructuraylatradicion juridicas del pais. Sin embargo,
segun un principio general, la ley debe simplificarse al
maximo para facilitar la aprobacién parlamentaria
y conceder flexibilidad a la autoridad encargada de
su aplicacion. Los detalles técnicos y los requisitos
propensos a sufrir modificaciones deben relegarse a los
reglamentos. La legislacion debe presentar el marco y
sentar las bases para la regulacién horizontal en lo que
respecta a las normas de aplicacién detallada.

Habida cuenta que se trata de una esfera relativamente
nueva para la mayoria de los paises, se recomienda
que la gestion de la comercializacion de los productos
quimicos se regule mediante legislacion horizontal
y permitir asi que un ministerio se convierta en

el principal organismo regulador, encargado de

promulgar legislacion secundaria (por ejemplo,

reglamentos).

311 Leyes

A los efectos de la presente Guia, se entiende por ley
la legislacién aprobada a nivel parlamentario, esto
es, la normativa promulgada por el érgano legislativo
nacional (es decir, el Parlamento). Las leyes sobre la
gestion de los productos quimicos deben definir con
claridad los principios en que se apoya una politica
concreta, asi como las funciones, responsabilidades
y obligaciones de los 6rganos de gobierno, el sector
industrial, las fuerzas del orden y cualquier otro grupo
o individuo al que se aplica la ley.

Dado que tienen que ser aprobadas por una asamblea
legislativa o algiin otro 6rgano legislativo nacional, las
leyes pueden ser dificiles de modificar con el tiempo.
Teniendo en cuenta que varios elementos de la gestion
de la comercializacién de los productos quimicos son
sumamente técnicos y podrian exigir una actualizacion
periddica, su inclusion en una ley no resulta practico.
Por lo tanto, lo habitual es definir de forma general los
objetivos concretos de la legislacion y las competencias
correspondientes, y consignar los detalles en las
formas secundarias de la legislacion, por ejemplo, en
reglamentos. En el recuadro 1 se enumeran algunos de los
componentes imprescindibles de las leyes que regulan la
comercializacion de los productos quimicos.

5 MEDIDAS, S kECuDERAR L0S COSTOS

CAPITULO
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Recuadro 1. Principales componentes estructurales
de las leyes que regulan la comercializacion de los
productos quimicos

+ Una definicion clara de los objetivos y el ambito de
aplicacion de |a ley, y de los términos fundamentales
utilizados en ella.

* Una estructura organizativa que especifique con claridad
las funciones y responsabilidades de los principales
interesados, defina un enfoque multisectorial y de
multiples interesados, y establezca la autoridad y la
capacidad de controlar los productos quimicos y coordinar
los esfuerzos de gestion correspondientes.

+ Una base de conocimientos para reunir, interpretar y
difundir la informacion usada como fundamento de las
decisiones sobre los productos que es aceptable importar
y usar, las condiciones de esa importacion y uso, y la
forma en que deben gestionarse las cuestiones relativas al
final de la vida Util de esos productos.

+ El establecimiento de medidas preventivas y correctivas
destinadas a garantizar que los productos quimicos se
importen, produzcan y usen correctamente.

* Un plan de cumplimiento para vigilar, exigir y promover la
observancia de las disposiciones legislativas.

+ Una indicacion clara de |a fecha de entrada en vigor.

Adaptado de IPCS-IOMC (agosto de 1998); pag. 41.

31.2 Reglamentos

Para que el régimen juridico pueda aplicarse es
imprescindible quenohayaningiinambitodeobligacién
difuso o mal definido. La funcién de los reglamentos es
aportar detalles que aclaren las responsabilidades, los
requisitos y las obligaciones establecidas enlaleyy, por
tanto, le confieran eficacia operativa.

Por lo general, los reglamentos no requieren la
aprobacion del Parlamento, sino que se basan en
la autoridad concedida por ley a los ministerios u
organismos, por lo que su modificacion es mas facil.
Por este motivo, los reglamentos son especialmente
indicados para definir los detalles concretos de
cuestiones, herramientas e instrumentos de marcado
caracter técnico y cientifico, que tienden a variar
considerablemente segtin las sustancias quimicas de
que se trate y como consecuencia de la evolucién del
conocimiento. La inclusiéon de esos requisitos en los
reglamentos permite una mayor flexibilidad.

En todo caso, los reglamentos deben elaborarse con
arreglo a la ley general en que se basan (es decir, han
de emplear las mismas definiciones), y los requisitos
establecidos en ellos deben concordar con los de

la ley. Los requisitos que no estén sustentados en
la ley podrian rebatirse con facilidad. Ademas, los
reglamentos deben tratar la cuestion de forma integral,
a fin de que el sistema establecido permanezca vigente
aunque la ley se revoque'®.

Ventajas e inconvenientes
de una ley marco

Al considerar la mejor forma de hacer frente a la
fragmentacién de los regimenes normativos pueden
contemplarse dos opciones principales, en funcién
del contexto del pais (tradicion juridica, estructura
juridica vigente, etc.). Una posibilidad es consolidar
la legislacion relativa a la comercializacion de los
productos quimicos a base de reunir todos los
requisitos generales en una ley unica, estableciendo
asi una estructura y unos principios institucionales y
dejando que los detalles se consignen en instrumentos
subsidiarios especificos. La segunda opciéon es
armonizar los diversos requisitos que regulan la
comercializacion de los productos quimicos mediante
la modificacidn de las leyes y reglamentos vigentes.

3.21 Ventajas de una ley marco

En su intento por gestionar mejor la comercializacion
de los productos quimicos, algunos paises se han
mostrado a favor de crear una ley marco exclusiva y
distinta de las demas leyes conexas (proteccién del
medio ambiente, proteccion de los trabajadores, etc.),
aunque vinculada a ellas.

A favor de este enfoque pueden aducirse los siguientes
argumentos:

La organizacion de los principios, funciones,
responsabilidades y obligaciones generales
inherentes a la gestion de la comercializacion

de los productos quimicos es relativamente
similar para todas las sustancias y relativamente
invariable en el tiempo, por lo que no que requiere
modificaciones ni actualizaciones frecuentes.

La organizacion de estos requisitos generales en
una sola ley que regule la comercializacion de los
productos quimicos brinda una oportunidad para
aumentar la coherencia y concentracion de la
legislacidn sobre el particular.

A suvez, la coherencia de los requisitos generales
relativos a la comercializacion de los productos
quimicos facilita la ejecucion y el cuamplimiento,
y, por tanto, reduce los costos de aplicacion y
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aumenta la eficiencia de la legislacion. De este
modo también se facilita a las autoridades y las
empresas la ejecucion y el cumplimiento de las
obligaciones.

= Ademas, dado que estos requisitos legales van
dirigidos sobre todo a los proveedores primarios,
la concentracién en una sola ley permitira
que los interesados accedan con mas facilidad
alalegislacion, lo que también facilitara el
cumplimiento.

= Dado su enfoque comercial y mercantil, la
legislacion que regula la comercializacion
de los productos quimicos requiere un alto
grado de armonizacidn internacional (es decir,
de observancia de los acuerdos de comercio
internacionales que el pais haya ratificado). Por
tanto, es mas conveniente contar con una ley
reguladora de la comercializacion de los productos
quimicos que sea independiente del resto de la
legislacion relativa a la gestion de esos productos.

= Varios aspectos importantes de los convenios
ambientales multilaterales relacionados con los
productos quimicos (es decir, los convenios de
Basilea, Estocolmo y Rotterdam, el Convenio
170 de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT) relativo a la seguridad en el uso de los
productos quimicos en el trabajo, etc.) estan
relacionados con el acceso de los productos
quimicos al mercado nacional. Por tanto, la
inclusién de estos aspectos en una sola ley marco
que regule la comercializacion de los productos
quimicos contribuira a una aplicacion mas
coordinada de esos convenios.

3.2.2 Inconvenientes de una ley marco

No obstante, la concentracion de todos los requisitos
en una ley marco que regule la comercializacién de
los productos quimicos también puede acarrear los
siguientes problemas:

= Lareunion de todos los elementos que regulan
la introduccion de los productos quimicos en el
mercado puede dar lugar ala concentracion de
poderes en un ministerio u organismo concreto, que
quiza se vea obligado a crear la capacidad suficiente
para cumplir con sus responsabilidades.

= En términos mas generales, la concentracion de
las medidas que rigen la comercializacion de los
productos quimicos puede entrafiar la redefinicion
de los mandatos en que los ministerios basan

su labor. Esta redefinicion podria provocar
laresistencia de los ministerios que tengan
probabilidades de “perder” partes de sus mandatos
vigentes, aunque la mayoria de los paises no tendra
este problema ya que carecen de legislacion sobre el
asunto.

= Lareunion de los requisitos que rigen la
comercializacion de los productos quimicos en
una sola ley marco, con el afiadido de reglamentos
subsidiarios, también puede exigir la revisién y
modificacién de muchas leyes distintas, lo que a su
vez podria traducirse en un aumento temporal de
los costos y el volumen de trabajo.

= Laadopcién de medidas de recuperacion de los
costos y asignaciones para fines especificos suele
regularse con otras leyes, fiscales o presupuestarias,
yamenudo no es posible incorporar estos requisitos
en una ley general sobre los productos quimicos.

= En algunos paises, las leyes marco pueden ser poco
frecuentes y, por tanto, dificiles de elaborar, pues
consumen recursos necesarios para objetivos mas
importantes™.

Sea cual sea la opcién elegida, la estructura de la
legislacion que regula la comercializacién de los
productos quimicos debe ser coherente y apropriada
para el contexto nacional.

No obstante, es indispensable que las medidas que rigen
esa comercializacion se sustenten en una estrategia
coherente a fin de evitar lagunas e incongruencias.
Lo preferible es que esa estrategia se integre en una
politica general de gestion de los productos quimicos
durante todo su ciclo de vida. De ese modo se lograra
que la legislacion relativa a esa gestion sea coherente
y exhaustiva, y se facilitara el compromiso de las
altas esferas politicas y la movilizacion de los fondos
necesarios para la aplicacion y el cumplimiento.

Para facilitar el acceso de las entidades reguladas y
el publico en general, se recomienda reunir en un
solo documento todos los requisitos legales que rigen
la comercializacion de los productos quimicos. La
presentacion estructurada de esos requisitos debe ser
de dominio publico y puede ofrecerse, por ejemplo, en
un folleto, un sitio web, o un CD-ROM, dependiendo
de los medios técnicos de que dispongan las entidades
reguladas'. En general, esos conjuntos de requisitos
legales relativos a un tema concreto se ofrecen en
multiples formatos para facilitar al maximo su uso por
las entidades reguladas.
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3.5 Organizacién dela

administracién nacional

3.31 Mandatos de los organismos publicos

Por lo general son muchos los organismos publicos que
participan en las diversas actividades relacionadas con la
gestion de la comercializacion de los productos quimicos,
actividades que se enumeran a continuacion:

= Promulgacion de reglamentos especificos

= Prestacion de apoyo técnico parala formulacion de
politicas

= Coordinacion y gestion diarias de los programas de
gestion de los productos quimicos

= Verificacion de la informacién sobre las propiedades,
los peligros y los riesgos de los productos quimicos

= Adopcion de decisiones sobre el registro de productos
yla concesion de licencias

= Mantenimiento y actualizacién de inventarios
= Realizacion de inspecciones

= Vigilancia

= Dictado de mandamientos judiciales

= Preparacion de informes para su divulgacion

Todas estas actividades acarrean costos administrativos
que podrian examinarse para determinar si merecen ser
objeto de medidas de recuperacion de los costos (véase
la seccién 7 de la presente orientacion). En el anexo 2 se
enumeran los ministerios sectoriales que suelen ocuparse
de algtin aspecto de la gestion de los productos quimicos.

La claridad y la coherencia en la asignacién de mandatos
entre los diversos organismos publicos son fundamentales
para la eficiencia y la eficacia en funcion de los costos del
régimen. Con los mandatos juridicos claros se sientan las
bases para la organizacion general de las disposiciones
institucionales relativas a la gestion de los productos
quimicos; y si las autoridades responsables obtienen las
suficientes facultades y recursos, estaran en condiciones
de cumplir esos mandatos.

Los mandatos para esas actividades deben estar claros en
los tres planos principales: el normativo, el de gestion y
ejecucion, y el de cumplimiento. Gracias ala claridad de los
mandatos en el plano normativo, basada en el consenso de
los diversos ministerios sobre los peligros de los productos
quimicosengeneralylaformadeafrontarlos,cadaunodelos
ministerios participantes tiene una funcion especifica que
desempeiiar en las actividades de gestion y aplicacion de la

ley, y cooperara en su realizacion. En el plano de la gestion,
la claridad de los mandatos y las atribuciones permite que
los organismos participantes organicen de forma eficiente
y economica la gestion diaria de la legislacion (incluidas la
coordinacion de las actividades orientadas a la ejecucion
y la promulgacion de reglamentos). Con unos mandatos
claros en el plano del cumplimiento se evitan las lagunas,
duplicaciones y coincidencias en las inspecciones y
actividades de vigilancia, y se logra un cumplimiento eficaz
en funcion de los costos.

Una forma de reformar la asignacion de los mandatos de
los organismos publicos seria concentrarlos en el menor
numero posible de organismos. La concentraciéon no solo
evita la duplicacién y los conflictos en relacién con los
mandatos, sino que es eficaz en funcion de los costos y
de facil acceso. A fin de evitar problemas como la falta de
capacidad para emprender la gran variedad de tareas que
conllevalaasuncion de un mandato amplio paraaplicaruna
politica de gestion de los productos quimicos, es menester
garantizar la eficiencia en la asignacion y el uso de los
recursos. Asimismo, la reforma juridica, cuando entrafia
la retirada de los mandatos de algunas instituciones para
concentrarlos en un solo drgano, puede provocar cierta
resistencia interna contra las politicas propuestas en
materia de gestion de los productos quimicos.

Otrométodoconsisteendetectarlasesferasdecompetencia
de los mandatos vigentes de los organismos publicos
que presentan duplicaciones, lagunas o falta de claridad
y estudiar las posibilidades de mejora de las sinergias. A
continuacion se indican algunas soluciones para mejorar
la asignacion de los mandatos a los organismos publicos,
segun las circunstancias:

u Reasignacion de los mandatos hacia organismos mas
cualificados

= Realizacion de actividades conjuntas (como
inspecciones conjuntas)

= Puestaen comun de los recursos (fondos, medios
técnicos, informacién, conocimientos especializados)

= Armonizacion de métodos y procedimientos

Sin embargo, hay que sefialar que cuanto mas repartidos
estén los mandatos entre los organismos publicos, mas
recursos haran falta para las labores de coordinacion. El
primer requisito es asignar los mandatos con claridad y
combinarlos con atribuciones. Si los mandatos no estan
claros, la coordinacién interministerial no podra ser
eficiente. Debe realizarse una evaluacion cuidadosa de
las ventajas e inconvenientes de los distintos métodos
(incluidos sus costos y beneficios) en funcién de la
situacion del pais.
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Cuadro 2. Resumen de las ventajas e inconvenientes de las estructuras administrativas concentradas y de las coordinadas

Concentrada + Se evitan las duplicaciones y deficiencias en los + Puede ser dificil de implantar por la necesidad de reorganizar los
mandatos y actividades mandatos politicos
+ Claridad y transparencia + Puede exigir la creacion de la capacidad necesaria para cumplir
+ Eficacia en funcién de los costos las tareas

Coordinada + Puede ser mas facil alcanzar un consenso + Se requiere mas coordinacion y cooperacion para evitar

existentes

organismo capacitado para asumirla

+ Puesta en comdn de los conocimientos especializados

+ Asignacion de la responsabilidad concreta al

deficiencias y duplicaciones
+ Puede resultar mas cara
+ Puede ser menos clara y transparente

+ Puede exigir la creacion de mas capacidad para cumplir las tareas

3.3.2 Organizacién para la movilizacién
de recursos

Un elemento fundamental, aunque con frecuencia
olvidado, para lograr los recursos necesarios es el
establecimiento de mecanismos institucionales que
permitan que la administracion nacional encargada de
la gestion de los productos quimicos acceda al proceso de
asignacion del presupuesto nacional.

El desarrollo y la incorporacién de una politica de gestion
de los productos quimicos integrada e intersectorial, la
demostracion de los beneficios que reporta la inversion
en medidas preventivas y la elaboracién de medidas
de recuperacion de los costos, acompafiadas de los
procedimientos adecuados de recaudacién y asignacion
de ingresos, facilitan la movilizacién de fondos para
el régimen. Ahora bien, en dltima instancia hara falta
introducir esos argumentos de forma correctay oportuna
en el proceso del presupuesto nacional para convencer
a los encargados de adoptar decisiones presupuestarias
de que asignen realmente los fondos necesarios para las
iniciativas propuestas.

Por tanto, es indispensable dedicar recursos y esfuerzos
administrativos al logro de una participacion real en el
presupuesto nacional, sobre la base de una comprension
clara del funcionamiento de los procesos de planificacion
y asignacion del presupuesto.

3.3.3 Intercambio y necesidades de informacién

El uso de la informacién es fundamental parala creacion
y el mantenimiento de los sistemas de gestiéon de los
productos quimicos basados en los conocimientos.
La falta de informacion funcional procedente de los
productores e importadores de productos quimicos
puede considerarse la causa principal de los problemas
derivados de esos productos. La informacion es
fundamental para las tareas siguientes: elaborar

una politica realista de gestion de los productos
quimicos; clasificar los productos quimicos y establecer
prioridades entre las medidas reglamentarias; decidir
con conocimiento de causa los productos quimicos
que pueden suministrarse y las condiciones de ese
suministro; aplicar y hacer cumplir la legislacion; y
concienciar al gobierno y ala opinién publica.

Habida cuenta del ntimero de productos quimicos
en circulacion, del alcance y diversidad de los datos
necesarios y de los recursos y capacidad que hacen
falta para las labores de andlisis e interpretaciéon, la
disponibilidad de informacién suele considerarse una
cuestion importante para los paises en desarrollo que
sufren graves carencias en este ambito.

Como primera medida, la gestiéon nacional de los
productos quimicos debe tomar comobaselainformacion
validada de otros paises o de d6rganos internacionales.
Una segunda medida puede ser examinar las condiciones
especificas de uso en el pais. Ademas, el establecimiento
de mecanismos de intercambio de informacion
intersectorial también puede ayudar a obtener un
volumen de datos considerable. Esos mecanismos
pueden sentar las bases para la implantacion de los
sistemas integrados de gestion de la informacién que
se necesitan para adoptar decisiones fundamentadas.
Al establecer los sistemas de recopilacién y gestion de
informacion, los paises también deberian consultar las
Directrices para la elaboracion de legislacién nacional
sobre el acceso a la informacién, la participacion del
publico y el acceso a la justicia en asuntos ambientales,
aprobadas por el Consejo de Administracion del PNUMA
en 2010 (SS.XI/5 A).

3.3.31 Principales tipos de informacion

Durante la adopcién de decisiones, la gestion y el
cumplimiento de la legislacién se necesitan datos de
diversa indole, entre los que destacan los siguientes:
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# Flujo de productos quimicos en el pais
(importaciones, exportaciones, ventas,
fabricacion y desechos). Esta informacion
permite conocer la situaciéon del pais en
cuanto a la fase primaria del suministro de
sustancias quimicas (importacion, fabricacion),
conocimiento indispensable para adoptar
decisiones fundamentadas sobre los productos
quimicos que deben regularse y sobre el tipo y las
caracteristicas de las medidas de control.

= Propiedades y peligros de los productos
quimicos disponibles en el mercado. Para
clasificar los productos quimicos hace falta
conocer sus propiedades inherentes, como base
para el establecimiento de prioridades entre
las medidas regulatorias. El etiquetado de los
productos suele basarse en los peligros.

= Riesgos de los productos quimicos para la
salud humana y el medio ambiente (incluida
la vigilancia de la exposicion, la notificacion de
problemas, etc.). Si bien las propiedades inherentes
y los peligros de los productos quimicos pueden
ser base suficiente para la adopcion de decisiones,
también hay que tomar en consideracion los
riesgos practicos de los productos, entre los que se
incluyen las condiciones de uso y la exposicion. En
general, las medidas de control, como el registro,
se fundamentan en evaluaciones de los riesgos
localizados.

3.3.3.2 El uso de fuentes internacionales

Es posible obtener una cantidad considerable de
informacion recurriendo a fuentes internacionales.
Asi ocurre en especial con la informacion relativa a
las evaluaciones cientificas de las propiedades y los
peligros de los productos quimicos realizadas en paises
desarrollados o por organizaciones internacionales,
pero también con la informacion sobre los sistemas
existentes que regulan el flujo de productos quimicos
y la experiencia en esta labor, sobre directrices y
metodologias internacionales, etc.

Este tipo de informacién debe usarse tanto como sea
posible, ya que evita la duplicacion del trabajo y ahorra
costos. Ademas del apoyo que presta a las actividades
nacionales, la informaciéon de origen internacional
brinda una base s6lida para comparar las condiciones
de uso locales con las directrices, normas, limites y
opciones de control internacionales®.

La consulta debe ceiiirse a las fuentes validadas, ya
que la informacion publicada en internet no siempre

es fiable. La evaluacion de los riesgos derivados de los
productos quimicos no solo depende de los peligros
intrinsecos de la sustancia en cuestion, sino también de
las condiciones locales especificas (es decir, pautas de
uso, tipos de ecosistemas, etc.).

Los paises que carezcan de informacién sobre las
condicionesdeusopuedenvalersedelosdatosgenerados
en paises de condiciones relativamente parecidas.
En particular, deben estudiarse las oportunidades
de utilizar la informacién producida en la region,
especialmente en los casos en que las condiciones y los
ecosistemas sean los mismos. La cooperacion regional
o subregional para el intercambio de informacion
también puede ser valiosa. Ademds de reducir los
costos de la generacion de datos para la industria, esa
cooperacion puede posibilitar la acumulacién de una
base de experiencias mds amplia.

En la mayoria de los casos no es necesario realizar
la evaluacion de sustancias a nivel nacional pues
ya existe informacion internacional objetiva sobre
ellas. La informacién generada en otros paises (por
ejemplo, evaluaciones de los peligros realizadas por
paises dotados de sistemas avanzados de gestion de
los productos quimicos y evaluaciones de los riesgos
realizadas por paises de condiciones relativamente
similares) puede suponer una reduccion considerable
de los costos nacionales.

En el anexo 3 figura una lista de fuentes de informacion
internacionales, regionales, nacionales y locales.

3.3.3.3 Intercambio de informacién

Lamejoradel uso de la informacion existente puede ser de
gran utilidad. Diversos organismos e interesados recopilan
informacién relacionada con el suministro, el uso, las
caracteristicas y los efectos de los productos quimicos. Sin
embargo, dado que la gestion de los productos quimicos
suele estar repartida entre diversos organismos publicos e
interesados no gubernamentales, la informacion también
tiende a estar fragmentada, lo cual obstaculiza el andlisis
racional de la situacion del pais y de la forma de actuar con
eficacia.

La evaluacion intersectorial meticulosa de la informacion
existente en materia de productos quimicos (incluida
la procedente de las fichas de datos de seguridad o la
experiencia anterior del pais) suele deparar informacion
valiosa para la gestion de los productos quimicos. Por
tanto, la creacion y el uso continuado de los mecanismos de
intercambio de informacion son un requisito fundamental
para implantar con eficacia una gestion de los productos
quimicos integrada y basada en los conocimientos. A
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continuacion se enumeran algunos de los mecanismos que
pueden usarse o crearse a este respecto™:

Reunionesy foros
Designacion de coordinadores regionales

Archivos de datos centralizados y centros de
informacion sobre productos quimicos

Bases de datos compartidas (por ejemplo, las de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, etc.)

Sitio web e inventario de informacién sobre los
productos quimicos

Boletines informativos, publicaciones, etc. (impresos
y electrénicos)

3.3.3.4 Vigilancia de la salud y el medio ambiente

La proteccion de la salud humana y la proteccion
del medio ambiente son dos importantes objetivos
interrelacionados de toda politica orientada a la gestion
racional de los productos quimicos. A este respecto, la
informacion sobre los efectos de los productos quimicos
en los ecosistemas y la salud humana es indispensable
para la adopciéon de decisiones, la ejecucién y la
evaluacion con conocimiento de causa en materia de
gestion de los productos quimicos, de ahi que la falta de
esa informacidn se considere un problema de peso para
los paises en desarrollo que adolecen de una capacidad
escasay unos presupuestos muy limitados.

La experiencia reciente en el marco de la
Alianza Estratégica del PNUMA y la OMS"®
paralaSaludyel Medio Ambiente ha demostrado que en
algunos paisesyase recopilaconregularidad un volumen
considerable de informacién sobre la degradacion
del medio ambiente y los problemas de salud. No
obstante, con una recopilacion y gestion de informacion
mas coordinadas a nivel intersectorial mejoraria
sensiblemente el andlisis estratégico de los factores
determinantes ambientales de las enfermedades, lo que
a su vez permitiria formular medidas integradas en los
ambitos de la salud y el medio ambiente.

Las actividades de vigilancia de la salud y el medio
ambiente no se enmarcan exclusivamente en las
infraestructuras juridicas e institucionales que rigen
la comercializaciéon de los productos quimicos. Sin
embargo, el examen de esas infraestructuras brinda la
oportunidad de mejorar los sistemas de vigilancia de la
salud y el medio ambiente como base para la adopcién
de decisiones relativas a la gestion de los productos
quimicos mediante el fortalecimiento de la colaboracion

intersectorial y los sistemas de recopilacion y gestion de
informacion.

Dimensién internacional de la
comercializacién de los productos
quimicos

El enfoque comercial que subyace al andlisis de la
legislacién que regula la comercializacién de los
productos quimicos exige prestar una atencion especial
a los vinculos existentes entre esos requisitos y la
dimension internacional y regional de la gestion de los
productos quimicos.

3.41 Prevenciény lucha contra el trafico

internacional ilicito de productos quimicos

Una de las esferas prioritarias de la legislacién que
regula la comercializacion de los productos quimicos
es la relativa a las prohibiciones y restricciones. De
importancia decisiva a este respecto es la elaboracién de
leyes con fuerza ejecutoria a fin de prevenir y combatir el
trafico ilicito internacional de esos productos'.

Si bien esta cuestién se trata en muchos proyectos
especificos y no es, por tanto, el tema central de la
presente Guia, es preciso ocuparse de los aspectos del
trafico ilicito relacionados con las infraestructuras
juridicas e institucionales que rigen la comercializacion
de los productos quimicos. El primer paso consiste en
incluir en los debates intersectoriales a los interesados
de los ambitos comercial y aduanero.

Eltréficoilicito suele ser objeto de legislacion especifica,
pero dada la importancia fundamental de esta cuestion
en un enfoque que afronta la gestion racional de los
productos quimicos con una orientaciéon comercial,
es necesario prestar especial atencion a la vinculacion
adecuada de lalegislacion que regulala comercializacion
de los productos quimicos y la legislaciéon nacional
para la prevencion y lucha contra el trafico ilicito de
productos quimicos.

La prevencion y lucha contra el trafico ilicito es también
un componente importante de la aplicacién a nivel
nacional de los acuerdos ambientales multilaterales
relacionados con los productos quimicos (véase la
seccién 3.4.5 del presente documento). Asi pues, los
paises que sean partes en estos compromisos tendran
que tratar la cuestion del trafico ilicito en el marco de la
aplicacion coordinada a nivel nacional de los acuerdos,
con arreglo a lo exigido por las normas internacionales.

Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS C

ORGANIZACION DE LAS INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E INSTITUCIONALES QUE

REGULAN LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS



ORGANIZACION DE LAS INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E INSTITUCIONALES QUE

REGULAN LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

sikw.

metallurgae

3.4.2 Cumplimiento de los acuerdos comerciales

En general, los paises que emprendan una revision de su
legislacion relativa ala comercializacidon de los productos
quimicos seran parte al menos en un acuerdo de comercio
supranacional. Entrelosnumerososacuerdoscomerciales
vigentes figuran la Organizaciéon Mundial del Comercio
(OMC) y otros acuerdos de comercio internacionales, asi
como acuerdos de comercio regionales y subregionales y
procesos de integracion (uniones aduaneras, procesos de
integracion politica dentro de una region, etc.).

