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Consideraciones

Este documento se basa en el producto 2 “Programas de reduccién y manejo del riesgo para el
ambiente (PRMRA) de las sustancias quimicas de uso industrial para el pais” del CONTRATO N°552
de 2017 “Desarrollar instrumentos técnicos para la adopcidon e implementacién del programa de
gestidn de sustancias quimicas de uso industrial en el pais” entre el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible y el Consorcio Ecodesiia. Asi como en el Segundo producto “Guia dirigida a la
ANLA para la verificacién del programa de reduccién y manejo del riesgo para el ambiente de las
sustancias quimicas de uso industrial” del Contrato No. 440 de 2018 con INERCO.



Siglas y abreviaturas
ACV: Analisis de ciclo de vida
ATE: Estimaciones de toxicidad aguda (Acute Toxic Estimates, por sus siglas en inglés)
BPL: Buenas Practicas de Laboratorio
CEso: Concentracidn efectiva media
DLso: Dosis letal media
ECHA: La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
EPA: Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos
ERA: Evaluaciones de riesgo ambiental
ES: Escenario de exposicion
mPmB: muy Persistente y muy Bioacumulable

NOEC: Concentracién en donde no se observan efectos (No observed effect concentration; por sus
siglas en inglés)

PBT: Persistente, Bioacumulable y Téxica.

PEC: Concentracidon ambiental prevista

PRMSQ: Programa para la reduccion y manejo del riesgo para el ambiente de sustancias quimicas.
PNEC: Concentracion ambiental sin efecto.

OCDE: Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico.

REACH: Reglamento de la Unién Europea para el Registro, Evaluacion, Autorizacidn y Restricciones
de Sustancias quimicas.

MRM: Medidas de reduccidn y manejo del riesgo.
SGA: Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de productos quimicos.
SQUI: Sustancia quimica de uso industrial

UE: Unidn Europea
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Propuesta de términos de referencia para la elaboracion de programas de reduccion y
manejo del riesgo para el ambiente (PRMRA) de las sustancias quimicas de uso industrial
que se deseen importar o fabricar en el pais

0 INTRODUCCION

Las sustancias quimicas generan riesgos que dependen de su naturaleza particular, que definen los
efectos que pueden causar tanto a la salud humana como al medio ambiente, la intensidad de estos
efectos depende en gran medida de la exposicidon que se origine, por lo tanto, definir o evaluar los
peligros de la exposicidon a una sustancia se convierte en una herramienta de control y toma de
decisiones. De ahi que el gobierno esta fortaleciendo los instrumentos y mecanismos de gestion de
las sustancias quimicas de uso industrial en el pais, conforme los compromisos adquiridos en el
proceso de acceso a la Organizacidn para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémico (OCDE) y los
diferentes convenios, acuerdos o tratados internacionales ratificados.

Por lo anterior, en el Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018, se establecieron directrices y
objetivos en lo relacionado con la gestidon de sustancias quimicas, aspecto que involucra a diferentes
entidades gubernamentales, en este caso los Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible; Salud
y Proteccion Social; del Trabajo y Comercio, Industria y Turismo, estas entidades desarrollaran
diferentes Instrumentos que permitirdn fortalecer los instrumentos y mecanismos para la gestion
de Sustancias Quimicas de Uso Industrial (SQUI), en aras de proteger la salud humanay el ambiente,
proceso que se efectuard con las recomendaciones y decisiones de la (OCDE), permitiendo que el
pais cumpla dichos requisitos.

La hoja de ruta o plan de accién definido para gestionar las sustancias quimicas en el pais se
encuentra disponible en el Documento CONPES 3868 aprobado en octubre de 2016, el cual
proporciona las directrices orientadas a la reduccién del riesgo asociado al uso de las sustancias
quimicas durante todo su ciclo de vida. Especificamente, la reglamentacién de los compromisos
enmarcados en el programa de sustancias quimicas de uso industrial se realizé en el Decreto 1630
de 2021.

Resaltandose, que su articulo 2.2.7B.1.2.3. sobre el instrumento de Priorizacidon de sustancias
guimicas que hagan parte del Inventario Nacional de Sustancias Quimicas de Uso Industrial,
establece que “los Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible, de Salud y Proteccién Social y
del Trabajo, con base en la informacién obtenida del Inventario Nacional, definiran los criterios y
condiciones que permitan identificar las sustancias que se consideren prioritarias o de interés para
la salud o el ambiente, a las cuales se les requerira informacidn detallada o especifica adicional que

IM

permita la toma de decisiones para su gestion integral”. En el anexo | se presenta la propuesta inicial

de los Ministerios con recomendaciones de modificaciones a dicho instrumento.

A partir de dicha priorizacidn, se estableceran las sustancias a las que las empresas deberan realizar
las evaluaciones de riesgo y los programas de gestién del riesgo. Por otra parte, el articulo
2.2.7B.1.2.4. y 2.2.7B.1.2.8. del decreto 1630 de 2021 establece que el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible definira los lineamientos para la elaboracidn de las evaluaciones de riesgo y
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programa para la reduccidon y manejo del riesgo, estableciendo aquella informacién que debera
estar disponible de manera permanente para los usuarios de las sustancias quimicas de uso
industrial.

Por lo expuesto, en el presente documento se definen los términos de referencia para que los
importadores o fabricantes de las sustancias quimicas de uso industrial (SQUI) priorizadas efectien
los programas para la reduccién y manejo del riesgo para el ambiente, estos tienen un caracter
genérico y en consecuencia deben ser adaptados a la magnitud y otras particularidades del
proyecto, asi como a las caracteristicas de las sustancias que se pretenden importar o fabricar.

OBJETIVO GENERAL

- Establecer los términos de referencia para la elaboracion del programa para la reduccidon y
manejo del riesgo para el ambiente de sustancias quimicas de uso industrial — PRMRA, que
deben formular e implementar los Importadores o Fabricantes de estas sustancias.

0.1 OBIJETIVOS ESPECIFICOS

- Recomendar procedimientos y lineamientos globalmente aceptados para |la
implementacion del PRMRA.

- Sugerir un procedimiento para adoptar, homologar o realizar transposicion comparativa de
una ERA como base de estudio para laimplementacién del PRMRA.

- Determinar la informacién minima requerida de una ERA para el uso especifico de la
sustancia objeto de formulacién del PRMRA.

- Dar lineamientos a los Importadores o Fabricantes para que recomienden medidas de
reduccién y manejo del riesgo quimico (MRM) al interior de los sectores productivos y de
servicio, con base en las recomendaciones de la ERA disponible u homologable y las
caracteristicas de persistencia, bioacumulaciéon o toxicidad acuatica (PBT).

- Establecer los lineamientos para la elaboracién del informe del PRMRA con base en los
indicadores de seguimiento y trazabilidad definidos de acuerdo con las MRM
implementadas.

