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1.
INTRODUCCION

Chile cuenta con regulacion y sistemas de informacion, notificacion y registro para ciertas sustan-
cias quimicas como los plaguicidas de uso agricola y sanitario, desinfectantes y sanitizantes, los
precursores de drogas ilicitas y los explosivos. Ademas, existe regulacion respecto a la importacion
de sustancias quimicas peligrosas por parte del Ministerio de Salud (en adelante MINSAL), donde los
importadores solicitan autorizaciéon cada vez que ingresen una sustancia quimica peligrosa al pais.
Las sustancias afectas a este proceso se encuentran listadas en la Resoluciéon N°408/2016 del MINSAL,
donde estan incluidas mas de 2.500 sustancias, diferenciadas en sustancias quimicas de uso indus-
trial y de usos diversos, plaguicidas de uso sanitario y doméstico, y productos con accién antimicro-
bianas. Este listado incluye sustancias y mezclas que cumplan con las caracteristicas de peligrosidad
establecidas en dicha resolucion, la que incluye peligros fisicos, de toxicidad aguda, de corrosividad
para la piel y de toxicidad cronica, tales como sustancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para la
reproduccion y toxicas para 6rganos diana, en estas Gltimas estan considerados los criterios para las
mezclas establecidos en el sistema GHS.

Respecto a sustancias quimicas de uso industrial, y en lo referente a programas nacionales para in-
vestigacion sistematica de quimicos existentes, el pais cuenta con legislacion laboral que tiene por
objeto la proteccion de los trabajadores. Existe el Decreto Supremo N°594/99 de MINSAL, que regula
las condiciones basicas sanitarias y ambientales en los lugares de trabajo, estableciéndose limites
maximos permisibles de exposicion a determinadas sustancias quimicas. Por otra parte, la Resolucion
N°1.093/2016 del MINSAL, define el protocolo de vigilancia epidemioldgica a trabajadores expuestos a
sustancias citostaticas, donde el empleador debe dar cumplimiento a través de la cooperacion con
organismos administradores de la Ley N°16.744, que regula los accidentes y enfermedades profesio-
nales.

Para la proteccion de la salud de la poblacion existe regulacion sobre la prohibicion de uso de asbes-
to, benceno y tolueno en adhesivos de uso general y de uso industrial (D.S. N°754/98 del MINSAL).
Ademas, existe regulacion sobre la produccion, distribucion, expendio y uso de solventes organicos
puros, mezclas de éstos y productos de uso industrial o doméstico que los contengan (D.S. N°144/85
del MINSAL). En el D.S. N°374/97 del MINSAL se establece el limite maximo permisible de plomo en
pinturas, barnices y materiales similares de recubrimiento de superficies.

En cuanto a regulacién sobre el almacenamiento de sustancias peligrosas, el D.S. N°43/2015 del MIN-
SAL, establece un sistema de declaracion de instalaciones de almacenamiento de sustancias peligro-
sas. El 2017 sera el primer afio de implementacion de este sistema, el cual se realizara a través de la
plataforma electronica del Ministerio del Medio Ambiente, RETC. A través de este sistema se lograra
obtener informacion de los distintos tipos de instalaciones de almacenamiento existentes en el pais,
sus superficies o volamenes, las clases de sustancias peligrosas almacenadas en su interior y can-
tidades totales por instalacion de almacenamiento y sistemas de control existente. Esta informacion
permitira ademas, mantener un sistema de vigilancia por parte de los fiscalizadores. En cuanto al
transporte de sustancias, el Ministerio de Transportes y Telecomunicaciones mediante el D.S. N°298/95
reglamenta el transporte de cargas peligrosas por calles y caminos (actualmente en proceso de actua-
lizacion). Las sustancias consideradas peligrosas afectas a este decreto corresponden a las definidas
en las Normas Chilenas Oficiales NCh 382.0f89 y NCh 2120/1 al 9.0f89.
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Conforme a lo mencionado en cuanto a sustancias quimicas de uso industrial, Chile cuenta con el re-
gistro e informacion de las sustancias peligrosas importadas (Res. N°408/2016), y los procedimientos
de gestion existentes abarcan un conjunto importante de los quimicos, pero no permiten cubrir todo
el ciclo de vida ni todas las sustancias.

Para solucionar lo anterior, se elaboré el presente Programa para la Gestion de Sustancias Quimicas de
Uso Industrial (en adelante PQI). El disefio de este PQI se realizd mediante una mesa de trabajo con
los actores con competencia en esta materia, la cual estuvo integrada por el Ministerio de Salud, Mi-
nisterio del Medio Ambiente, Pontificia Universidad Catélica -con un rol de secretaria técnica- y la Aso-
ciacion Gremial de Industriales Quimicos de Chile (ASIQUIM). La mesa tomd como eje para el disefio
del PQI, las alternativas incluidas en el IOMC Toolbox for Decision Making in Chemicals Management
(en adelante “Toolbox”). Este PQI considera la notificacion de importaciéon y produccién de sustancias
quimicas, la clasificacion y etiquetado segln el GHS, la generacion de inventarios y estadisticas de las
sustancias producidas e importadas en el pais (peligrosas y no peligrosas), la investigacion sistemati-
ca de sustancias en base a su volumen y caracteristicas de peligrosidad, realizaciéon de evaluaciones
de riesgo de las sustancias y definicion de medidas de control de riesgo para las sustancias prioriza-
das.

Este PQI permitira mejorar la informacion del universo de sustancias quimicas presentes en el pais,
fortalecer la capacidad fiscalizadora del Estado, aumentar las medidas de control de las sustancias
quimicas y en su conjunto, proteger la salud humana y el medio ambiente. Ademas su implementa-
cion permitird dar cumplimiento a las siguientes decisiones-recomendaciones OCDE que Chile suscri-
bié en materia de quimicos: (1) Recomendacién sobre el establecimiento de directrices en materia
de procedimientos y requisitos para la anticipacion de los efectos de los quimicos en el hombre y
el medio ambiente C(77)97, (2) Decisién sobre el conjunto minimo de datos en la evaluacién de los
quimicos antes de la comercializacion C(82)196, (3) Recomendacidn sobre la evaluacién de los efectos
ambientales potenciales de los quimicos C(74)215, (4) Decisién-recomendacion para la investigacion
sistematica de los quimicos existentes C(87)90, y (5) Decision-recomendacidn sobre investigacién coo-
perativa y reduccién de riesgos de quimicos existentes C(90)163/Final.
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En Chile la produccién de sustancias quimicas representa un porcentaje menor en relacion con las
sustancias quimicas importadas (Ver Figura N°1). Es por ello que para el inicio de este PQI se ha con-
siderado comenzar el 2017 con la notificacion de las sustancias que son importadas y que se encuen-
tran listadas en la Resolucién N°408 del MINSAL.