Tomando como ejemplo el régimen de comercio
internacional, el Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio (GATT) establece los principios
juridicos basicos de la OMC, que todas las Partes deben
esforzarse por cumplir. En el articulo I se expone la
regla de la “nacion mas favorecida”, en virtud de la
cual todas las naciones recibiran el mismo trato en
cuestion de tarifas y barreras técnicas al comercio. En
el articulo IIT se establece la regla del trato nacional,
en virtud de la cual los bienes y servicios “similares™”

de otros paises deben recibir el mismo trato que
los bienes y servicios nacionales en regimenes
arancelarios y no arancelarios. En el articulo XI se
prohibe expresamente la imposicion de prohibiciones o
contingentes, aunque hasta la fecha no se han suscitado
disputas con los Acuerdos Ambientales Multilaterales.
Las excepciones ambientales —articulo XX— permiten a
las Partes adoptar las medidas necesarias para proteger
“la salud y la vida de las personas y los animales o
para preservar los vegetales”, y los recursos naturales
no renovables, con sujecidon a ciertas condiciones'®

y el requisito de que las medidas no constituyan
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discriminacion arbitraria o injustificable entre paises ni
una restriccion encubierta del comercio internacional®.

Otros acuerdos especialmente pertinentes son el
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC),
el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (MSF) y el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC). Entre los vinculos internacionales de
gestion de los productos quimicos figuran los requisitos
de etiquetado, las normas ambientales y de salud humana
(en especial las previstas en las MSF, que se ocupan de
las normas “necesarias” para proteger la salud y la vida
de las personas y los animales y preservar los vegetales
frente a los peligros asociados al comercio internacional
de vegetales, animales y productos alimenticios) y
las medidas para proteger los derechos de propiedad
intelectual en los procesos de registro de las sustancias

quimicas®,

El examen de la legislacidon que rige la comercializacion
de los productos quimicos —y todo gravamen asociado
por recuperacion de los costos que pudiera considerarse
una medida discriminatoria en caso de aplicarse
exclusivamente en las fronteras nacionales—, debe
realizarse prestando la debida atencién a los vinculos
existentes entre esos requisitos y los acuerdos de
comercio internacionales, regionales y subregionales.
Esta atencion es especialmente importante en la etapa
de seleccion y formulacién de las medidas normativas
que se pretende aplicar, pues de ese modo se garantiza
la conformidad con los acuerdos comerciales que haya
suscrito el pais.
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3.4.3 Armonizacién con las reglas y normas
internacionales

En el plano internacional se han aprobado diversas reglas
y normas relacionadas con la gestiéon de los productos
quimicos, como el Codigo de Conducta de la FAO para
la distribucién y utilizacién de plaguicidas, directrices
de ejecucion, normas de clasificacion y etiquetado como
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), normas de
transporte de materiales peligrosos, normas sobre los
limites maximos de residuos de productos agricolas,
etc?. Estas reglas y normas permiten la armonizacion
internacional de los requisitos nacionales, facilitan el
comercio internacional y ofrecen directrices ttiles para
la formulacién de medidas nacionales.

La clasificacion, el etiquetado y el uso de fichas de datos de
seguridad son las medidas juridicas mas importantes para
la gestién segura de los productos quimicos y deben ser
una de las primeras medidas adoptadas en el marco de la
legislacion que rige la comercializacion de los productos
quimicos. Se alienta a todos los paises a que introduzcan
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y
Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), que cuenta
con apoyo internacional.

El SGA vela por la generacion y difusion de informacion
en toda la cadena de suministro, ayuda a concienciar
sobre la gestién de los productos quimicos y crear
capacidad para lograrla, y satisface las necesidades de
informacion sobre los riesgos y peligros de los productos
quimicos en todas las esferas en las que la seguridad de
las sustancias es motivo de interés. Por tanto, una parte
fundamental del examen de las infraestructuras juridicas
e institucionales que regulan la comercializacion de los
productos quimicos debe ser el andlisis de la aplicabilidad
e introduccion del SGA en lalegislacion nacional.

En general, se aconseja no modificar en exceso las
normas internacionales para adaptarlas a las condiciones
nacionales, ya que se reduciria su utilidad en cuanto a la
armonizacion internacional y la facilitacion del comercio.
No obstante, tal vez sea mas pertinente un cierto grado de
adaptacion a las circunstancias nacionales que el simple
rechazo de lanorma.

3.4.4 Incorporacién coordinada de los acuerdos
ambientales multilaterales relacionados con

, -
los productos quimicos

Son varios los acuerdos ambientales multilaterales
que se ocupan de los componentes de la gestion
racional de los productos quimicos. Si bien muchos

aspectos de esos acuerdos requieren intervenciones
relativamente parecidas, la aplicacién a nivel nacional
corre generalmente a cargo de distintas autoridades,
por lo que suele adolecer de fragmentacion.

Varios aspectos importantes de los acuerdos
ambientales multilaterales relacionados con los
productos quimicos (como los Convenios de Basilea,
Estocolmo y Rotterdam, el Protocolo de Montreal, y
el Convenio 170 de la Organizacién Internacional del
Trabajo (OIT) relativo a la seguridad en el uso de los
productos quimicos en el trabajo) guardan relacién con
el comercio de los productos quimicos y su colocacion
en el mercado nacional y entrafian requisitos similares,
tales como el etiquetado y clasificacidn, disposiciones
relativas a la comercializacion, las prohibiciones
y restricciones al uso, los requisitos de control a la
importaciény exportacion, la prevencion y lucha contra
el trafico ilicito internacional, etc.

Al examinar las opciones para armonizar y consolidar
losrequisitoslegales querigenlacomercializacion delos
productos quimicos debe sopesarse la incorporacion en
esalegislaciondelosrequisitos previstosenlosacuerdos
ambientales multilaterales relacionados con los
productos quimicos?’. Ademas, es fundamental incluir
en los mecanismos intersectoriales a los coordinadores
de los acuerdos ambientales multilaterales o a las
autoridades nacionales designadas por las partes
en esos acuerdos. De ese modo se garantizara la
coordinacion de las actividades nacionales de gestion
de los productos quimicos, incluida la aplicacién de los
convenios sobre esos productos, y la compatibilidad
con los requisitos internacionales en materia de gestion
de los productos quimicos.

3.4.5 Armonizaciény cooperacién a nivel regional

La armonizacion regional y subregional puede ser
beneficiosaparalasrelaciones conlossocios comerciales
a esos dos niveles. Por otra parte, al emprender un
proceso de cooperacion con los paises vecinos pueden
presentarse oportunidades para el intercambio de
conocimientos y recursos (por ejemplo, agrupando
las actividades en el plano regional, intercambiando
conocimientos especializados y recursos humanos, etc.).

Las oportunidades para la armonizacion y cooperacion
a nivel regional y subregional deben evaluarse durante
todo el proceso de examen de las infraestructuras
nacionales de orden juridico e institucional que regulan
la comercializacién de los productos quimicos. Cabe
iniciar la cooperaciéon regional usando alguno de los
acuerdos regionales vigentes que la contemplan.

ORGANIZACION DE LAS INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E INSTITUCIONALES QUE

REGULAN LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS



ORGANIZACION DE LAS INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E INSTITUCIONALES QUE

REGULAN LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

Recuadro 2. Cuestiones de orden internacional
que deben tenerse en cuenta al examinar

la legislacion nacional relativa a la
comercializacion de los productos quimicos

Al fortalecer la legislacion relativa a la —

comercializacion de los productos quimicos, los ‘

paises deben hacer lo siguiente: TALUZ30 310 1Y A
4

« Tener en cuenta la prevencion y lucha contra el
tréafico internacional ilicito de productos quimicos,
en especial estableciendo vinculos apropiados
con la legislacion sobre el tréfico ilicito, incluidos
los compromisos internacionales.

sema iy
o - i#@i

+ Cuidar de que la legislacion nacional relativa a la
comercializacion de los productos quimicos no
entre en conflicto con las obligaciones del pais en
materia de acuerdos comerciales internacionales.

» Considerar |a posibilidad de armonizar las
medidas nacionales con las reglas y normas
internacionales, en especial el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos (SGA).

* Integrar sistematicamente los requisitos
relacionados con el comercio de los
acuerdos ambientales multilaterales sobre
productos quimicos en la legislacion relativa
a la comercializacion de esos productos para
coordinar mejor la incorporacion nacional de esos
acuerdos.

* Examinar las oportunidades de armonizacién y
cooperacion a nivel regional y subregional.

Ademas, esta cooperacion puede establecerse por intercambio de informacion sobre los riesgos y flujos de
etapas, empezando por la cooperacion sobre cuestiones  productos quimicos, establecimiento de una red comun
concretas (es decir, criterios de registro comunes y delaboratorios, etc.).

reconocimiento mutuo de las decisiones sobre registro,
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Generalidades

411 Finalidad y objetivos

La legislacion relativa a la comercializacion de los
productos quimicos solo podra ser un factor clave en la
aportacion de coherencia normativa si demuestra un alto
grado de transparencia. Para ello es necesario enunciar
con claridad su finalidad y objetivos.

La finalidad de la legislacion suele declararse en forma
de introduccién a una ley (ya sea en un preambulo
juridicamente no vinculante o en el primer articulo).
Cuando la armonizacion sea preferible ala consolidacion
y no se elabore ninguna ley especifica para regular
la comercializacion de los productos quimicos, sera
necesario enunciar al menos su objetivos y su ambito de
aplicaciéon en un documento estratégico fundamental.
Debe ponerse especial cuidado en que las medidas
propuestas sean coherentes y persigan los mismos
objetivos.

En general, estos objetivos son la proteccion de la salud
humana y el medio ambiente y el cumplimiento de los
compromisos internacionales del pais, y la legislacion
puede fundarse en principios bdsicos como el de
precaucion. Pero también es preciso considerar otros
objetivos mas directamente relacionados con las metas
de desarrollo del pais, como la promocion de alternativas
mas seguras, el logro de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible, etc. El objetivo supremo de la gestion
racional de los productos quimicos es reducir al minimo
los efectos negativos de esas sustancias en la salud y el
medio ambiente para beneficiarse plenamente de sus
efectos positivos en materia de desarrollo. Por tanto,
la integracion de la politica de gestion de los productos
quimicos en la politica nacional de desarrollo es

fundamental para mejorar la eficiencia de las actividades
nacionales.

412 Ambito

Dado que la legislacién otorga realidad formal a una
politica, su ambito debe definirse con precision. La
definicidn precisa del ambito de la legislacidon consiste
en exponer con claridad su cobertura en materia de
sustancias, riesgos y actividades. Esta exposicion
debe hacerse a la luz de la finalidad y los objetivos de
la politica y teniendo en cuenta los vinculos con otras
leyes vigentes en materia de gestion de los productos

quimicos, que también deben aclararse.

41.2.1 Cobertura de sustancias

El valor afiadido de la legislacion que rige la
comercializacion de los productos quimicos reside sobre
todo en su amplia cobertura en materia de sustancias y
mezclas, cuya finalidad es brindar un marco armonizado
para abordar aspectos comerciales de la gestion de los
productos quimicos. En este sentido, lo preferible es
que esa legislacién abarque tantas sustancias como sea
razonablemente posible®:.

La gestion de los plaguicidas suele regularse al margen
de la de otros productos quimicos. Esta separacion
se justifica por la elevada peligrosidad deliberada
de esas sustancias y por las altas probabilidades de
exposicidon. Sin embargo, dadas las semejanzas entre los
principios generales y los procedimientos que regulan
la comercializacion de estas y otras sustancias quimicas
(productos quimicos industriales, de consumo, etc.),
parece apropiado incluir esos requisitos en el ambito
de la legislacion que regula la comercializacion de los
productos quimicos.

CAPITULO
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La decisién de si incluir o no los plaguicidas en el
ambito de la legislacion que regula la comercializacion
de los productos quimicos debe adoptarse en funcién
del contexto nacional. Si se opta por incluir la gestion
de la comercializacién de los plaguicidas, es necesario
estipular con claridad que los requisitos relativos a estas
sustancias seran responsabilidad de las autoridades
competentes (es decir, el ministerio de agricultura)
(véase la seccion 4.3 del presente documento).

Si se decide regular la gestion de los plaguicidas
debe
evitar la duplicaciéon y superposicién de tareas y

por separado, prestarse atenciéon para
responsabilidades, como la creacidn de sistemas duales
de gestién (es decir, el registro) de los plaguicidas
usados en la agricultura y de los destinados a otros usos
(por ejemplo, industriales, domésticos, proteccién de
la salud, etc.). Se recomienda armonizar la legislacion
sobre los productos quimicos industriales con el
Cddigo de Conducta de la FAO y sus directrices técnicas
complementarias, y velar por la coherencia en la

aplicacion de ambas normativas.

Laprincipal via de penetracion de las sustancias quimicas
en los mercados nacionales son los productos y articulos.
En este caso, los riesgos para la salud y el medio ambiente
se deben a las fugas de las sustancias presentes en
esos articulos. En este sentido, las medidas y politicas
de gestién de los riesgos resultantes de las sustancias
quimicas presentes en productos en general, otros que
productos quimicos. Hasta fechas recientes no se habia
prestado atencion a este asunto en el plano internacional,
pero ya hay varias iniciativas en marcha al respecto, y lo
mads probable es que la cuestion cobre mas relieve en un
futuro préximo?*. El marco de la ley debe indicar si cubre
también los peligros de sustancias quimicas cuando
las sustancias son presentes en productos en general,
productos que no son productos quimicos.

4.1.2.2 Cobertura de los peligros y riesgos

La legislaciéon que regula la comercializacién de los
productos quimicos deberia abarcar los peligros y
riesgos para el medio ambiente, la salud y los bienes.

Esta cobertura amplia de los peligros y riesgos es
importante, ya que las medidas y los requisitos que
rigen la primera medida preventiva de la gestidn de los
riesgos de los productos quimicos influiran en la gestion
de otros eslabones de la cadena de suministro. Las
practicas de mala gestidon en etapas posteriores del ciclo
de vida pueden ser perjudiciales para la salud humana,
el medio ambiente y los bienes materiales, por lo que es
fundamental que la legislacion relativa a la gestién de

la comercializacién de los productos quimicos tenga en
cuenta esos dafios y ofrezca una base juridica para la
gestion de los productos quimicos una vez introducidos
en el mercado.

En cuanto a la proteccién de la salud humana, también
deben incluirse los riesgos de los productos quimicos
para los trabajadores, las poblaciones en riesgo, los
consumidores y el ptblico en general, ya que todos
estos colectivos son vulnerables a los efectos negativos
de esas sustancias.

4.1.2.3 Cobertura de las actividades

También es necesario sefialar con claridad las
actividades contempladas en la legislacion relativa a la
comercializacion de los productos quimicos.

Lalegislacion examinada en las presentes directrices se
centra especificamente en los requisitos de generacion,
recopilacion y difusion de informacion sobre las
propiedades, peligros y riesgos de las sustancias y
sobre las prohibiciones y restricciones. Estas medidas
van especialmente dirigidas a la fase primaria del
suministro de productos quimicos (fabricaciéon e
importacidn), aunque también pueden abarcar algunos
usos concretos (por ejemplo, las medidas generales
para la manipulacién en condiciones de seguridad).

4.1.2.4 Vinculos con otras leyes relativas a la gestién de

;.
los productos quimicos

La clave de la gestion racional de los productos
quimicos es controlar el manejo de sustancias quimicas
en cada etapa de sus ciclos de vida, de la produccién a
la eliminacién. Por tanto, la legislacion relativa a la
comercializacion de los productos quimicos siempre
serd complementaria de la legislacién que regula
otras esferas de la gestion de los productos quimicos
(salud y seguridad ocupacional, protecciéon del medio
ambiente, calidad y seguridad alimentaria, trafico
ilicito, plaguicidas, productos farmacéuticos, etc.).

El examen de la legislacidon vigente es fundamental
para la definiciéon del dmbito de aplicacion de la
legislacion que rige la comercializacion de los
productos quimicos. Si se delimita cuidadosamente el
ambito de esta legislacién frente a otras leyes vigentes
relacionadas con los productos quimicos se evitaran
lagunas, superposiciones y duplicaciones en el marco
juridico general de la gestion de los productos quimicos
durante todo su ciclo de vida.

Al delimitar el 4mbito, en los casos en que

determinadas sustancias quimicas estén reguladas
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por leyes especificas (sustancias radiactivas,
productos farmacéuticos, etc.), incluida la gestién de
su comercializacidn, deberd indicarse claramente la
medida en que estan o no exentas de la legislacién que
regula la comercializacién de los productos quimicos
(haciendo referencia, cuando sea necesario, a la

legislacion alternativa).

Sin embargo, es importante tener en cuenta que el
alcance de esas leyes suele ser limitado y podria no
abarcar todas las cuestiones de importancia para
la gestion de la comercializacion de las sustancias
contempladas (a menudo se excluyen las materias
primas o los efectos ambientales). Estas lagunas
deberian cubrirse revisando las leyes especificas o
incluyendo los aspectos omitidos en la legislacion
relativa a la comercializacion de los productos
quimicos.

Entodo caso, estalegislacion se aplicara en paralelo ala
legislacion relativa a cuestiones concretas (proteccion
del medio ambiente en general, seguridad de los
trabajadores, transporte de productos quimicos, etc.).
Es necesario precisar con claridad la relacion entre los
requisitos juridicos que rigen la comercializacion de los
productos quimicos y otras normativas relacionadas
con estos productos, en especial la prioridad en caso de
discrepancia entre los requisitos.

Recuadro 3. Principales consideraciones acerca de
la legislacion que regula la comercializacion de los
productos quimicos

El dmbito de la legislacion que regula la comercializacion
de los productos quimicos debe cumplir las siguientes
funciones:

+ Definir la cobertura en materia de sustancias y, en los
casos de division de responsabilidades, especificar las
autoridades responsables de los diversos grupos de
productos quimicos.

+ Ocuparse de los peligros y riesgos para la salud humana
(incluidos los trabajadores, los consumidores y el publico en
general), el medio ambiente y los bienes materiales.

« Indicar las actividades contempladas (es decir, la
comercializacion de los productos quimicos por parte de los
fabricantes y los importadores).

+ Aclarar los vinculos con otras normativas relacionadas
con la gestion de los productos quimicos, incluidas las
exenciones, prestando especial atencion a la coherencia
de los requisitos que rigen la comercializacién de los
productos quimicos.

41.3 Principios juridicos fundamentales

Reconocidosenlalegislacion—porlogeneralincorporados
en una ley—, los principios juridicos fundamentales
pueden brindar una base util para la interpretacion de
los requisitos juridicos en casos concretos remitidos a los
tribunales y para la formulacién de jurisprudencia. He
aqui algunos de los principios juridicos fundamentales
consagrados en el Enfoque Estratégico para la Gestion
de Productos Quimicos a Nivel Internacional ( Enfoque
Estratégico):

Prevencion: Los productos quimicos deben
gestionarse antes de que se observen sus efectos
negativos sobre la salud y el medio ambiente para
lograr mas eficiencia y eficacia en funcion de los
costos.

Precaucion: Cuando haya peligro de dafios graves
oirreversibles para la salud o el medio ambiente,
deben adoptarse medidas eficaces en funcién de los
costos, aunque ciertas relaciones de causa y efecto
aun no se hayan demostrado claramente de forma
cientifica.

Quien contamina paga: El contaminador debe
correr con los costos de las medidas de prevencién
y lucha contra la contaminacién.

Derecho a la informacién: Los ciudadanos

ylos trabajadores tienen derecho a conocer

los productos quimicos a los que pueden estar
expuestos en su vida cotidiana y los riesgos conexos
para su salud y el medio ambiente.

Gestion basada en los conocimientos: Las
decisiones en materia de gestion de los productos
quimicos deben basarse en los conocimientos
cientificos mas actualizados sobre las propiedades,
peligros y riesgos de los productos quimicos,
comunicados con eficacia por los medios
apropiados, por ejemplo, etiquetas, fichas de datos
de seguridad, etc.

Transparencia: Las autoridades publicas deben
poner las normas y medidas a disposicion del
publico.

Es preciso examinar cuidadosamente la promulgacion de
estos y otros principios juridicos en la legislacién nueva o
revisada que regula la comercializacion de los productos
quimicos. La decisién sobre los principios juridicos que
han de incorporarse en esta legislacion debe basarse en
una evaluacién de la aplicabilidad de esos principios en
funcioén de la situacion del pais y en consonancia con los
objetivos de las modificaciones propuestas.
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41.4 Definiciones

Es menester prestar una atenciéon especial a la
elaboracion de definiciones claras, precisas y
actualizadas de las expresiones y los términos
empleados. Si se reduce al minimo la ambigiiedad en
la interpretacidon de las definiciones se posibilitara la
aplicacidn eficaz de la legislacion.

Lo tnico que debe definirse desde un principio son los
términos técnicos empleados en la legislacion (leyes y
reglamentos) que puedan estar abiertos a interpretacion.
Varios acuerdos internacionales ofrecen definiciones de
los términos y expresiones mas comunes que se emplean
en la gestion de los productos quimicos. El uso de esas
definiciones consensuadas internacionalmente facilita
la definicion de los términos principales y permite una
mayor armonizacion internacional y mas intercambio
de informacion, con el consiguiente beneficio para las
relaciones comerciales. A fin de evitar la confusion
y las distorsiones de los mercados que provocan las
definiciones imprecisas, se recomienda tomar las
aclaraciones del SGA (Sistema globalmente armonizado
de clasificacion y etiquetado de productos quimicos)
como punto de partida para la formulacion de esas
definiciones.

Por otra parte, es preciso tener flexibilidad para
modificar las definiciones cuando sea necesario, ya que
es posible que surjan nuevas cuestiones y se introduzcan
expresiones y términos nuevos. Por la misma razon,
hay que dotar de flexibilidad a los 6rganos rectores para
definir una sustancia como “téxica” o “peligrosa”, aunque
en las definiciones vigentes no se catalogue como tal.

Es necesario cerciorarse de que todos los términos
se definen de forma coherente, para garantizar la
congruencia de la lista de definiciones. Ademas, es
fundamental que todos los documentos juridicos
(leyes, reglamentos, ordenanzas, etc.) relativos a la
comercializacion de los productos quimicos usen la
misma definicion para referirse alos mismos términos. El
uso de las definiciones consensuadas internacionalmente

también facilitara esa armonizacion.

Recuadro 4. Principales consideraciones sobre la
definicion de los términos fundamentales

Las definiciones de los términos fundamentales
relacionados con la gestion de la comercializacion de
los productos quimicos deben reunir las siquientes
caracteristicas:

+ Ser claras, precisas y especificas

+ Abarcar todos los términos pertinentes de los
instrumentos internacionales aplicables

+ Estar actualizadas y ser flexibles para permitir la
inclusion de nuevos términos en el futuro (por ejemplo, los
nanomateriales)

+ Ser lo bastante amplias para abarcar todas las sustancias
y los usos comprendidos en el émbito de Ia legislacion

» Ser internamente coherentes

* Incluir inicamente los términos que aparecen en la
legislacion (leyes, reglamentos)

Adaptado de: FAO (2007), Disefio de una legislacion nacional
sobre plaguicidas, pag. 34.

Responsabilidades de los
sectores publico e industrial

La gestion de la comercializacion de los productos
quimicos es una responsabilidad compartida entre
los diversos interesados, en especial las autoridades
publicas y el sector industrial. La asignacion de las
funciones y responsabilidades relativas a las tareas
que han de llevarse a cabo en virtud de esa legislacion
ayuda a definir la distribucidn de los costos derivados de
esas tareas. Por tanto, la asignacién equitativa de esas
funciones y responsabilidades es fundamental para
que la administracién nacional y el sector industrial
compartanloscostosdelagestion delacomercializacion
de los productos quimicos?®.

Lalegislacion regulasobre todo laresponsabilidad de los
fabricantes, importadores y comerciantes de productos
quimicos, no las sustancias y productos quimicos
propiamente dichos. En la etapa de comercializacion
de los productos quimicos, son los fabricantes e
importadores quienes deben adquirir una cierta
capacidad y unos ciertos conocimientos necesarios para
gestionar el riesgo derivado de los productos quimicos.
La asignacion al sector industrial de las principales
competencias en materia de gestion de los riesgos es
también una forma de lograr que las empresas privadas
internalicen los costos de sus actividades, mientras que
los costos de algunos efectos negativos (actividades
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de recuperacion, gastos de asistencia sanitaria, etc.)
recaeran en las autoridades publicas.

Ademas, debe prestarse atencién a las capacidades
respectivas de la administracién nacional y la
industria para llevar a cabo con eficacia las tareas que
les competen, pues esas capacidades seran un factor
determinante para aplicar y cumplir los requisitos
de forma satisfactoria. En particular, las autoridades
publicas cuyas capacidades y recursos sean muy
reducidos no deben hacerse cargo de actividades que
no puedan realizar.

Es preferible establecer por ley las funciones y
responsabilidades generales de la administracién
nacional y el sector industrial en relacion con la gestion
de la comercializacién de los productos quimicos. En
esa legislacion pueden especificarse las funciones y
responsabilidades correspondientes a ciertas medidas
que estén definidas en reglamentos especificos.

De la estructura actual del mercado mundial de
productos quimicos —en el que por lo general es la
industria la que produce, manipula y utiliza esas
sustancias— se desprenden las siguientes razones para
asignar a este agente la responsabilidad principal de
velar por un uso sin riesgos de los productos quimicos:

= Dadalacomplejidad de los procesos y usos de los
productos quimicos, el Estado no suele tener la
capacidad de controlar todos los flujos de productos
quimicos que llegan al mercado nacional

= Por el contrario, los productores, importadores,
manipuladores y usuarios, los agentes del sector
privadoy, en especial, las industrias quimicas son
los mas indicados para gestionar las sustancias que
producen o usan. En particular, los productores
tienen la experiencia necesaria para evaluar las
propiedades, los peligros y los posibles riesgos de los
productos quimicos que fabrican

= Internalizacion de los costos por el sector industrial

= En general también se considera que la obligacion
de realizar evaluaciones de los riesgos alentara a la
industria a buscar alternativas menos peligrosas

En consonancia con este planteamiento, muchos
paises desarrollados han exonerado a las instituciones
gubernamentales de muchas de las tareas derivadas de
la gestion racional de los productos quimicos y se las han
encomendado al sector industrial. Para ello es necesario
que los Estados tengan la capacidad de imponer el
cumplimiento de la ley. Las empresas privadas tienen
la responsabilidad de llevar a cabo las principales tareas

que exige la gestion de los productos quimicos y las
autoridades publicas tienen la responsabilidad de velar
por el correcto cumplimiento de esas tareas.

4.21 Responsabilidades de los

fabricantes e importadores

Sea cual sea el reparto de funciones entre la
administracion nacional y la industria que se disponga
con arreglo a la situacion del pais, las responsabilidades
de las entidades que sacan productos quimicos al
mercado deben estar claramente definidas en la ley.

La transferencia de las obligaciones a la industria que
propugnan muchos paises desarrollados entrafia el
requisito de que la industria se haga cargo de la mayor
parte de las tareas principales que conlleva la gestiéon
de la comercializacion de los productos quimicos. Y
lo que es mds importante: la generacién y difusion de
informacion sobre las propiedades, los peligros, los
riesgos y los procedimientos de manipulacién de los
productos quimicos es la obligacién prioritaria®.

La transferencia de obligaciones también puede
conllevar laresponsabilidad de adoptar decisiones sobre
la comercializaciéon de productos quimicos para los
cuales no existen procesos de registro, prohibiciones o
restricciones o no son pertinentes (es decir, el principio
de precaucion). Asimismo, el sector industrial esta
obligado a gestionar el uso sin riesgos de los productos
quimicos incluso cuando la legislacion solo le exija la
adopcion de medidas de precaucion y deje a su criterio
la eleccion de medidas concretas.

Los proveedores primarios (los productores y
fabricantes y los importadores y distribuidores) son
los principales agentes del sector industrial, por lo
que, segun este enfoque, deben ser los que asuman las
principales obligaciones?.

Normalmente, los productores y fabricantes y los
importadores deben encargarse cuando menos de las
siguientes tareas:

= Ensayos previos a la comercializacién y
clasificacion

= Etiquetado y elaboracion de fichas de datos de
seguridad

= Actualizacidn de la base de informacién cuando

sea necesario

En general, los distribuidores deben encargarse cuando
menos de las siguientes tareas:
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Transmision de la informacién suministrada por los
productores y fabricantes y los importadores a los
eslabones posteriores de la cadena de suministro

Notificacion a los agentes de esos eslabones de
cualquier dato nuevo que hayan encontrado sobre
los peligros y riesgos de los productos quimicos.

Los usuarios tienen, como minimo, la responsabilidad
de obtener informacién y tener en cuenta los peligros
y las medidas de seguridad para decidir los productos
quimicos que van a usar y la forma de usarlos.

Cabe alentar a los interesados del sector industrial
a realizar las tareas que se enumeran en el siguiente
recuadro (sin hacerlas obligatorias por ley).

Recuadro 5. Otras tareas cuya realizacion por las
empresas podria alentarse (sin hacerlas obligatorias
por ley) con respecto a la comercializacion de
productos quimicos

Ayudar a las autoridades gubernamentales de los paises
en que operen a lograr un uso sin riesgos de los productos
quimicos durante todo su ciclo de vida.