0.2 ALCANCE

En este documento se proporcionan los lineamientos que deben seguir los importadores o
fabricantes de sustancias quimicas de uso industrial priorizadas o que cumplan los criterios de
priorizacién y que pretendan ser importadas o fabricadas y, segin su uso especifico, las cuales
deberan elaborar de forma obligatoria un programa para la reduccién y manejo del riesgo para el
ambiente posterior a la etapa de evaluacion del riesgo. Como resultado del programa, el importador
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o el fabricante debe elaborar un informe anual de la implementacidn y ejecucidn de este, teniendo
en cuenta todos los usos y sus ciclos de vida en la cadena productiva o de comercializacion.

El alcance de los Términos de Referencia para el programa para la reduccidon y manejo del riesgo de
Sustancias Quimicas de Uso Industrial, se estipula de acuerdo con el drbol de decisién de la Figura
1, teniendo en cuenta que se parte de los resultados de una Evaluacién de Riesgo Ambiental
disponible o adaptada de la literatura.

Sustancia Quimica de Uso Industrial en Colombia

l

¢Usted es
Importador o Fabricante de

Sustancias Quimicas de Uso

Industrial?

NO

¢La Sustancia se
encuentra sujeta al ARTICULO
2.2.7B.1.2.2. del Decreto
1630 de 2021?

¢La sustancia

quimica cumple con los
criterios de priorizacién
establecidos por el gobierno nacional
mediante la reglamentacion del
ARTICULO 2.2.7B.1.2.3. del
Decreto 1630 de 2021
?

NO

ila
Sustancia

cumple con los criterios
adicionales establecidos por el
Ministerio de Ambiente conforme los NO
analisis técnicos que se realicen a la
l informacién obtenida en los

Si

instrumentos de que trata el
articulo 2.2.7B.1.2.1. del
Decreto 1630 de
Aplicar los lineamientos para la elaboracion del 20217
Programa para la reduccién y manejo del riesgo para el
ambiente disponibles en el presente documento.

Figura 1. Alcance de los Términos de Referencia para el programa para la reduccion y manejo del riesgo para el ambiente
de sQuIl

Este documento de términos de referencia se estructurd de la siguiente manera: el capitulo 1
plantea un resumen ejecutivo en el cual se identifica la empresa como importador o fabricante de
una SQUI y se discuten los aspectos mas relevantes con respecto a los resultados del PRMRA para
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todos los usos comprendidos de la sustancia; En el capitulo 2 se consignan las generalidades de la
sustancia a evaluar y del importador o fabricante, la finalidad del proceso efectuado, los
antecedentes y la metodologia empleada. Esta informacidn se agrupa en una introduccion, los
objetivos relacionados con el PRMRA, el alcance de este, los antecedentes, la metodollogia y a
normatividad relacionada. En el capitulo 3, se recopila la informacidn relacionada a la Evaluacién de
Riesgo realizada, adaptada o homolagada para soportar las medidas de gestién de riesgo del
PRMRA; en este capitulo se hace un zoom sobre herramientas que permiten soportar la
homologacidn o transposicion comparativas de evaluaciones de riesgo de referencia en el contexto
nacional. En el capitulo 4 se presentan las indicaciones a ser seguidas por el fabricante o importador
en el momento de proponer las medidas de reduccidon y manejo.

En el capitulo 5 se dan las orientaciones para que el importador o fabricante proponga las
actividades de seguimiento y trazabilidad de las medidas propuestas. El capitulo 6 presentan las
recomendaciones de MRM con base en la ERA, dependiendo de los resultados de la exposicidon y
caracterizacién para el seguimiento a la comunicacion de las MRM. En el capitulo 7 se establecen
las caracteristicas y contenido minimo del informe bienal del PRMRA. En el capitulo 8 se dan
lineamientos y recomendaciones sobre la informacién usada y el manejo de datos. En el capitulo 9
se dan indicaciones de como presentar las fuentes bibliograficas consultadas para el desarrollo del
PRMRA. Por ultimo, en el capitulo 10 se define lo relacionado a la disponibilidad del PRMRA
conforme a lo establecido en el articulo .2.7B.1.3.1 del Decreto Unico Reglamentario 1076 del
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Adicionalmente se presentan Anexos con
informacién adicional donde se recopila parte de las fuentes de informacion tenida en cuenta para
la elaboracion del PRMRA.

1 RESUMEN EJECUTIVO

En esta seccion el usuario debe indicar de forma clara la informacién referente al importador o
fabricante de la sustancia quimica de uso industrial (SQUI), los aspectos principales de la Evaluacion
de Riesgo Ambiental (ERA) empleada para formular el programa -PRMR y las medidas
recomendadas para manejar o reducir el riesgo por el uso identificado de la sustancia. Ademas, debe
precisar de forma resumida las estrategias que empleara para realizar seguimiento y monitoreo al
programa formulado.
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2 GENERALIDADES

2.1 INTRODUCCION

Se debe presentar un texto introductorio en el que se identifique el tipo de proyecto, los usos
identificados de la sustancia quimica de uso industrial (SQUI), la cantidad a importar o fabricar de la
SQUI, el pais de procedencia y la necesidad de esta en Colombia, asi como las consideraciones que
se tuvieron en cuenta para determinar la obligatoriedad de elaborar el programa para la reduccién
y manejo del riesgo(PRMRA).

Ademas, para la informacion utilizada; se deben especificar los mecanismos, procedimientos,
métodos de recoleccion, andlisis, fuentes de consulta y si se parte de una evaluacién de riesgo
disponible en la literatura o se adapta u homologada una de ellas o se realizé la misma. Asi mismo
se debe contar con los permisos o soportes que validen la autorizacidn del uso de los datos.

Si los datos son de cardacter primario, se deben mencionar los centros de investigacién y laboratorios
que los generaron e indicar el tipo de certificacidon oficial con la que cuentan para ser vélidos acorde
a la normativa vigente en la materia. En caso de datos no clinicos, estos deben cumplir con los
requisitos de Buenas Practicas de Laboratorio — BPL y métodos de ensayo de la OCDE™.

De manera resumida, hacer una descripcidn general del contenido de cada uno de los capitulos del
programa.

2.2  OBIETIVOS GENERAL Y ESPECIFICOS

Definir el objetivo general y los objetivos especificos que permitan formular el PRMRA a ser
implementado para la sustancia y los usos contemplados en dicho proceso. Se recomienda
considerar, como aspectos claves para este proceso, las necesidades de informacidn de la sustancia
guimica, los ciclos de vida de acuerdo con el uso, la evaluacion del riesgo y las medidas de gestion
recomendadas, asi como la estrategia para el seguimiento y la evaluacion del PRMRA.

2.3  ALCANCE

Se debe delimitar y acotar de la forma mas clara posible el alcance del programa (PRMRA), indicando
la sustancia, los usos identificados a evaluar y los procesos dentro del ciclo de vida en los que esta
involucrada, asi como las fases o etapas que se consideran dentro del programa. Asi mismo, si el

! Seran validos todos los mecanismos definidos por la OCDE en materia de aceptacién mutua de datos.
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PRMRA parte de una evaluacion de riesgo realizada por el importador o fabricante o por una
adaptada.

2.4  ANTECEDENTES

Presentar los aspectos relevantes del proyecto hasta la elaboracién del PRMR, con énfasis en:
justificacion, estudios e investigaciones previas, estudios internacionales, usos de la sustancia en
otros paises, tramites anteriores ante autoridades competentes y otros aspectos que se consideren
pertinentes.