37%

63%

I Sustancias Importadas

B Sustancias Producidas

En la Figura N°2 se muestran las principales clases de sustancias quimicas importadas y autoriza-
das el 2016
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Figura 1:

Distribucién de sustan-
cias quimicas importadas
y producidas en Chile.
Fuente: Elaboraciéon pro-
pia en base a estadisticas
de comercio exterior de
Chile

Figura 2:

Sustancias  importadas
a Chile el 2016 y auto-
rizadas segin la Res.
N°408/2016 del MINSAL.
Fuente: Plataforma infor-
matica de MINSAL
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3.1 OBJETIVOS

3.1.1 OBJETIVO GENERAL

El presente PQI tiene como objetivo general prevenir y mitigar los riesgos de las sustancias quimicas
de uso industrial a través de la evaluacion sistematica de ellas en todo su ciclo de vida, a fin de
proteger la salud humana y el medio ambiente.

3.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Fortalecer la institucionalidad y la gestion piblica coordinada, vinculada a la gestion de las sus-
tancias quimicas de uso industrial.

2. Fortalecer y dar coherencia al marco normativo aplicable a la gestion segura de las sustancias
quimicas de uso industrial.

3. Focalizar y priorizar la fiscalizacion de las sustancias quimicas de uso industrial.
4. Impulsar el analisis de riesgo de las sustancias quimicas de uso industrial.

5. Promover la difusion, formacion, capacitacion e investigacion en materia de gestion de las sus-
tancias quimicas de uso industrial.

6. Participar en la Agenda Quimica Internacional y dar cumplimiento a los compromisos suscritos
por el pais en materia de sustancias quimicas de uso industrial.

3.2 ALCANCE

Este PQI esta orientado a las sustancias quimicas de uso industrial. En este contexto, y dado que
desde el punto de vista reglamentario no se dispone de una definicion de sustancia quimica de
uso industrial, se ha establecido una definicion que determina el alcance del PQl. Por lo anterior, se
entenderd como sustancia de uso industrial a:

“Aquella sustancia quimica producida o importada en Chile, cuya aplicacién prevista se
realiza en la actividad manufacturera, industrial, procesos productivos y/o usos profesionales
(incluyendo construccién, laboratorios quimicos y servicios generales, entre otros)”

Se excluye de esta definicion las sustancias quimicas que ya cuentan con regulacion propia como
productos farmacéuticos, explosivos, plaguicidas, sustancias nucleares, etc.

Considerando las etapas del ciclo de vida de las sustancias quimicas, el PQI establecera los requeri-
mientos para la notificacion de las sustancias en las etapas de importacion y producciéon, ademas de
la realizacion de evaluaciones de riesgo de las sustancias en base a los usos previstos e informados.
Esto permitird avanzar en obtener informacion de otras etapas del ciclo de vida, no abarcadas en la
legislacion vigente y analizar los riesgos de su uso.

Teniendo en consideracion los ambitos y alcances del PQl, y la carencia de un perfil de sustancias
quimicas actualizado a la fecha, se define como sustancia quimica nueva a todas aquellas sustancias
que son importadas y/o producidas por primera vez en el pais.
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4.1 DETALLE COMPONENTES DEL PROGRAMA DE QUIMICOS

Respecto a los componentes del PQl, este contempla la obligacion de importadores y/o productores
de sustancias quimicas de proveer informacion sobre las sustancias, volimenes y usos, entre otros.
Esto permitira la confeccion de un inventario nacional de sustancias quimicas, la identificacion de los
potenciales peligros a la salud humana y al medio ambiente, asi como también, la evaluacion de los

riesgos derivados de los usos previstos de las sustancias quimicas consideradas prioritarias.
Los elementos que componen el presente PQl se listan a continuacion.
¢ Informacion y datos:
- Compilacion de informacion.
- Almacenamiento de la informacion.
- Difusion de la informacion.
o Analisis del peligro.
¢ Analisis y evaluacion del riesgo.
® Gestion del riesgo.

Ademas, se detallan las acciones para cada elemento, agrupandose en funcion de si se trata de
elementos técnicos o elementos funcionales.

Tabla N°1: Elementos Técnicos (ET) del PQI.

DESCRIPCION RESPONSABLE

Inicialmente, se dispone de informacion de las sustancias listadas en | Ministerio de Salud
la Res N°408/2016 que establece la autorizacién para las sustancias
peligrosas importadas. Esta informacion se encuentra en la plataforma
Autoridad Sanitaria Digital' de MINSAL y contempla la identificacion de la
sustancia, clasificacién de peligrosidad, volumen importado y HDS.

ETAPA 1

En una segunda etapa, se complementaran los instrumentos legales | Ministerio de Salud y
necesarios para la notificacion de todas las sustancias quimicas | Ministerio del Medio
(importadas y producidas) y se desarrollard una plataforma informatica | Ambiente

que albergara todas las funcionalidades del PQl. El instrumento legal
identificado corresponde al reglamento para implementar el GHS en
el pais. El desarrollo de la plataforma considera la interaccion con las
plataformas existentes: Autoridad Sanitaria Digital y RETC.

ETAPA 2

" https://asdigital.minsal.cl/
asdigital/



? La recomendacién
C(83)98/FINAL
considera como datos
no confidenciales:
Nombre comercial o
comun, Uso previsto
(los usos necesitan ser
descritos solamente en
términos generales),
Precauciones de manejo
seguro en la fabricacion,
almacenamiento,
transporte y uso del
producto quimico,
Métodos de eliminacion
recomendado, Medidas
de seguridad en caso de
accidente, Propiedades
fisico-quimicas, con la
excepcion de los datos
que revelen la identidad de
la sustancia, Resimenes
de informacion de
salud, seguridad y datos
ambientales, incluyendo
cifras precisas e
interpretaciones.
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DESCRIPCION RESPONSABLE

NOTIFICACION

La plataforma debera permitir actualizar la informacion en forma periddica
y ser un insumo a la autoridad para generar estadisticas, realizar la
priorizacién y evaluacién de las sustancias quimicas para las etapas del PQI.

Los productores e importadores deberan reportar y notificar la siguiente
informacion:

- Identidad de la sustancia (nombre comin, nombre quimico y nimero
CAS).

- Usos previstos.
- Volumen de produccién y/o importacion.

Clasificacion y etiquetado de la sustancia, si la posee.

- Propiedades fisicoquimicas (Presion de vapor, densidad, solubilidad en
agua

- Toxicidad (Toxicidad oral aguda).

- Hoja de datos de seguridad (HDS), en el caso de las sustancias
peligrosas, seglin sistema GHS.