+ Elaborar programas sobre el derecho de las comunidades
a lainformacion basados en directrices internacionales.

« Cumplir los compromisos contraidos en la CNUMAD, e
incorporados en las iniciativas sobre responsabilidad
ampliada del productor, en virtud de los cuales deben
responsabilizarse de las sustancias quimicas que
produzcan durante todo su ciclo de vida.

+ Aplicar el Cédigo Deontoldgico para el Comercio
Internacional de Productos Quimicos del PNUMA y las
disposiciones relacionadas con la industria del Cédigo
Internacional de Conducta de la FAQ para la distribucion y
utilizacion de plaguicidas.

* En el caso de las empresas transnacionales, alla donde
operen, demostrar su compromiso de adoptar unas
normas de operacion cuando menos tan estrictas como
las vigentes en su pais de origen.

+ Colaborar con el sector industrial de los paises en
desarrollo para alentar y apoyar la elaboracién y
aprobacion de los procedimientos pertinentes para la
reduccion de los riesgos.

Adaptado de IPCS-IOMC (agosto de 1998); pdg. 65.

Al asignar responsabilidades a los interesados de la
industria, debe prestarse atencion a la capacidad de
los grupos destinatarios para cumplir las tareas que
les competen. Es posible que las pequeias y medianas
empresas (PYMES), que en algunos paises representan
una parte considerable de los proveedores primarios y
son motores fundamentales de la creacion de empleo

y el desarrollo econémico, carezcan la capacidad
necesaria para realizar evaluaciones muy técnicas.
Ademas, dado que suelen operar en los margenes de
la economia, tal vez no puedan asumir los costos del
cumplimiento.

Para ayudar a estas PYMES pueden crearse programas
de capacitacion y promocion del cumplimiento (véase
el capitulo 5). Ahora bien, estos programas deben
elaborarse teniendo en cuenta la distribucion de
responsabilidades entre los sectores ptblico y privado.
En efecto, cuando las principales responsabilidades en
materia de gestidon de los productos quimicos recaigan
en los interesados del sector privado, estos deberan, en
principio, seguir las etapas necesarias para cumplir los
requisitos legales sin ayuda de las autoridades ptblicas.

4.2.2 Responsabilidades de las
autoridades publicas

Las responsabilidades y obligaciones impuestas a los
organos rectores también deben establecerse con
claridad en la legislacion. Para que la legislacién sea
eficaz no s6lo es imprescindible obligar a la industria a
realizar determinadas actividades, sino que los 6rganos
rectores también deben responsabilizarse de su labor.

En el sistema adoptado por la mayoria de los paises
desarrollados, los 6rganos de gobierno responsables
se esfuerzan por mantener una funcion de supervision
consistente en vigilar las actividades de gestion de los
riesgos en curso, promulgar legislacion, suministrar
informaciéon de caracter general sobre los riesgos de
los productos quimicos y las responsabilidades de las
empresas, y vigilar e imponer el cumplimiento de la
normativa.

Mas concretamente, las autoridades publicas tienen las
siguientes responsabilidades?:

Hacer cumplir los requisitos legales y adoptar las
medidas necesarias para que se respete la legislacion

Basarge en informacion actualizada sobre los
riesgos derivados de las sustancias quimicas

Participar en actividades de cooperacion
internacional

Supervisar el cumplimiento de lalegislacion y
presentar informes al respecto
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4.3 Administracion

4.31 Designacién de la autoridad principal

Las leyes suelen definir una autoridad principal
encargadadelasupervisionygestiondelalegislacion. De
este modo se facilita la coordinacién de las actividades y
se evitan las superposiciones y duplicaciones en la labor
de los diversos organismos publicos participantes.

Por lo general, la autoridad principal es un ministerio
(de agricultura, medio ambiente, salud, etc.) o un
organismo distinto (por ejemplo, la Agencia de
Proteccion del Medio Ambiente). Sin embargo, dado
el marcado caracter intersectorial de la gestién de los
productos quimicos, esa concentracion de la autoridad
puede crear problemas en relaciéon con la capacidad
necesaria para emprender la gran variedad de tareas
que conlleva la asuncién de una amplia competencia
en lo tocante a los requisitos legales que regulan la
comercializacion de los productos quimicos. Por tanto,
los paises pueden considerar mas pertinente repartir la
autoridad para la adopcion de decisiones entre varios
ministerios u organismos. Esta distribuciéon puede
hacerse estableciendo un d&rgano interministerial
ejecutivo que se convierta en la autoridad principal en
lo relativo a la legislacion (véase la seccion 4.3.2.1 del
presente documento).

Un enfoque relativamente nuevo, promovido por la
OMS y el PNUMA, tiene por objeto el establecimiento
de una alianza estratégica entre los ministerios de
salud y medio ambiente®. Una vez forjada, esta alianza
se encarga de presidir un mecanismo interministerial
integrado por los representantes de los otros
ministerios que tienen vinculos con la salud y el medio
ambiente. Este enfoque es particularmente pertinente
en el caso dela gestion de los productos quimicos, dados
los estrechos vinculos que unen a estas sustancias con
la salud y el medio ambiente, y ha resultado ser muy
atil y eficaz por cuanto permite aprovechar muchos
elementos complementarios de los sectores sanitario
y medioambiental para aumentar la coordinacion y
ejercer mas influencia en la adopcion de decisiones vy,
sobre todo, en la asignacidn presupuestaria.

En algunas situaciones, podria ser pertinente asignar
la gestion de determinados grupos de productos
quimicos a distintas autoridades. Mas concretamente,
en la mayoria de los paises ya se han implantado
sistemas de gestion de los productos quimicos usados
con fines agricolas, que estan a cargo del ministerio de
agricultura, aunque puede que este ministerio no sea el

masindicado parasupervisar la gestion de los productos
quimicos empleados en la industria.

Encasode quelasresponsabilidadesrelativasadistintos
aspectos de la legislacion se asignen a organismos
publicos diferentes, esta distribucion se indicara
con claridad. La ley puede limitarse a establecer que
algunas partes de la legislacion pueden delegarse en
otras autoridades que no sean la autoridad principal, o
bien puede especificar las entidades publicas que estan
a cargo de los distintos grupos de productos quimicos
(por ejemplo, el ministerio de agricultura para la
gestién de la comercializacion de los plaguicidas).

En todo caso, es necesario atribuir a la autoridad
principal las facultades suficientes para llevar a cabo su
mandato. Las principales facultades son las siguientes:

= Promulgar legislaciéon subordinada (reglamentos,
normas, directrices)

= Reunir y almacenar informacion sobre los productos
quimicos contemplados en la ley, incluida la
potestad de exigir informacién a las entidades
reguladas

= Restringir y controlar la produccion, laimportacion
y el uso de los productos quimicos y otras
actividades relacionadas con ellos

= Velar por el cumplimiento de laley (por ejemplo,
realizando inspecciones)

= Instar aotras autoridades publicas (incluidas
las autoridades provinciales y locales) a prestar
asistencia en la aplicacion de la ley

= Velar por la comunicacion y cooperacion a nivel
internacional

= Cobrar tasas por los servicios prestados

En general, la facultad de promulgar legislacion
subordinada no esta limitada por la ley, y la autoridad
principal tiene competencia para dictar toda la
normativa necesaria para lograr los objetivos de
aquella. En algunos casos, se incluye en un anexo de
la ley una lista de las esferas que pueden ser objeto de
reglamentacion.

También es posible otorgar a la autoridad principal la
facultad de quedarse con las tasas cobradas, aunque
esta posibilidad dependera de la legislacion fiscal y
presupuestaria de cada pais, que puede establecer el
procedimiento para la recaudacién de los ingresos y su
asignacion. Ademas, por motivos de transparencia y
rendicion de cuentas, tal vez no sea conveniente que la
autoridad principal se quede directamente con las tasas
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al margen del proceso presupuestario nacional. Pueden
sopesarse varios sistemas de recaudacion y asignacion
de ingresos, dependiendo de la situacién del pais y los
mecanismos vigentes®.

4.3.2 Mecanismos de coordinacién

Pueden crearse diversos tipos de mecanismos
intersectoriales para evitar los conflictos por laasignacion
de facultades y mandatos y promover la cooperacion. Es
preferible que la ley establezca una base juridica clara
para esos organos, incluidos sus mandatos, funciones y
poderes. Si se eleva la funcion de la autoridad principal
hasta el nivel mas alto de gobierno (es decir, la oficina
del primer ministro), también se contribuira a evitar, o al
menos sortear, los conflictos ministeriales motivados por
los mandatos.

4.3.2.1 Intersectoriales

En todo caso, teniendo en cuenta la dimensién
intersectorial de la comercializacién de los productos
quimicos, la autoridad tendra que colaborar con otros
organos de gobierno para lograr una gestion eficaz y
eficiente, entre ellos otras autoridades sectoriales, los
ministerios encargados de las finanzas y la planificacion
del desarrollo, las autoridades policiales, las autoridades
provinciales y locales, los coordinadores y autoridades
nacionales designadas para los convenios relacionados
con los productos quimicos, etc.

Por tanto, el establecimiento de mecanismos de
coordinacion para la gestion de los productos quimicos
suele responder al deseo de los paises de mejorar la
colaboracion intersectorial para esa gestion. No obstante,
esos mecanismos no siempre han sido muy eficaces, por
motivos como la falta de compromiso de los ministerios
participantes, la falta de claridad en cuanto a su mandato
y atribuciones, la falta de recursos,etc.

En este sentido, el establecimiento de una base juridica
clara para esos mecanismos puede servir de ayuda. La

creacion y el fortalecimiento de las infraestructuras

juridicas e institucionales que regulan la comercializacion
de los productos quimicos también brinda una buena
oportunidad para establecer mecanismos de coordinacion
de la gestion de los productos quimicos durante todo
su ciclo de vida o para formalizar los que ya existen. Por
tanto, como parte del enfoque que vertebra la presente
Guia (véase seccion 1.3) se recomienda, como minimo,
el establecimiento de un mecanismo consultivo de
coordinacion interministerial para la gestion racional de
los productos quimicos.

Cabe establecer diversos tipos de 6rganos de coordinacion,
dependiendo de sus facultades, mandato y funciones. En
esencia, los mecanismos de coordinacion intersectoriales
pueden ser o bien consultivos o ejecutivos, y pueden tener
amplios mandatos normativos o adoptar la forma de
comités técnicos, equipos de tareas o grupos de trabajo
que pueden establecerse para ocuparse de cuestiones
técnicas concretas.

Recuadro 6. Base juridica de los mecanismos de
coordinacion intersectorial

Estas son algunas de las disposiciones fundamentales que
deben incluirse en la legislacion relativa al establecimiento
de mecanismos de coordinacion:

+ Formulacion clara de las facultades, el mandato y las
funciones del mecanismo

+ Designacion de la autoridad para nombrar a los miembros

+ Definicion de la condicién de miembro, especialmente en
que respecta a las calificaciones necesarias

* Definicion de las condiciones para el nombramiento y la
destitucion

+ Definicion del reglamento

+ Autoridad y disposiciones para el establecimiento de
procedimientos detallados

+ Autorizacion para establecer grupos de trabajo, equipos
de tareas y subcomités

Adaptado de FAO (2007); pag. 39.

4.3.2.2 De muiltiples interesados

La participacion de interesados no gubernamentales
en la adopcion de decisiones puede reportar valiosas
aportaciones al proceso y facilitar la comprension y
el cumplimiento de los requisitos. Por tanto, hay que
establecer mecanismos para permitir la participacion
de esos interesados. Por otra parte, las autoridades
publicas deben mantener la independencia en la
adopcion de decisiones, por lo que la participacion de
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los interesados no gubernamentales debe limitarse a
una funcién consultiva.

433 De|egaci6n

La naturaleza de las infraestructuras juridicas e
institucionales que regulan la comercializacion de los
productos quimicos constituye un argumento de peso
para permitir la delegacién de poderes. En primer
lugar, dado el cardcter sumamente cientifico y técnico
de la gestién preventiva y basada en los conocimientos,
es necesario que los diversos organismos publicos
encargados de la gestion de los productos quimicos
dispongan de la capacidad y los recursos suficientes. En
segundo lugar, dado que los requisitos técnicos deben
actualizarse con frecuencia, puede que haga falta
introducir enmiendas rapidas sin tener que legislar.
Por tanto, la legislacion debe incluir una disposicion
que permita a la principal autoridad delegar poderes
en los érganos subordinados.

Ademas, si la autoridad para la supervision y gestion
de algunos aspectos de la legislacion se asigna a
distintos 6rganos publicos (por ejemplo, la gestion de
los plaguicidas al ministerio de agricultura), deberan
incluirse disposiciones adecuadas en las que se indique
con claridad que la gestion de esos aspectos se delega
en las autoridades competentes.

Asimismo, en los Estados federales o en los paises que
hayan emprendido un proceso de descentralizacion
debera estipularse la delegacion en las autoridades
provinciales o locales. En general, las autoridades
nacionales son competentes en materia de politicas,
normalizacién y armonizacion, mientras que las
autoridades provinciales y locales se encargan de
algunos aspectos de la ejecucion practica, la vigilancia
y las actividades para promover el cumplimiento de
la ley. Sin embargo, esas disposiciones dependeran
con toda probabilidad de la asignacion de los
poderes establecidos en la ley suprema (es decir,
en la constituciéon) o en una politica nacional de
descentralizacion de poderes.

Instrumentos normativos que
regulan la comercializacién de los
productos quimicos

Los legisladores pueden usar una amplia gama de
instrumentos normativos para aplicar una legislacion
que regule con eficacia la comercializacion de los
productos quimicos. Los mas usados en politica
ambiental son de caracter reglamentario (también

denominados de “mando y control”), pero también
se emplean instrumentos de muchos otros tipos,
incluidos los de indole econdmica.

Los instrumentos normativos pueden tener un
componente regulador, econémico o informativo,
0, con mdas frecuencia, una combinacién de los
tres, dependiendo del tipo y estructura, e incluir
mecanismos de ejecucidén y sanciones en casos de
incumplimiento.

Las prohibiciones y restricciones, la clasificacién y
etiquetado y los sistemas de registro y concesién de
licencias son los instrumentos normativos que se
aplican habitualmente por conducto de la legislacion
que regula la comercializacién de productos quimicos,
de ahi que sean el eje de las presentes directrices.

4.41 Elaboracién de inventarios

La elaboracién de inventarios (listas o registros)
permite a las autoridades publicas hacer un
seguimiento del fluyjo de productos quimicos
(sustancias importadas, producidas o usadas) que
circulan por el pais. Esta informacion es fundamental
para la adopcion de decisiones y también para la
aplicacion del procedimiento de consentimiento
fundamentado previo del Convenio de Rotterdam,
que exige a los gobiernos tener conocimiento de los
productos quimicos usados en su pais.

Pueden elaborarse diversos tipos de inventarios, desde
los mas simples, que solo consignan los nombres
de las sustancias o de las empresas, acompafiados
de sus direcciones y las sustancias quimicas que
manipulan, a los mas complejos e informatizados, que
contienen diversos datos. Pero llevar un inventario
es una actividad relativamente costosa para las
autoridades publicas, tanto mas cuanto mdas complejo
sea el sistema. Por tanto, la elaboracién de inventarios
complejos para todos los productos quimicos tal vez no
sea la inversidn en gestion de los productos quimicos
que deban priorizar los paises de escasos recursos, que
podrian sacar mas partido de un sistema mas simple.

Por lo general, los sistemas de registro de plaguicidas
exigen el mantenimiento de un archivo de datos para
la autoridad competente y, por tanto, la elaboracion
de un inventario con informacidon relativamente
detallada®. Por lo que respecta a otras sustancias
quimicas, el establecimiento de un inventario simple
de los proveedores primarios (o sea, los importadores
y los productores y fabricantes) puede considerarse
un primer paso sobre el que fundamentar la labor de
planificacion e inspeccion. Segtn la disponibilidad de
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recursos, el inventario puede perfeccionarse afladiendo
informacién sobre los tipos, usos y contenidos de los
productos quimicos introducidos en el mercado por los
proveedores primarios registrados en el inventario. De
ese modo podria obtenerse un panorama general de los
flujos de productos quimicos presentes en el mercado
nacional y generar informacidn ttil parala adopcién de
decisiones y la aplicacion.

Cabe sefialar que un inventario solo es tutil si se
mantiene y actualiza correctamente, por lo que deben
elaborarse procedimientos adecuados y asignarse
los suficientes recursos. Ademads, es posible que
varios organismos publicos necesiten acceder a la
informacion de los inventarios para aplicar la ley e
imponer su cumplimiento. Por esta razdn, es preciso
establecer mecanismos adecuados para el acceso
compartido a los inventarios, como, por ejemplo, bases
de datos compartidas.

Sibienesposible elaboraruninventarioindependiente,
lo normal es que se use como complemento del registro
o la concesién de licencias, segun la capacidad de las
autoridades publicas y la industria para ocuparse de
las tareas exigidas por el sistema. Es posible disponer
que solo puedan acceder al mercado quienes ofrezcan
la informacién de sus inventarios. Los paises que han
elaborado inventarios de plaguicidas deben aprovechar
esas estructuras y los datos disponibles.

Recuadro 7. Método gradual para la elaboracion de un
inventario en un contexto de recursos escasos:

+ Inventario de los proveedores primarios de productos
quimicos en el pais (importadores y fabricantes)

+ Inventario de datos sobre importacion y fabricacion de
sustancias puras (calidad técnica) de interés particular
para un pais (con la posible inclusicn de datos de volumen y
clasificacion)

+ Inventario de datos sobre importacién y fabricacion
de mezclas en ciertos grupos de productos quimicos
(lubricantes, pinturas, pegamentos, etc.) de interés
particular para un pais (con la posible inclusion de datos de
volumen y clasificacion)

« Inventario de los componentes peligrosos de mezclas
clasificadas (en determinados grupos, grupo por grupo,
posiblemente por porcentajes de componentes, etc.)

Adaptado de Bucht (2008); pag. 17.

4.4.11 Mecanismos de notificacién

Muchos paises dotados de sistemas avanzados de
gestion de los productos quimicos han introducido
planes generales de notificacion para todos los
productos quimicos “nuevos”, es decir, los productos
que no estaban en uso en el pais antes de una fecha
concreta. Estos sistemas requieren muchos recursos
y conocimientos especializados y se usan para generar
informacién y facilitar la adopciéon de decisiones
normativas sobre productos quimicos que no se
fabrican ni usan en otros lugares.

Lamayoriadelospaisesendesarrolloempleaproductos
quimicos formulados en otros paises. La informacidon
sobre las propiedades y los peligros de esas sustancias
quimicas, que ya deberia haberse generado en el pais
productor, puede utilizarse de base parala adopcion de
decisiones (véase la seccidn 4.2.1). Por estas razones,
solo se recomienda crear un sistema de notificaciéon en
los paises en que se formulan los productos quimicos.
Dado que consumen muchos recursos, estos planes
pueden restringirse a las categorias de productos
quimicos fabricados en el pais o importados que no
estén ya registrados o autorizados en un pais dotado de
un sistema fiable.

4.4.2 Clasificacidn y etiquetado

Laclasificaciény el etiquetado es una de las medidas mas
importantes para la gestion de la comercializacién de los
productos quimicos. La clasificacion, el etiquetado y las
fichas de datos de seguridad son uno de los principales
instrumentos de comunicacion de riesgos. Permiten
generar informacién sobre las propiedades, peligros y
riesgos de los productos quimicos y los procedimientos
para usarlos en condiciones de seguridad, y difundirla
por toda la cadena de suministro, con lo cual brindan
la posibilidad de adoptar decisiones fundamentadas
en materia de gestion de los productos quimicos.
Ademas, se ha demostrado que la creacion y aplicacion
de los sistemas de clasificacion y etiquetado aportan
una valiosa experiencia a nivel nacional sobre varios
aspectos de gestion de los productos quimicos. Por tanto,
la clasificacion y etiquetado debe ser una de las primeras
medidas que adoptar en el marco de la legislacion
relativa ala comercializacion de los productos quimicos.

En este punto, las medidas nacionales deben
armonizarse en la mayor medida posible con las reglas
y normas internacionales, en especial el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado
de Productos Quimicos (SGA).
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Mediante la introducciéon de obligaciones sobre
clasificacidn, etiquetado y fichas de datos de seguridad
sobre fabricantes e importadores de productos
quimicos,de conformidad con el SGA, el sectorindustrial
administrara el sistema en lo relativo a la gestion de la
mayoria de los productos quimicos comercializados,
que es para lo que esta concebido el SGA.

De ese modo, laadministracion podra concentrarse en la
elaboracion de medidas normativas sobre las sustancias
que suscitan mucha preocupaciéon y los o6rganos
encargados del cumplimiento podran concentrarse en
hacer cumplir las obligaciones dimanantes del SGA.

4.4.2]1 Evaluaciény clasificacién

La legislacion debe indicar la norma que ha de usarse
para evaluar y clasificar los peligros. A este respecto
se recomienda encarecidamente el uso del SGA. La
lista de criterios que deben evaluarse y los protocolos
pormenorizados pueden incluirse en los reglamentos
especificos. Los criterios de evaluacion y clasificacion
son la base para el establecimiento y aplicacién de los
sistemas de registroy concesion de licencias. Por tanto,
es menester asegurarse de que los requisitos y criterios
para la adopcion de decisiones sobre el registro de
los productos quimicos y la concesion de licencias a
los proveedores son compatibles con los criterios de
evaluacion y clasificacion.

4.4.2.2 Etiquetado

Gracias al etiquetado de los productos quimicos,
la informacion sobre las propiedades peligrosas
de los productos quimicos se transmite por toda la
cadena de suministro hasta los usuarios finales. Es
imprescindible que la informacién de las etiquetas
sea comprensible para todos los usuarios. Por tanto,
los requisitos de etiquetado tienen que adaptarse al
publico destinatario y emplear pictogramas de uso
internacional.

4.4.2.3 Mecanismos de clasificacién y etiquetado

Lo ideal seria que las evaluaciones, la clasificacion
y el etiquetado relativos a los peligros se realizaran
de conformidad con el SGA y las fichas de datos de
seguridad conexas®?, por los motivos siguientes:

= ElSGA eslanormamas reconocida y usada
internacionalmente, y su empleo garantiza
la armonizacion a nivel internacional de la
clasificacion y etiquetado de todo tipo de sustancias
quimicas.

ONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS C

= Facilita el comercio internacional de sustancias
quimicas y productos que las contienen, ya que,
entre otras cosas, propicia el acceso alos mercados
de los paises desarrollados de los productos de los
paises en desarrollo (alimentos, textiles, etc.) que
cumplan los requisitos de importacion.

= Brinda acceso alos conocimientos sobre los peligros
de los productos quimicos que ya se fabrican en
otros paises, con la consiguiente reduccion de
los costos que acarrea la evaluacion de todas las
sustancias quimicas que entran en el pais.

= Esunaformade mejorar la aplicacion a nivel
nacional de los acuerdos multilaterales sobre el
medio ambiente relacionados con el comercio®.

En caso de escogerse el SGA y las fichas de datos de
seguridad como los instrumentos que se usaran en el pais
parala clasificacion y etiquetado de productos quimicos,
se sugiere modificarlos 1o menos posible para no perder
sus ventajas en materia de armonizacion y clasificacion
a nivel internacional. En ese caso, la legislacion debe
especificar claramente los requisitos que deben
reunir los productores, importadores, distribuidores y
usuarios para seguir los protocolos de almacenamiento
y transporte fijados en el SGA y las fichas de datos de
seguridad. Algunos de esos requisitos son la sefializacion
adecuada de los vehiculos de transporte y los recipientes
de almacenamiento, los registros del transporte y el uso
de equipos de seguridad y vehiculos especificos.

En caso de escogerse otros instrumentos de clasificacion
y etiquetado, sera preciso seguir protocolos coherentes
y describirlos con claridad. De todas formas, el SGA,
las fichas de datos de seguridad y los documentos de
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orientacién conexos podran usarse como fuentes de
informacion e inspiracion para idear nuevos sistemas.

En principio, los requisitos de clasificacion y etiquetado
deben ser parecidos para todos los tipos de productos
quimicos,yaseanimportados o fabricados. A este respecto,
hay que sefialar que la evaluacion y clasificacion de los
plaguicidas suele basarse en la clasificacion de peligros
de la OMS que se recomienda en el Codigo de Conducta
de la FAO (articulo 7.2)**. La clasificacion de la OMS no
es totalmente compatible con el SGA, sobre todo porque
no tiene en cuenta el efecto cronico de los plaguicidas,
pero se han emprendido iniciativas para conciliar los dos
sistemas, y en fechas recientes las clases de peligros de la
OMS se han armonizado con las categorias de peligro de
toxicidad aguda del SGA.

Si bien debe sopesarse la aplicacién del SGA, en la
actualidad podriaresultar dificilimplantarlo de inmediato
en algunos paises de capacidad y recursos limitados,
que posiblemente no puedan disponer facilmente de la
informacion sobre los efectos crénicos de los productos
quimicos. Por tanto, los paises tal vez estimen conveniente
adoptar un enfoque gradual, comenzando por el requisito
de clasificar las sustancias como un primer paso necesario
antes de hacer obligatoria la clasificacion de las mezclas.
Los mismos pasos podrian establecerse para hacer
obligatorias las fichas de datos de seguridad.

Recuadro 8. Principales elementos de la base juridica de
la clasificacion y el etiquetado

Con respecto a la clasificacion, la legislacion debe cumplir
lo siguiente:

* Indicar la norma que ha de usarse para evaluar y clasificar
los peligros.

* Enumerar los criterios que deben evaluarse y los
protocolos de evaluacion

+ Velar por que los requisitos y criterios para la adopcion
de decisiones sobre el registro y autorizacion de los
productos quimicos y la concesidn de licencias a los
proveedores sean compatibles con los criterios de
evaluacion y clasificacion.

Con respecto al etiquetado, la legislacion debe cumplir lo
siguiente:

» Ser compatible con las directrices internacionales del SGA

+ Especificar el idioma o idiomas y las representaciones
graficas que deben usarse en consonancia con la situacion
del pais

+ Aclarar la informacién que debe incluirse en las etiquetas,
incluido el codigo aduanero correcto de la Organizacion
Mundial de Aduanas para cumplir lo dispuesto en el
Convenio de Rotterdam

+ Definir la forma en que debe transmitirse la informacién
(es decir, el tamario de la etiqueta, el sistema de medicion
que ha de emplearse, la traduccion a idiomas locales, las
reglas para la colocacion de etiquetas en el embalaje, etc.).

Con respecto a las fichas de datos de sequridad, la
legislacién debe cumplir lo siguiente:

+ Indicar la informacion que se expondra en las fichas
« Especificar la forma y el idioma que deben emplearse
* Exigir el envio de una ficha a cada usuario

Adaptado de FAO (2007); pags. 64 a 68.

4.4.3 Prohibiciones y restricciones

Las prohibiciones y restricciones son el tipo de
instrumento normativo mas riguroso para la gestion de
los productos quimicos. Establecen un calendario, o una
lista, de compuestos concretos cuyo riesgo para la salud
humana o el medio ambiente se considera inaceptable. Las
prohibiciones vedan estrictamente la produccion, venta
o uso de una sustancia, mientras que las restricciones
circunscriben la disponibilidad de los productos quimicos
adeterminados usos o condiciones.

Porlo general, en el enfoque adoptado por lamayoria de los
paises desarrollados, la eleccion de los productos quimicos
que se comercializaran corresponde a la industria. No
obstante, los legisladores pueden decidir la prohibicién o
restriccion de una sustancia cuyo riesgo para la salud de
la poblacién, el medio ambiente o los bienes materiales se
considere inaceptable®. Las prohibiciones y restricciones
suelen decidirse sobre la base de una evaluacion de los
riesgos derivados de la sustancia en cuestion y de las
necesidades del pais. Las prohibiciones y restricciones
impuestas en los paises vecinos o paises de circunstancias
parecidas pueden ayudar a fundamentar las decisiones
normativas.

De ser posible, la potestad de la autoridad principal para
prohibir o restringir el suministro o uso de sustancias
quimicas debe establecerse en unaley. En cambio, los datos
concretos (por ejemplo, la lista de sustancias prohibidas o
restringidas, el calendario para prohibir o restringir el
suministro, etc.) pueden recogerse en reglamentos.

En varios acuerdos ambientales multilaterales
relacionados con los productos quimicos, que también
ofrecen una base sélida para los fundamentos juridicos
de los sistemas nacionales de gestion de los productos
quimicos, se establecen prohibiciones y restricciones
de determinadas sustancias. La incorporacién de

esos requisitos al derecho interno debe hacerse
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preferiblemente dentro de la legislacién que regula la
comercializaciéon de los productos quimicos (véase la
seccién 3.4.4).