Relacionar si la sustancia se encuentra en algin proceso de inclusidn en algln convenio, tratado,
acuerdo u otro de indole ambiental, realizando un breve resumen de las motivaciones y los estudios
soporte. ldentificar y definir si la sustancia se encuentra incluida en algunas directrices
internacionales sobre la seguridad en la salud humana, laboral o al ambiente, principalmente por
aquellas organizaciones reconocidas internacionalmente, tales como la OMS, ONG, FAO, OCDE,
entre otros.
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2.5 METODOLOGIA

Presentar la metodologia utilizada para la realizacién del PRMRA, especificando si realizo la ERA o si
se adapta de una disponible en la literatura. En caso de adaptarse debe especificarse que apartes
se consideran de la ERA de referencia y el andlisis de la comparacién de la situacién local con la ERA
de literatura, estableciendo que puede ser utilizada para el caso colombiano. Especificar los
procedimientos y métodos de recoleccidn, procesamiento y analisis de la informacion, con sus
respectivos soportes bibliograficos o derechos de uso de los datos en caso de requerirse. Incluir
adicionalmente las fechas durante las cuales se llevaron a cabo los estudios de cada uno de los
componentes y las fechas (cronograma de actividades del PRMRA).

2.6  MARCO NORMATIVO

Relacionar el marco normativo vigente considerado para la elaboracidn de la evaluacidn de riesgo y
el Plan de Manejo de Reduccién del Riesgo.

3 EVALUACION DE RIESGO

3.1 IDENTIFICACION DE LA ERA PARA LA ELABORACION DEL PRMRA

Se debe identificar la ERA de la cual se toma la informacién minima requerida para la elaboracion
del PRMRA. De acuerdo con el arbol de decisiéon de la Figura 1, existen tres opciones:

e ERA disponible: es el caso de sustancias nuevas segun la reglamentacién expedida en
Colombia, para las cuales fue obligatorio realizar una ERA antes de comercializarse, por lo
que esta informacién ya se encuentra disponible y solo es necesario resumir los aspectos
mas relevantes, ver numeral 5.2.

e Elaborar ERA: El importador o fabricante puede optar por elaborar la ERA conforme los
lineamientos expedidos por el MADS. Se debe tener en cuenta que en este caso ya hay
informacién disponible con respecto a la exposicidon puesto que la sustancia ya se usa en el
pais, por lo que debe incluirse la fuente o procedimientos implementados para la
recoleccion de esta, en especial para el calculo de la PEC en cada uso identificado y el ciclo
de vida establecido.

e Adaptar, homologar o realizar transposicién comparativa (“bridging”) de una ERA de la
literatura que provenga de un pais miembro de la OCDE o que cuente con directrices
establecidas para la gestidon del riesgo de sustancias quimicas de uso industrial: Cuando
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exista una ERA disponible en la literatura para la sustancia quimica de uso industrial de
interés y que los escenarios de exposicion sean similares a los que se presentan en
Colombia. En el apartado 3.1.1. se presenta aspectos claves a tener en cuenta en el
momento de adaptar, homologar o realizar transposicién comparativa.

3.1.1 Aspectos claves para adaptar, homologar o realizar transposicion comparativa.

La evaluacion del riesgo de referencia debe proporcionar una descripcién de las caracteristicas de
la sustancia y los peligros para el ambiente, asi como los niveles de exposicion evaluados y el riesgo
resultante. También debe incluir una conclusidn sobre la aceptabilidad de ese riesgo en el pais de
referencia (Adaptado de
https://www.fao.org/fileadmin/user_upload/pesticide_toolkit/pdfs/regsitration_strategies/FAO_B
ridging_of_pesticide_risk_assessments.v4.2018.Spanish.pdf?).

Para efectuar este procedimiento se debe cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

La sustancia quimica industrial debe ser la misma.
Se debe sustentar que con respecto a la ERA de referencia o a homologar, los usos
identificados para la sustancia son los mismos.

3. Silasustancia evaluada esta contenida en una mezcla, se debe garantizar que haya similitud
con la composicion de la mezcla de la ERA de referencia. Para este caso la mezcla de la ERA
de referencia podra ser utilizada si se garantizan los porcentajes de variacion de la sustancia
objeto de estudio, como se presentan en la tabla 1.

Tabla 1. Variacidn aceptable de la concentracion de la sustancia quimica de uso industrial

Intervalo de concentracidn (C) de la
sustancia quimica a evaluar

Variacién aceptable en la concentracion

C<0,5 +100 %
05<C<1,0% +50 %
1,0< C<10% +20%
10 < C<25% +10%

2 FAO,2018: Food and Agriculture Organization. Directrices generales para las evaluaciones de riesgo de
pesticidas por transposicidon comparativa. 2018. Disponible en:
https://www.fao.org/fileadmin/user_upload/pesticide_toolkit/pdfs/regsitration_strategies/FAO_Bridging_o
f_pesticide_risk_assessments.v4.2018.Spanish.pdf).
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25<C<100% +5%

Fuente: Adaptado de FAQ,2018.

4. Siel ciclo de vida contemplado en la ERA de referencia es similar al que se desarrolla en el

pais.

5. Si las condiciones de la ERA de referencia y las presentes en el pais son similares y

comparables para la aproximacidn o el calculo de las PECy PNEC.

6. Silainformacidn utilizada en la ERA de referencia esta actualizada y vigente.

En caso de que la ERA homologada no incluya toda la informacién minima requerida para el PRMRA,

se debe complementar la informacién faltante de acuerdo con los términos de referencia expedidos

para la elaboracion de la ERA por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Por lo anterior, se recomienda seguir los siguientes pasos:

1. Preparar:

a.

Recopilar los datos para el caso local de estudio. Para esto se podrd utilizar los
datos suministrados en el Inventario Nacional de Sustancias Quimicas, asi como los
demas documentos que brinden informacion sobre usos, ciclo de vida de la
sustancia quimica, entre otros.

Encontrar una evaluacion de riesgos de referencia. Para este aspecto, se deberdn
escoger evaluaciones de riesgo que hayan sido realizadas en paises OCDE o bajo
lineamientos de evaluaciones de riesgos de organismos internacionalmente
reconocidos.

Hacer una descripcion del caso. Para facilitar la comparacion entre la situacién local
y la evaluacion de referencia, es necesario resumir cada uno de los parametros clave
con respecto a la sustancia quimica de uso industrial, su peligro y la exposicién de
forma estructurada, asi como el modelo conceptual. Incluyendo las etapas del ciclo
de vida de la sustancia y demas caracteristicas generales de la sustancia.

2. Comparar:

a.
b.

Comparar la sustancia quimica, las caracteristicas fisico quimicas.