Ministerio de Salud vy
Ministerio del Medio
Ambiente

Para efectuar la notificacion de sustancias quimicas se establecerd un

Ministerio de Salud y

RESPONSABILIDAD | GRADUALIDAD

DIFUSION

proceso gradual en el tiempo. En una primera etapa se notificaran las | Ministerio del Medio
sustancias que ya son comercializas en el pais y en una segunda etapa se | Ambiente

notificaran las sustancias en forma previa a su comercializacion.

Se debera notificar y registrar toda la informacion solicitada en este PQl a | Importadores y/o
través de la plataforma informatica definida. Productores de

DESCRIPCION

sustancias quimicas

RESPONSABLE

Por medio de la plataforma informatica, se habilitara una seccién pablica
donde se realizard la difusion de la informacion. Toda la informacion
notificada por parte de los productores e importadores serda susceptible
de ser publicados (a excepcién de la informacién confidencial), asi como
también los resultados de las evaluaciones de riesgo y los procesos de
investigacion sobre sustancias quimicas.

Al diseminar la informacion sobre las propiedades peligrosas, su
clasificacion, etiquetado y usos, asi como de las medidas de gestion
adoptadas, se espera contribuir al uso seguro de las sustancias quimicas,
poniendo a disposicion de los equipos de gestion de riesgos informacion
clave para el desarrollo de planes de gestion.

De acuerdo a la publicacion C(83)98/FINAL Recomendaciones OCDE sobre
lista de datos no confidenciales de sustancias quimicas, el PQl establece
que con fines relacionados con la proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, se entendera por “no confidencial” que no hay restricciones para
la divulgacion al pablico en general y que los derechos de propiedad sobre
los datos no se ven afectados por el estado no confidencial de éstaz.

Ministerio de Salud vy
Ministerio del Medio
Ambiente
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3 ET: ANALISIS DEL PELIGRO

CLASIFICACION DE PELIGROS
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DESCRIPCION

RESPONSABLE

El notificador de la sustancia quimica debera incluir en la informacion a
entregar a la autoridad competente, la clasificacion GHS? de la sustancia
quimica, incluyendo las clases y categorias de peligro, entre otros datos,
si corresponde. Adicionalmente, cuando la sustancia no cumpla una
o mas clases de peligro, el notificador debera indicar la razon por la
cual no cumple con los criterios de clasificacion, utilizando una de las
siguientes opciones:

- Falta de informacion.
- Informacion es insuficiente y no permite clasificar la sustancia.

- la informacién técnica disponible a la fecha (cientifica y
reglamentariamente validada) no justifica clasificar la sustancia.

Importadores y/o
Productores de sustancias
quimicas

Py

2

REVISION DE CLASIFICACION

La notificacidn se realizara en dos etapas, en la primera los importadores
y productores notificaran por un determinado periodo las sustancias
importadas y producidas ya comercializadas, con sus respectivas
clasificaciones del GHS (si es que la posee), y se entregara un niimero
o cédigo provisional de notificacion. Durante este periodo se analizara
la informacién y servira para determinar las sustancias existentes en
el pais. En una segunda etapa, los importadores y productores deberan
notificar en forma previa a la comercializacion de la sustancia importada
o producida, y se les emitira un nuevo codigo definitivo, posterior a la
evaluacion de la informacion entregada respecto a la clasificacion de
peligros.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

PRODUCTO

Mediante la implementacion del GHS, y considerando el periodo de
notificacién para establecer el universo de sustancias existentes en el
pais, se podra realizar analisis de peligro en:

1- Sustancias existentes, mediante la revision de la informacion
proporcionada para la clasificacion de peligrosidad de la sustancia por
GHS.

2- Sustancias nuevas, establecimiento de la clasificacion de la sustancia
y recopilacion de la informacion de respaldo de dicha clasificacion.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

RESPALDOS

Se debera entregar todos los respaldos necesarios que acrediten la
clasificacion de peligrosidad segiin GHS.

Importadores y/o
Productores de sustancias
quimicas

® Esta informacion debera
entregarse cuando esté
implementado el GHS,
mientras tanto se debe
entregar la clasificacion
segln la normativa
vigente.



ET: ANALISIS DEL RIESGO
DESCRIPCION

l

RESPONSABLE

PROCEDIMIENTO

Se establecerd un procedimiento de evaluacion de riesgo para aquellas
sustancias nuevas, sean importadas o producidas que hayan sido
priorizadas, con el propdsito de investigar en mayor detalle los efectos en la
salud y medio ambiente.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

PRIORIZACION

Se establecerd un mecanismo de priorizaciéon de las sustancias quimicas
para las cuales sera necesaria una evaluacion de riesgos, de modo de
establecer las medidas necesarias para la proteccion de la salud humana y
del medio ambiente.

Con el objetivo de focalizar los recursos en aquellas sustancias de mayor
preocupacién, se realizara un Plan de Priorizacidon que considere las
sustancias quimicas que requieran una investigacion mas detallada. En
base a dicha priorizacion y junto a antecedentes de emergencias, accidentes
laborales y enfermedades profesionales, se definiran que sustancias
quimicas se priorizaran para su respectivo analisis de riesgo.

El mecanismo de priorizacién considerara la opinion del Comité Técnico y
la aplicacion de los siguientes parametros, sin perjuicio que estos puedan
ser cambiados por otros que la Autoridad competente considere mas
apropiados:

e Sustancias clasificadas como carcinogénicas, categoria 1A o 1B.

e Sustancias clasificadas como mutagénicas a las células germinales,
categoria 1A 0 1B

e Sustancias clasificadas como toxicas para la reproduccion, categoria 1A, 1B
e Sustancias altamente toxicas para organismos acuaticos

e Criterios de persistencia y bioacumulacion

e Sustancias persistentes;

e Sustancias bioacumulables.

e Volumen de importacion o fabricacion.

Se considera realizar investigacion sistematica de las sustancias quimicas
que sean clasificadas como HPV y otros factores a considerar. Para
definir las sustancias quimicas HPV se consideraran los criterios técnicos
y procedimientos definidos por la OCDE. Ademas se realizard y fomentara
la cooperacidn y el intercambio de informacion sobre sustancias quimicas
HPV y No-HPV con los demas paises miembros de la OCDE que posean
informacion que resulte relevante para Chile.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

Considerando los parametros de la priorizacion se realizara un ranking de las
sustancias, identificindose aquellas a las cuales el productor o importador
debera realizar evaluacion de riesgo, a su costo y en conformidad al
procedimiento establecido. La evaluacion de los riesgos a la salud humana 'y
al medio ambiente se realizara en conformidad a los criterios internacionales
establecidos para este tipo de evaluaciones.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

EVALUACION DE RIESGO

Debera realizar las evaluaciones de riesgo de las sustancias quimicas
nuevas importadas y/o producidas que sean priorizadas y que dictamine la
autoridad.