En el Convenio de Estocolmo se enumeran los
contaminantes organicos persistentes cuya produccion y
uso deben prohibirse (anexo A) o restringirse (anexo B).
El Protocolo de Montreal exige a las Partes que eliminen la
produccion y el consumo de sustancias que agotan la capa
de ozono. Por su parte, el Convenio de Rotterdam sobre el
Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo
establece que las Partes que no consientan la importacion
de una de las sustancias quimicas enumeradas en el anexo
1T deben prohibir la produccion de esa sustancia en su
territorio. Sila Parte da su consentimiento alaimportacion
con ciertas condiciones, estas mismas condiciones
deben imponerse a la produccion. Ademas, las partes que
prohiban o restrinjan la importacién o produccién de una
sustancia deben notificarlo por escrito a la Secretaria del
Convenio en un plazo de 90 dias.

Por otra parte, el Cddigo de Conducta de la FAO para la
distribucion y utilizacion de plaguicidas recomienda que
los paises prohiban la comercializacion de los plaguicidas
muy peligrosos (es decir, los de las clases Ia y Ib de la
OMS) cuando no sea posible garantizar la adopciéon de
las suficientes medidas de control o buenas précticas
comerciales para el uso del producto en condiciones de
seguridad®. Este criterio de precaucion es especialmente
pertinente para los paises de capacidad ejecutiva muy
limitada, y deberia estudiarse la posibilidad de adoptar un
criterio analogo para los productos quimicos industriales.

4.4.4 Registro

Una tercera categoria de instrumentos normativos que
pueden emplearse en la gestion de la comercializaciéon
de los productos quimicos es el registro, que incluye la
aprobacion de la autoridad nacional. En las directrices de
ejecucion del Cédigo de Conducta de la FAO¥ se ofrece
orientacion detallada sobre la elaboracion de sistemas de
registro relacionados con los plaguicidas, incluidas leyes,
por lo que en esta seccidn solo se trataran los elementos
principales.

4.4.4.1 Proceso de registro y autorizacién

El registro y autorizaciéon consiste basicamente en la
evaluacidon que realizan las autoridades publicas de la
informacion relativa a los productos quimicos que las
empresas desean comercializar®®. Se aconseja usarlo
Unicamente en relacion con los plaguicidas. Segun la
definicién de la FAQ, el registro es “el proceso en virtud

del cual el gobierno nacional o la autoridad regional
competentes aprueban la venta y el uso de un plaguicida
tras la evaluacién de datos cientificos exhaustivos que
demuestren que el producto es eficaz para los fines
previstos y no entrafla un riesgo inaceptable para la
salud humana o animal ni para el medio ambiente”.

Las empresas o particulares que deseen comercializar
un plaguicida presentan a la autoridad competente
un expediente de solicitud con informacién sobre
la sustancia activa y sobre el preparado, segin las
condiciones y los formatos especificados. La autoridad
competente examina el expediente aplicando una serie
de criterios definidos (preferentemente basados en
directrices internacionalmente reconocidas y teniendo
en cuenta las condiciones locales de uso) y decide a)
aprobar el registro, b) aprobarlo con condiciones o c)
denegarlo. En caso de que los datos aportados no basten
para adoptar una decision, la autoridad competente
puede pedir mas informacion al solicitante.

La aprobacion del registro permite al solicitante
emprender una actividad concreta (importacion,
fabricacion, envasado, etiquetado, almacenamiento,
venta o distribucién) con una determinada sustancia,
mezcla o producto durante un plazo limitado. La
denegacion del registro prohibe al solicitante emprender
la actividad prevista, pero, a diferencia de la prohibicion,
noleimpide presentar unanuevasolicitud parael mismo
producto. Ahora bien, la decisiéon de denegar el registro
de una sustancia quimica puede llevar a las autoridades
a prohibir o restringir su produccién y uso (para mas
informacién sobre las prohibiciones y restricciones,
véase la seccion 4.3 del presente documento).

En general, el registro y las decisiones podran revisarse
en caso de que se obtengan datos nuevos sobre los
riesgos derivados del plaguicida en cuestion. Basandose
en esa informacion, la autoridad competente podra
imponer nuevas condiciones o revocar el registro y la
autorizacion.

Los sistemas de registro y autorizacion para la
aprobacion de productos, sustancias diferenciadas o
mezclas previa a la comercializacidn suelen combinarse
con la elaboracion de inventarios (véase la seccién 4.4.1
del presente documento). Esta combinacion permite
estar al tanto de los productos quimicos registrados y
contribuye a la creacién de una base de datos sobre los
riesgos de los productos quimicos. Es necesario velar
por la confidencialidad de la informacién suministrada
y al mismo tiempo garantizar que la informacién sobre
la salud y seguridad no se considere confidencial bajo
ninguna circunstancia.

ONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS C
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Recuadro 9. Principales requisitos juridicos para el
registro de plaguicidas

La legislacion debe incluir los siguientes elementos:

Definicién del 6rgano responsable y aclaracion de su
funcion y atribuciones

Descripcion de las sustancias y actividades incluidas en
la autorizacion y registro

Procedimiento de solicitud, que debe incluir lo siguiente:
+ Definicion del aplicante

+ Procedimiento correspondiente en caso de productos
quimicos ya registrados o aprobados con condiciones

+ Lista de la informacion que debe aportarse y
formulario de aplicacion que debe usarse

+ Exencidn de las importaciones de pequefias
cantidades para fines cientificos y criterios para la
exencion

Procedimiento de adopcion de decisiones, que debe
incluir lo siguiente:

« Definicion de los criterios de adopcion de decisiones

+ Plazo de comunicacion de las decisiones por las
autoridades

+ Procedimiento de denegacion de registro y apelacion
+ Definicion de la validez del registro y autorizacion

Condiciones de revision, renovacion del registro y
revocacion

+ Disposiciones para la revision y modificacion de las
condiciones a la luz de nuevos datos

+ Posibles disposiciones para la renovacion periédica
del registro

+ Potestad de la autoridad competente para revocar la
autorizacion y registro

Responsabilidad por los archivos de datos y contenido
de estos

Estipulacion de la confidencialidad de la informacién
Adaptado de FAO (2007); pags. 42 a 49.

4.4.4.2 Uso del registro

El registro puede ser un instrumento util para
fundamentar las decisiones de las autoridades sobre
los productos quimicos que se utilizaran en el pais,
asi como para generar conocimientos exhaustivos
sobre las propiedades, los peligros y los riesgos de
esos productos. Sin embargo, su uso también exige
mucho a las autoridades publicas y las empresas en
materia de conocimientos especializados, fondos y
tiempo. El registro y autorizacion requiere algunos
elementos juridicos (véase el recuadro 9) y entraiia el
establecimiento de un proceso prolongado y costoso
de obtencidn, examen y verificacion de datos sobre las
propiedades, los peligros y los riesgos concretos de los
productos quimicos en las condiciones locales.

Por tanto, el registro, en general, no se recomienda para
la gestion de los productos quimicos de uso industrial,
especialmente en un contexto de aguda escasez de
recursos como el que suelen enfrentar las autoridades
publicas de los paises en desarrollo, sino que se utiliza
con mas frecuencia para los productos quimicos
cuyo uso presenta un nivel de riesgo particularmente
elevado, como los plaguicidas y biocidas. La decision de
comercializar un producto quimico o no corresponde
en la mayoria de los casos a la industria. Sin embargo,
en el caso de los productos quimicos cuyo nivel de
riesgo es particularmente elevado, como los plaguicidas,
esa decision puede enmarcarse en un régimen de
autorizacion.

Otros productos quimicos también se incluyen a veces
en esos sistemas de registro por sus efectos en la salud
y el medio ambiente, como las sustancias cancerigenas,
mutagénicas, persistentes y bioacumulativas y
los productos quimicos que afectan al sistema
reproductivo. Dado que los sistemas de registro exigen

muchos recursos, cuando no se disponga de la suficiente
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capacidad ejecutiva para garantizar el control eficaz
de la sustancia en cuestion, deberd contemplarse la
posibilidad de prohibirla o restringirla (véase el articulo
4.4.3 del presente documento).

En la mayoria de los paises hay un sistema para el
registro de plaguicidas, como se recomienda en el Cédigo
de Conducta de la FAO. Por lo general, los sistemas
de registro de productos quimicos de uso industrial
y doméstico estan menos desarrollados. Si se decide
extender la obligacion del registro a algunos productos
quimicos de uso industrial y doméstico, conviene
basarse al maximo en los sistemas de registro vigentes
para evitar la creacion de dos sistemas paralelos. De ese
modo se consigue sacar el mayor partido a los escasos
recursos humanos y financieros disponibles, promover
la colaboracién y el uso combinado de los conocimientos
especializados, reducir los costos del sistema y evitar las
decisiones incongruentes sobre los productos quimicos
usados en la agricultura y otros sectores.

Ademas, los requisitos para el registro pueden
escalonarse segun los riesgos probables y el grado de uso
o produccidn de las sustancias, a fin de promover el uso
de alternativas mas seguras. En concreto, a este respecto,
cabe incluir al menos dos tipos de disposiciones®:

Revocacion del registro de los plaguicidas para los
que existe una alternativa mas segura

Establecimiento de un plazo mas breve para las
sustancias de alto riesgo registradas, que de ese
modo requeriran una renovacion mas frecuente

4.4.5 Concesién de licencias

La concesion de licencias es un instrumento normativo
que se aplica a una empresa o persona antes de
permitirles determinadas actividades.

4.4.51 Caracteristicas de los sistemas de

concesion de licencias

En el contexto de las presentes directrices, la concesion
de licencias se aplica especificamente a las empresas
o personas que tengan la intencién de introducir un
producto quimico en el mercado (los proveedores
primarios, o sea, los importadores y fabricantes).

En general, se entiende por concesién de licencias el
proceso en virtud del cual las autoridades publicas
otorgan un permiso (licencia) de duracién limitada
a los interesados del sector privado para que puedan
emprender ciertas actividades (importacion, fabricacion,
envasado, reenvasado, etiquetado, venta, almacenaje

o distribucién)*. Los sistemas de licencias puedan
adaptarse a distintas circunstancias y necesidades.

Dado que la concesion de licencias esta orientada hacia
los interesados, el examen se centra en la ubicacion,
actividad, experiencia y capacidad del importador o del
fabricante para brindar protecciéon contra los riesgos
conocidos. Asi pues, para que los sistemas de licencias de
este tipo sean eficaces, es necesario que las condiciones
para su concesion pongan el acento en la necesidad de
que las empresas retinan las cualificaciones apropiadas
para manipular correctamente determinadas clases de
productos quimicos. Otro requisito importante para
obtener una licencia es el relativo a la capacitacion.
Pueden establecerse criterios diferentes para la
concesion de licencias a fabricantes e importadores;
en general, las licencias de fabricacion prestan mas
atencion a la calidad del producto y a las medidas de
seguridad adoptadas en la planta de fabricacion. No
obstante, en la mayoria de los paises en desarrollo, los
productos quimicos son importados, por lo que las
disposiciones relativas a la fabricacion pueden ser mas
elementales que en los paises fabricantes de productos
quimicos.

Los requisitos generales que deben figurar en los
sistemas de concesion de licencias son muy similares a
los de los sistemas de registro. La principal diferencia
es el criterio de evaluacion y la informacién que ha de
aportarse en las solicitudes. Ademas, al formular los
requisitos juridicos para el establecimiento de sistemas
de concesion de licencias a los proveedores primarios
de productos quimicos probablemente sea necesario
prestar atencion a la legislacion relativa a la concesion
de licencias comerciales. Por otra parte, es menester
tener en cuenta las prohibiciones y restricciones de
los convenios sobre productos quimicos. Ademas de
las disposiciones enumeradas en la seccién 4.4 del
presente documento, es posible que en los criterios para
la concesion de licencias de fabricacion deba reflejarse
el Convenio de la OIT relativo a la seguridad de los
trabajadores, en caso de que el pais lo haya suscrito.

4.4.5.2 Sistema de concesién de licencias a los

proveeclores

La pertinencia de un instrumento de concesion de
licencias a los proveedores de productos quimicos
debe evaluarse cuidadosamente a la luz de la situacion
del pais. En particular, el tipo de proveedores
primarios y la frecuencia del suministro son dos
factores fundamentales para la concepcion y el éxito
del sistema de concesiéon de licencias. (Cuantas
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medidas administratrivas se necesitan? Los pequefios

proveedores (es decir, las PYMES) podrian tener serias
dificultades para alcanzar el nivel de cualificacion
necesario, requisito que en algunos casos podria
obligarlos aabandonarlaactividad. Ademas, un sistema
de concesion de licencias de esas caracteristicas
probablemente sea menos pertinente y mas dificil de
mantener en situaciones de suministro o manipulacién
esporadicos.

Si se establece un sistema de concesidén de licencias a los
proveedores de determinadas categorias bien definidas
de productos quimicos (sustancias de alta toxicidad
aguda, muy corrosivas, muy inflamables, explosivas,
carcinogenas, mutagenas, etc.), se reduciran los costos
y los conocimientos especializados que necesita la
administracion para mantener el sistema. Ese sistema
puede combinarse con otro sistema de concesion de
licencias a los usuarios de las mismas categorias de
sustancias para controlar mejor los flujos de productos
quimicos. En realidad, este segundo sistema no forma
parte de la legislacion que rige la comercializacion de los
productos quimicos, y seria preferible regularlo como
parte de otras leyes (por ejemplo, las de seguridad de
los trabajadores, proteccién del medio ambiente, etc.).
Combinados con un inventario, los sistemas de concesion

de licencias a los proveedores primarios pueden cumplir
una funciéon importante de recopilacion de informacion.

Estos sistemas presentan las siguientes ventajas para
la creacion de la base de datos necesaria para adoptar
decisiones fundamentadas en materia de gestion de los
productos quimicos:

Dado que los proveedores primarios son, con
toda probabilidad, mucho menos numerosos
que las sustancias que comercializan, resulta
mucho menos costoso en cuanto a recursos y
conocimientos especializados concederles una
licencia que implantar un sistema general de
registro y autorizacion de productos quimicos.

Por otra parte, la informacién basica sobre

los proveedores primarios y sus productos
quimicos que se recopila mediante la concesidon
de licencias permite a las autoridades obtener
un conocimiento razonable sobre los flujos

de productos quimicos del pais y, en cierta
medida, controlar a los usuarios sin necesidad de
establecer un sistema de licencias para estos, que
resultaria mas complejo y consumiria muchos

recursos.

En tultima instancia, la concesion de licencias

alos proveedores primarios implica que la
responsabilidad de decidir los productos quimicos
que pueden comercializarse y se comercializaran
recae en las empresas (dentro de los limites
impuestos por las condiciones para la concesion),
lo cual esta mas en consonancia con el enfoque
adoptado por muchos paises que cuentan con una
legislacion avanzada en materia de gestion de los
productos quimicos.

Dado que cumplen funciones distintas, los sistemas de
concesion de licencias y de registro también pueden
superponerse. Por ejemplo, el Cddigo de Conducta
de la FAO recomienda a los gobiernos “elaborar
reglamentos y aplicar procedimientos de concesion
de licencias relativos a la venta de plaguicidas”
(articulo 8.1.1), ademds de crear un sistema de registro
de estos productos. El nexo préctico entre los dos
sistemas reside en que los productos quimicos deben
estar registrados antes de que la entidad que los
suministra pueda solicitar una licencia de actividad.
Sin embargo, dado que esta dualidad es muy onerosa en
materia de conocimientos especializados y recursos,
esos sistemas superpuestos solo deben implantarse
para los productos quimicos que susciten una gran
preocupacion.
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Recuadro 10. Requisitos juridicos de los sistemas de
concesion de licencias

En caso de que se establezca un sistema de licencias, la
legislacion debe cumplir las siguientes funciones:

+ Exigir licencias a todo importador o fabricante de alguno
de los productos quimicos del grupo de que se trate

+ Posibilitar la combinacién de la concesion de licencias
con la imposicion de ciertas condiciones (por ejemplo,
relativas a la educacion y la presentacion de informes)

+ Encomendar a la autoridad competente la recepcion,
evaluacion, aprobacion o denegacién de las solicitudes

+ Establecer un sistema de evaluacion de las solicitudes

+ Fijar criterios claros para la concesion o denegacion de
licencias, asf como los términos para la imposicion de
condiciones, la suspensién y la revocacion

+ Encomendar a la autoridad la notificacion de los motivos
de la denegacion

+ Establecer el plazo de validez y el procedimiento de
renovacion

+ Estipular inspecciones para respaldar el sistema de
concesion de licencias

+ Facultar a la autoridad para que cobre tasas por los
servicios relacionados con la concesion de licencias

+ Establecer un procedimiento de apelacion
Adaptado de FAO (2007); pags. 55 y 56.

4.4.6 Importacion y exportacién

Paises en desarrollo con su poca capacidad de
fabricacion importan los productos quimicos que
utilizan. Casi todos los productos quimicos que
circulan son entonces productos importados y los
importadores asentados en el pais son los actores mas
importantes para la gestidon de los productos quimicos.
Al inspeccionar a los importadores de una manera
eficaz no sirve inicamente controlar los pasos de sus
productos por la frontera. Los paises deben fortalecer
su capacidad de inspeccionar a los importadores donde
estan en sus sedes centrales.

La funcién de las autoridades aduaneras en materia
de productos quimicos debe limitarse al control
fronterizo, especialmente en lo que respecta a la
prevencion del trafico ilicito de productos quimicas y
a la aplicacion del procedimiento de consentimiento
fundamentado previo del Convenio de Roterdam. Ese
control suele realizarse mediante el establecimiento
de un sistema de permisos de importacién. En cuanto
a los sistemas de concesion de licencias y de registro y

autorizacion, se define un procedimiento de solicitud
y se especifican unos criterios para el examen por la
autoridad competente a fin de que solo se importen
productos quimicos deseados.

Ademas, los funcionarios de aduanas pueden realizar
inspecciones de las sustancias importadas. Dado que las
inspecciones aduaneras requieren unos conocimientos
especializados que tal vez no se posean, es posible
limitar su funcién y que simplemente se ocupen de
velar por que los productos quimicos importados por
el pais estén correctamente envasados y etiquetados
y vayan acompafiados de informaciéon pertinente.
Los controles de aduanas pueden requerir distintos
tipos de conocimientos especializados segtn el grupo
de productos quimicos de que se trate. Los paises de
recursos financieros y técnicos limitados pueden tener
dificultades para disponer de esos conocimientos
especializados en todos los puertos de entrada. Una
forma de superar esta dificultad es designar unos
puertos de entrada concretos para los grupos de
productos quimicos que requieren conocimientos
técnicos o procedimientos de verificacion parecidos.

Los sistemas de permisos de importacién suelen
conjugarse con sistemas de registro y autorizacion,
en especial para los plaguicidas. En ese caso, los
productos quimicos para los que se solicita un permiso
de importacion deben haberse registrado y autorizado
previamente. Ademas, es posible vincular el sistema de
permisos de importacién con un sistema de concesion
de licencias a los importadores (véase la seccion 4.4.5.
del presente documento). Los importadores con
licencia tendrian aun asi que solicitar un permiso de
importacion, pero el proceso para obtenerlo serian
mas rapido, toda vez que ya ostentarian la condicion de
proveedores primarios.

Los sistemas de permisos de importacién también
deben tener en cuenta las obligaciones internacionales
contraidas por el pais. En concreto, segtin el Convenio
de Rotterdam, debe prohibirse la importacion de los
productos quimicos enumerados en el anexo III, a
menos que la autoridad competente haya enviado
un consentimiento por escrito a la Secretaria del
Convenio. En los documentos de embarque deben
usarse los cddigos aduaneros del Sistema Armonizado
de la Organizacion Mundial de Aduanas. Asimismo, el
Convenio de Estocolmo exige que las Partes restrinjan
laimportacion de los productos quimicos del anexo Ay
B a dos casos: a) eliminacion ambientalmente racional
y b) usos autorizados (cuando el pais haya obtenido
una exencion).
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Los requisitos para la importacion deben estar
vinculados a los requisitos para la exportacion. En
concreto, en el marco del Convenio de Estocolmo,
las condiciones para la exportacion de los productos
quimicos de los anexos A y B son las mismas que para
laimportacion. Las Partes en el Convenio de Rotterdam
deben velar por que los exportadores se ajusten a las
decisiones de los paises importadores en un plazo
maximo de seis meses contados a partir de lanotificacion
de la Secretaria. Ademas, como principio general, deben
imponerse las mismas condiciones a la produccion
nacional que a las importaciones y exportaciones*. De
este modo se evitaran los conflictos relacionados con
las normas de la OMC y se impedira el vertimiento de
productos quimicos inadecuados en otros paises.

4.4.7 Asistencia, incentivos y medidas disuasorias

La asistencia, los incentivos y las medidas disuasorias
pueden tener un efecto similar a las sanciones. Las
sanciones*? penalizan a las entidades en caso de
incumplimiento, o imponen medidas para obligar
a la observancia de la normativa. Por otra parte,
la asistencia tiene por objeto reducir el costo del
cumplimiento ayudando a la entidad incumplidora
a seguir las etapas necesarias para cumplir con sus
obligaciones. Asimismo, los incentivos promueven el
cumplimiento al recompensar la “buena” conducta,
mientras que las medidas disuasorias tienen por objeto
desincentivarlas conductas “malas” o “menos buenas”.

4.4.71 Asistencia

El objetivo tltimo de una sancion es la mejora de la
conducta de las entidades reguladas con respecto al
objetivo normativo y en beneficio de toda la sociedad.
En ese sentido, las sanciones, en algunos casos, no han
alcanzado su objetivo, ya que han provocado el fin de
la actividad productiva subyacente y han generado
otros problemas (pérdida de empleos y medios de
subsistencia, fin de alguna actividad importante para el
desarrollo econémico, generaciéon de comportamientos
que son mas dafiinos para la salud humana y el medio
ambiente, etc.). En ese caso, puede recomendarse la
revision de los requisitos juridicos vigentes.

En los casos en que las empresas infractoras sean
PYMES de capacidad limitada y recursos escasos, una
alternativa consiste en ayudarlas suministrandoles
informacion sobre la forma de cumplir los requisitos
juridicos, con lo que se reducen los costos que acarrea el
cambio de comportamiento.

No obstante, la aprobacion de esas medidas debe
sopesarse segun las circunstancias de cada caso y
examinarse con arreglo al reparto de responsabilidades
entre el sector publico y la industria. En caso de que las
responsabilidades de la gestion de la comercializacion
de los productos quimicos se asignen principalmente
a la industria, las autoridades publicas deberan prestar
atencion para no asumir esas responsabilidades. De
lo contrario, las entidades reguladas tendrian menos
incentivos para cambiar su conducta por si solas, pues
podrian transferir a las autoridades publicas al menos
una parte de los costos de la adopcion de esas medidas.

4.4.7.2 Incentivos y medidas disuasorias

Otra forma de velar por la consecucion de un objetivo
normativo es recompensar las conductas “buenas” con
incentivosy desincentivar las “malas” o “menos buenas”
con medidas disuasorias. Los incentivos y las medidas
disuasorias pueden adoptar diversas formas segiin su
naturaleza (econdmica, simbdlica, etc.). Sin embargo,
las recompensas mas conocidas son los incentivos
economicos —reducciones fiscales, subsidios, etc.—, que
conforman una categoria especifica de instrumentos
econdmicos.

Ademas, cabe wusar otros incentivos y medidas
disuasorias de tipo comercial, por ejemplo, la imagen
publica de una empresa y los efectos en materia de
reputacion provocados por un cambio en la valoracion
publica del comportamiento ambiental de la empresa.
Estos instrumentos pueden utilizarse como medio
para complementar la normativa, alentando a las
entidades a cumplir las normas, o pueden trascender
los requisitos reglamentarios y fomentar una cultura
de innovacion. A veces también se establecen en forma
de medidas voluntarias y notificadas por las propias
empresas. Sin embargo, la experiencia ha demostrado
que los incentivos y las medidas disuasorias resultan
mas eficaces cuando se respaldan con medidas

reglamentarias.

Inspecciones

Las actividades de inspeccién son un componente
de
combinadas con las sanciones disuasorias, constituyen

fundamental cualquier legislacién ya que,
uno de los principales instrumentos para garantizar que
las entidades reguladas cumplen la normativa (vigilancia
del cumplimiento). La finalidad de las inspecciones es
lograr que los productores e importadores retinan las
aptitudes necesarias para atender las responsabilidades

que les corresponden en virtud de laley de gestion de los
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productos quimicos y sigan los procesos establecidos a
tal efecto. Por tanto, las inspecciones y la supervision
no deben centrarse tan solo en el etiquetado de los
productos y las fichas de datos de seguridad, sino
también en las aptitudes de las empresas.

Ademas, los sistemas de inspeccion pueden suministrar
una informacion valiosa a la autoridad competente
(por ejemplo, para evaluar las solicitudes de licencias).
Es necesario, pues, que la legislacion que regula la
comercializacion de los productos quimicos establezca
un sistema general de inspeccién.

Dependiendo de los paises, la responsabilidad de
designar a los inspectores puede depositarse en la
autoridad encargada de administrar la legislacion o en
un organismo del gobierno central que esté a cargo de la
designacion de funcionarios publicos.

Se debe permitir que los inspectores, en el ejercicio de
sus funciones, realicen las siguientes actividades:

= Visitar e inspeccionar los locales o instalaciones de
almacenamiento

= Registrar vehiculos, personas y contenedores
= Tomar muestras y confiscar equipos

= Hacer fotografias

= Solicitar informacion y pruebas

= Dictar érdenes y aplicar las sanciones en casos de
incumplimiento

Ademads, pueden solicitar ayuda a la policia cuando sea
necesario. Estos derechos deben indicarse claramente
enlaley.

Dado que las atribuciones de los inspectores son
amplias, es preciso definirlas con claridad. Estas
definiciones deben estar en consonancia con el marco
juridico nacional que delimita la competencia de los
funcionarios publicos y deben comprender obligaciones
y limitaciones. Los inspectores deben rendir cuentas
de sus responsabilidades. Los derechos y deberes de los
inspectores pueden exponerse sucintamente en una ley
y detallarse en reglamentos subsidiarios (por ejemplo,
una descricién de los procedimientos para llevar a cabo
inspecciones, tomar y marcar muestras y someterlas a
analisis).

La eficacia de las inspecciones depende fundamental-
mente de la capacidad de los inspectores para desem-
penar sus funciones. Por tanto, la legislacién debe indi-
car claramente la cualificacidon que requieren los inspec-
tores. Las responsabilidades en materia de inspeccion
deben asignarse sobre la base de los tres puntos de in-
tervencion principales: el punto de suministro primario

(dirigido a los productores e importadores), el punto de
venta al por menor y el punto de uso. Ademas, el siste-
ma de inspeccion debe concebirse de forma que abarque
empresas grandes, medianas y pequenas.

Dado que las inspecciones en los tres puntos de
intervencion y en diferentes sectores podrian requerir
conocimientos especializados, puede resultar ventajoso
que los grupos de inspeccion de determinados
sectores o puntos de intervencion se integren en
organos de gobierno que ya estén familiarizados con
esas actividades, a fin de facilitar la aplicacién de la
normativa, o bien aprovechen la capacidad de esos
organos. Por tanto, la legislacion puede disponer que la
autoridad competente utilice a empleados de diversas
autoridades (por ejemplo, funcionarios de aduanas,
inspectores agricolas, autoridades locales) para las
actividades destinadas a hacer cumplir la ley.

Encasode quehayadistintos drganos publicos encargados
de actividades de inspeccion especificas habra que
disponer lo necesario para coordinarlos correctamente.
De ese modo se evitara que una entidad sea objeto de mas
de una inspeccién sobre un mismo asunto.

Las inspecciones pueden programarse o realizarse por
sorpresa, aunque, por lo general, los chequeos puntuales
son los mas eficaces paraimponer el cumplimiento de la
normativa. Las inspecciones también pueden llevarse
a cabo en respuesta a problemas notificados por las
autoridades publicas, empresas privadas, personas u
organizaciones de la sociedad civil. Esta modalidad
representa una opcion eficaz en funcion de los costos
para crear un sistema de inspeccién en situaciones de
recursos limitados. Otra forma de ahorrar recursos
escasos es restringir las actividades de inspeccion a las
sustancias o actividades que entrafian un riesgo elevado.

451 Acreditacién y uso de laboratorios

Un componente de las actividades de inspeccion
y aplicacién de la ley es el acceso a laboratorios
cualificados y su uso. Este acceso es importante cuando
se llevan a cabo inspecciones en las que la vigilancia
y otros ensayos son necesarios para garantizar el
cumplimiento. Las autoridades nacionales deben
establecer un sistema de identificacién y acceso a los
laboratorios adecuados.