Comparar los peligros para el ambiente. Tomando como base la informacién
suministrada en el Inventario Nacional de Sustancias Quimicas de Uso Industrial,
comparar con los peligros identificados en la evaluacién de riesgo de referencia.
Hacer un listado de la clasificacién de peligros para el ambiente de la sustancia
quimica de interés y establecer si la clasificacion es la misma para la evaluacion de
referencia o cuales son las diferencias y las posibles implicaciones de utilizar una
ERA con clasificacién diferente.
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Comparar las exposiciones. Este aspecto es de gran importancia, por lo cual debe
presentar claramente cuales son los usos de la sustancia en la evaluacion de
referencia, si son iguales o similares a los del contexto local; cuales son las etapas
del ciclo de vida evaluadas, los equipos de control de emisiones y liberaciones
utilizados en las diferentes etapas del ciclo de vida; asi como las poblaciones o
especies expuestas en el ambiente; entre otros aspectos que el importador o
fabricante considere relevante para la comparacién de las exposiciones.

Analizar las medidas de mitigacion de riesgos en la evaluacién de referencia y la
viabilidad de implementarlas en el escenario nacional.

3. Concluir:

a.

Justificar que la evaluacion de riesgo puede ser adaptada para el contexto nacional
y juzgar si el riesgo en la situacién local es similar, menor o superior que en la
evaluacidn de referencia. Se recomienda que se realice una discusidn relacionando
los aspectos de peligro y exposicion, para ello se recomienda utilizar la tabla 2 como
herramienta adicional de analisis. Resaltandose que para ser viable la utilizacion de
la evaluacién de riesgo de referencia, el analisis en la situacién local debe ser la
identificacion de un riesgo similar o inferior a la evaluacidn de riesgo de referencia.

Tabla 2. Comparacidn del Peligro y la exposicion en el marco de la evaluacidn del riesgo.

Exposicion en la situacion local comparada
a la evaluacién del riesgo de referencia

Superior  Similar Inferior
Peligro en | Superior Riesgo Riesgo
la superior  superior
situacion en la e la 3
situacion  situacion
local
local local
comparado
ala Similar  Riesgo
evaluacion superior
del riesgo enla
de situacion
referencia . local
Inferior
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Fuente: Adaptado de FAO,2018

3.2 INFORMACION MiNIMA REQUERIDA

Se requiere que el importador o fabricante adjunte la evaluacién de riesgo realizada conforme a los
términos de referencia desarrollados por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible o la
evaluacion de riesgo adoptada y el anadlisis que justifica la viabilidad de su utilizacién, como se
explicé en el numeral 3.1.1., omitiendo la informacién confidencial. Se resalta que, en el caso de las
evaluaciones de riesgo homologadas, adaptadas o por transposicion comparativa, estas deben
incluir los minimos de informacion requeridos en los términos de referencia de evaluacién de riesgo
adoptados por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, en caso de qué la Evaluacién de
Referencia no cuente con todos los apartados requeridos, se debera anexar la informacion en el
documento de analisis que justifica la viabilidad de la utilizacién de la ERA de referencia.

4  MEDIDAS DE REDUCCION Y MANEJO DEL RIESGO

El importador o fabricante debe proponer y detallar las medidas de reduccién y manejo del riesgo -
MRM definidas en la ERA para mantener controlado el riesgo de la SQUI. Cuando la sustancia
presente propiedades PBT, las MRM deben obligatoriamente limitar la cantidad descargada de la
sustancia o reducir la concentraciéon de esta en las emisiones a los diferentes compartimientos
ambientales, para cada uso evaluado.

Por lo anterior, se recomienda que el importador o fabricante tenga en cuenta los siguientes
aspectos para la formulacion de las medidas de gestidn del riesgo:

1) Cada uso de la sustancia que fueron contemplados en la ERA debe tener asignadas unas
MRM.

2) Para cada uso, se deben especificar las descargas o emisiones de la SQUI objetivo de las
MRM, con minimo las siguientes propiedades:

Forma fisica (sélida, liquida, gaseosa, aerosol),

Concentracién de la SQUI en la descarga,

Estimacién del peor escenario de liberacion, especificando duracién y frecuencia,
Destinos de la descarga (agua, suelo, aire).

o0 oo

3) Cada una de las MRM deben presentarse detalladamente, considerando cada uno de los
elementos que se presentan en la tabla 3.
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En el caso de requerirse, se debe realizar un andlisis de las MRM propuestas, especificando

si existen limitaciones o situaciones que afecten su implementacion y eficiencia, asi como

se prevé solventar estas situaciones o limitaciones, por ejemplo:

a. Necesidad de insumos especializados de dificil obtencidn,
b. Necesidad de procesos adicionales de regeneracidn de catalizadores, adsorbentes,

retiro de sedimentos, entre otros,

c. Capacidad técnica para ejecutar las medidas,
d. Otros que considere el importador o fabricante.

Tabla 3. Aspectos para evaluar de cada MRM establecida por el fabricante o importador

Numero | Aspectos claves Observacion

1 La MRM debe limitar la cantidad descargada
de la sustancia o reducir la concentracién de
esta.

2 Se debe identificar claramente Ia
descarga/liberacién objetivo de la MRM

3 La MRM debe estar categorizada segun la
GTC104 dependiendo de su accidn:

e Evitar el riesgo

e  Mitigar el riesgo

e Reducir la posibilidad

e Reducir las consecuencias
e Transferir el riesgo

e  Separar fisicamente

e  Transformar el riesgo

4 Se debe definir claramente el responsable de
implementar la MRM dentro del ciclo de vida
de la sustancia.

5 La MRM debe establecer una variable para
medir su eficiencia en el control del riesgo
(conversion, porcentaje de remocién o
reduccién lograda, etc.)

6 Se de especificar el valor esperado de la | El importador o fabricante debe especificar

eficiencia de la MRM vy se debe justificar
mediante:

claramente la fuente de informacién de la
cual obtiene la eficiencia y las condiciones

especificas en las que debe ser aplicada para
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Numero

Aspectos claves

Observacion

e Investigaciones propias o de la

literatura.

e Reporte del proveedor de los
servicios o tecnologia asociada a la
medida.

alcanzarla.

Se debe establecer la variable de seguimiento
de la eficiencia de la MRM (medicidn directa
de la concentracién o propiedad que pueda
la sQUI) y el
mediante el cual se realizara la medicidn.

relacionarse con método

La MRM no debe transferir el riesgo de un
medio a otro

Para ello el importador o fabricante debe
la sQul
después de la aplicacion de la MRM vy

establecer el destino final de

soportar que no se transfiere el riesgo.

La MRM utilizada en iteraciones de la ERA,
deben considerar los valores de eficiencia
especificados

10

Se deben especificar los aspectos adicionales
con respecto a la implementacion de la MRM.
Dentro de estos se incluyen:

e  Capacidad técnica necesaria
e Insumos requeridos

e Posibles problemas que puedan
presentarse en la implementacién

Fuente: INERCO, consultoria Colombia, 2018.

En el Anexo | se presentan ejemplos de MRM, su eficiencia estdndar y maxima, entre otra

informacién que puede ser utilizada por el importador o fabricante en el desarrollo de su Plan de

Manejo y Reduccidn del Riesgo.