Importadores y/o
Productores de
sustancias quimicas

OPINION

Py

TECNICA

Posterior a la recepcion del informe de evaluacién de los riesgos de la
sustancia quimica, la autoridad competente deberd elaborar una opinion
técnica respecto a dichos resultados y conclusiones, definiendo si el/los
uso(s) de la sustancia tienen o no un riesgo controlado.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente.
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DESCRIPCION RESPONSABLE
Mediante los resultados de la evaluacion de riesgo o de la investigacion | Ministerio de Salud y
sistematica de las sustancias quimicas, se estableceran medidas | Ministerio del Medio
de gestion para aquellas sustancias cuya conclusion indique que la | Ambiente.
exposicion a dicha sustancia resulta un riesgo no controlado, o sobre
el nivel de riesgo aceptable para los trabajadores, pablico general o el
medio ambiente.
Si como resultado de la evaluacién, la autoridad competente llega a la | Importadores y/o
conclusioén que existe un riesgo a la salud de la poblacion y/o al medio | Productores de sustancias
ambiente, se estableceran medidas para la gestion de riesgo las que | quimicas
podrian ser.
- Restricciones de uso y comercializacion,
- Establecimiento de medidas de seguridad especificas para su
manipulacion, transporte, comercializacién y uso.

& | - Sustitucion,

& | - Prohibicién de uso,

w 2 . .2 .

(U] Dado que la decision sobre las medidas de gestion de riesgo depende

a de una serie de factores, tales como la disponibilidad de alternativas,

2 aspectos técnicos, sociales y econdomicos, entre otros, las medidas de

g gestion deberan ser definidas caso a caso.

w

= Dependera de las

Para aquellas sustancias quimicas que demuestren un riesgo controlado,
o dentro del nivel de riesgo aceptable, las medidas de gestion del riesgo
seran obligatorias para los usuarios de estas sustancias, asi como si se
establece limitar los usos a aquellos aspectos evaluados. De esta forma
cualquier nuevo uso no cubierto por la evaluacién de riesgo, debera
ser evaluado y notificado. Es prudente sefalar que en Chile existen
instrumentos que permiten realizar gestion de riesgo en forma paralela
a la aplicacion de este PQI.

medidas de gestion
establecidas, pero podrian
ser entidades piblicas o
privadas.




Tabla N°2: Elementos Funcionales (EF) del PQI.

ET: INFORMACION Y RECOLECCION DE DATOS
(COMPILACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION)

\te}

DESCRIPCION

RESPONSABLE

Se establecerad un procedimiento para efectuar la evaluacion de la efectividad y
eficiencia del PQI.

EF: GENERACION DE CONOCIMIENTO (SOCIEDAD CIVIL)
DESCRIPCION

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

RESPONSABLE

Tomando como base los antecedentes que registraran y notificaran los productores
e importadores, se elaborara material para concientizar y entregar informacion a
la sociedad civil sobre las sustancias quimicas

ET: GENERACION DE CONCIENCIA (SECTOR INDUSTRIAL)
DESCRIPCION

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

RESPONSABLE

Tomando como base los antecedentes que registraran y notificaran los productores
e importadores, se elaborard material para concientizar y entregar informacion al
sector industrial.

ET: ASEGURAR RECURSOS ADECUADOS (RECURSOS PUBLICOS PARA
LEGAL Y ADMINISTRATIVA)

DESCRIPCION

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

LA INFRAESTRUCTURA

RESPONSABLE

La autoridad competente asegurara los recursos necesarios para la implementacion
y operacion del presente PQl.

ET: ASEGURAR RECURSOS ADECUADOS (IMPUESTOS Y TARIFAS PAGAD
DESCRIPCION

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

AS POR LA INDUSTRIA)
RESPONSABLE

Los productores e importadores deberan asumir los gastos asociados al
levantamiento de antecedentes de las respectivas sustancias quimicas de uso
industrial que deberan registrar, notificar y evaluar.

ET: VIGILANCIA DEL CUMPLIMIENTO (CONTROL ADUANERO)
DESCRIPCION

Industria

RESPONSABLE

Se complementara la legislacion actual para permitir el control y fiscalizacion de
las sustancias quimicas de uso industrial.

ET: CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES (SANCION Y RESPONSABI
DESCRIPCION

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente

LIDAD)

RESPONSABLE

Se verificard el cumplimiento de la legislacion vigente mediante el control y
fiscalizacion a los productores e importadores de sustancias quimicas.

Ministerio de Salud y
Ministerio del Medio
Ambiente
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4.2 DIAGRAMAS

El siguiente diagrama de flujo representa las etapas del funcionamiento del presente PQI, desde la
etapa de notificacion de las sustancias hasta la etapa de evaluacion de riesgo.

SECTOR PRIVADO

En comercializacion

Pre-comercializacion

Informacion a
notificar:

Identidad

Usos previstos
Volumen
Clasificacion y
etiquetado GHS
Hoja de Datos de
Seguridad

Datos fisicos y
quimicos

Datos de Toxicidad

N

Ingresa informacion a
plataforma

AN
7

Cédigo
Definitivo de
Notificacién

- C(82)196
« C(77)97
A\ 4
Si
NO
Solicita
informacion
adicionales

N

Importador

V- CTNH215

Inventario de
Sustancias Quimicas
Existentes/Nuevas

Difusion de
informacion

Registro

Productor

Importador
productor

Vv




SECTOR PRIVADO

Recibe
notificacion
de ejecucion
de evaluacion
de riesgo

Recibe
solicitud de
antecedentes

2 AN

N - 7

Nuevas SI' Existente
- C(77)97 - C(90)163
- C(87)90

Seleccion de sustancias Nuevas y Existentes ——>

Vv

ya

N
ya
N

@)

N

Plan Anual
de Sustancias

Priorizadas

21

PRODUCTO

L4

NOIDVZIdOIldd
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Entrega
informacion o
. —>
evaluacion de
riesgos

S| N Difusion de
7 o .o
informacion

Vv
N
NO
- C7N97 Dl
- C(90)163

P

GESTION DE RIESGO

Cumplimiento de
las medidas esta-
blecidas

N




23

50
IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA DE QUIMICOS




24

PROGRAMA PARA LA GESTION DE SUSTANCIAS QUIMlCAS DE USO INDUSTRIAL
I Ministerio del Medio Ambiente

El Ministerio del Medio Ambiente y el Ministerio de Salud seran los encargados de desarrollar, ejecu-
tar y financiar las acciones necesarias para la correcta implementacion del PQl. Los importadores y
productores de sustancias quimicas, deberan disponer de los recursos financieros y humanos, para
realizar la notificacion de las sustancias quimicas, efectuar la evaluacion de riesgo de las sustancias
que lo requieran e implementar las medidas de gestion de riesgos que la Autoridad defina.