La aceptacién y el uso de informacion internacional
o informacion generada en otros paises (por ejemplo,
evaluaciones de los peligros realizadas por paises dotados
de sistemas avanzados de gestion de los productos
quimicos y evaluaciones de los riesgos realizadas por
paises de condiciones relativamente parecidas) pueden
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reducir considerablemente la necesidad de contar
con complejos sistemas de laboratorio para realizar
evaluaciones de los riesgos. Todos los paises deben tener
un laboratorio de referencia nacional capaz de realizar
andlisis cualitativos de los productos quimicos que
suscitan gran preocupacion con fines de verificacién y
vigilancia.

Otra opcién para reducir los costos que acarrea
la infraestructura de laboratorio es entablar una
cooperacion en el plano regional y subregional. El
establecimiento de una infraestructura de laboratorio
conjunta con paises que hagan frente a problemas
parecidos en materia de productos quimicos y tengan
ecosistemas semejantes puede ser una forma eficiente
y economica de potenciar la capacidad analitica en una
region (véase la seccion 3.4.5).

|
Recuadro 11. Base juridica de los sistemas de
inspeccion
Al establecer un sistema de inspeccion, la legislacion debe
cumplir las siguientes funciones:
+ Otorgar la autoridad de designar inspectores

+ Establecer con claridad las facultades y las obligaciones
de los inspectores, y los procedimientos de trabajo

+ Velar por la coherencia con la legislacion sobre las
atribuciones de los funcionarios publicos

* Especificar el lugar donde adquirir las cualificaciones que
se exigen a los inspectores

+ Consequir que la cobertura del sistema de inspeccion sea
completa (sectores o puntos de intervencion)

Adaptado de FAO (2007); pags. 39 a 41.

Mantenimiento de registros y
presentacion de informes

Ademaéas de las inspecciones, el mantenimiento de
registros y la presentacion de informes pueden facilitar
la vigilancia del cumplimiento de la normativa por
las entidades reguladas. También pueden servir para
que los drganos reguladores acopien datos de forma
sistematica a lo largo del tiempo, lo cual puede ser muy
valioso para perfeccionar la legislacion relativa a la
gestion de los productos quimicos.

4.6.1 Mantenimiento de registros

El examen de los registros de las entidades reguladas
puede ser de gran ayuda para los inspectores. En general,
los requisitos en materia de mantenimiento de registros

especifican el tipo de datos que deben consignarse y el
formato y duracion del registro. Uno de estos requisitos
puede ser la obligaciéon de que las entidades reguladas
lleven un registro de los siguientes elementos: 1)
evaluaciones de los peligros de productos quimicos;2)
muestras; 3) tipos y cantidades de productos quimicos
manipulados; 4) problemas descubiertos o notificados en
relacion con los productos quimicos; y 5) comunicaciones
relativas ala manipulacion de productos quimicos*:.

4.6.2 Presentacién de informacién

Los requisitos en materia de presentacién de
informacion pueden vincularse con los sistemas de
registro y concesiéon de licencias cuando se hayan
seleccionado estos dos instrumentos. De ese modo,
las decisiones de autorizar y registrar una sustancia o
conceder una licencia a una empresa para el suministro
de un tipo de producto quimico podran fundamentarse
en los conocimientos cientificos mas recientes.

Los requisitos para la presentacion de informacién son
una forma util de propiciar una buena comunicacion
entre el gobierno y el sector industrial y lograr que el
primero esté al tanto de las actividades realizadas en el
pais en relacion con los productos quimicos. Ademas de
la recopilaciéon de datos sobre parametros relacionados
con el uso, la produccién o la distribuciéon de productos
quimicos, otro de los requisitos de la presentacion de
informacion puede ser la obligacion de facilitar datos
sobre los planes de seguridad y gestion de emergencias.
Con este requisito se alentard y pondra en practica
una cultura de evaluacién de los riesgos derivados de
la liberacion de sustancias quimicas y se establecera el
protocolo que ha de seguirse en caso de emergencia.

Otra posibilidad es obligar a presentar informes cuando
asi se solicite, a fin de que los érganos rectores dispongan

de la informaciéon mas reciente acerca de los riesgos
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derivados de los productos quimicos. Por ejemplo,
puede obligarse a la parte encargada de las evaluaciones
de los riesgos y a otras partes a comunicar todo dato
nuevo que descubran en relacion con los riesgos de los
productos quimicos.

Ademas, debe permitirse a la autoridad o autoridades
competentes que soliciten cualquier informacién sobre
productos quimicos relacionada con los riesgos para
la salud y el medio ambiente. Es preciso definir con
claridad los casos en que la solicitud de informacion
por el gobierno estara justificada (por ejemplo, cuando
un dato nuevo indique que debe modificarse el riesgo
asociado a un producto quimico).

Para que la informacién recopilada gracias a la
presentacion de informes sea mas facil de analizar,
consolidar y procesar es necesario que el gobierno la
reciba en un formato coherente. Por tanto, es importante
suministrar modelos de formulario. De esa forma los
organos rectores también podran definir claramente
la informacién que desean obtener de las entidades
reguladas. La estructura de esos modelos puede esbozarse
en laleyy detallarse en los instrumentos subsidiarios.

Si bien son utiles para vigilar el cumplimiento, los
sistemas de presentaciéon de informacién también
pueden ser muy exigentes, ya que requieren el examen
de los informes por funcionarios publicos cualificados.
Ademas, su eficacia depende de la capacidad de evaluar
y utilizar la informacién presentada para fundamentar
la adopcién y aplicacion de decisiones. Por tanto, la
creacién de esos sistemas debe sopesarse en funcion
de la capacidad y los recursos disponibles. Cuando
la capacidad y los recursos sean escasos, habrda que
plantearse la posibilidad de adoptar la presentacion de
informacion previa solicitud, en lugar de la presentacion
anual o periddica.

Por otra parte, la presentacién de informacion solo
puede ser eficaz si se respalda con sanciones verosimiles
en caso de incumplimiento, en especial la presentacion
de informes incompletos o engafosos.

4.7 Observancia

Un aspecto fundamental de la observancia es la
asignacion clara de responsabilidades por ley dentro de
la administracién, asi como la distribucidén clara de las
facultades ejecutivas entre las autoridades competentes.
Los gobiernos disponen de varios instrumentos ejecutivos
para velar por el cumplimiento de la legislacion. Estos
instrumentos son complementarios y en general se
usan conjuntamente. Sin embargo, la aplicacion efectiva

siempre depende decisivamente de la posibilidad de
imponersancionesverosimilesencasodeincumplimiento.
Hacen falta sistemas de inspeccion eficaces y requisitos en
materia de presentacion de informacién para lograr que
las entidades reguladas cumplan con sus obligaciones, al
tiempo que la vigilancia de la salud y el medio ambiente
permite hacer un seguimiento de los efectos de los
productos quimicos. Ademas, si la regulacion relativa a los
productos quimicos se aplica correctamente, se generara
una informacion muy valiosa para los importadores
y productores de esos productos, lo cual redundara
positivamente en toda la sociedad.

471 Infracciones

En general, las sanciones (o las penas) se definen con
arreglo a una lista de infracciones tipificadas en la ley.
La lista debe incluir las infracciones cometidas por las
entidades reguladas y también las de los funcionarios
publicos. Después hay que diferenciar entre delitos
e infracciones administrativas. Dependiendo del
contexto, es posible que esa diferenciacion ya esté
establecida en la constitucion del pais, y también puede
venir dada por los compromisos internacionales que
haya suscrito el pais*.

En otros casos, es posible elegir entre los tipos de
sancion. Las sanciones administrativas no se imponen
en el proceso judicial (no se aplican procedimientos
de corte penal y las normas probatorias son menos
estrictas), por lo que pueden ser mads practicas y
eficaces en funcién de los costos que las sanciones
penales. Asimismo, pueden resultar mas eficaces en los
casos en que el sistema judicial sea débil.

4.7.2 Sanciones

Engeneral, lassanciones (olas penas), se aplican en casos
de incumplimiento (deliberado o no) de los requisitos
juridicos. Las sanciones pueden consistir en castigos
econdmicos, imposicion de medidas correctivas,
limitaciones o cese de las actividades realizadas por
la entidad infractora (mediante la revocaciéon de la
licencia o el cierre temporal o permanente de las
instalaciones), o incluso, en caso de delitos graves,
encarcelamiento.

Para modificar de forma eficiente el comportamiento
de las entidades reguladas y orientarlo en la direccion
deseada es necesario formular cuidadosamente las
sanciones. En efecto, las penas leves (especialmente
las financieras) que se consideran menos gravosas
que el cambio de comportamiento tienen pocas
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probabilidades de lograr su objetivo, maxime si el
incumplimiento continuo no da pie a penas mas severas
o silaaplicacién de la ley es deficiente®.

Las sanciones en caso de incumplimiento de la
legislacion ambiental suelen depender del sistema
penal del pais en cuestion, y a veces se recogen
en su principal fuente de derecho penal. En otros
casos, pueden mencionarse directamente en la
legislaciéon ambiental, o, en el caso de las sanciones
relacionadas con los requisitos juridicos que regulan
la comercializaciéon de los productos quimicos, en la
legislacion conexa. Sin embargo, el principio general es
que las sanciones deben basarse en lalegislacion de alto
nivel (es decir, en las leyes).

Ademads, las sanciones pueden incluir también medidas
de responsabilidad que permiten compensar a las
victimas de dafios al medio ambiente por los perjuicios
sufridos u obligar a la entidad causante a restaurar el
lugar o ecosistema dafiado. En ocasiones, estos sistemas
han resultado dificiles de aplicar por lo complicado que
resulta demostrar el nexo causal entre una actividad y
los dafios causados. En este sentido hay que remitirse
a las Directrices para la elaboracion de legislacion
nacional sobre responsabilidad, medidas de respuesta
e indemnizacion por dafios causados por actividades
peligrosas para el medio ambiente, aprobadas en 2010
por el Consejo de Administraciéon del PNUMA.

La posibilidad de aplicar las sanciones depende de
la claridad de los requisitos fijados en la ley. Estos
requisitos deben establecerse de la forma mas
inequivoca posible para que las sanciones puedan
aplicarse en casos reales.

4.8 Confidencialidad

Las empresas pueden considerar confidencial parte de la
informacion que transmiten a las autoridades ptblicas
para el registro de plaguicidas, concesion de licencias u
otros fines. Las empresas y otras entidades obligadas a
suministrar datos podran solicitar que no se divulgue
parte de esa informacion.

Esta necesidad de confidencialidad debe equilibrarse
con el derecho de la poblacién a estar informada sobre
laidentidad de la sustancia y los peligros y riesgos para
la salud y el medio ambiente. Por tanto, es preciso
mantener esos datos fuera del alcance de los requisitos
de confidencialidad y definir y acotar con claridad el

tipo de informacién que puede hacerse confidencial
para impedir abusos. Ademds, hay que permitir que
las autoridades publicas tengan pleno acceso a la

informacion.
Normalmente, los requisitos y reglas de
confidencialidad se definen en una legislacion

especifica, a menudo de conformidad con las normas
establecidas por Organizaciéon Mundial de Comercio.
En general, es importante delimitar con claridad la
informacién que se considera confidencial y la que
se considera de interés publico, la forma correcta de
llevar y almacenar los registros confidenciales y las
personas y entidades que deben tener acceso a esos
registros.

4.9 Apelaciones

A fin de velar por la transparencia y el derecho al debido
proceso, la legislacion debe permitir los recursos
de apelacion contra las decisiones de la autoridad o
autoridades responsables.

Es preciso autorizar las apelaciones contra diversos
tipos de decisiones, como las relativas a registros,
concesion de licencias, sanciones impuestas, etc.
Dependiendo de la tradicién juridica del pais, es
posible establecer un procedimiento de apelacion
especial para la legislacion relativa a la gestién de los
productos quimicos, o bien canalizar las apelaciones
por los cauces procesales ordinarios.

En general, tan solo algunos grupos concretos tienen
derecho a apelar ante los tribunales por un caso
observado de incumplimiento; lo normal es que se
trate de las personas directamente afectadas por la
decision. Pero esta atribucion no basta en el caso de la
proteccidon del medio ambiente, por lo que el derecho
de apelacion debe hacerse extensivo a los grupos
que, segln el parecer general, representan el interés
publico (es decir, organizaciones no gubernamentales,
acciones colectivas, demandas de los ciudadanos, etc.).

Ladefiniciénprecisadelaspersonas quetienenderecho
a apelar ante los tribunales es fundamental para la
eficacia de la legislacion, pues una forma de lograr
que se cumplan los requisitos juridicos es entablando
acciones judiciales (o amenazando con ello). De ese
modo se contribuye a promover las misiones de las
autoridades administrativas competentes en materia
de seguridad en el uso de los productos quimicos.
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Tradicionalmente, las actividades orientadas a hacer
cumplir la ley solo se han tenido en cuenta en su
dimension negativa, esto es, la de castigar los casos
de incumplimiento. Este enfoque, si bien necesario,
consume muchos recursos y a veces resulta incluso
ineficiente para cambiar el comportamiento de las
entidades reguladas en el sentido deseado.

Las actividades de promocién del cumplimiento pueden
ser una forma de lograr el cumplimiento mas econdmica
que la regulacion coercitiva. Sin embargo, para ser
eficaces, deben basarse en un sistema de aplicacion
de la ley que resulte verosimil, lo cual no excluye las
sanciones. Por tanto, las actividades de promocidon del
cumplimiento no deben concebirse como un sustituto
de los sistemas claros y eficaces de regulacion coercitiva,
sino como un complemento de estos.

Transparencia y comunicacién

Lo primero que tienen que hacer las entidades reguladas
para poder cumplir los requisitos juridicos es conocer
el objetivo de la normativa y sus responsabilidades y
obligaciones. Estas entidades tendran mas posibilidades
de adoptar las medidas necesarias para cumplir la
normativa si entienden los requisitos y estan de acuerdo
con ellos. Por tanto, una forma barata de promover
el cumplimiento es garantizar la transparencia y
comunicacion en todo el proceso. Ahora bien, no
debe asignarse a las autoridades la responsabilidad
de informar a las entidades acerca de los requisitos
establecidos en la legislacién vigente.

La primera opciéon —y probablemente la mas eficaz—
para lograr que las entidades reguladas conozcan y
entiendan los requisitos juridicos es hacerlas participes
de los procesos de adopcion de decisiones mediante
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el establecimiento de mecanismos consultivos de
multiples interesados (véanse las secciones 2.2.2.1
y 4.3.2.2) u otros medios (como la solicitud de
observaciones sobre proyectos de documentos, etc.).
Con la creacion de sitios web, directrices y otros tipos
de material de informacion también puede facilitarse el
acceso de las entidades reguladas a los requisitos y, por
tanto, promoverse el cuamplimiento.

Educacién y capacitacién

Es probable que varios de los requisitos relativos a la
comercializacion de los productos quimicos requieran
la capacitacion de diversos interesados.

En el caso del sector industrial, esos requisitos son,
entre otros, los siguientes:

Evaluacidn de las propiedades, los peligros y los
riesgos de sustancias y mezclas quimicas

Clasificacion y etiquetado de los productos quimicos

Manipulacion y utilizacion adecuadas de los
productos quimicos

En el caso de las autoridades:
Establecimiento de normasy criterios técnicos

Verificacion y aprobacién de los expedientes
recibidos

Coémo llevar a cabo inspecciones

El personal de las autoridades publicas a diferentes
niveles (parlamento, ministerios, organismos, oficinas
de inspeccion, etc.) tendra que estar lo bastante
cualificado para elaborar y aplicar la politica, lo cual
incluirarealizar actividades de supervisién e inspeccion.
Por su parte, el personal de las empresas privadas (los
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proveedores primarios) habra de poseer conocimientos
especializados para realizar una gestién adecuada, esto
es, un etiquetado correcto, una manipulacion sin riesgos,
una adopcion de decisiones acertadas acerca de los
productos quimicos que comercializar, etc. Asimismo,
los usuarios deben ser capaces de entender las etiquetas
y las fichas de datos de seguridad suministrados por los
proveedores para poder elegir los productos quimicos
que desean utilizar y usarlos sin peligro. La educacién
basica sobre los riesgos de los productos quimicos y las
medidas apropiadas —preventivas y curativas— también
pueden contribuir aunaaplicacion efectivadelapolitica.

Por tanto, pueden elaborarse programas de educacion
y capacitacion. Por ejemplo, un proceso de concesion
de licencias a los proveedores primarios puede exigir
del solicitante que demuestre un nivel de capacidad
suficiente para manipular sin riesgos los productos
quimicos que pretende introducir en el mercado, lo
que significa que las empresas que carezcan de esos
conocimientos especializados tendran que adquirirlos
mediante educacion y capacitacion.

Estas actividades de capacitacion y educacién pueden
prescribirse bien en forma de requisitos que las
entidades reguladas deban cumplir por su cuenta o

de programas establecidos por las autoridades para
fomentar la capacidad de esas entidades, o de ambas
cosas. Normalmente, en los casos en que las principales
tareas aparejadas a la gestion de la comercializacion de
los productos quimicos sean competencia del sector
industrial, las autoridades publicas no ofreceran
programas de educacion y capacitacion a las empresas,
y seran estas quienes tengan que idear estrategias para
adquirir la capacidad necesaria (bien por si solas o
mediante empresas de consultoria).

En cambio, cuando el sector industrial destinatario
de la politica esté compuesto por empresas de poca
envergadura, tal vez sea mas eficaz para las autoridades
publicas ofrecer programas de educacion y capacitacion
que ayuden a crear capacidad en esas PYMES.

Estos programas pueden adoptar diversos enfoques,
segin el publico destinatario, los conocimientos
técnicos necesarios y el contexto nacional:

Entre otras ventajas*¢, la participacion de

los interesados en el proceso de adopcién de
decisiones puede ser un instrumento eficaz para
fomentar su capacidad.

Laformulacion y difusion de directrices que
expliquen los procedimientos y las opciones con
respecto a determinadas actividades (acceso a
los programas internacionales de evaluacion de
los riesgos de los productos quimicos, practica
de laboratorio para ensayos y evaluaciones,
manipulacion sin riesgo, etc.) también pueden
ayudar a la comunidad regulada a adquirir
capacidad.

La elaboracion de planes de estudios especializados
en las escuelas y universidades apropiadas también
puede, aunque a mas largo plazo, crear capacidad
en el pais para las actividades que requieren
conocimientos muy especializados, como las
evaluaciones cientificas. Hay que sefalar que la
elaboracion de planes de estudio quiza no sea
garantia suficiente de que la capacidad creada

vaya a usarse con eficacia, por lo que pueden
complementarse con actividades orientadas a
hacer uso de esa capacidad.

La organizacion de talleres y cursos de capacitacion
especificos para ciertos interesados es otra
iniciativa que pueden emprender las autoridades
publicas para ayudar a los interesados a aumentar
su capacidad.

El establecimiento de alianzas con organizaciones
de la sociedad civil y organizaciones no



SOBRE LA ELABORACION DE INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E
INSTITUCIONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS COSTOS

55 ORIENTACION DEL PNUMA

DE LAADMINISTRACION NACIONAL

gubernamentales también puede servir a

las autoridades publicas para fomentar la
capacidad de las partes interesadas de un modo
eficiente y economico, puesto que algunas de
esas organizaciones ya realizan actividades de
esa indole y pueden tener acceso directo a las
comunidades locales.

= La capacitacion de las empresas (mediante
federaciones de la industria, programas de
capacitacion interna para los trabajadores,
programas de asesoria impartidos por empresas
mas grandes, promocion de los mercados de
consultoria, etc.) también puede promoverse por
diversos medios. Las sanciones eficaces en caso de
incumplimiento ya pueden actuar como incentivo
para crear la capacidad necesaria, siempre que las
empresas destinatarias dispongan de los suficientes
recursos.

= Lacolaboracion con las organizaciones
internacionales especializadas que prestan esa
asistencia puede ser otra forma util de organizar
programas de educacién y capacitacion.

5.3 Sensibilizacién genera|

La sensibilizacion del publico acerca de los riesgos de
los productos quimicos y las medidas de seguridad
también es importante para la gestion racional de esos
productos. La elaboracion y actualizacion del etiquetado
y las fichas de datos de seguridad contribuyen de manera
importante a sensibilizar a la sociedad sobre los peligros
de los productos quimicos y las medidas de seguridad
conexas. Ademds, pueden emprenderse campaiias de
sensibilizacion.

Debe prestarse atencion a la seleccion de los grupos
destinatarios de la actividad de sensibilizacion, pues ahi
reside la clave del éxito de la campafia. También debe
ponerse especial cuidado en comunicar la informacion
adecuada, con el detalle necesario y en el lenguaje
indicado para los destinatarios. Asimismo, hay que
procurar coordinar al méximo la comunicacién de los
distintos grupos (sector industrial, organizaciones no
gubernamentales, autoridades publicas) para que el
grupo destinatario norecibainformacion contradictoria.

A continuacion se enumeran algunas de las actividades
de sensibilizacion que pueden realizarse:

= Atraer la participacion de los interesados en el
proceso de formulacién de politicas

= Talleres de informacion
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= Campaiias de sensibilizacion publica (a través de
los medios de comunicacion, organizaciones no
gubernamentales, etc.)

= Cursos de capacitacion para periodistas
= Divulgacion de informacion

= Visitas a instalaciones (industrias, laboratorios) y
otros actos

= Organizacion de sesiones informativas en las
escuelas

En general, la eleccion de una o varias de estas
opciones dependera del publico destinatario, el tipo de
informacion que vayaa transmitirse, el contexto del pais,
etc. La eleccidn de la mejor estrategia de comunicacion
debe hacerse estudiando cada caso por separado. En
el siguiente recuadro se analizan las estrategias de

comunicacion eficaces.

INSTRUMENTOS PARA LA PROMOCION DEL CUMPLIMIENTO



Recuadro 12. Cinco principios rectores para lograr una
comunicacion eficaz

+ Seleccion cuidadosa de los destinatarios: Es necesario
prestar una atencion especial a la seleccion y definicién
del grupo al que va dirigida la informacidn. Las
caracteristicas de este grupo (influencia que ejerce en
la politica y que recibe de esta, cultura, percepcion del
asunto, ubicacion geografica, acceso a los medios de
comunicacion, etc.) son una aportacion fundamental para
la elaboracion del programa de comunicacién

+ Satisfaccion de las necesidades del puiblico
destinatario: El programa de comunicacién debe ajustarse
a las necesidades, percepciones y preocupaciones del
pUblico al que va dirigido. Si desde el principio se entabla
un proceso de comunicacion bidireccional, la comprension
puede mejorar considerablemente. Hay que adaptar el
formato y el estilo de la informacion a las necesidades, las
percepciones y preocupaciones de los destinatarios, asf
€OMoO a su situacion.

+ Suministro de una informacion exhaustiva, equilibrada y
de facil comprension: El lenguaje en que se comunica la
informacién debe adaptarse al publico. Para ello hay que
tener en cuenta el grado de tecnicismo, el uso de dialectos
apropiados, expresiones, pictogramas y simbolos, etc.

+ Eleccion de un proveedor de informacion fiable,
fidedigno y responsable: Hay que tener un cuidado
especial al escoger el proveedor de informacién. En
general, la eleccion dependera del publico destinatario y
del contexto.

+ Evaluacion de la eficacia del programa de
comunicacion: Las actividades de comunicacion deben
basarse en la informacién y las experiencias adquiridas
en anteriores programas. Para que esas experiencias
adquiridas se pongan de manifiesto hace falta supervisar
y evaluar con eficacia los programas de comunicacién.

Adaptado de IPCS-IOMC (agosto de 1998); pdg. 53.
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CALCULO DE LOS COSTOS DE LA CREACION
O REFORMA DE LA INFRAESTRUCTURA

JURIDICA E INSTITUCIONAL QUE REGULA LA
COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

Segun la opinion generalizada, los recursos disponibles
para afrontar los problemas relacionados con la
gestion de los productos quimicos a nivel nacional,
regional y mundial son insuficientes. En este sentido, se
considera que el costo de las infraestructuras juridicas e
institucionales es uno de los obstaculos fundamentales
queimpidenalos paises con presupuestos muylimitados
crear y mantener marcos adecuados para gestionar los
productos quimicos.

El costo*” para todos los interesados —empresas,
gobiernos y la sociedad en conjunto— de una mejor
gobernanza de los productos quimicos comercializados
en los mercados nacionales dependera, en parte, de
lo ambiciosas que sean las pretensiones en materia
de
instrumentos juridicos.

informacion, supervision y aplicacion de los
El ntmero de sustancias
quimicas sujetas a los sistemas de registro y concesion
de licencias y permisos que vertebran las actividades
orientadas a gestionar la comercializacion de los
productos quimicos en el plano nacional es el factor
determinante de la complejidad de la infraestructura
juridica e institucional y, por tanto, del costo de su
implantacion. Es necesario buscar un equilibrio entre la
simplicidad, o baja exigencia en cuanto a recursos, y la
eficacia de los diversos sistemas para alcanzar el objetivo
de gestionar la comercializacion de los productos
quimicos. Hay que tener en cuenta que las medidas de
bajo costo pueden ahorrar recursos a corto plazo pero

resultar mas gravosas a la larga.

Si se impone el requisito de que el sector industrial se
encargue de las principales tareas anejas a la gestion de
la comercializacion de los productos quimicos, algunos
costos se transferiran efectivamente del gobierno a
la industria. Los sistemas de registro o concesion de
licencias pueden disefiarse para registrar sustancias

1! \

diferenciadas, compuestos quimicos, productos
que contienen sustancias quimicas o bien empresas
concretas que se dediquen alaimportacion o produccion
de estas sustancias o productos. Por tanto, cuanto mayor
sea el nimero de productos quimicos que requieren
registro y autorizacion, o cuanto mas compleja sea la
sustancia y mas dificil de detectar sea su presencia en
productos o mezclas, mas costosos resultaran para las
empresas los procedimientos para elaborar solicitudes
completas de registro, autorizacién y licencia, y
para los funcionarios del gobierno la evaluacién de
las aplicaciones, la comprobacién, la supervisién y
la aplicaciéon de la normativa. Dependiendo de las
funciones y responsabilidades establecidas en una nueva
legislacion o perfeccionadas en la legislacion vigente, es
posible obligar a la industria a asumir los costos de las

siguientes actividades:

Generacion de conocimientos y preparacion

de un expediente completo parala solicitud de
registro, autorizacion, licencia o permiso, incluida
ladescripcion del producto, la realizacion de
evaluaciones de los riesgos independientes, la
elaboracion de las etiquetas que se incluiran en el
producto, etc.

Difusion de informacién, mediante la creacion
y mantenimiento de sistemas de clasificaciony
etiquetado (etiquetas y fichas de datos de seguridad )

Gastos administrativos relacionados con las
solicitudes de registro y autorizacion, incluidas las
presentadas por via rapiday las repetidas

Tasas anuales de mantenimiento del registro y la

autorizacion

Tasas administrativas relacionadas con las
solicitudes de licencia y permiso
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= Analisis de laboratorio necesarios, especialmente
en relacion con los procedimientos de supervision y
apelacién

= Multas relacionadas con el incumplimiento de la
normativa sobre productos quimicos, asi como
los procedimientos de presentacion de informes e
inspeccion conexos.

= Labores de limpieza y rehabilitacion tras desastres
relacionados con la comercializacion de productos
quimicos en los que se haya demostrado la
negligencia de la empresa

= Indemnizaciones alas victimas, al menos para
sufragar el costo de los tratamientos médicos,
ingresos cesantes, dafios a propiedades, etc.

Dado que el objeto de interés primordial de la presente
Guia es la recuperacién de los costos de la prestacién
de servicios publicos, lo que aqui se examina son los
costos del gobierno, no los de la industria en si. Segun
las necesidades en el plano nacional, los costos publicos
relativos al establecimiento de nuevas infraestructuras
juridicas e institucionales para la gestion de la
comercializacion de los productos quimicos, o al
fortalecimiento de las estructuras vigentes, pueden
comprender la inversiéon de capital y los gastos
operacionales relativos alas actividades necesarias para
aplicar las cuatro medidas principales.