Pagina |15

5 SEGUIMIENTO Y TRAZABILIDAD

El importador o fabricante de la SQUI, debe proponer los diferentes mecanismos y procedimientos
para realizar tanto el seguimiento a las MRM, como la trazabilidad de la comercializacion de la
sustancia. A continuacidn, se referenciar los principales aspectos a considerar:

5.1 TRAZABILIDAD DE LA SUSTANCIA

En este apartado, el importador o fabricante debe presentar un mecanismo para llevar a cabo Ila
trazabilidad de la SQUI. Por lo cual se debe cumplir con los siguientes aspectos:

1. El mecanismo de trazabilidad debe englobar cada uno de los usos de la SQUI considerados
en la ERA.

2. Lla propuesta debe establecer la informacién que se registrara para realizar la trazabilidad
de la SQUI internamente. Como minimo debe contener la siguiente informacion en el
proceso de comercializacion de la SQUI:

e (liente,

e Detalles del contacto,

e Fechas de envios o despachos,

e Embalajes y envases usados para el envio,
e Medio de transporte,

e (Cantidad comercializada,

e Lugar de almacenamiento,

e Ficha de datos de seguridad de la SQUI.

3. El mecanismo debe especificar la manera en la que se involucran los demas usuarios del
ciclo de vida en el proceso de trazabilidad de la sustancia. Esto incluye la informacién de la
gue deben llevar registro en la comercializacién, los mecanismos de comunicacién que se
utilizaran en caso de ser necesario y los responsables.

4. Se deben establecer los indicadores de trazabilidad que evalle la concordancia entre la
cantidad comercializada/usada anualmente y las cantidades especificadas en la ERA para
cada uso del ciclo de vida.

5.2 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE LAS MRM

Considerando las MRM planteadas, el importador o fabricante debe establecer procedimientos para
evaluar su cumplimiento en las actividades que se desarrollan a lo largo del ciclo de vida de la SQUI
y que tienen que ver con los usos descritos en la ERA. Para ello es importante que se expresen
claramente los:

e Procedimientos para promover el cumplimiento de las MRM en cada uso de la sustancia.
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e Procedimientos para evaluar el cumplimiento de las MRM en cada uso de la sustancia,

incluyendo la definicién de indicadores para realizar el seguimiento del mismo.

Los mecanismos, estrategias o procedimientos propuestos por el importador o fabricante deben

considerar como minimo los elementos que se encuentran listados en la tabla 4.

Por otra parte, en la tabla 5 presenta cudles de los elementos de la tabla 4 deben ser incluidos como

minimo dependiendo de diferentes roles que pueda cumplir el importador/fabricante.

Tabla 4. Elementos para evaluar de las estrategias presentadas por el importado/productor

Elemento

Descripcion

Aspectos técnicos en la revision

Para promover el cumplimiento de las MRM

actividades que el importador o fabricante
lleve a cabo con SQUI.

1 Estrategia de comunicacion, entre el | Puede incluir formatos para realizar la
importador y sus clientes directos, de las | comunicacion a través de las fichas de datos
condiciones en las cuales el riesgo de la | de seguridad de la SQUI.
sustancia es controlado en cada uno de los
usos de la SQUI Se deben especificar los responsables de la

estrategia.

2 Integracién de posibles usuarios del ciclo de
vida en la comunicacién, a través de los
clientes directos del importador.

3 Procedimiento para evaluar la eficacia de la | Los procedimientos pueden incluir la
estrategia para promover la aplicacidon de las | realizacion de auditorias externas o internas,
MRM en el ciclo de vida. encuestas a través de clientes, entre otros.

4 Indicadores para evaluar el cumplimientodela | Los indicadores deben acompafiarse de
estrategia para promover la aplicacidn de las | metas definidas para un periodo de tiempo
MRM en el ciclo de vida. determinado.

5 Estrategia de aplicacion de las MRM para las | Las actividades propias deben encontrarse

bajo uno o varios usos considerados en la
ERA y las MRM que
corresponder a las descritas alli para los usos

aplican deben

correspondientes.

Para evaluar el cumplimiento de las MRM

6

Estrategias  adicionales para  obtener

informacion de terceros acerca de la

aplicacion de las MRM en el ciclo de vida (en

Deben especificar fuentes de informacion
como:
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Elemento | Descripcion Aspectos técnicos en la revision
especial cuando involucran tratamiento de e Auditorias internas y/o externas
emisiones/descargas) e Visitas de campo

e Informacién técnica de autoridades
ambientales: Sistemas de archivo
de autoridad ambiental, licencias
ambientales, PMA, permisos de
vertimiento o emisiones, RUA
manufacturero, etc.

e Informacidn publicada por
usuarios.

7 Indicadores para evaluar la implementacion Pueden incluir:

de las MRM en las etapas del ciclo de vida
e Indicadores propios de seguimiento

a las MRM considerando la
informacion especificada para el
elemento 6.
e Monitoreo ambiental (propio o de

otras fuentes)

Los indicadores deben acompaniarse de

metas definidas para un periodo de tiempo

determinado.

Fuente: INERCO, consultoria Colombia, 2018.

Tabla 5 Elementos presentados en la tabla 4 que aplican para diferentes roles que pueda cumplir
el importador o fabricante

Posible rol Elemento
1 2 3 4 5 6 7
Importador o | X X X X X X

fabricante para venta

Importador o X X
fabricante para uso
propio Unicamente

Importador o|X X X X X X X
fabricante para venta
Y Uso propio

Fuente: INERCO, consultoria Colombia, 2018.
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5.3  MECANISMOS DE COMUNICACION DEL PRMRA

Elimportador o fabricante debe especificar los mecanismos de la organizacién parala comunicacion
del PRMRA. Los elementos que debe considerar dicho procedimiento son:

e Mecanismos de comunicacién con la comunidad,

e Mecanismo de comunicacidn con la autoridad ambiental,

e Mecanismos de atencidn de consultas y quejas con respecto al PRMRA,

e Responsables internos de cada uno de los anteriores procesos,

e Medios en los que se puede consultar informacién publica de la organizacién asociada al
PRMRA.
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6 SEGUIMIENTO A LA COMUNICACION DE LAS MRM DEFINIDAS POR EL IMPORTADOR O
FABRICANTE DE LA SQUI

En este capitulo el fabricante o importador debe establecer en los mecanismos de comunicaciéon
gue utilizara para definir las obligaciones y responsabilidades por parte del usuario a lo largo del
ciclo de vida con la implementacion de las MRM de la SQUI. Dichos mecanismos podran ser:

e Correo electrénico informativo,

e Herramientas virtuales de libre acceso,

e Circulares o comunicados escritos,

e Capacitaciones o entrenamientos puntuales,
e Cuestionarios,

e Encuestas,

e Entrevistas,

e Peticiones, quejas o reclamos,

e Buzdn de sugerencias.