Para lograr una implementacion exitosa de este PQI, el proceso de implementacion se hara en forma
gradual y en tres etapas. En la primera etapa se utilizara la capacidad instalada que actualmente
existe en el pais para la gestion de sustancias quimicas de uso industrial. A continuacién se detallan
las etapas:

a.

Etapa 1:

Dada las capacidades existentes y en uso a nivel nacional para la gestion de sustancias quimicas,
la implementacion inicial se realizard mediante la recopilacion de informacion de la plataforma
informatica de la Autoridad Sanitaria (https://asdigital.minsal.cl/asdigital/), donde se autorizan y
notifican las sustancias peligrosas importadas listadas en la Resolucion Exenta N° 408/2016 del
Ministerio de Salud.

Sin perjuicio de la utilizacion de la capacidad técnica e informatica instalada, se considera de-
sarrollar una nueva plataforma informatica, donde se desarrollaran todas las actividades con-
templadas en el PQl. Ademas, en esta etapa se iniciara el proceso de sociabilizacion, difusion y
capacitacion a la sociedad civil y empresas, sobre los alcances del PQI, sus funcionalidades y la
forma en que deberan utilizarlo, efectuar las notificaciones y evaluaciones de riesgo.

.Etapa 2:

Se iniciara el proceso de aprobacion del reglamento para implementar el GHS en el pais. En el
cual se incluird el sistema de notificacion de sustancias importadas y producidas, verificacion y
analisis de la informacion proporcionada. Asi también, incluird la obligatoriedad de la industria
de realizar las evaluaciones de riesgo bajo un procedimiento establecido en un cuerpo normativo
complementario que se llevara a cabo en la etapa 3.

El sistema de notificacion considerara a lo menos los siguientes aspectos: periodicidad, gradua-
lidad, cantidad anual importada o producida en toneladas y la informacion basica descrita en el
capitulo 4.1.

Paralelamente el proceso de autorizacion de importaciéon de sustancias peligrosas se ajustara a
la nueva regulacion del GHS, lo que significara que se aumentara la cantidad de sustancias peli-
grosas que requieran de autorizacion sanitaria por parte del MINSAL, ya que se modificara la Res.
N°408/2016.

En esta etapa se iniciara el proceso de evaluacion de la efectividad del PQI para determinar las
mejoras que se debieran implementar o fortalecer los procesos que estén operando en forma
exitosa.

. Etapa 3:

Se complementara la regulacion existente mediante un procedimiento detallado de la evaluacion
de riesgo para las sustancias quimicas prioritarias nuevas de uso industrial, para exigir a los im-
portadores y productores realizar la evaluacion de riesgos de las sustancias.

Para las sustancias quimicas de uso industrial existentes y una vez que se cuente con informa-
cion suficiente de los procesos de notificacion, se comenzara a realizar la investigacion sistema-
tica para las sustancias quimicas de uso industrial de mayor interés y preocupacion para el pais.
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- Finalmente, esta Gltima etapa, permitira la implementacion de todos los componentes que for-
man parte del presente PQI (Informacion y datos, Analisis del peligro, analisis y evaluacion del
riesgo, Gestion del riesgo), donde se incluirdn todas las sustancias quimicas de uso industrial

importadas y producidas en Chile

En la Figura N°4 se entrega un resumen de las etapas de implementacion del presente PQl.

ETAPA O
S\

+ Conformacién
mesa de trabajo
publico-privada
para efectuar el
diseno del PQI.

« Talleres de trabajo
con Asociacion
de Industriales
Quimicos
(ASIQUIM), MMA
y MINSAL.

» Modificacion de
lista de sustancias
peligrosas
que requieren
autorizacion de
importacion de
MINSAL (Res 408).

ETAPA 1 ETAPA 2 ETAPA 3
N\ N\

+ Reporte de
informacion
de sustancias
peligrosas
importadas, a través
de la aplicacion de
la Res. 408/2016
del MINSAL.

+ Desarrollo y
adecuacion
plataforma
informatica de
notificacion del

PQI.

+ Inicio proceso
de difusion y
capacitacion a la
sociedad civil y
empresas, sobre el
funcionamiento del

PQI.

« Emision nueva
regulacion que
incluira el sistema
de notificacion
de sustancias
importadas y
producidas,
verificacion y
analisis de la
informacion
proporcionada y la
obligatoriedad de la
industria de realizar
las evaluaciones de
riesgo.

+ Inicio proceso
evaluacion de
la efectividad y
eficiencia del PQI.

+ Emision
procedimiento
detallado de
evaluacion de
riesgo de sustancias
nuevas priorizadas
producidas e
importadas.

« Inicio proceso de
notificacion de
todas las sustancias
producidas e
importadas.

+ Inicio proceso
de priorizacion
y evaluacion de
riesgo de sustancias
nuevas producidas e
importadas.

S awae

Figura N°4 Etapas implementacion PQI.
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6.
PLAN DE ACCION
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A continuacion se entrega un detalle de los hitos que se deberdan cumplir para implementar el
PQIy los plazos asociados.

Objetivo Linea de Accion Actividad

1. Fortalecer Institucionalidad

1.1 Programa Gestion Sustancias Quimicas uso
Industrial

1.1.1 Conformacion Mesa de Trabajo

1.1.2 Disefio programa de gestion

1.1.3 Presentacion a comité de Quimicos OCDE

1.2 Gestion de recursos

1.2.1 Dimensionar recursos

1.2.2 Incluir recursos en ley de presupuestos

2. Fortalecer marco normativo

2.1 Evaluar, desarrollar y/o actualizar la normativa

2.1.1 Actualizar listado sustancias resolucién
N°408 MINSAL

2.1.2 Redaccion Reglamento GHS

2.1.3 Consulta publica de reglamento

2.1.4 Aprobacion de Reglamento Consejo de
Ministros

2.1.5 Publicacion de Reglamento

3. Impulsar el analisis de riesgo de las sustancias quimicas

3.1 Generacion de estadisticas e informacion

3.1.1 Generacion informacién sustancias impor-
tadas (Res.N°408)
3.1.2 Iniciar proceso de notificacion todas sus-
tancias

3.2 Realizar evaluaciones de riesgo

3.2.1 Desarrollar metodologia y mecanismo de
priorizacion
3.2.2 Iniciar proceso de evaluacion de riesgo para
todas las sustancias quimicas nuevas prioritarias
3.3 Implementar medidas de gestion y control de
riesgo