Alos efectos de la presente Guia, se parte del supuesto de
que los métodos de estimacién de costos de los gobiernos
nacionales siguen procedimientos normativos estandar.
No obstante, a continuacion se enumeran los factores
que determinan la magnitud de los costos derivados
del fortalecimiento de las infraestructuras juridicas e
institucionales para la gestion de la comercializacion de
a sustancias quimicas, que pueden ser de ayuda en los
procesos de calculo de costos:

= Numero de empresas y entidades comerciales con
probabilidades de ser objeto de procesos de registro
y concesion de licencias

= Duracion de lavalidez de un registro, permiso,
licencia (es decir, la frecuencia con que debe
realizarse un proceso administrativo para mantener
el registro o lalicencia)

= Calendarios para la revision de los registros y las
bases de datos de permisos y licencias, y duracion de
esta actividad para los funcionarios del gobierno

= Carga administrativa de la notificacion de
evaluaciones determinada por los plazos de
presentacion de informacion impuestos a las

empresas (importadores y productores)

= Frecuenciade las inspecciones, lo cual determina el
nuamero de inspectores necesarios

Como en todo proceso normativo, los costos de esa
labor legislativa e institucional orientada a regular la
comercializacién de los productos quimicos deben
compararse con sus beneficios sociales para determinar
la mejor forma de invertir los recursos publicos escasos.
La eleccion de las soluciones debe basarse en el balance
entre los costos netos para todos los interesados y los
efectos positivos que surtird el fomento de la gestion
racional de los productos quimicos resultante de la
creacion o reforma de los sistemas que regulan la
comercializacidn de esos productos.

La coordinacion eficaz entre los ministerios para el
desempeiio de las funciones vigentes y nuevas es un
factorimportante paralaeficaciaenfunciondeloscostos
de los instrumentos juridicos y las infraestructuras
institucionales, y representala mejor formade organizar
los recursos existentes para obtener resultados antes de
conseguir nuevos recursos —humanos y financieros—,
en especial la deteccion de oportunidades para la
prestacion de servicios conjuntos.
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En la actualidad, muchos paises en desarrollo dependen
en gran medida de la financiacién externa procedente
del Fondo Fiduciario del Programa de Inicio Rapido y
del Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM), asi
como de otros mecanismos bilaterales y multilaterales,
para financiar las actividades publicas de gestion de los
productos quimicos que realizan distintos ministerios
nacionales*. Sin embargo, los fondos del Programa de
Inicio Répido estan limitados a dos afos y, en general,
tratan de distribuirse por varios paises, mientras que la
financiacion del FMAM se limita a temas concretos que
no abarcan toda la gama de cuestiones preocupantes
en materia de gestién de los productos quimicos que
pueden acuciar a los paises en desarrollo y paises con
economias en transicion. Por tanto, si se pretende
que la financiaciéon de las actividades de gestion de los
productos quimicos sea sostenible, es indispensable
estudiar a fondo las opciones de financiaciéon a nivel
nacional®.

En teoria, dentro de los ciclos presupuestarios
nacionales, basta con que los ministerios competentes
en materia de productos quimicos soliciten apoyo para
sus actividades. Sin embargo, por muchas razones,
no siempre se dispone de una financiacién previsible,
fiable y suficiente. Dada la evolucion experimentada por
las modalidades de ayuda —que del apoyo a proyectos
concretos han pasado al apoyo presupuestario general,
siguiendo el principio de apropiacion nacional—, la
financiacion conjunta para el desarrollo puede ser una
de las fuentes mas importantes de capacidad financieray
técnica para la gestion de los productos quimicos a nivel
nacional, siempre que se establezcan vinculos entre
esa gestion y los procesos centralizados de adopcion de
decisiones.

Al abogar por un aumento de la inversion en actividades
publicas de gestion de los productos quimicos, los
encargados de formular politicas relacionadas con esos
productos tienen que demostrar a los parlamentarios
que la inversion en una gobernanza mas rigurosa de las
sustancias comercializadas en los mercados nacionales
reporta beneficios para otros ministerios (por ejemplo,
los de salud, desarrollo econdémico y desarrollo
industrial), asi como para toda la sociedad, al reducir
o evitar los tipicos costos sanitarios, ambientales y
econdmicos provocados por una gestion deficiente de
los productos quimicos. A tenor de las pruebas médicas
existentes, se ha avanzado mucho en la demostracion
del vinculo que existe entre la exposicidon a sustancias
quimicas y las dolencias y enfermedades, la pérdida
de funciones cognitivas y la muerte. Sin embargo,
los principales encargados de adoptar decisiones

econdmicas no terminan de ver claro el nexo entre
la gestion racional de los productos quimicos y el
desarrollo econémico sostenible, lo cual va en perjuicio
del apoyo financiero a nivel nacional para las actividades
de gestion de los productos quimicos. Por tanto, la
traducciéon de los argumentos a favor de la gestion
racional de los productos quimicos en argumentos
econdmicos es fundamental para establecer con éxito
una infraestructura juridica e institucional sostenible
y obtener una financiacién previsible y suficiente de los
presupuestos nacionales para apoyar las actividades de
aplicacion.

Ademas del presupuesto nacional y la financiaciéon
internacional, se considera que el refuerzo de la
participacion técnicay financieradel sector privado para
sufragar los costos de la elaboracion o el fortalecimiento
de la legislacion relativa a la gestion racional de
los productos quimicos a nivel nacional, y la plena
aplicaciéon y cumplimiento de las leyes relacionadas
con esos productos mediante instituciones dotadas de
los suficientes recursos son un elemento capital para
generar una financiacion sostenible, entendida en este
caso como el acceso a fuentes de financiacion fiables,

seguras y predecibles.
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Cuadro 3. Categorias de costos, para todos los interesados, de la creacién o reforma de la infraestructura juridica e institucional que regula la comercializacién

de los productos quimicos

+ Suministro de la informacion requerida

como parte de los procedimientos de registro,
autorizacion y concesion de licencias, inclusion
hecha de la informacidn creible sobre peligros y
riesgos y el etiquetado

+ Transferencia de informacion sobre sequridad en
la cadena de suministro

+ Duracion de los tiempos de espera para el
registro, autorizacion, licencias y permisos

+ Duracion de la validez de un registro, permiso,
licencia, etc., lo cual determina la frecuencia
con que las empresas deben someterse a
procedimientos de registro, autorizacion y
concesion de licencias

* Requisitos de presentacion de informes

+ Programas de control para vigilar el medio
ambiente

+ Cambios en los procesos de produccion a causa
de las restricciones

« Inversion en sistemas de registro, autorizacion y
concesion de licencias para la gestion del acceso
de los productos quimicos a los mercados

+ Actividades de divulgacion para importadores y
otros proveedores primarios

+ Verificacion de los ensayos
+ Verificacion del etiquetado
+ Ensayos para detectar residuos en los productos
+ Vigilancia de los alimentos

+ Vigilancia de la salud humana y el medio
ambiente

« Efectos distorsionadores en la economia
por el aumento de los costos para las
empresas

+ Beneficios para la salud y el medio
ambiente, incluida una mayor productividad
de la fuerza de trabajo.
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FINANCIACION SOSTENIBLE

MEDIANTE SISTEMAS IMPOSITIVOS DE

RECUPERACION DE LOS COSTOS

En la presente seccidon se estudiaran las opciones de
financiacion sostenible de las actividades de gestion
racional de los productos quimicos y, en particular,
los mecanismos de recuperacion de costos, esto es los
gravamenes y tasas® que se imponen a determinados
servicios publicos para que los ministerios y organismos
que prestan esos servicios puedan recuperar los costos.
La cuestién del mecanismo de recuperacion de los
costos es fundamental para alcanzar el objetivo de la
Guia LIRA, a saber: ayudar a los paises a establecer un
marco juridico e institucional sostenible para la gestién
racional de los productos quimicos. En efecto, los paises
solo seran capaces de establecer esa infraestructura si
cuentan con una financiacién sostenible e integrada con
la que sufragar las actividades de gestién racional de los
productos quimicos.

En el contexto de la gestion de la comercializacién
de productos quimicos, las medidas de recuperacién
de los costos fundamentalmente trasladan los costos
publicos ocultos que acarrea esa gestion —los costos
administrativos, operativos y de capital derivados de
actividades programaticas tales como crear y mantener
sistemas de registro, autorizaciéon y concesion de
licencias— desde los presupuestos estatales a fuentes
privadas. Esas medidas permiten compartir mejor
los costos de los servicios de gestion de los productos
quimicos entre las autoridades ptblicas y la industria.

Por otra parte, segin un principio justo y ampliamente
aceptado, cuando las autoridades prestan servicios
concretos, la recuperacion de los costos de esos
servicios debe ser proporcional a su costo real. Ahora
bien, el costo exacto de esos servicios debe evaluarse
detalladamente a fin de integrar los costos generales
de la administracion del servicio —como los gastos por
el uso de espacio de oficinas, los gastos de direccion, los

costos de la tecnologia de la informacion, etc.— en el
costo de los servicios, ademads de los gastos, en salarios y

otros conceptos, del personal que presta el servicio.

El caracter particular yla estructura de esos mecanismos
dependeran en gran medida de las condiciones
nacionales, en especial del tipo de estructura
institucional que se decida implantar (centralizada
frente a coordinada). Del mismo modo, la recaudaciéon
de ingresos, y la forma de asignarlos, dependeran en
gran medida de las normas y ciclos presupuestarios

nacionales.

En cualquier caso, para establecer estos mecanismos
de recuperacién de los costos hace falta un esfuerzo
preliminar a fin de ilustrar a todos los sectores del
gobierno acerca de las ventajas de la gestién racional de
los productos quimicos. A este respecto, la articulacion
de argumentos econdmicos en relacion con el costo de la
inaccion en materia de gestion racional de los productos
quimicos es fundamental para demostrar la importancia
y el valor del establecimiento de un marco juridico e
institucional sostenible para esa gestion a fin de promover
el desarrollo del pais. Del mismo modo, la explicacion
del valor y los beneficios de la gestion racional de los
productos quimicos es una actividad preliminar clave
pararecabar un apoyo general para la iniciativa.

Ventajas para la industria de
una mejor reglamentacién de la
comercializacién de los productos
quimicos
La mejora de la reglamentacion relativa a los productos

quimicos es beneficiosa para la industria. Existe una
relacion muy clara entre el criterio de precaucion
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en materia de gestion de los productos quimicos y el
desarrollo econémico, en particular la reduccién de los
costos y la creacion de oportunidades para las empresas
vinculadas directa e indirectamente con la produccion
y el uso de esos productos. El comercio es un aspecto
especialmente importante.

711  Garantiay fomento de las exportaciones
mediante el cumplimiento de las normas

internacionales de productos

Las nuevas infraestructuras juridicas e institucionales
para la comercializacién de productos quimicos
pueden ayudar a los importadores, productores y
usuarios a prepararse para competir en los mercados
internacionales con sus productos y servicios concretos.

La reglamentacion gubernamental dirigida a hacer
cumplir las normas de seguridad de los productos
y alimentos representa, en todo el mundo, una
salvaguarda cada vez mads so6lida contra la introduccion
en el mercado de sustancias quimicas o productos que
contengan niveles peligrosos de sustancias y residuos
quimicos. En la actualidad, el ejemplo mas citado es el
del Reglamento (UE) relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH); pero hay muchos otros
ejemplos de exdmenes destinados a detectar residuos
de plaguicidas en productos agricolas® residuos de
sustancias quimicas en productos de acuicultura®, y
normas de seguridad para juguetes, textiles y alimentos,
etc., que se aplican o se prevé aplicar en un futuro
préximo en otros mercados®.

El incumplimiento de las normas de seguridad de
productos y alimentos como consecuencia de unas
politicas deficientes en materia de gestion de los
productos quimicos tiene efectos muy palpables en la
balanza de pagos nacional®*.

Ademas, en los mercados industrializados hay cada vez
mas demanda de productos y servicios certificados y
etiquetados como sostenibles.

Ademas de sistemas para gestionar la comercializacion
de los productos quimicos, los gobiernos estan
prestando apoyo a las empresas que aspiran a
producir alimentos orgdnicos de mas valor afadido,
o simplemente para garantizar la aceptacion de las
exportaciones agricolas. Laintroducciéon de normas més
rigurosas no necesariamente supone una amenaza para
la viabilidad de la industria; antes al contrario, puede
brindar mas posibilidades de expansién empresarial en
los mercados extranjeros.

712 Normas armonizadas y costos del
cumplimiento

Los costos de cumplir las normas exigidas por los
usuarios finales en los mercados extranjeros pueden
ser elevados, sobre todo en la franja mas alta del
mercado. Con el establecimiento de un sistema que
exige a todos los agentes nacionales del sector que
mejoren su desempeilo, se crean unas condiciones
equitativas y se erradican las ventajas injustas obtenidas
con la comercializacion de productos quimicos
no reglamentados.

71.3 Aumento de la productividad y el bienestar

Aunque los mercados de exportacidon no sean el objeto
de interés principal para las industrias que usan
sustancias quimicas y productos que las contienen,
la mejora de la gestion de la comercializacion de los
productos quimicos reporta beneficios considerables
en cuanto a la salud, el bienestar y la productividad de
los trabajadores.

Fuera de los paises industrializados no se ha avanzado
mucho en la traducciéon en costos econdmicos de los
efectos de la mala gestion de los productos quimicos
en la salud. No obstante, el vinculo entre la exposicion
a los productos quimicos y la capacidad de trabajo o la
productividad laboral se observa en todo el mundo.

Por citar un solo ejemplo, segiin la FAO y el PNUMA,
el envenenamiento con plaguicidas se cobra entre uno
y cinco millones de muertes al afio, aunque lo mas
probable es que las cifras oficiales de intoxicaciones
agudas y muertes se queden muy cortas acausadelabaja
tasa de notificacién®®. Asimismo, se considera que esos
envenenamientos no letales tienen un costo econémico
notable. En Sri Lanka, segun calculos, la pérdida de
productividad de los agricultores por la exposicién a
los productos quimicos tiene un costo equivalente a
los ingresos de un mes®®. Se han establecido vinculos
parecidos entre la pérdida de productividad y la
exposicion al plomo® y al mercurio®.

Es mas, dado que los nifios son especialmente
vulnerables alos efectos neurotdxicos subclinicos y para
el desarrollo que provoca la exposicion al mercurio, el
plomo ylos plaguicidas, los costos asociados ala pérdida
de productividad en toda la economia no se limitan a
un solo grupo econdmico ni generacion. La exposicion
infantil puede destruir los logros de la educacion y la
productividad econdmica a lo largo de toda la vida, lo
que a suvez afecta a las oportunidades econémicas para
las generaciones futuras.
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Asi pues, si se impide la exposicidon a los productos
quimicos mediante la gestion de su comercializacion
(y de los riesgos presentes en otras fases del ciclo de
vida de las sustancias quimicas), podra aumentarse el
bienestar de la poblacion y, con ello, la productividad
nacional.

71.4 Ventajas para los servicios de los
ecosistemas y los sectores

econémicos conexos

Los servicios de los ecosistemas son los beneficios
que las personas obtienen de los ecosistemas®. La
mayoria de los servicios prestados por el medio
ambiente natural no estan reflejados en los indicadores
macroecondmicos convencionales porque no se
comercializan en los mercados. Sin embargo, dada
su decisiva contribucién al rendimiento econdmico
a largo plazo®, ninguna evaluacion de los beneficios
de la gestion de la comercializacion de los productos
quimicos estara completa si no incluye esos servicios.
Si bien hacen falta seguir trabajando para vincular la
gestion de los productos quimicos con los servicios
de los ecosistemas, en los siguientes casos se han
observado algunos beneficios de la mejora de la gestion
de los productos quimicos:

Lareduccidn del uso de plaguicidas y nitratos
en la produccion agricola mejora los servicios
de polinizacion de cultivos de las abejas y otros
insectos polinizadores®

Lamejorade la calidad del agua resultante de
lareduccidn del uso intensivo de plaguicidas y
otros productos agroquimicos abarata los costos
de tratamiento y garantiza la continuidad de la
marca de agua mineral Vittel (hoy propiedad de
Nestlé Waters)®?

Lareduccion de los efectos de los plaguicidas

y otros productos agroquimicos en la gestion
de la cuenca de las Catskills abarata el costo
del tratamiento de agua potable en la ciudad de
Nueva York®

71.5 Valoracién positiva de la reduccién de los
costos derivados del riesgo en todo el ciclo de
vida del uso de las sustancias quimicas

Si se inculca una nueva consideracion de los riesgos
quimicos en el momento en que el producto se
introduce en el mercado, es probable que se estimule
la implantacion de una mayor gestion de los riesgos en

las primeras etapas del ciclo de vida de las sustancias
quimicas. Los incentivos para reducir al minimo los
riesgos derivados de los productos quimicos son poco
eficaces porque esos riesgos no recaen plenamente en
losinteresados que se benefician de la comercializacion
de esos productos. Sin contar los costos relativos al
medio ambiente y la salud humana, los beneficios netos
derivados de laventay el uso de los productos quimicos
tal vez no sean tan elevados como se cree ni se repartan
equitativamente entre quienes se juegan la salud
propiaylade sus comunidades y ecosistemas y quienes
no corren esos riesgos pero obtienen beneficios. Al
redistribuir la carga de la inversién en gestion racional
de los productos quimicos en las primeras fases de
su ciclo de vida se envia una seflal muy clara a los
importadores y productores para que tengan mds en
cuenta los riesgos derivados de esos productos en todo
su ciclo de vida y la gestion de esos riesgos al elegir las
sustancias que desean introducir en el mercado.

71.6 Mejora de la reputacién nacional como lugar
propicio para “hacer negocios”

Segun el informe de 2007 de AccountAbility®*
sobre competitividad responsable, que abarca 108
paises y el 96% de la actividad econémica mundial,
los paises que no afrontan las cuestiones relativas
a la responsabilidad empresarial, entre ellas las
relacionadas con las practicas ambientales, ponen en
riesgo la competitividad econémica internacional y
las perspectivas de crecimiento en todos los niveles de
las industrias situadas en su territorio. La “mala fama”
persistente provoca que los paises de desempeifio
deficiente resulten menos atractivos como lugares
para vivir y trabajar y como destino para el capital de
los inversores responsables. De esto se deduce que la
gestion de los riesgos de los productos quimicos tiene
efectos positivos para otras industrias indirectamente
relacionadas con la produccion o el uso de productos
quimicos en actividades empresariales del sector
secundario y de servicios.

71.7  Aspectos practicos de la recuperacion
de los costos

Para establecer mecanismos de recuperacion de los
costos hace falta una buena coordinacion entre varios
sectores del gobierno y una amplia participacién
de los interesados. En particular, la inclusion de
los interesados de la industria —productores,
importadores y comerciantes— en la definicion de los
gravamenes correspondientes a los instrumentos de
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recuperacion de los costos probablemente sea capital
para su aceptacion y, por tanto, su éxito.

La concepcion del mecanismo y de las actividades
necesarias para su funcionamiento determinard en gran
medida el costo, la aplicacién y la capacidad ejecutiva
del sistema, incluidos los fondos que deben recaudarse
para costear la aplicacion. En términos generales, es
necesario encontrar un equilibrio entre la simplicidad
en el disefio del sistema —entendida como baja exigencia
en cuestidon de recursos— y la eficacia de los diversos
sistemas para alcanzar el objetivo de la gestion racional
de los productos quimicos.

El avance gradual desde un proyecto piloto localizado
geografica-osectorialmente aunaaplicacién masamplia
puede servir para conceder un “periodo de gracia” a los
encargados de formular politicas y otros interesados
sin necesidad de asumir un grado inaceptable de riesgo
politico. Ademads, dadas las incertidumbres que rodean
al desempefio real, los proyectos pilotos a pequeiia
escala pueden ser una forma mas econdmica de prever
los probables resultados antes de proceder a una
aplicacion a mayor escala®.

7.2 Base juridica

Las medidas de recuperacion de los costos requieren una
base juridica que otorgue un fundamento de autoridad a
estos instrumentos y una organizacién institucional que
supervise la aplicacion efectiva.

En el marco de la legislacion general, los instrumentos
de recuperacion de los costos deben sustentarse en los
siguientes elementos:

= Atribucién al ministro, actuando en consulta con
los interesados pertinentes, de la potestad necesaria
para imponer tasas o gravamenes con arreglo
alalegislacion respectiva sobre las actividades
relacionadas con la gestion de la comercializacion de
los productos quimicos (es decir, requisitos para el
registro, autorizacion y concesion de licencias)

= Asignacion de las actividades de verificacion de
los analisis de peligros y riesgos, estipulando
fundamentalmente si corresponde a la industria
sufragar esa verificacion o si es responsabilidad del
gobierno, con los costos conexos

= Latasareal que debe pagarse la primeravez que se
hace uso de los servicios de registro, autorizacion y
concesion de licencias, incluidas las solicitudes por
viarépida

= Tasas anuales de mantenimiento del registro y la
autorizacion

= Plazo que debe transcurrir para la renovacion o la
repeticion de la solicitud de lo que antecede, y tasas
que hay que pagar por esos servicios, incluidas las
solicitudes por via rapida

= Frecuencia con que pueden realizarse las
inspecciones y la vigilancia del cumplimiento de las
condiciones del registro, autorizaciéon y concesion
de licencias y tasas que deben pagarse por la labor de
inspeccion, vigilancia o verificacion realizada por la
autoridad publica

= Disposiciones necesarias para el pago de tasas en el
caso de sustancias “huérfanas”® o de productos que
contengan sustancias quimicas cuya importacion,
produccion o manipulacion exige licencia o que
deben incluirse en los inventarios nacionales

= Exencidn del pago de tasas por los servicios
enumerados anteriormente

= Tasas por los analisis de laboratorio adicionales que
deban realizarse, especialmente en relacion con los
procedimientos de apelacion

= Definicion clara del uso de los ingresos generados
por las tasas

= Atribucién al ministro de la potestad de dictar las
normas necesarias para una mejor aplicacion del
sistema de recuperacion de los costos

= Fechade inicio y plazo de validez del sistema de
recuperacion de los costos

7.3 Organizacién institucional

g
para los sistemas de recuperacién
de los costos

En cuanto a los acuerdos institucionales, la asignacion
clara de responsabilidades en materia de aplicacion
es de fundamental importancia y debe planearse
cuidadosamente para que las funciones en las
operaciones de recuperacion de los costos se atribuyan
con la mayor eficiencia. Esa asignacion se establecera
en la legislacion que sirve de fundamento a los sistemas

impositivos y que detalla la designacion de autoridades.

El grado de centralizacién o descentralizaciéon con
que se organice el sistema fiscal para imponer los
gravamenes tendra consecuencias para los mecanismos
derecuperacion de los costos. En concreto, los creadores
de los sistemas impositivos de recuperacion de los



costos deben determinar los ministerios u organismos
mas indicados para los siguientes cometidos:

Elaborar lalegislacion necesaria para fundamentar
el sistema impositivo

Recaudar ingresos por el mantenimiento de los
registros de las sustancias quimicas o productos
fabricados en el pais o importados, la concesién de
licencias o autorizaciones, la realizacion de ensayos
yla organizacion de actividades de capacitacion
(institucional o para empresas privadas)

Entablar consultas con los interesados sobre los
sistemas impositivos

Vigilar el camplimiento de los sistemas impositivos

Hacer cumplir los sistemas impositivos

Metas para los sistemas de
recuperacion de los costos

Losbeneficiarios de los servicios ptblicos destinados a la
gestion de la comercializacidon de los productos quimicos
son objeto de tasas o gravamenes para la recuperacion de
los costos, ya sean productores nacionales, empresas de
propiedad extranjera o importadores®. Los gravamenes
para la recuperacion de los costos no deben ser
discriminatorios: las empresas extranjeras recibiran
el mismo trato que las nacionales, y las tasas seran las
mismas paralas empresas publicas que paralas privadas.

Vigilancia e imposicién del
cumplimiento

Los servicios de inspeccion deben estar en condiciones
de detectar las empresas que no hayan concluido los
procedimientos de registro y autorizacion estipulados
o no hayan abonado con cierta regularidad las tasas
administrativas correspondientes a esos sistemas
de gestion de la comercializacion de los productos
quimicos.

No obstante, por mds que exista una posibilidad
razonable de detectar a los “evasores de tasas”, si
su enjuciamiento es poco probable, las medidas de
recuperacion de los costos no seran eficaces. Las leyes
poco severas, la corrupcion o a la falta de capacidad para
emprender acciones legales y perseverar en ellas pueden
causar problemas. En el caso de los instrumentos
de generacién de ingresos, los mecanismos para la
imposicion de la normativa pueden aprovechar las
leyes fiscales vigentes y su imposicion; y si las tasas,

los gravamenes y los impuestos relacionados con el
medio ambiente se engloban en la misma rama del
derecho, el rendimiento de otras estructuras ptblicas de
recaudacion de fondos dara una idea de la probabilidad
de éxito de esos instrumentos.

Para promover el cumplimiento del sistema de
recuperacion de los costos también puede estudiarse la
posibilidad de imponer sanciones y penas a quienes no
paguen las tasas o las paguen con retraso.

Prestacién de servicios en la
gestion de la comercializacién de los
productos quimicos: opciones en
materia de sistemas de recuperacién
de los costos

Los sistemas impositivos de recuperacion de los costos
suelen ir vinculados a sistemas normativos que aportan
el marco juridico e institucional para su aplicacion
y cumplimiento. Es importante sefialar que, si bien
las sanciones y multas por infracciones ambientales
generan apoyo financiero para muchos organismos
publicos que participan en la gestion de los productos
quimicos a nivel nacional, la recuperacion sostenible
de los costos no esta relacionada con esas medidas. Mas
bien, la recuperacién de los costos cierra el circulo que
une la prestacion de un servicio publico que permite
regular mejor la comercializaciéon de los productos
quimicos con los beneficiarios de esos servicios.

A continuaciéon se enumeran los servicios publicos
concretos para la gestion de la comercializacién de los
productos quimicos a los que pueden imponerse tasas
de recuperacién de los costos; lo cual no quiere decir
que deban imponerse tasas a todos y cada uno de los
servicios: en muchos casos es mas eficiente un sistema
impositivo, tanto para los administradores como para
las empresas.

7.6.1 Tasas por la administracién de los
sistemas de registro, autorizacion y

concesién de licencias

Pueden establecerse tasas de recuperacion de los costos
para financiar el proceso administrativo de crear y
mantener sistemas para regular la comercializacién de
los productos quimicos, incluido el personal, el equipo
técnico y los sistemas informaticos necesarios para esta
actividad.

Las tasas y gravamenes para la recuperacién de los
costos pueden vincularse a la secuencia, el calendario
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y la duracién de las tareas o actividades de gestion de la
comerecializacion de los productos quimicos. Cabe fijar
una tasa unica para el registro inicial de una sustancia
nueva y gravamenes o tasas de mantenimiento,
continuos y anuales, para la renovacion periddica del
registro. Las autorizaciones y licencias también tendran
un plazo fijo de validez, tras el cual deberan renovarse
mediante un proceso que estara sujeto al pago de un
gravamen administrativo.

7.6.2 Tasas por actividades de capacitacién
sobre los reglamentos relativos a la
comercializacién de los productos quimicos

Si en un mercado nacional se introducen nuevos requi-
sitos para el analisis de los riesgos previo a la comercial-
izacion y los procedimientos de aprobacion, sera nece-
sario realizar actividades de divulgacién para informar a
los importadores, productores y comerciantes de la fina-
lidad de lanormativa y de lo que deben hacer los intere-
sados para cumplirla. Con la imposicién de gravamenes
por cursos de capacitacion (con o sin certificado) podran
sufragarse los costos de preparacion de talleres para el
sector privado.

7.6.3 Tasas por actividades de inspeccién

En el marco de la vigilancia del cumplimiento, pueden
fijarse tasas por las actividades de inspeccién y los pro-
cedimientos conexos de verificacion y seguimiento.

7.6.4 Tasas por actividades de verificacion

Segun los métodos actuales de gestion de los produc-
tos quimicos, las empresas privadas que producen o
comercializan sustancias quimicas y productos que las
contienen deben realizar pruebas de peligrosidad antes
de sacarlos al mercado, pero en algunos casos la labor
de las instituciones publicas puede obligar a contar con
la capacidad de realizar ensayos quimicos, analiticos,
bioquimicos, bioldgicos y forenses para verificar las so-
licitudes de registro y autorizacion y de licencia. Una
forma de obtener financiacion para los ensayos de lab-
oratorio puede ser el cobro de una tasa por las pruebas
de verificacion necesarias para tramitar las apelaciones
presentadas por los solicitantes contra las decisiones
que hayan rechazado la inclusiéon en un inventario, el
registro y autorizacion o la licencia por los riesgos que
entrafia la comercializacion de la sustancia o producto
en cuestion.

Cuando en un pais haya pocas opciones de llevar a cabo el
analisis original de los riesgos de una sustancia o produc-
to para tramitar una solicitud de registro, autorizacion o
licencia, los solicitantes podran contratar un laboratorio
publico para que realice esa labor. Hay que sefialar que
cuando la financiacion de los laboratorios nacionales de-
penda directamente de las tasas de ensayo, no debe per-
mitirse que esos laboratorios realicen los dos analisis —el
original y los ensayos de verificacion relativos a la apel-
acion— para una misma solicitud, por una cuestién de
riesgo moral o conflicto de intereses.