Independientemente del mecanismo de comunicacién que el fabricante o importador establezca,
debera dar a conocer la siguiente informacion:

e Responsabilidades definidas por el fabricante o importador para que el usuario conozca los
peligros ambientales y las MRM definidas para la SQUI.

e Nombrey datos de contacto del usuario que adquiere la SQUI,

e Definicion del control de comercializacion de la SQUI,

e Definicidn del control de uso de la SQUI,

e Sidespués de adquirida la SQUI la comercializara. De ser asi, definir nombre y datos de contacto
del nuevo usuario,

e Acuerdo de compromiso del nuevo usuario para divulgar las MRM definidas para la SQUI con
otros usuarios a lo largo del ciclo de vida,

e Socializacidn de peligros ambientales, etiquetas y ficha de datos de seguridad de cada una de
las SQUI de acuerdo con lo establecido en la sexta edicidn revisada del Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos-SGA de la Organizacién de las
Naciones Unidas, adoptada para Colombia en el Decreto 1496 de 2018 o las normatividades que
la modifiquen sustituyan o deroguen.

Algunos ejemplos de registro de las estrategias de comunicacion utilizadas por el fabricante o
importador podran ser las siguientes:
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e Registro de realizaciéon de evaluacién de conocimiento de los aspectos comunicados por el
importador o fabricante.

e Registro de asistencia a: presentacion de evaluacion de conocimiento, capacitaciones o
entrenamientos, reuniones, entre otras.

e Registros de actas de reuniones.

e Buzdn de sugerencias.

e Acuerdo comercial.

NoTtA

La ANLA podra realizar verificacion del seguimiento y la trazabilidad de las MRM definidas e
implementadas por el fabricante o importador a través de los siguientes mecanismos:

e Revision de los informes con los resultados del seguimiento de las MRM a partir de la realizacion
de visitas de campo a los usuarios en la cadena de comercializacién.

e Revisidon de los resultados de medicidn directa en los compartimientos ambientales a través de
laboratorios acreditados.

e Revision de los resultados de los indicadores para evaluar la implementacion de las MRM en las
etapas del ciclo de vida,

e Revision de los reportes e investigaciones de ocurrencia de contingencias ambientales
involucrando la SQUI,

e Revision de los resultados obtenidos a partir de auditorias internas o externas en las etapas en
que se involucra el uso de la SQUI,

e Revision de los mecanismos de prevencidon implementados en las etapas del ciclo de vida de Ia
SQUI para evitar la generacidon de emisiones en los compartimientos ambientales,

e Revision del procedimiento definido por el fabricante o importador para comunicar la ficha de
datos de seguridad de la SQUI a los usuarios a lo largo del ciclo de vida,

e Revision de las evidencias de comunicacién definida de la ficha de datos de seguridad de la SQUI
realizada por el fabricante o importador a lo largo del ciclo de vida,

e Revision de las actas de entrada y salida de la SQUI.

7 INFORME BIENAL DEL PRMRA

El importador o fabricante debe publicar cada dos afios el informe de laimplementacidn y ejecucién
del PRMRA, el cual debe contener como minimos los apartados mencionados en la tabla 6.
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Tabla 6. Contenido minimo del PRMRA y aspectos que se deben verificar del mismo

Contenido

Observacion

Resumen ejecutivo

MRM definidas e implementadas para cada uso
de la SQUI

Se deben incluir todas las MRM que el importador o
fabricante haya especificado en su PRMRA. Cada una
de las MRM debe tener minimo:

e Actores identificados por el
importador/fabricante como responsables de
la implementacion de la MRM.

e Variable definida de eficiencia. Valor de
eficiencia esperado.

e  Estrategias asociadas para promover y/o
evaluar la implementacion de la MRM por
parte de los actores responsables.

e Descripcion detallada de las acciones
adelantadas de cada estrategia.

e Indicador definido para medir el avance de las
estrategias asociadas. El profesional de
seguimiento debera evaluar.

Proceso de calculo y resultado de los
indicadores asociados con la implementacion
de las MRM para cada uso de la SQUI

El importador o productor debe detallar el calculo de los
indicadores de las estrategias definidas en cada MRM
para promover y/o evaluar su implementacion. Deben
ser claras las fuentes de informacion de las cuales se
parte para el cdlculo, dependiendo de la estrategia (Ver
tabla).

Anédlisis de los indicadores asociados con las
estrategias para promover y evaluar la
implementacién de las MRM y del PRMRA

El andlisis de los indicadores realizado por el importador
o productor debe estar elaborado con base en las metas
establecidas en el PRMRA para el periodo de dos afios
Deben
encontrados en la

cubierto por el informe bienal. estar

identificados  problemas
implementacién y las acciones planeadas para los

siguientes afios de acuerdo con estos hallazgos.

Ficha de datos de seguridad de cada SQUI
conforme en lo establecido en la normatividad
nacional, el nUmero de versidn y revision y la
fecha de la actualizacién (si aplica)

La ficha de seguridad debe ser la utilizada por el
o productor en sus estrategias de
Debe epigrafes
especificados en el SGA (adoptado por Colombia en el
Decreto 1496 de 2018)

importador

comunicacion. incluir los 16
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Contenido

Observacion

Evaluacién de modificacion o actualizacion del
PRMRA

El importador o productor especificara si es necesaria
una modificacion o actualizacion del PRMRA,
incluyendo las razones por las cuales la realizara y la
planeacién definida para tal fin.

Conclusiones

El  importador/productor debe consignar las
conclusiones del informe bienal en términos del avance
de las estrategias que haya definido y del plan de accion
para los siguientes dos afios.

Recomendaciones

Fuente: INERCO Consultoria Colombia, 2018.

NOTA

El importador o fabricante debera revisar, evaluar o actualizar el PRMRA, teniendo en cuenta lo

siguiente:

e Ocurrencia de contingencias ambientales,
e Exigencias especificas de la ANLA,
e Inclusion de un nuevo uso de la SQUI,

e Cambios en las actividades o procesos productivos,

e Definicidn de nuevas MRM,

e Cambios normativos respecto a la gestidn integral de SQUI.

8 INFORMACION Y MANEJO DE DATOS

Toda la informacion usada para definir el PRMRA, debe cumplir con lo establecido en la Seccién 6
del Capitulo 1 del Titulo 7B del Libro 2, Parte 2 del Decreto 1076 de 2015, Unico Reglamentario del
Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible. Asi mismo con los lineamientos recomendados por la
OCDE en el instrumento legal 203 de la OCDE y la guia establecida para tal fin.

En el caso que requiera realizar la ERA, debera cumplir con los lineamientos sefialados en los

términos de referencia que expida el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, para tal fin.
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9 BIBLIOGRAFIA

Se debe indicar las referencias bibliograficas empleadas para generar la evaluacién de riesgo,
sefialando las fuentes de informacidn, las cuales deben ser fuentes confiables y recomendadas.

10 DISPONIBILIDAD DEL PRMRA

Se debera dar cumplimiento con lo establecido en el numeral 4 y 5 del ARTICULO 2.2.7B.1.3.1 del
Decreto 1076:

“ARTICULO 2.2.7B.1.3.1. De la obligacidn de los importadores o fabricantes. El fabricante o
importador de sustancias quimicas de uso industrial debera:

()

4. Tener disponible de manera permanente para los usuarios de las sustancias quimicas de
uso industrial, la informacion de las evaluaciones del riesgo y los programas de reduccion y
manejo del riesgo para la salud o para el ambiente:

5. Proporcionar la informacidon que requieran las autoridades competentes respecto de los
instrumentos para la gestion de las sustancias quimicas de uso industrial y realizar las
acciones que estas soliciten como resultado del proceso de inspeccion, vigilancia y control.”