3.3.1 Solicitar medidas de control de riesgo

3.4 Evaluar la efectividad del PQI

3.4.1 Inicio proceso de evaluacion del PQI




Objetivo Linea de Accion Actividad
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n 2017 2018 2019

4. Promover la difusion, formacion, capacitacion e investigacion

4.1 Efectuar capacitaciones a la partes interesadas
sobre el PQI

4.1.1 Efectuar talleres de capacitacion a servicios
publicos

4.1.2 Efectuar talleres de capacitacion a
importadores y productores

4.2 Difundir la informacion no confidencial recopilada

4.2.1 Desarrollar plataforma para difusion de
estadisticas, evaluacion de riesgos, etc.

4.3 Promover la investigacion sistematica de
sustancias quimicas

4.3.1 Priorizar lineas de estudio en materias de
efectos agudos y cronicos

5.1 Evaluar en forma continua el estado de
cumplimiento de los compromisos en materia de
quimicos

5. Participar en la Agenda Quimica Internacional y dar cumplimiento a los compromisos suscritos por el pais

5.1.1 Evaluacion del estado de cumplimiento de las
decisiones-recomendaciones C(74)215/Final,
C(77)97/Final, C(82)196/Final, C(87)90/Final,
C(90)163/Final.

5.1.2 Reportar anualmente el cumplimiento a la Auto-
ridad Nacional responsable del seguimiento de la
Agenda Quimica Internacional.
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6.1 REVISION DE ACTOS

La implementacion del presente PQl permitira dar cumplimiento a los compromisos que presenta Chi-
le con la OCDE. A continuacion se sefialan los respectivos actos de la OCDE a los cuales se dara cum-
plimiento durante las distintas etapas de funcionamiento. El andlisis del cumplimiento se presentara
para cada acto, pero en resumen se puede establecer que:

1. En la etapa de Notificacion, y respecto de aquellas sustancias quimicas de uso industrial nuevas
o0 existentes, que sean importadas o producidas en Chile, se dard cumplimiento al acto C(74)21s.
Ademas, se dard cumplimiento al acto C(82)196 exclusivamente para las sustancias clasificadas
como nuevas, ya sea importados o producidas en Chile.

2. Respecto a la etapa de Priorizacién, se dard cumplimiento a los actos C(90)163 y C(87)90 para las
sustancias quimicas existentes- de uso industrial que sean importadas o producidas en Chile. Si
bien ambos actos se orientan exclusivamente a los quimicos existentes, el Programa esta disefiado
para priorizar las sustancias quimicas nuevas para realizar Evaluacion de Riesgo.

3. En la etapa de Gestion de Riesgo, y respecto de aquellas sustancias quimicas de uso industrial que
sean importadas o producidas en Chile, se dard cumplimiento al acto C(90)163 para las sustancias
quimicas existentes. Mientras que, para las sustancias quimicas nuevas, que sean importadas o
producidas en Chile, se dard cumplimiento al acto C(77)97.

Tabla N°4: Cumplimiento de los actos de la OCDE

RECOMMENDATION OF THE

COUNCIL ON THE ASSESSMENT OF THE POTENTIAL
ENVIRONMENTAL EFFECTS OF CHEMICALS C(74)215/FINAL

DECISION/RECOMENDACION CUMPLIMIENTO PQI

. Recomienda que los gobiernos de los paises miembros
deben hacer todos los esfuerzos para asegurar, en
el interés de la calidad de vida y la proteccion del
ambiente:

a) Mantener estadisticas de importacion, fabricacion y
venta de sustancias y productos quimicos.

Actualmente, esta disposicion se cumple para las
sustancias quimicas peligrosas de uso industrial que
son y que se encuentran listadas en la Resolucion
N°408 del MINSAL.

A través de la implementacion del PQl, vy
especificamente en la etapa de notificacion para
quimicos existentes y nuevos, se ampliard la
informacion y se podra mantener estadisticas para
todas las sustancias quimicas de uso industrial que
sean producidas en Chile o importadas.

b) Identificar y desarrollar procedimientos para evaluar
potenciales efectos en el ambiente de sustancias y
productos quimicos. (Es importante que las pruebas
a gran escala sean aplicadas selectivamente. Lo que
requiere un mecanismo de seleccién para distinguir,
en una primera fase, los productos quimicos que
requieren de una evaluacion a gran escala).

Se dara cumplimiento a esta disposicion a través de
la implementacion del PQI, a través de las etapas
de priorizacion y evaluacion de riesgos, se abordara
esta disposicion para todas las sustancias quimicas
existentes y nuevas.

¢) Antes de la comercializacién se deben evaluar los
potenciales efectos en la salud humana y el medio
ambiente.

Se dara cumplimiento a esta disposicion a través de
la implementacién del PQl, especificamente, en la
etapa de evaluacion de riesgos para las sustancias
quimicas nuevas que sean priorizadas.
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CUMPLIMIENTO PQI

I. Recomienda a los paises miembros el establecimiento
de nuevos procedimientos o la ampliacion de
procedimientos existentes para anticiparse a los
efectos de quimicos, considerando las directrices
contenidas en los Anexos 1y Il.

En Chile existe el Decreto Supremo N°594/99
de MINSAL que regula las condiciones basicas
sanitarias y ambientales en los lugares de trabajo,
estableciéndose limites maximos permisibles de
exposicion a determinadas sustancias quimicas.
La autoridad realiza fiscalizaciones periddicas para
evaluar el cumplimiento de esta normativa.

Sin prejuicio de lo anterior, se ampliaran estos
procedimientos a través de la implementacion del
PQI, mediante las etapas de notificacién, priorizacion
y gestion de riesgos, para quimicos existentes y
nuevos.

Anexo |

8. El alcance de la evaluacion esta dirigida a nuevas
sustancias quimicas que entren al pais por
primera vez, a través de fabricacion o importacion,
exceptuando aquellos para propdsitos  de
investigacion y aquellos exentos por la autoridad.

Este PQl considerard como sustancias nuevas
aquellas que ingresan por primera vez al mercado,
ya sea a través de la importacion o produccion,
posterior al tiempo establecido para determinar las
sustancias quimicas existentes.

12. El principal propésito de cualquier procedimiento de
evaluacion es identificar el peligro de una sustancia
quimica en orden de determinar las condiciones
de su uso, de este modo se minimiza el riesgo de
exposicion al peligro. Se debe aplicar un enfoque de
fases.

a) Evaluacion inicial para determinar la probabilidad de
peligros a la salud y al medio ambiente.
b) Evaluaciones siguientes para dilucidar, para

sustancias seleccionadas, sus efectos en el hombre
y el medio ambiente.