Cuadro 4. Medidas de recuperacién de los costos en la gestién de la comercializacién de los productos quimicos

1. Determinacion y evaluacion de las
propiedades peligrosas y los riesgos de
sustancias y mezclas quimicas

La responsabilidad de las tareas encuadradas en esta etapa se
asigna a la industria. Véase péag. 32.

2. Difusion de informacion sobre peligros,
riesgos y seguridad

La responsabilidad de las tareas encuadradas en esta etapa se
asigna a la industria. Véase la pag. 32.

+ Actividades de capacitacion y divulgacion para los proveedores

+ Tasa por las actividades de
capacitacion

3. Prohibiciones, restricciones y limitacion
de las ventas y el uso de determinados de
sustancias y mezclas quimicas

* Registro, creacion y mantenimiento de un inventario
+ Controles del suministro, incluidas las importaciones
+ Autorizacién de sustancias

+ Concesion de licencias a los comerciantes

+ Tasas de registro
+ Tasas de autorizacion
+ Tasas de licencia

4. Vigilancia del cumplimiento

+ Inspecciones para la autorizacion y concesion de licencia
+ Verificacion de los ensayos

+ Verificacion del etiquetado

+ Ensayos para detectar residuos en los productos

+ Vigilancia de los alimentos

+ Vigilancia de la salud humana y el medio ambiente

+ Tasas de inspeccion
+ Gravamenes por los procedimientos
de verificacion
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Asignacién de los ingresos
obtenidos mediante la recuperacién
de los costos

Los mecanismos de recuperacion de los costos no deben
considerarse una nueva fuente de ingresos para el
gobierno, sino, como su nombre indica, un medio para
sufragar los costos de un determinado servicio (en este
caso, la gestion racional de los productos quimicos). Esto
debe tenerse en cuenta al idear el sistema y al asignar los
ingresos generados por su aplicacion.

A continuacion se enumeran cinco opciones
generalizadas para la gestion de los ingresos:

Contribucioén directa a los ingresos del gobierno
general sin una asignacion para fines especificos de
los costos recuperados

Asignacién para fines especificos condicionada a
los procedimientos de aprobacion del presupuesto
nacional, segtin lo cual los ingresos se destinan a
sufragar actividades de gestion de los productos
quimicos en todos los ministerios de conformidad
con laprioridad concedida a esa gestion en los
procesos nacionales de planificacion del desarrollo.

Asignacién para fines especificos condicionada a

los procedimientos de aprobacion del presupuesto
nacional, en virtud de lo cual los fondos se devuelven
al ministerio encargado de laimposicion de
gravamenes para la recuperacion de los costos por
conducto del proceso de asignacion del presupuesto
nacional

Asignacion a fines especificos por conducto de
fondos ambientales ajenos a los presupuestos
nacionales y los presupuestos de los ministerios
interesados

Consignacion directa por el ministerio encargado
de la aplicacién de los cargos de la recuperacion de
costos

La disponibilidad de una u otra opcién dependera
de la situacion concreta del pais y de las normas de
procedimiento nacionales.

Los reglamentos que rigen la gestion de las rentas
publicas suelen estipular que los fondos recaudados se
afiadan alosingresos del gobierno. Desde el punto de vista
de la gobernanza, cabe ver en la afectacion o asignacion
para fines especificos una restricciéon costosa a la forma
de gestionar los impuestos y los gastos. El argumento
aducido es que no es posible controlar el presupuesto con
eficacia cuando los ingresos del gobierno se gestionan

en fondos opacos situados fuera del presupuesto

nacional; y que la asignacion para fines especificos puede
provocar una adscripcion desacertada de los recursos,
a saber: demasiados fondos para actividades especificas
e insuficientes para otras prioridades sociales. Ademas,
la reserva de ingresos atenta contra las facultades
discrecionales que tienen los brazos legislativo y ejecutivo
del gobierno para decidir la mejor forma de armonizar el
gasto publico y el interés nacional.

No obstante, las criticas contra la asignacién para fines
especificos se basan en gran medida en el supuesto
de que el gobierno central es quien mejor sabe lo que
debe hacerse, ya que es una entidad inica con una sola
voluntad que refleja las preferencias y los deseos de la
poblacién, comprende adecuamente las prioridades
del pais y funciona con una eficiencia casi plena. Sin
embargo, no cabe duda de que el gobierno central adolece
de ineficiencias. Por otra parte, en el caso de la gestion
de los productos quimicos, la reduccion al minimo de los
riesgos derivados de los productos quimicos no es una
prioridad en muchos de los paises en que tal vez deberia
serlo, por muchas razones. ;Qué puede hacerse, entonces,
para garantizar que la gestion de los productos quimicos
reciba fondos suficientes del gobierno central y al mismo
tiempo mantener la eficiencia en la gobernanza de los
presupuestos nacionales?

FINANCIACION SOSTENIBLE MEDIANTE SISTEMAS IMPOSITIVOS DE RECUPERACION DE LOS COSTOS
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Una posibilidad es asignar algunos ingresos a un fondo
nacional independiente (u otro instrumento) para
responder a incidentes y accidentes relacionados
con los productos quimicos, siempre que ese fondo
se administre con transparencia y se incluya en la
contabilidad del presupuesto nacional.

Dada la naturaleza intersectorial de la gestion de los
productos quimicos, las actividades relativas a esta
gestion suelen enmarcarse en los programas y proyectos
de los diversos ministerios interesados. No obstante,
para regular la comercializaciéon de los productos
quimicos, puede asignarse al ministerio de medio
ambiente laresponsabilidad de los sistemas de registroy
permisos que gestionan esos productos en las primeras
fases de la cadena de suministro, con la consiguiente
reduccion para otros ministerios (por ejemplo, salud y
agricultura) de los costos correspondientes a las ultimas
fases. Cuando en los presupuestos de los ministerios
interesados se observen las ventajas de gestionar la
comercializacion de los productos quimicos segin el
principio de la gestion racional, habra argumentos de
peso para propugnar que los costos de la inversion en la

—

legislacion y lasinstituciones necesarias para esa gestion
norecaigan en un solo ministerio que ya de por si carezca
de los fondos suficientes. Para ello, en esencia, se tendra
en cuenta la posibilidad de que los fondos recaudados
con medidas fiscales o de recuperacién de los costos en
una institucion se destinen a apoyar las actividades de
gestion de los productos quimicos en otra.

Preferiblemente, los argumentos a favor o en contra de
la asignacion para fines especificos deben aducirse en
la etapa de elaboracion de la normativa e incluirse en la
ley. De ese modo se brindaré la posibilidad de examinary
hacerunaevaluacion equilibradadelosdiversosingresos
recaudados en relacién con la gestién racional de los
productos quimicos, los mecanismos de recuperacion
de los costos, las sanciones por incumplimiento
y los impuestos ambientales relacionados con la
comercializacion de los productos quimicos. La eleccion
entre las opciones disponibles debe hacerse en el plano
nacional, en funcion de los objetivos normativos y las
fortalezas y limitaciones juridicas e institucionales
vigentes en el contexto del pais.
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Infraestructuras juridicas
e institucionales

La legislacién debe adaptarse al marco juridico
nacional y estar en consonancia con los compromisos

internacionales que haya suscrito el pais.

La eleccion de los elementos que se incluirdan en la ley
o en los instrumentos subsidiarios debe hacerse de
conformidad con la tradicién juridica. En general, la
ley debe ser sencilla y los requisitos técnicos deben
detallarse en reglamentos. La ley también debe otorgar
las suficientes facultades a los organismos ptblicos para
que cumplan con éxito sus mandatos. Dada la dimensién
comercial de la introduccién de los productos quimicos
en el mercado, es necesario prestar una atencion especial
a los acuerdos internacionales y regionales, las reglas y
normas, y la lucha contra el trafico internacional ilicito.
La armonizacion e integracion a nivel regional también
brinda oportunidades comerciales.

2. Para usar con eficiencia la informacidn existente es
indispensable mejorar el intercambio de datos entre

los distintos sectores.

La comprension de los flujos, peligros y riesgos es un
aspecto integral de la gestion adecuada de los productos
quimicos. Pueden adoptarse decisiones proactivas y
bien fundamentadas para proteger la salud humana
y el medio ambiente que tengan en cuenta el acervo
cada vez mayor de conocimientos sobre los riesgos que
entrafan las sustancias quimicas. El establecimiento de
sistemas intersectoriales de gestion de la informacién
puede ayudar a descubrir datos valiosos, fortalecer
la planificacidn estratégica y facilitar la busqueda de
soluciones integradas. Eluso prudente de lainformacion

INSTITUCIONALES Y MEDIDAS PARA RECL
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generadainternacionalmente y en paises de condiciones
similares también puede resultar valioso cuando falten
datos a nivel local.

3. Lalegislacién que regula la comercializacién
de los productos quimicos debe ser exhaustiva,
coherente y diafana.

Para implantar un marco que posibilite la gestion
racional de los productos quimicos es necesario que
la legislacion relativa a la comercializacion de estas
sustancias tenga un ambito de aplicacion lo bastante
amplio en cuanto a sustancias y riesgos; establezca
con claridad los vinculos con otras leyes relativas a
la gestiéon de los productos quimicos (gestion de la
produccion de sustancias, uso, transporte, plaguicidas,
etc.) y con las politicas nacionales de medio ambiente y
desarrollo desde una perspectiva del ciclo de vida; y haga
valer el principio de transparencia en la adopcion de
decisiones, el derecho a la informacion, la participacion
de los interesados, la publicidad y el derecho de las
comunidades a estar al corriente de la presencia y
emisiones de sustancias quimicas toxicas.

4. Hace falta una definicién muy clara de las obligaciones
y competencias de los principales interesados en la

gestion de los productos quimicos.

Es necesario asignar funciones claras a las autoridades

administrativas y el sector industrial, teniendo
en cuenta sus respectivas capacidades y recursos.
Muchos paises han transferido a las empresas las
principales obligaciones relativas a la gestion de los
productos quimicos en condiciones de seguridad. Los
importadores y productores deben encargarse, como
minimo, de generar y suministrar informacion sobre las

propiedades, los peligros y los riesgos de los productos

CAPITULO
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quimicos en toda la cadena de suministro y las medidas
de seguridad conexas. Dado que todos los interesados
han de adquirirlas capacidades necesarias parala gestion
racional de los productos quimicos, puede estudiarse
la posibilidad de realizar actividades de educaciéon y
capacitacion, en especial paralas PYMES.

5. El aprovechamiento éptimo de los recursos y la
coordinacién sélida son elementos fundamentales
para una organizacién eficiente de la administracién

nacional.

Los mandatos de las autoridades publicas deben ser
claros y especificos en los tres niveles (adopcion de
decisiones, reglamentacion y aplicacidn), y es necesario
fortalecer y formalizar la coordinacion intersectorial.
Las reglas sobre los conflictos entre mandatos pueden
ayudar a mejorar la coordinacion y resolver las posibles
discrepancias. Debe promoverse la coherencia en las
actividades de las autoridades publicas, mediante la
centralizacién o el intercambio de conocimientos
especializados y recursos. Hay que disponer lo necesario
para la movilizacion de recursos.

6. La selecciény elaboracién de instrumentos
normativos y medidas pueden adaptarse a las
circunstancias nacionales, la aplicacién y la capacidad

de hacer cumplir la ley.

La clasificacion y etiquetado es uno de los instrumentos
mas importantes para lograr una gestion eficiente y
econdmica de los productos quimicos en todo su ciclo
de vida. Este instrumento garantiza la generacién y
difusion de informacién en toda la cadena de suministro
y ayuda a concienciar y crear capacidad para la gestion
de los productos quimicos. La informacién inventariada
mediante sistemas de concesion de licencias a los
proveedores primarios y el registro de los productos
quimicos que suscitan gran preocupacion también
contribuyen a consolidar la base de conocimientos
indispensable para la gestion de los productos quimicos
en todo su ciclo de vida. Por su parte, las prohibiciones
y restricciones y los permisos de importacion y
exportacion son instrumentos capitales para prevenir
los efectos negativos de los productos quimicos.

7. Los sistemas de cumplimiento exhaustivos y fiables

son la base de una aplicacién y una observancia eficaces.

Los sistemas de inspeccion deben concebirse de forma
que otorguen a los inspectores la suficiente potestad
y capacidad. Las actividades de inspecciéon deben
coordinarse con coherenciay eficiencia en los tres puntos
de intervencion (aduanas, suministro primario y uso).
Hay que garantizar una capacidad basica en materia de
laboratorios. Los requisitos de presentacion de informes
pueden ser ttiles para vigilar el cumplimiento y recabar
informacion, pero solo deben imponerse hasta donde
sean necesarios, puesto que exigen muchos recursos a las
empresas y las autoridades publicas. Es necesario definir
meticulosamente las infracciones y las sanciones en los
casos de incumplimiento para lograr una disuasién eficaz
de las practicas ilicitas.

8. La cooperacidn regional e internacional puede brindar
un medio eficaz y econémico para el fortalecimiento

de la gestién de los productos quimicos.

La cooperacion con los paises de la misma region
puede ofrecer oportunidades para el intercambio de
conocimientos y recursos. Siempre hay que sopesar la
aceptacion mutua de informacién o de las decisiones
disponibles a nivel regional o internacional en el marco
de los sistemas de registro y autorizacion. La creacion
de infraestructuras de laboratorio compartidas puede
ayudar a sacar el maximo partido de unos recursos
limitados. También puede ser valioso intercambiar las
experiencias en gestion de los productos quimicos.
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Financiacién sostenible

1. No hace falta que las condiciones normativas sean

perfectas para lograr una financiacién sostenible.

Lo importante para la aplicacion eficaz de estas medidas
no es que las condiciones normativas sean las ideales, sino
que los objetivos de las politicas relativas a los productos
quimicos concuerden con las metas conexas en materia
econdémica, ambiental y social, que se haya creado un
contexto juridico e institucional adecuado y que la
concepcion de los sistemas impositivos de recuperacion
de los costos sea coherente con los puntos fuertes y las
limitaciones del marco institucional en que operan.

2. Demostrar los beneficios netos del fortalecimiento de las
infraestructuras juridicas e institucionales que regulan la
comercializacién de los productos quimicos para todos los
ministerios del gobierno, el sector industrial y la sociedad,

, . . r
asi como IOS costos de |a Inaccion.

Es necesario mostrar que las infraestructuras juridicas
e institucionales reportan evidentes beneficios netos y
que estos beneficios deben distribuirse entre todos los
sectores de la sociedad y el gobierno. La demostracion de
los beneficios que cosecharian todos esos sectores es una
condicion previa para implantar un verdadero reparto de
los costos.

3. Velar porla creacién de infraestructuras juridicas e

institucionales eficientes.

Los costos de la implantaciéon de unas infraestructuras
juridicas e institucionales nuevas no dependeran tanto
de la elaboracién de sistemas de registro y concesion de
licencias y permisos como de la distribucién adecuada
de obligaciones entre las autoridades publicas y la
industria. Es preciso respetar el principio de la igualdad
de condiciones e imponer los mismos requisitos a todos
los agentes del sector industrial. No obstante, compete
a la administracion publica velar por que los costos se
reduzcan al minimo desde un principio mediante la
creacion de sistemas racionales y economicos y evaluar los
gastos con miras a recuperar todos los costos del sistema.

4. Adquirir credibilidad a ojos de la industria.

La industria tiene “derecho” a esperar un servicio
adecuado que compense al menos una parte del costo
de la gestion de la comercializacion de los productos
quimicos destinada a reducir los riesgos presentes en todo
el ciclo de vida de los productos quimicos; es decir, que los
inventarios reciban un mantenimiento adecuado y que las

prohibiciones y restricciones y los sistemas de registro,

autorizacion y concesion de licencias se apliquen de tal
forma que si se descubre que una empresa no los cumple,
tenga que cargar con unas onerosas consecuencias. De
esta manera, en aplicacion del principio de la igualdad de
condiciones, se impedira que quienes violen las reglas de
juego saquen partido de una ventaja competitiva injusta.

5. Explicar claramente el objeto del pago.

Si se vinculan estrechamente los mecanismos de
recuperacion de los costos con la prestacién de servicios
(como los costos de la realizacion de ensayos, los costos
de las inspecciones, etc.), tal vez pueda superarse la
resistenciadelaindustriaolasociedad aesos mecanismos.

6. Buscar oportunidades.

Con la detecciéon de “margenes de oportunidad” o
momentos oportunos dentro de procesos mas amplios
de formulacién de politicas o cambios legislativos
aumentaran las probabilidades de conseguir fondos para
los programas de gestion de la comercializacion de los
productos quimicos.

7. Lacelebraciéon de consultas con interesados de diverso
signo se traduce en unos sistemas juridicos y de

recuperacion de los costos mas ponderados.

La definicion de una amplia gama de interesados y la
colaboracién con ellos son una forma de garantizar
la inclusion de cuestiones importantes relativas a la
concepcion de los mecanismos y la aceptacion politica de
las medidas adoptadas.

8. Aplicacién por fases.

El avance gradual desde un proyecto piloto localizado
geografica-o sectorialmente a una aplicaciéon mas amplia
puede servir para conceder un “periodo de gracia” a los
encargados de formular politicas y otros interesados
sin necesidad de asumir un grado inaceptable de riesgo
politico.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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ANEXO 1. MODELO PARA UNA LEY MARCO

QUE REGULE LA COMERCIALIZACION DE
LOS PRODUCTOS QUIMICOS

General

11 Finalidad de la |egis|acic'>n, ambitoy
aplicacién general

En esta seccion se define claramente la finalidad de la
legislacion.

1.2.  Ambito

Es preciso delimitar con claridad las sustancias y usos,
los peligros y riesgos y las actividades que caen dentro del
ambito de aplicacion de la ley. También hay que determi-
nar la existencia de otras leyes especializadas de gestion
de los productos quimicos y establecer las exenciones.

1.3. Definiciones

En esta seccion se enumeran las definiciones usadas en
la legislacion. En la redaccion de las definiciones deben
usarse fuentes acordadas a nivel internacional tales
como el Cédigo de Conducta de la FAO, junto con otras
leyes nacionales sobre temas conexos, si procede.

Pueden definirse los siguientes términos:

Producto quimico:

Sustancia:

Mezcla:

Producto quimico téxico:

Uso:

Importacion y exportacion:

Proveedor:

Usuario:

Distribuidor:

Usuarios, distribuidores y proveedores cualificados
(por ejemplo: équé requisitos son necesarios para
manipular el producto quimico en cuestion?):
Pictograma:

Pictograma:

Etiqueta:

Peligro:

Envase:

Etiqueta de almacenamiento:

Riesgo:

Sustancia activa:

Laboratorio certificado:

Importador:

Exportador:
Desechos:

1.4.  Facultades discrecionales para formular
definiciones

En esta subseccion se otorga flexibilidad para alterar las
definiciones conforme se determinen cuestiones nuevas o
se implanten politicas mas rigurosas. También se incluy-
en disposiciones para permitir que los drganos rectores
definan una sustancia como “téxica” o “peligrosa” aunque
en las definiciones vigentes esté catalogada de otro modo.

Responsabilidades generales
2.1. érganos rectores

En esta subseccion deben detallarse las responsabili-
dades y obligaciones impuestas a los drganos rectores,
entre las que figuran actividades como la concesién de
licencias, la aplicacién de la normativa, el examen de las
evaluaciones de los riesgos, la preparacion de informes
resumidos anuales para la divulgacion publica, etc.

2.2. Empresasy otras entidades que manipulan
productos quimicos y desechos

En esta subseccion deben detallarse las responsabili-
dades de las entidades que manipulan productos quimi-
cos de alguna forma. Dos posibles obligaciones son la de
informar a los usuarios sobre los peligros y riesgos y la
de velar por que todos los productos quimicos emplados
y distribuidos cumplan las normas del SGA.

Administracion

Esta seccion permite establacer claramente las
facultades y los mandatos de las autoridades publicas
y formalizar los mecanismos de coordinacion
intersectorial y de multiples interesados.

31 Facultades de la principal autoridad
competente

En esta seccidon se describen las atribuciones de la
principal autoridad competente, que deben ser las
suficientes para que pueda llevar a cabo su mandato.
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3.2 Facultad de dictar disposiciones detalladas

En esta seccion se dota de flexibilidad a la legislacion
al permitir que se promulguen reglamentos mas
pormenorizados en una fecha posterior.

En general, la facultad de promulgar legislacion
subordinada no esta limitada por ley, y la autoridad
principal tiene competencia para dictar toda la
normativa que sea necesaria para lograr los objetivos de
la ley. En algunos casos, se enumeran en un anexo de la
ley las esferas que pueden ser objeto de reglamentacion.

3.3 Mecanismos de coordinacién

En estaseccidn se describen a grandes rasgos el mandato,
las funciones y las facultades de los mecanismos de
coordinacién. Debe designarse la autoridad encargada
de nombrar a los miembros y fijar las condiciones de
nombramiento y renovacién, definir los requisitos
para ser miembro (especialmente en relacion con las
cualificaciones) y formular los reglamentos internos.

34 Delegacién

Enestaseccion se dota de mas flexibilidad alalegislacion
mediante disposiciones que permiten al Gobierno
delegar y designar autoridades sobre temas concretos.
Esto puede incluir el recurso a fuentes externas de
informacion sobre la evaluacion de los riesgos derivados
de los productos quimicos, como el SGA.

Prohibiciones y restricciones

En esta seccidn se faculta al Gobierno para prohibir o
restringir en el pais la importacion, comercializacién,
uso, exportacién u otro tipo de manipulaciéon de una
sustancia quimica peligrosa, como tal o en mezclas,
incluido su uso en cualquier tipo de producto. La lista de
sustancias prohibidas o restringidas puede presentarse
en forma de reglamento.

Registro y autorizacion

En esta seccidon debe definirse la autoridad encargada
del registro y autorizacion y delimitar con claridad
sus facultades y funciones. Una de las facultades de
la autoridad responsable suele ser el derecho a pedir
mas informacion en cualquier momento, modificar,
suspender o cancelar el registro si se disponen de nuevos
datos que asi lo justifican y cobrar tasas.

Es preciso establecer un procedimiento de solicitud
que estipule, entre otras cosas, los tramites que deben
seguirse cuando se traten de sustancias o productos
quimicos ya registrados aprobadas con condiciones.

La legislacion también debe definir con transparencia
los criterios que ha de aplicar la autoridad competente
al adoptar decisiones, criterios que, de preferencia, se
basaran en directrices internacionalmente reconocidas.
En general, se concede a las autoridades un plazo
determinado para adoptar una decisién y comunicarla
al solicitante. En el proceso de registro y autorizacion,
ademds de los factores de riesgo, también suele
examinarse el etiquetado. En caso de que se decida
denegar el registro o autorizacion, las autoridades
normalmente estaran obligadas a explicar por escrito
los motivos de la denegaciéon. También es necesario
establecer el procedimiento que deben seguir los
solicitantes para apelar la decisién.

Ademas, deben indicarse las decisiones de la autoridad
competente, que en general pueden ser de tres tipos:
aprobacion, aprobacion condicional o provisional y
denegacion. La duracion del registro y autorizacion debe
ser limitada debido a la necesidad de tener en cuenta la
evolucion de los conocimientos cientificos sobre los
riesgos de los productos quimicos.

Hace falta incluir también disposiciones que faculten
a la autoridad competente para examinar el registro y
autorizacion a la luz de los nuevos datos, y atribuciones
paraimponer nuevas condicionesorevocareseregistroy
autorizacion en caso de que no se considere conveniente
el uso del producto quimico o como sanciéon en caso
de incumplimiento. A fin de facilitar el cumplimiento,
los terceros que aporten datos nuevos y pertinentes
tendran derecho a exigir que la autoridad competente

vuelva a evaluar la solicitud.
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Es preciso designar una autoridad encargada
del mantenimiento de los registros y definir su
contenido. Hay que prestar una atencién especial a la
confidencialidad de la informacién suministrada por las
empresas y tener presente que los datos sobre salud y
seguridad no pueden considerarse confidenciales.

51.  Obligacién de registrar los productos
quimicos

Enestasubseccion se definiran claramente las entidades
que estan obligadas a registrar los productos quimicos
(es decir, se determinaran las etapas de la cadena de
suministro, los tipos y grupos de productos quimicos
que deben registrarse la informacion requerida)

511. Fuentes externas validas

A fin de aliviar algunas preocupaciones en materia de
recursos, la legislacién puede sefialar fuentes externas
que sirvan de fuentes “validas” de datos relativos a
los peligros y riesgos o de cualquier otra informacion
aportada en el formulario de registro.

5.2. Exenciones, casos especiales

Una forma de aportar flexibilidad a la legislacion es
disponer la exencién de determinadas sustancias.
Esta exencion puede llevarse a cabo mediante una
“autorizacion previa” o registro inherente y solo debe
aplicarse a las sustancias quimicas de poco riesgo o a las
sustancias que entrafian poco riesgo cuando se usan en
pequenas cantidades.

Concesidn de licencias

Con un grado de detalle parecido al del registro, hay que
definir cuestiones como los casos en que se necesita
licencia, las empresas o sustancias que la requieren, la
informacién necesaria para solicitarla, los plazos de
renovacion, etc.

La legislacion sobre productos quimicos debe
encomendar a la autoridad competente la recepcidn,
evaluacién y aprobacion o denegacién de las solicitudes
de licencia, especificar el formulario y procedimiento
de solicitud, indicar los requisitos para la obtencion
de una licencia, enumerar los tipos de licencia y fijar el
plazo de validez de las licencias y los procedimientos
para su renovacion. La ley también debe exigir que los
productos se ajusten a las normas correspondientes y
establecer un proceso de apelacion vinculado al sistema
de concesion de licencias.

Evaluacién

7.1. Finalidad de la evaluacién

En la mayoria de los casos no es necesario que todos
los paises realicen una evaluacién a nivel nacional de
sustancias quimicas, puesto que ya existe informacion
internacional objetiva sobre lamayoria de las sustancias.
Lainformacién generada en otros paises puede suponer
un ahorro considerable de los costos de evaluacion a
nivel nacional.

Para garantizar la calidad en los casos —poco
frecuentes— en que sea necesaria una evaluacion
nacional, la legislacion debe precisar los resultados que
se espera obtener de esa evaluacidn.

7.2. Competencia en materia de evaluacién

En esta subseccién se define la entidad encargada de
evaluar el riesgo de la sustancia, cuando por motivos
nacionales se considere necesaria esa evaluacién. En
la medida de lo posible deben usarse las evaluaciones
existentes; véase la seccion 3.3.3.2.

7.3. Método de evaluacién

A fin de ahorrar el maximo de recursos, se permitira
el uso de las evaluaciones realizadas en otras
jurisdicciones, siempre que cumplan ciertas normas
(como las Directrices delaOCDE o el SGA). En términos
muy generales, la legislacion puede aceptar todas las
evaluaciones realizadas en el marco del Reglamento
(UE) relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion
y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH).

En esta subseccion puede facilitarse un protocolo
estandar o unas directrices para evaluar el riesgo de
una sustancia a fin de facilitar el proceso de evaluaciéon
de riesgos y garantizar unos estudios exhaustivos.
Probablemente se necesiten varios protocolos distintos
en funcidn la categoria de la sustancia quimicos. Cabe
adoptar el protocolo y el sistema de clasificacién de
otro programa (por ejemplo, el SGA). Se recomienda
establecer los protocolos detallados en forma de
reglamentos o calendarios subordinados alalegislacién.

Importacién y exportacion

En esta seccion se especifica la autoridad encargada
de los sistemas de permisos para la importacién y
exportacion. Es necesario definir el procedimiento de
solicitud de los permisos de importacion y exportacion,
y el procedimiento y los criterios para la adopcién de
decisiones.

ANEXO 1: MODELO PARA UNA LEY MARCO QUE REGULE LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS



ANEXO 1: MODELO PARA UNA LEY MARCO QUE REGULE LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

SOBRE LA ELABORACION DE INFRAESTRUCTURAS JURIDICAS E
INSTITUCIONALES Y MEDIDAS PARA RECUPERAR LOS COSTOS

ORIENTACION DEL PNUMA 78

DE LAADMINISTRACION NACIONAL.

Pueden concederse exenciones a las donaciones o
importaciones de entidades publicas para determinados
fines especificos.

Envasado y reenvasado

Es necesario que la ley incluya disposiciones sobre el
envasado y reenvasado de productos quimicos, teniendo
en cuenta el Convenio de Roterdam.

Requisitos de clasificacién,
etiquetado, almacenamiento y
transporte

10.1. Clasificacién y etiquetado

Se establecera expresamente la obligacion de que
las evaluaciones de los riesgos, la clasificacion y el
etiquetado se hagan de conformidad con el sistema
de clasificacion y etiquetado escogido (por ejemplo,
el SGA). Es necesario especificar con claridad los
productos quimicos, sustancias, mezclas y productos
intermedios sujetos a esa obligacion.