Tabla 7. Listado de MRM
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Forma fisica de la descarga

Nombre de la MRM

Eficiencia estandar

Eficiencia maxima

NOTAS
ADICIONALES PARA

liberado desde un volumen de
recepcion

Aire | Suelo | Agua | Aire Suelo Agua | RevISION
< o o
Z|lo| 3 |w|s| 2§
Control de proceso/cambio
X X | X X Sistemas cerrado de dosificacién, | A A A A A A
transferencia, muestreo y
aplicacion, incluidos conectores
X X X Sistemas cerrados de dosificacion, | A A A A A A
transferencia, muestreo y
aplicaciéon con conexiones de cero
volumen muerto
X | X | X Contenedor completo y ventilado | A A A A A A Puede requerir una
alrededor de sistemas de MRM adicional
dosificacion, transferencia, para tratamiento
muestreo y aplicacion de gas
X | X Captura/filtro o retorno del aire | A A A A A A Puede requerir una

MRM adicional
para tratamiento
de gas
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Forma fisica de la descarga

Nombre de la MRM

Eficiencia estandar

Eficiencia maxima

NOTAS
ADICIONALES PARA

Aire | Suelo | Agua | Aire Suelo Agua | RevISION
< o
o
Zlo| 3 |w|s| 2 &

X X Transferencia por medio de vacio | A A A A A A Puede requerir una
(ej. alimentacién al vacio de MRM adicional
polvos) para tratamiento

de gas

X | X | X X Limitacion de la cantidad | B B B B B B
usada/aplicada por unidad de
tiempo

X X Prevenciéon  especificada de | 100 | 100 H 100 100 H
procesos dispersivos (no calentar,
no use aire comprimido, etc.)

X X Especificar tiempo de espera para | A A A A A A
que reaccionen componentes
peligrosos (ej. Tiempo entre
aplicacion de un adhesivo y
curado)

X X Humedecimiento del material con | A M M A M M Requiere una MRM
agua para limitar la emisién de adicional para
polvo o explosidn tratamiento de

agua residual

Para emisiones de aire

X X X X | Depurador humedo (para polvos) | 50 NA NA 99 NA NA Requiere una MRM

adicional para
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Forma fisica de la descarga Nombre de la MRM Eficiencia estandar Eficiencia maxima NOTAS
ADICIONALES PARA

Aire | Suelo | Agua | Aire Suelo Agua | RevISION

LVA
G
SGP
IE
1A
NB
SA

tratamiento de
agua residual o
disposicion de
residuos

X | X X X | Depurador himedo (para gases) 70 NA NA >99 NA NA Requiere una MRM
adicional para
tratamiento de
agua residual.

X Filtrado de aire (tela) D NA NA 99.9 NA NA Puede requerir una
MRM adicional
para disposicion de
residuos

X Filtrado de aire (HEPA) D NA NA 99.9 NA NA Puede requerir una
MRM adicional
para disposicion de
residuos

X |'X Separacién de gas residual por | 90 NA NA 99.9 Puede requerir una
membrana MRM adicional
para disposicion de
residuos

X | X Tratamiento de gas residual | 80 NA NA 95 NA NA
(adsorcién)
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Forma fisica de la descarga

<

2|l o

o
9w < |2

SA

Nombre de la MRM

Eficiencia estandar

Eficiencia maxima

Aire | Suelo | Agua

Aire Suelo

Agua

NOTAS
ADICIONALES PARA
REVISION

Tratamiento de agua residual

X X

Sedimentacion de solidos

NA | NA 30

95 NA

NA

Puede requerir una
MRM adicional
para disposicion de
residuos

Flotacién de aire disuelto

NA | NA 85

NA NA

95

Puede requerir una
MRM adicional
para disposicion de
residuos

Filtracion

NA | NA 50

100

Requiere una MRM
adicional para
tratamiento de
agua residual o
disposicion de
residuos

Tratamiento quimico (oxidacion
de aire humedo)

NA | NA 50

NA NA

90

Puede requerir una
MRM adicional
para disposicion de
gas

Tratamiento quimico
(precipitacion)

NA NA DS

NA NA

DS

Puede requerir una
MRM adicional
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Forma fisica de la descarga

Nombre de la MRM

Eficiencia estandar

Eficiencia maxima

NOTAS
ADICIONALES PARA

Aire | Suelo | Agua | Aire Suelo Agua | RevISION
< o
o
Zlo| 3 |w|s| 2 &
para disposicion de
residuos
X X | Tratamiento bioldgico NA | NA 75 NA NA 90 Puede requerir una
(anaerobio) MRM adicional
para tratamiento
X X | Tratamiento bioldgico (aerobio) NA | NA 75 NA NA 96 de gas y para
- — disposicion de
X X | Tratamiento bioldgico (planta NA NA 97 NA NA 99.8 id
residuos
central de tratamiento)
Disposicion de residuos
X X Disposicidn (Incineracién para H 99 H H 99.9 H Puede requerir una
residuos peligrosos) MRM adicional
para tratamiento
de gas
X Disposicion (Relleno) A A A A A A
X X Disposicidn (tratamiento M M M M M M Puede requerir una
bioldgico como bioremediacion) MRM adicional
para tratamiento
de gas
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Forma fisica de la descarga

Nombre de la MRM

Eficiencia estandar

Eficiencia maxima

NOTAS
ADICIONALES PARA

Aire | Suelo | Agua | Aire Suelo Agua | RevISION
< o
o
2 Flw | 2|2 &
X X Disposicidn (incineracion de H 98 H H >99 H
residuos no peligroso en central)
X X X Sumidero/diques para prevenir NA | A A NA A A Puede requerir una
descarga a suelo o agua MRM adicional
para tratamiento
de aguas residuales
o disposicién de
residuos
X X Areas impermeables y duras NA | A A NA A A
X X Drenaje aislado NA | A A NA A A

LVA: Liquido/vapor/aerosol G: Gas

A: Alto M: Moderado B: Bajo NA: No aplica DS: Depende de la sustancia. Fuente: CEFIC3. Adaptado por INERCO Consultorfa Colombia, 2018.

SGP: Sélido/granulado/polvo IE: Inflamable/explosivo

3 Ibid. , p. 11.

IA: Insoluble en agua

NB: No biodegradable SA: Soluble en agua
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ANEXO Il. Fuente de Informacion Confiable

La informacion para la categorizacion de la peligrosidad, la estimacién de la exposicién y la
evaluacion de los peligros inicia por la recoleccién de la informacidn disponible en la literatura, para
lo cual existen diversas fuentes de informacidn y bases de datos de acceso libre.

Con el fin de asegurar la validez de la informacion la fuente primaria sugerida es el portal
eChempPortal de la OCDE.