Se dara cumplimiento a esta disposicion a través de
la implementacion del PQI, especificamente, en la
etapa de notificacion y evaluacién de riesgo.

En la notificacion se evaluara la informacion
proporcionada por el productor o importador en
relacion con la clasificacion de peligros y usos, lo
que permitira determinar la probabilidad de peligro
a la salud y el medio ambiente.

En la evaluacion de riesgos se contempla
desarrollar un procedimiento para la evaluacion de
aquellas sustancias priorizadas, considerando la
determinacion de peligros, asi como, la identificacion
de sus efectos a la salud y el medio ambiente.

14. La evaluacion inicial consiste en dos pasos.

Paso 1: Determinar las propiedades fisicas y quimicas,
potenciales peligros a la salud humana, potencial de
acceso al ambiente natural de la sustancia quimica.

Paso 2: Para las sustancias quimicas que pueden
alcanzar el medio ambiente en cantidades
significantes respecto a la toxicidad, otros efectos y
propiedades, se debe determinar el potencial riesgo
ambiental.

Esta recomendacion se cumpliria a través de la
implementacion del PQl. Respecto a lo sefialado en
el Paso 1y Paso 2, en la etapa de notificacion, de
este PQl, se registraran antecedentes tales como la
identificacion de la sustancia, su clasificacion GHS,
usos previstos.

18. Las sustancias quimicas que presentan un riesgo
irracional a la salud y el medio ambiente, deben - a
menos que esté prohibido- ser permitido solo para
uso supervisado, y solo cuando sustitutos menos
peligrosos no estén disponibles.

Esta recomendacion se cumplira a través de la etapa
de evaluacién de riesgo del PQl, especificamente
considerado dentro de los criterios establecidos para
la gestion de riesgos.

19. La responsabilidad de la generacion y evaluacién de
datos para determinar los efectos potenciales debe
ser parte de la funcién global y responsabilidad de
la industria.

Esta recomendacion se cumplird a través de la
implementacion del PQl, en el que se ha establecido
que la empresa sera la encargada de realizar las
respectivas evaluaciones de riesgo y entregue los
respaldos necesarios para la clasificacion de peligro
de acuerdo al GHS
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20. Respecto a requerimientos administrativos, algunas
opciones estan disponibles para las autoridades:

a) Obligacion a productores de mantener los
resultados de sus evaluaciones para revision por
las autoridades. Esta opcion debe ser seguida
por la implementacion gradual de un sistema de
notificacion para sustancias quimicas nuevas.

b) Obligacién a productores e importadores de notificar
a las autoridades todas las sustancias quimicas
nuevas, con una declaracion de: nomenclatura,
cantidad proyectada a producir o importar durante
el aflo calendario, uso previsto. Esta opcién debe
seguir con la seleccion de sustancias prioritarias
para la revision por las autoridades.

c) Obligacibn a productores e importadores de
presentar a las autoridades un expediente de las
sustancias quimicas bajo investigacion, incluida la
informacion requerida para una evaluacion inicial.
Esta opcion debe ser seguida automaticamente por
una revision del expediente resultando en: ninguna
accion, establecimiento de programas de prueba o
regulacion del uso.

Esta recomendacion se cumpliria a través de la
implementacion del PQI, mediante las etapas de
notificacion y priorizacion para sustancias quimicas
nuevas. Esto permitird cumplir con la opcién b).

21. Deben considerarse resguardos para asegurar la
proteccion de la informacion confidencial.

De acuerdo a la publicacidon C(83)98/FINAL sobre
Recomendaciones de la OCDE sobre lista de datos no
confidenciales de sustancias quimicas, el presente PQl,
establece que con fines relacionados con la proteccion
de la salud humana y el medio ambiente, se entendera
por “no confidencial” que no hay restricciones para
la divulgacion al pablico en general y los derechos de
propiedad sobre los datos no se ven afectados por el
estado no confidencial de ésta.

26. La transferencia de una sustancia quimica de la
produccion al comercio debe considerar: Indicacion
de origen, informacion de riesgos potenciales y
precauciones para el uso previsto e instrucciones
para disposicion.

Esta recomendacion se cumpliria a través de la
implementacion del PQI. Mediante la notificacion
se deberan informar datos como volumen; usos;
clasificacion GHS; ademas de efectos mutagénicos,
carcinogénico, de reproducciéon, en ecosistemas
acuaticos y persistentes en el ambiente.

28. Sustancias quimicas en el transporte deben ser
etiquetadas, marcadas, enviadas y empaquetadas
acorde a la regulacion nacional o internacional.
Los esfuerzos deben ir hacia la armonizacion
internacional de esas regulaciones.

Actualmente, existe normativa aplicada a nivel nacional
para el transporte de sustancias quimicas con su
respectivo etiquetado (DS 298/95). Sin perjuicio de lo
anterior, una vez implementado el GHS a nivel nacional,
considerado en la segunda etapa de implementacion del
PQl, se utilizara dicha referencia para la identificacion
de las sustancias quimicas.

30. Supervision y monitoreo para confirmar la idoneidad
de la evaluacion, a través de, por ejemplo:

a) En la fabrica, a través de

epidemiolégicos.

registros

b) En el ambiente doméstico, a través de Centros
de Toxicologia Nacional.

¢) En el ambiente natural, a través de sistemas de
monitoreo (mediciones periddicas de aire, agua,
suelo, organismos y alimentos).

Actualmente, el Centro de Informacion Toxicolbgica de
la Pontificia Universidad Catélica de Chile, actda como
Centro de Referencia Toxicologico de apoyo al Ministerio
de Salud, registrando los accidentes con sustancias
quimicas en ambientes domésticos. Ademas, y como
fue descrito en el Capitulo 1 de este documento, en
los lugares de trabajo, las instituciones competentes
del estado realizan vigilancia epidemioldgica a los
trabajadores y monitoreo permanente de agentes
contaminantes bioldgicos, quimicos y fisicos al interior
de las fabricas (Regulacion establecida en el D.S 594/99
Y LA Ley 16.744).
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Anexo Il

Evaluacion inicial: Paso uno

Respecto a lo sefialado en el Paso 1, en la
etapa de notificacion del PQI, se registraran
antecedentes tales como la identificacion de la
sustancia, su clasificacion GHS, usos previstos,
HDS.

Evaluacion Inicial: Paso dos

DECISION OF THE COUNCIL CONCERNING THE

DECISION/RECOMENDACION

THE ASSESSMENT OF CHEMICALS C(82)196/FINAL

Respecto a lo sefialado en el Paso 2, se abordara
en la etapa de evaluacion de riesgo del PQI.