En esta seccion también se dejard claro que, cuando se
aplique el SGA, el proveedor tendrd que suministrar
fichas de datos de seguridad al usuario.

10.2. Requisitos de almacenamiento y transporte

La legislacion debe especificar claramente la obligacion
de que los importadores, productores, usuarios y
distribuidores sigan los protocolos normalizados del
sistema de clasificacion y etiquetado escogido (por
ejemplo, las fichas de datos de seguridad del SGA)
para el almacenamiento y transporte. Algunos de esos
requisitos son la sefializacién adecuada de los vehiculos
de transporte y los recipientes de almacenamiento, los
registros del transporte y el uso de equipos de seguridad
y vehiculos especificos.

Requisitos de presentacién de
informacién

11.1.  Autoridad para solicitar informacién

En esta subseccién se formularan las disposiciones
que facultan a los drganos rectores para solicitar
cualquier informaciéon sobre productos quimicos
relacionada con los riesgos para la salud y el medio
ambiente. Es preciso definir con claridad los casos en
que la solicitud de informacién por el gobierno estara
justificada (por ejemplo, cuando un dato nuevo indique

que debe modificarse el riesgo asociado a un producto
quimico). También es posible vincular los requisitos
de presentacion de informacién con el registro, la
autorizacion y la concesién de licencias.

11.2.  Obligacién de presentar informacién nueva

Para garantizar que los 6rganos rectores estén siempre
al tanto de la informacion ma&s reciente sobre los
riesgos de los productos quimicos, debe incluirse una
disposicién que obligue a la industria (y demads partes)
a comunicar cualquier informacién nueva que descubra
en relacién con la evaluacion de los riesgos de los
productos quimicos.

11.3. O|:>|igaci6n de informar sobre las actividades
realizadas con productos quimicos
registrados

Ademas de la recopilacion de datos sobre parametros
relacionados con el uso, la produccion o la distribucion
de productos quimicos, otro de los requisitos en
materia de presentacién de informacién puede ser la
obligacion de facilitar datos previa solicitud (sobre
gestidon de emergencias y planes de seguridad). Con este
requisito se alentara y pondra en practica una cultura de
evaluacién de los riesgos derivados de la liberacion de
sustancias quimicas y se establecera el protocolo que ha
de seguirse en caso de emergencia.

11.3.1. Formulario de los informes

En esta subsecciéon se detalla el formulario de los
informes que deben remitirse como parte de los
requisitos de presentacién de informacién. Pueden
ofrecerse plantillas a fin de maximizar la normalizacion
de la informacion comunicada.

Inspecciones

12.  Autoridad encargada de la inspeccién

Se define la autoridad o autoridades a quienes compete
realizar las inspecciones. Los inspectores pueden ser
designados por un érgano rector para llevar a cabo estas
actividades.

La legislacion debe permitir que esa autoridad recurra
no solo a sus empleados, sino también a los empleados
de otros ministerios, organismos o incluso contratistas
privados para aplicar las medidas de inspeccion. A fin
de tener en cuenta esa posibilidad, cabe disponer en la
legislacion que seran inspectores todos los funcionados
nombrados o “designados” como tales.

La ley debe exigir la creaciéon de un sistema para
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determinar y certificar a los analistas y laboratorios
oficiales que realizardn los analisis preceptivos de las
muestras recogidas en virtud de la ley.

12.1.1. Obligaciones de las autoridades de inspeccién

En esta subseccion se establecen las obligaciones de la
autoridad encargada de imponer el cumplimiento de la
normativa y las actividades que debe llevar a cabo. Entre
ellas puede figurar la exigencia de fijar el calendario de
inspecciones que llevara a cabo la autoridad en relacion
con ciertos productos quimicos altamente peligrosos o de
formular una declaracién general sobre las inspecciones
cuando se estime necesario (por la autoridad).

12.1.2. Potestad de las autoridades de inspeccién

Se establece con claridad que las autoridades de
inspeccidn tiene la potestad de solicitar informacion,
inspeccionar locales o almacenamiento y pedir pruebas
dentro del ambito de aplicacion de esta legislacion.
Es probable que esta subseccion pueda adaptarse a
partir de la legislacion vigente con disposiciones sobre
inspecciones y aplicacion de la normativa.

12.2. Ordenes

En esta seccidn se faculta a los agentes de la autoridad
para imponer una orden a una entidad en aplicacién de
esta legislacién. Ademas de dar constancia del historial
de incumplimiento, la orden debe fijar un calendario
para que la entidad empiece a cumplir sus obligaciones.
Esto permite intensificar las actividades para promover
el cumplimiento y aplicar sanciones. En esta subseccion
debe definirse claramente lo que puede solicitarse
en una orden (por ejemplo, el cese y abandono de la
actividad).

12.2.1. Apelacién de érdenes y medidas de imposicién

del cumplimiento

Se permite apelar contra las 6rdenes y medidas de
imposiciéon del cumplimiento. Para ello se definira con
claridad el grupo u dérgano encargado de supervisar la
apelacion y facultado para emitir un dictamen definitivo.

Publicidad

Es necesario establecer disposiciones para el control de
la publicidad. Hay que designar la autoridad encargada
de vigilar el cumplimiento de los requisitos relativos a
la publicidad.

Se prohibira la publicidad de toda sustancia quimica
no registrada o ilicita, la publicidad falsa, engafiosa
o fraudulenta de una sustancia y la publicidad que

contravenga las condiciones de registro de la sustancia
o su etiqueta aprobada.

Infracciones

Es necesario que la legislacion defina las infracciones,
lo cual servira de base para determinar las sanciones
que podran imponerse. En las infracciones deben
estipularse las medidas que adoptaran las personas
que actuen oficialmente en nombre de la autoridad
competente. Las infracciones pueden catalogarse como
delitos o infracciones administrativas, teniendo en
cuenta los compromisos internacionales suscritos por
el pais, como el Convenio de Basilea sobre el Control
de los Movimientos Transfronterizos de los Desechos
Peligrosos y su Eliminacion.

Penas y sanciones

15.1. Penas

Se establece la posibilidad de imponer penas
(normalmente de tipo fiscal) para castigar el
incumplimiento de cualquier parte de la legislacion (y
los reglamentos), o de cualquier orden dictada por la
autoridad de aplicacion segun lo prescrito en 12.2. El
baremo de multas para los diversos tipos de infraccion
suele definirse en los reglamentos.

15.2 Sanciones

En esta seccion se posibilita que los érganos rectores,
en caso de incumplimiento persistente de las érdenes,
apliquen sanciones a las entidades que no las cumplen y
restrinjan sus actividades, si lo estiman procedente.

15.3. Procedimiento

Tras determinar las penas aplicables, la ley debe
establecer los procedimientos que se seguiran cuando se
haya cometido una infraccién (salvo que esto se regule
conun codigo de procedimiento penal o administrativo).
Estas normas de procedimiento son importantes por
cuanto protegen los derechos basicos de una persona al
definir, entre otras cosas, la obligacion de notificacion,
el derecho de audienciay el derecho a apelar contra una
decision negativa.

Confidencialidad

El caracter confidencial de la informacion facilitada por
lasempresasenel procesoderegistroesuntemadelicado
para la industria y requiere disposiciones detalladas.
Por tanto, en lugar de incluir disposiciones que regulen
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la confidencialidad en la legislacién sobre productos
quimicos o plaguicidas, se recomienda remitirse a
las disposiciones y directrices especificas relativas a
la confidencialidad de la propiedad intelectual sobre
las formulaciones. No obstante, conviene que la ley
establezcalaimposibilidad de considerar confidencial la
informacion relativa a la salud y la seguridad.

16.1. Solicitud de confidencialidad

En esta seccion se fijan las condiciones necesarias para
quelainformacion presentada alas autoridades publicas
por las empresas y otras entidades que estén obligadas a
ello pueda considerarse confidencial y no se divulgue.

16.2.1. Informacién confidencial de las empresas

Se define el tipo de informacion que puede considerarse
confidencial y los motivos que cabe aducir para justificar
esa consideracion.

16.2.2. Formulario de solicitud

Se especifica claramente lo que debe aportar una
empresa en su solicitud de confidencialidad.

16.2.3 Exencién de confidencialidad

Se permite al érgano rector la divulgacion de cualquier
informacion si es en interés de la salud o la seguridad
publicas, con independencia de las solicitudes de
confidencialidad que puedan haberse formulado.

Apelacién

Se establecen procedimientos para interponer recursos
de apelacién contradecisiones administrativas adversas.
Deben permitirse las apelaciones contra decisiones en
materia de registro y concesion de licencias y permisos,
y contra penas y sanciones.

Se definira con claridad el grupo u drgano encargado
de supervisar y ver la apelacion. En algunos paises los
recursos de apelacion pueden o deben tramitarse por los
cauces juridicos ordinarios.

Disposiciones varias

En esta seccion, la legislacion puede ocuparse de otras
cuestiones que no encajen en las categorias antecedentes
pero que un pais tal vez desee tratar en la ley, como,
por ejemplo, la responsabilidad de los inspectores o
funcionarios, las presunciones juridicas, las apelaciones
contra las decisiones administrativas adversas adoptadas
con arreglo a la legislacion sobre los productos quimicos
y las numerosas cuestiones de las que puede ocuparse el
ministro o personacompetente por medio de reglamentos
para cumplir los objetivos de la ley.

Entrada en vigory aplicacién.
Transicion

19.1. Calendario de la entrada en vigor

Se senala claramente la fecha a partir de la cual la
legislacion (o una parte de ella) entra en vigor y debe
cumplirse. En caso de que se exija presentar informes
periddicos, se especificara con claridad la fecha de
comienzo del calendario de presentacién y el plazo para
la entrega del primer informe.

19.2. Transicién

Se define claramente la forma en que se gestionaran las
actividades que venian realizdndose con las sustancias
que han pasado a estar reguladas. En caso de que la
entrada en vigor de esta legislacion coincida con la
derogaciéon de otros reglamentos, se garantizara que
la transicién esté definida con claridad. Esto puede
lograrse por medio de la normativa.

Es importante hacer referencia expresa a cualquier
ley o disposiciones juridicas vigentes que queden
reemplazadas por la nueva legislacion. En caso de que
se sustituya una ley anterior sobre plaguicidas, la nueva
legislacion establecera que aquella queda revocada en su
totalidad, o bien podran enumerarse las disposiciones
concretas que se han derogado.



NEXO 2 ORGANISMOS PUBLICOS SECTORIALE
UE SUELEN OCUPARSE DE ALGUN ASPECTO D
ESTION DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS®

Las denominaciones de los ministerios son genéricas
y los paises pueden usar otras distintas para sus
autoridades:

Los ministerios de agricultura suelen ocuparse de
los productos quimicos usados con fines agricolas

Las autoridades aduaneras son por lo general las
encargadas de impedir que los productos quimicos y
los desechos entren o salgan del pais contraviniendo
la normativa nacional o las obligaciones en materia
de tarifas e impuestos

Los ministerios de medio ambiente suelen
ocuparse de los efectos directos e indirectos de
las liberaciones de productos quimicos al medio
ambiente en forma de emisiones a la atmésfera, el
aguay el suelo, y desechos

Los ministerios de economia desempefian un
papel fundamental en la asignacién de recursos
financieros para actividades relacionadas con
sustancias quimicas

Los ministerios de asuntos exteriores suelen
coordinar todos los aspectos internacionales de

la gestion de los productos quimicos, como por
ejemplo la participacion en los acuerdos y convenios
internacionales pertinentes

Las imprentas y oficinas de publicaciones
gubernamentales suelen ocuparse de la publicacion
y difusion de leyes, reglamentos y otros documentos
oficiales y pueden cumplir una funcién importante
para la sensibilizacion del ptblico

Los ministerios de salud se ocupan
fundamentalmente de los efectos a corto y largo
plazo de los productos quimicos en la salud del
publico en general o de segmentos concretos

de la poblacion (incluidas las emergencias e
intoxicaciones)

Los ministerios de industria suelen ocuparse de la
produccion de sustancias y productos quimicos y
de laintroduccion de técnicas de produccion mas
limpias

Los ministerios de justicia se ocupan por lo
general de la promulgacion y aplicacion de leyes y
regulaciones, y suelen tratar los asuntos relativos
al acceso de la informacidn, la proteccion de la
informacion confidencial, cuestiones forenses y
penales, y accidentes, incidentes y terrorismo

Los ministerios de trabajo se ocupan por lo general
de las cuestiones de salud y seguridad ocupacional
relacionadas con el uso y la manipulacion de
productos quimicos en el lugar de trabajo

Los ministerios de planificacion tratan
fundamentalmente de la planificacion econémica
(y el uso del suelo y el desarrollo urbanistico).

Estos ministerios también pueden ocuparse de la
donacion o recepcién de ayuda al desarrollo, que
puede consistir en productos quimicos para uso
agricola, apoyo técnico o financiero para la creacion
de industrias quimicas o asistencia técnica para la
gestidn de los productos quimicos

Los ministerios de cienciay tecnologia desempefian
un papel importante en la decision del rumbo futuro
de lainvestigacion y de la asignacion de recursos
paraesta, y, al menos de forma indirecta, de las
medidas que se adoptardn en materia de productos
quimicos

Los ministerios de comercio son por lo general los
encargados de regular la importacién y exportacion
de sustancias quimicas y con frecuencia tienen

la potestad de expedir los permisos de comercio
correspondientes

Los ministerios de transporte suelen ocuparse
del transporte y almacenamiento de sustancias
quimicas en condiciones de seguridad durante la
fase de distribucion
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Las fuentes de informacién internacionales son las siguientes:

Red Mundial de Informacién del IOMC sobre Productos Quimicos (GINC)

Red Mundial de Bibliotecas de la OMS sobre Saludy Medio Ambiente (GELNET)

Sitio web de la Iniciativa de la OMS'y el PNUMA sobre los vinculos entre la salud'y el medio ambiente (HELI).

http://www.who.int/heli

IPCS INCHEM. http://www.inchem.org/

Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cdncer (CIIC) de la OMS http://monographs.iarc.fr/

Red INFOTERRA del PNUMA

http://www.unep.org/Documents.Multilingual /default.asp?documentId=71&ArticleID=972&l=enUNEP red de

intercambio de informacidn de los productos quimicos. http://jpl.estis.net/communities/cien/

eChemPortal de la OCDE http://www.echemportal.org/echemportal /index?pageID=0&request_locale=en

Publicaciones de diverso tipo:

» Documentos de la serie Criterios de salud ambiental

» Documentos internacionales concisos sobre evaluacion de sustancias quimicas

e Guias de saludy seguridad

e Fichas internacionales de sequridad quimica

» Monografias de informacidn sobre productos téxicos

e Monografias del JECFA y la JMPR

e Fichas de datos de deteccion (SIDS) e Informes de evaluacion de la informacion sobre deteccion (SIAR),
ambos de la OCDE

» Inventario de analisis criticos de sustancias quimicas del PNUMA y el Centro Europeo de Ecotoxicologiay
Toxicologia de los Productos Quimicos

e Directrices para efectuar ensayos con productos quimicos y Principios de buenas practicas de laboratorio,
ambos de la OCDE

Las fuentes de informacidén regionales, nacionales y locales son las siguientes:

Los organismos publicos que se ocupan de algtin aspecto de la gestion de los productos quimicos (transporte,
industria, agricultura, minas, salud, medio ambiente, etc.). El intercambio intersectorial y de multiples niveles
de la informacién disponible puede ser beneficioso para todos los interesados por cuanto permite generar
conocimientos sobre las necesidades del pais y soluciones para satisfacerlas, y reduce considerablemente los
costos de la informacion

Evaluaciones generales a nivel nacional, como censos, datos demograficos, estadisticas sobre salud, resultados de
lavigilancia en materia de salud y medio ambiente, etc.

Publicaciones y documentos de centros de investigacion y universidades y de drganos profesionales

Datos y publicaciones de organizaciones importadoras del sector privado

Datos y publicaciones de sindicatos

Datos y publicaciones de organizaciones de base

Informacién mantenida por organismos de servicios de rescate (por ejemplo, los departamentos de policiay
bomberos), los hospitales y las juntas locales de planificaciéon urbana

Informacion recopilada por los centros de intoxicacion sobre exposiciones a sustancias toxicas e incidentes con
productos quimicos

Informacion general y exhaustiva facilitada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas en
aplicacion del Reglamento (UE) relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH)
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1. Para unaresefia preliminar de la informacidn existente sobre
los efectos de los productos quimicos en la salud y el medio
ambiente, véase UNEP (nov 2009).

2. OCDE (2001): 35, OCDE (2008): 381.
3. SAICM/ICCM.2/12, parr. 29.

4. La GRPQ se define como la aplicacion de ‘las mejores practicas
de gestion a los productos quimicos durante todo su ciclo de vida
para prevenir y, cuando ello no sea posible, reducir o minimizar
la posibilidad de que las personas y el medio ambiente queden
expuestos a productos quimicos txicos y peligrosos”. PNUD
(2010); péag. 5.

5. Alos efectos de las presentes directrices, la expresion
“infraestructuras juridicas e institucionales” se refiere
alalegislacion y las disposiciones institucionales. La
legislacion consiste en el conjunto de estatutos legislativos
y promulgaciones subordinadas que regulan una cuestion
especifica (por ejemplo, la comercializacién de productos
quimicos). Por disposiciones institucionales se entiende la
organizacion de los recursos humanos, financieros y técnicos de
la administracién nacional para la adopcion de decisiones y la
aplicacion y el cumplimiento de una politica nacional de gestion
de los productos quimicos.

6. NOTA: “El Enfoque Estratégico no contempla los productos
cuyos aspectos relativos a la seguridad de las sustancias
quimicas y los productos ya estén regulados por una instancia
o disposicion nacional de control alimentario o farmacéutico’,
Estrategia de Politica Global, seccion Il, Alcance, p. 11.

7. Véanse, por ejemplo, UNEP (1995), IPCS-IOMC (agosto de 1998),
la resefia de UNITAR/PNUD/FMAM del proyecto del Plan de
Accion (abril de 2005) y UNITAR-IOMC (enero de 2004).

8. Esdecir, "el marco basico de gobernanza —las capacidades
juridicas, técnicas, administrativas, institucionales, civicas y
politicas— que debe tener un pais para apoyar la gestion eficaz
de los productos quimicos durante todo su ciclo de vida". Véase
PNUMA-CIEL (2007); pag. 6.

9. Estas categorias son una adaptacidn de Bucht (2010); pag. 18.
10. FAO (2007); pags. 86 a 88.
11. Véase UNITAR-IOMC (agosto de 1998); pag. 19.

12. Puede que algunas pequefias y medianas empresas (PYMES) no
tengan acceso a Internet.

13. UNITAR-IOMC, 1998, pag. 33.

14. Para mas informacion sobre los mecanismos de intercambio
de informacion y el uso de la informacion disponible en formato
electrénico, véanse UNITAR (agosto de 2001) y IPCS-IOMC
(agosto de 1998).

15. Para mas informacion, véase http./www.unep.org/roa/hesa/

16. En el Enfoque Estratégico se ha sefialado la trascendencia de
esta cuestion, al punto de que es una de las cinco categorfas
de requisitos principales para la aplicacion del Enfoque. Véase
Estrategia de Politica Global del Enfoque Estratégico, parr. 11,
pag. 14.

17. En virtud de las normas de la OMC, la condicién de “similar”
no viene dada por las propiedades fisicas ni quimicas de un
producto; dos productos se consideran “similares” si tienen
el mismo uso final, rinden al mismo nivel, estan considerados
sucedaneos y no requieren un trato distinto en cuanto a uso,
manipulacion o eliminacion. Para mas detalles sobre las
interpretaciones de los productos “similares”, véase [ISD/PNUMA
(2005: 34 a 38). Aunque cae muy lejos del dmbito de la presente
Orientacion, serfa interesante analizar a fondo de la relacion
existente entre ese concepto y el principio de sustitucion en la
gestion racional de los productos quimicos.

18. Lajustificacion debe tener base cientifica y la necesidad de
medidas comerciales debe demostrarse con claridad. Ademés, en
el pérrafo introductorio del articulo XX se dispone que los paises
no pueden exigir a otro Estado que adopte una determinada
tecnologia; es preciso demostrar que se han tenido en cuenta
las diferencias en cuanto a las condiciones imperantes en otros
paises; antes de adoptar medidas unilaterales deben entablarse
negociaciones; hay que dar tiempo a los paises para que realicen
los ajustes necesarios; y debe sequirse el proceso reglamentario.

19. Véase http./www.wto.org/english/tratop_e/gatt_e/gatt_e.htm;
consultado por Ultima vez el 30 de marzo de 2011.

20. Véase hitp:/www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/
agrm1_e.htm; consultado por Ultima vez el 30 de marzo de 2011.

21. Enelsitio web de la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO), www.iso.org, puede obtenerse informacion
sobre muchas normas.

22. Bucht (2008); pag. 6.

23. En la presente Orientacion, la cobertura amplia de las sustancias
quimicas se define de conformidad con el dmbito del Enfoque
Estratégico. Véase la seccion I.C.1.

24. Véase, por ejemplo, el proyecto del PNUMA sobre el contenido
de sustancias quimicas en los productos: http./www.chem.unep.
ch/unepsaicm/cip/default.htm

25. Esta distribucion de los gastos debe hacerse en vista de a) los
costos publicos ocultos de la gestion de la comercializacion
de los productos quimicos y b) los beneficios privados de una
mejor regulacion. Véase el capitulo VII, Financiacion sostenible
mediante sistemas impositivos de recuperacion de costos

26. Segun se establece en la Declaracion de Dubai sobre la gestion
de los productos quimicos a nivel internacional del Enfoque
Prioritario, 2006, parrafo 20: "Recalcamos la responsabilidad
que tiene el sector industrial de poner a disposicion de todos
los interesados los datos e informacién sobre los efectos
que los productos quimicos ejercen en la salud humana y el
medio ambiente, que sean necesarios para la utilizacion de
los productos quimicos y sus derivados en condiciones de
sequridad” (pag. 8).

27. Bucht (2008); pag. 27.
28. Adaptado de Bucht (2008); pag. 28.

29. Para mas informacidn sobre el fundamento y valor de este
enfoque, véase: www.who.int/heli y www.unep.org/roa/hesa/
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30. Véase el capitulo “Financiacion sostenible mediante sistemas
impositivos de recuperacion de costos” de la presente
Orientacion, en particular las secciones G e .

31. Véase FAQ (2007); pag. 49.

32. Para més informacidn sobre el SGA, véanse http:/www.unitar.
org/cwm/ghs y las publicaciones conexas.

33. Varios convenios relativos a los productos quimicos o bien
hacen referencia al SGA o usan los criterios del SGA en sus
requisitos. Para mas informacidn, véase UNITAR (junio de 2010);
pag. 9.

34. Véase http:;/www.who.int/ipcs/publications/pesticides_hazard/
en/.

35. Cabe sefialar que las Partes en la OMC deben informar a la
Secretarfa de las prohibiciones y restricciones que decidan
imponer.

36. FAQ (2002); articulo 7.5, pag. 18.

37. Véanse en concreto FAO (abril de 2010) y FAO (de enero de
1989). Para otras directrices conexas, véanse http./www.fao.org/
agriculture/crops/core-themes/theme/pests/pm/code/list-quide/
en/y FAO (2007); pags. 42 a 49.

38. Para las definiciones de “registro”, véanse IPCS-IOMC (agosto de
1998); anexo 2, pag. 75, y FAO (noviembre de 2002); pag. 7.

39. Véase, por ejemplo, FAO (2007); pag. 43.

40. Véase, por ejemplo, OIT, Enciclopedia de salud y seqguridad en el
trabajo, parte VII, “El medio ambiente”, art. Leyes y reglamentos,
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/
TextosOnline/EnciclopediaOlT/tomo2/54.pdf

41. Enelarticulo 8.2 del Cédigo de Conducta de la FAO se
recomienda expresamente que los fabricantes se aseguren de
que los plaguicidas exportados cumplen las mismas normas de
calidad que los productos nacionales andlogos.

42. Lasancion se define generalmente como “el detrimento, la
pérdida de recompensa o la intervencion coercitiva que se
anexa a la violacion de una ley como forma de imponer su
cumplimiento”. Adaptado del diccionario en linea Merriam
Webster, en: http./www.merriam-webster.com/dictionary/sanction.
En este enfoque, la “pena” se define como una sancién negativa.

43. PNUMA (1995); pag. 40.

44. Por ejemplo, el Convenio de Basilea requiere que las Partes
consideren delictivo el trafico ilicito de desechos peligrosos
(articulo 9).

45, Véase, por ejemplo, OIT, Enciclopedia de salud y seguridad en el
trabajo, parte VII, “El medio ambiente”, art. Leyes y reglamentos,
disponible en http.//www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/
Documentacion/TextosOnline/EnciclopediaOlT/tomo2/54.pdf

46. Para mas informacion sobre las ventajas de hacer participes del
proceso de formulacion de politicas a los interesados, véanse,
por ejemplo, IPCS-IOMC (agosto de 1998), la resefia de UNITAR/
PNUD/FMAM del Proyecto del Plan de Accion (abril de 2005) y
UNITAR-IOMC (enero de 2004).

47. En el andlisis siguiente no se detallan todos los costos que
pueden generarse para cada pais en particular; ni tampoco todos
los factores y categorias de costos son pertinentes para todas
y cada una de las circunstancias. Lo que se pretende, mas bien,
es describir a grandes rasgos las diferentes categorfas de costos
que suelen preverse al elaborar, establecer y aplicar las leyes

nuevas sobre productos quimicos y los factores que determinan
la magnitud de esos costos.

48. SAICM/ICCM.2/12: 7 a9y parr. 28y 31.
49. SAICM/ICCM.2/12, pérr. 29.

50. Los gravamenes son los precios que se cobran a una fuente
contaminante para sufragar la prestacion de servicios, la
administracion y la aplicacion de la legislacion relativas a esa
contaminacidn concreta. Las tasas se pagan como remuneracion
por los servicios administrativos.

51. FAO (2004): 56y 57.

52. Véase SEAFDEC (2000), Use of Chemicals in Aquaculture in Asia,
http//www.seafdec.org.ph/pdf/Use_of_Chemicals_in_Aquaculture_
in_Asia.PDF, informacion consultada el 16 de junio de 2010.

53. Véase, por ejemplo, Australia y Nueva Zelandia: http./www.daff.
gov.au/agis/import/food, informacién consultada el 15 de junio
de 2010.

54. OMS/PNUMA (2008): 58 a 60.
55. FAO/PNUMA (2004).
56. Wilson y Tiddsell (2001), Wilson (2002).

57. Véanse Wallsten y Whitfield (1986); Schwarz (1994); Salkever
(1995); Grosse et al. (2002), Landrigan et al.(2002); Tsai y Hatfield
(2010), http:/www.csun.edu/~vchsc006/lead pdf, ltima consulta
realizada el 30 de marzo de 2011.

58. Véanse Hylander y Goodsite (2006); Trasande et al., (2005,
2010).

59. PNUMA (2009) Ecosystem Management Programme:
A New Approach to Sustainability, http./www.unep.org/
ecosystemmanagement/LinkClick.aspx?fileticket=gbPVsoUCp-
E%3D&tabid=2938&language=en-US, informacion consultada el 76
de junio de 2010.

60. TEEB (2009) La economia de los ecosistemas y la biodiversidad
para los responsables de la elaboracion de politicas nacionales e
internacionales. Resumen: Responder al valor de la naturaleza.

61. TEEB (2010:9).

62. Véase Perrot-Maitre (2006), http:/www.ibcperu.org/doc/
isis/8085.pdf, consultado por Ultima vez el 30 de marzo de 2011.

63. Véase el Programa de cuencas hidrograficas de la ciudad de
Nueva York, Departamento de conservacion del medio ambiente,
estado de Nueva York, http./www.dec.ny.gov/lands/25599.html,
informacidn consultada el 16 de junio de 2010.

64. AccountAbility (2007) http./www.accountability21.net/default2.
aspx?2id=982 (2007), dltima consulta realizada el 14 de junio de
2008.

65. 0'Connor (1998): 107.

66. Una sustancia huérfana es una sustancia que estd a la venta sin
que se conozca la identidad de su productor o importador.

67. Véase el andlisis sobre el cumplimiento de las normas
comerciales internacionales en la pagina 30 del presente
documento.

68. Adaptado de UNITAR-IOMC (enero de 2004), Developing
and Sustaining an Integrated National Programme for Sound
Chemicals Management, pags. 30y 31.






La presente Guia tiene por objeto brindar un
apoyo practico y gradual a los encargados

de formular politicas para el fortalecimiento

de la legislacion nacional y de las estructuras
institucionales necesarias para lograr la gestion
racional de los productos quimicos, e incluye
propuestas de medidas para financiar las
actividades administrativas que se precisan a
tal efecto.