- OCDE eChemPortal y webnet

A través de este portal web, se obtiene acceso publico gratuito a informacion acerca de:

<

Propiedades quimico-fisicas

Destino ambiental

Eco toxicidad

Toxicidad

Clasificaciones de acuerdo con el SGA

AN NI NEAN

Adicionalmente, eChemPortal permite la blsqueda simultdanea en multiples bases de datos y
proporciona fuentes descritas claramente y datos validados. Asi mismo, eChemPortal proporciona
acceso a datos enviados por programas de evaluacidon gubernamentales a nivel nacional, regional e
internacional proporcionados por los paises miembros de la OCDE. El usuario puede buscar
multiples fuentes de informacién simultdneamente usando el nombre de la sustancia quimica o
numero de registro CAS y obtener enlaces directos a los datos recuperados dentro de cada sitio.

En caso de no contar con suficiente informacidn, se sugiere recurrir a publicaciones cientificas en
revistas indexadas internacionales de alto impacto. En general las siguientes bases de datos (ver
Error! Reference source not found.) proporcionan acceso a revistas cientificas y libros
especializados de la mas alta calidad a nivel internacional. Sin embargo, en la mayoria de los casos,
el acceso a estas revistas no es gratuito y se requiere suscripcidn, para lo cual podria resultar atil el
sector académico en la consecucién de informacién limitada con respecto a las sustancias quimicas,
en especial la relacionada con el destino de los quimicos y propiedades de toxicidad y eco toxicidad.

En caso de no contar con datos suficientes en la literatura se plantea la opcién de aproximarlos u
obtenerlos por medio de métodos tales como:

- Estimacion de fuentes relacionadas: se usa la informacién de un quimico parecido para el

cual existan los datos. Parecido significa de sustancias estructuralmente similares, conocido
como aproximacion por categoria, grupos funcionales comunes, cambios relacionados con
la longitud de la cadena o estructura, procesos quimicos o de degradacidn bioldgica
similares.

- Modelacién computacional/relaciones de actividad estructura: también conocidos como

métodos de contribucion de grupos, predicen las propiedades fisicoquimicas y toxicolégicas
de las moléculas basandose en la estructura quimica y/o grupos funcionales presentes. Sin
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embargo, solo modelos validados deben ser usados, en este caso los modelos QSAR de

REACH.

Tabla 8. Base de datos para obtencién de informacion secundaria

Fuente de informacion

Link para consulta

Observaciones

Global de
Informacién de

Portal

Sustancias quimicas

https://www.echemportal.org/echemportal/pag
e.action?pagelD=2#GHS

Base de Datos de participaciones
recientes en eChemportal

Pagina oficial OCDE

http://www.oecd.org/env/ehs/directoriesanddat

abasesforchemicalsandbiosafety.htm

Directorios y bases de datos para
quimicos y bioseguridad.

EPA- AcTOR - Chemistry
Dashboard

https://comptox.epa.gov/dashboard

EPA- AcCTOR- CPCat:
Chemical and Product
Categories

https://actor.epa.gov/cpcat/faces/search.xhtml;j
sessionid=C8C1C5AF71787CF2CBD28648DD3C11
81

ACToR es el almacén de aplicaciones
web de la EPA que puede utilizarse
para explorar y visualizar informacién
de toxicologia computacional

compleja.

Gobierno de Canada-
Cambio climatico vy

salud

https://www.canada.ca/en/health-

canada/services/chemical-substances.html

Gobierno de Canada

http://recherche-

search.gc.ca/rGs/s r?langs=eng&st1rt=0&num=1

0&cdn=chem&st=a

Buscador de Péaginas Web donde se
mencionan sustancias quimicas

https://www.canada.ca/en/health-

canada/services/chemical-

substances/substance-groupings-initiative.html

Informacion para evaluar y gestionar
posibles riesgos sanitarios y ecolégicos
asociados con nueve agrupaciones de
sustancias

Base de datos de la
OCDE

http://webnet.oecd.org/HPV/Ul/Search.aspx

Informacién suministrada por paises
miembros de la OCDE

CRC-Handbook of
Chemistry and Physics

http://hbcponline.com/faces/contents/Contents
Search.xhtml;jsessionid=A7EBCO0DB413300D6C
B279D9B2B1FOBC

Manual de quimica y fisica

lllustrated  Handbooks

of Physico- Chemical
Properties and
Environmental

www.cababstractsplus.org/abstracts/Abstract.as
px?AcN0=19982303489

Manual llustrado de propiedades

Fisicoquimicas y ambientales.

UPAC Solubility Data
Series

http://old.iupac.org/publications/sds/index.html

Pagina Web de Publicaciones

Science-direct

www.sciencedirect.com

Base de datos

American Chemical

: .acs. Base de datos
Society http://pubs.acs.org/
EBSCO https://www.ebsco.com/ Base de datos

Pagina oficial ECHA

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance

document/information requirements r6 en.pd
f?vers=20 08 08

Guia de REACH de los modelos de
prediccion QSAR

Pagina Oficial OCDE

www.oecd.org/dataoecd/33/41/37850114.pdf

Guia ECB de modelos QSAR y su
validez.



https://www.echemportal.org/echemportal/page.action?pageID=2#GHS
https://www.echemportal.org/echemportal/page.action?pageID=2#GHS
http://www.oecd.org/env/ehs/directoriesanddatabasesforchemicalsandbiosafety.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/directoriesanddatabasesforchemicalsandbiosafety.htm
https://comptox.epa.gov/dashboard
https://actor.epa.gov/cpcat/faces/search.xhtml;jsessionid=C8C1C5AF71787CF2CBD28648DD3C1181
https://actor.epa.gov/cpcat/faces/search.xhtml;jsessionid=C8C1C5AF71787CF2CBD28648DD3C1181
https://actor.epa.gov/cpcat/faces/search.xhtml;jsessionid=C8C1C5AF71787CF2CBD28648DD3C1181
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances.html
http://recherche-search.gc.ca/rGs/s_r?langs=eng&st1rt=0&num=10&cdn=chem&st=a
http://recherche-search.gc.ca/rGs/s_r?langs=eng&st1rt=0&num=10&cdn=chem&st=a
http://recherche-search.gc.ca/rGs/s_r?langs=eng&st1rt=0&num=10&cdn=chem&st=a
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/substance-groupings-initiative.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/substance-groupings-initiative.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/substance-groupings-initiative.html
http://webnet.oecd.org/HPV/UI/Search.aspx
http://hbcponline.com/faces/contents/ContentsSearch.xhtml;jsessionid=A7EBC00DB413300D6CB279D9B2B1F0BC
http://hbcponline.com/faces/contents/ContentsSearch.xhtml;jsessionid=A7EBC00DB413300D6CB279D9B2B1F0BC
http://hbcponline.com/faces/contents/ContentsSearch.xhtml;jsessionid=A7EBC00DB413300D6CB279D9B2B1F0BC
http://old.iupac.org/publications/sds/index.html
http://www.sciencedirect.com/
http://pubs.acs.org/
https://www.ebsco.com/
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?vers=20_08_08
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?vers=20_08_08
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?vers=20_08_08
http://www.oecd.org/dataoecd/33/41/37850114.pdf
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