MINIMUM PRE-MARKETING SET OF DATA IN

CUMPLIMIENTO PQI

Parte I:

I. Decide que en paises miembros suficiente
informacion de las propiedades de nuevos
quimicos debe estar disponible antes de que
entren al mercado para asegurar una evaluacion
significativa de sus peligros al ser humano y al
medio ambiente.

Actualmente, esta disposicion se cumple para las
sustancias quimicas peligrosas que son importadas
y listadas en la Re.N°408 del MINSAL. Ademas,
mediante las etapas de notificacion, priorizacion

y evaluacion de riesgos del PQI, sera posible
ampliar el cumplimiento de esta disposicion para
los quimicos de uso industrial que sean importados
o producidos en Chile, y disponer del set de

datos minimos previo a su ingreso en el mercado,
asegurando una adecuada evaluacion de sus peligros
al ser humano y al medio ambiente.

Parte Il:

Recomienda el set de datos minimos antes del
mercadeo que pueden servir de base para una
primera evaluacion significativa de los peligros
potenciales de un quimico.

DECISION/RECOMENDACION

DECISION-RECOMMENDATION OF THE COUNCIL ON THE SYSTEMATIC INVESTIGATION OF
EXISTING CHEMICALS C(87)90/FINAL

Actualmente, esta disposicion se cumple para las
sustancias quimicas peligrosas que son importadas
y que se encuentran listadas en la Re.N°408 del
MINSAL.

Ademas, mediante las etapas de notificacion,
priorizacion y evaluacion de riesgos del PQI, sera
posible ampliar el cumplimiento de esta disposicion
para los quimicos de uso industrial que sean
importados o producidos en Chile, y disponer del
set de datos minimos previo a su ingreso en el
mercado, asegurando una adecuada evaluacion de
sus peligros al ser humano y al medio ambiente.

CUMPLIMIENTO PQI

|. Decide que los paises miembros deberéan
establecer o fortalecer los programas nacionales
para investigar sistematicamente los quimicos
existentes, con el fin de identificar aquellos que
necesitan ser manejados y/o controlados.

Actualmente, esta disposicion se cumple a través
de la realizacion de estudios de investigacion
(Estudios  epidemiolégicos, evaluaciones de
riesgo de quimicos en los lugares de trabajo,
evaluaciones de riesgo ecolégico, etc), que
desarrollan  principalmente el MINSAL vy
Ministerio del Medio Ambiente. Sin perjuicio
de lo anterior, esta herramienta se fortalecera
con los antecedentes que estén disponibles a
través de las etapas de notificacion, priorizacion
y evaluacion de riesgos del PQI, para aquellas
sustancias quimicas clasificadas como existentes.
Ademas, se orientaran eficientemente los
recursos, contando con los antecedentes
necesarios para identificar los quimicos existentes
que necesitan ser manejados y/o controlados.
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Il. Recomienda a los paises miembros:

1. En la investigacion sistematica de quimicos
existentes, tener en cuenta los principios vy

orientaciones técnicas resumidas en el Anexo |.

Actualmente, esta disposicion se cumple para las
sustancias quimicas peligrosas que son importadas y
que se encuentran listadas en la Re.N°408 del MINSAL.
Sin embargo, a través de las etapas de notificacion,
priorizacion y evaluacion de riesgos, del PQl, se
abordaran los puntos considerados en esta disposicion
para quimicos existentes, tales como datos de volumen;
usos; clasificacion GHS; ademas de efectos mutagénicos,
carcinogénico, de reproducciébn, en ecosistemas
acuaticos y persistentes en el ambiente.

2. Cuando se revise la informacion sobre quimicos
existentes para cualquiera de los propdsitos
asociados a la investigacion sistematica, tener en
cuenta el Anexo .

Los antecedentes levantados a través de las etapas
de notificacion, priorizacion y evaluacion de riesgos,
del PQI, seran revisados considerando los puntos
identificados en esta disposicion para quimicos
existentes, tales como, su identificacion quimica;
propiedades fisico-quimicas; regulaciones, guias vy
estandares nacionales e internacionales.

Establecer los medios para recopilar, estimar o
generar la informacion necesaria para la informacion
sistematica de los quimicos existentes.

Actualmente, esta disposicion se cumple para las
sustancias quimicas peligrosas que son importadas
y que se encuentran listadas en la Re.N°408 del
MINSAL, antecedentes que son registrados a través
de las plataformas “Autoridad Sanitaria”, ademas
de la informacion recopilada a través del “RETC”. Por
medio de la implementacion del PQI, se adaptaran
dichas plataformas informaticas para sistematizar
los antecedentes provenientes de las etapas de
notificacion, priorizacion y evaluacion de riesgos, para
disponer de la informacién sistematica de los quimicos
existentes.

Proporcionar la informacion disponible sobre
quimicos existentes cuando sea solicitado por otro
pais Miembro con el fin de investigar ese quimico
y el establecimiento de mecanismos para el
intercambio de informacion.

DECISION-RECOMMENDATION OF THE COUNC

Se dard cumplimiento a esta disposicion mediante la
implementacion del PQl, ya que se considera fortalecer
los mecanismos de cooperacion e intercambio de
informacion con los paises miembros de la OCDE.

IL OF THE CO-OPERATIVE INVESTIGATION AND

RISK REDUCTION OF EXISTING CHEMICALS C(90)163/FINAL

DECISION/RECOMENDACION

CUMPLIMIENTO PQI

A. Investigacion Cooperativa:

Decide que todos los paises miembros deberan
investigar cooperativamente los HPV para identificar
cuales son potencialmente peligrosos al ambiente
y/o salud del piblico general y trabajadores.

1.

Se dara cumplimiento a esta disposicion a través de la
implementacion del PQl. Mediante la implementacion
de las etapas de priorizacién y evaluacién de riesgos,
se determinaran los quimicos clasificados como HPV
a nivel nacional. Para su clasificacion se consideraran
los criterios y procedimientos definidos por la OCDE,
enfocando la priorizacién en la peligrosidad del HPV al
ambiente y/o a la salud de las personas. También se
fortalecera la cooperacion e intercambio de informacion
con los paises miembros de la OCDE.

2. Decide que los paises miembros para hacer lo anterior, deberan:

i) Seleccionar un HPV para investigar.

Se dara cumplimiento a esta disposicion a través de la
implementacion del PQl. Mediante la implementacion
de las etapas de priorizacién y evaluacion de riesgos,
se determinaran los quimicos clasificados como HPV a
nivel nacional.
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i) Seleccionar un HPV para investigar.

Para su clasificacion se consideraran los criterios y
procedimientos definidos por la OCDE, enfocando la
priorizacion en la peligrosidad del HPV al ambiente y/o a
la salud de las personas.

ii) Acordar un conjunto de datos basicos para hacer un
juicio informado sobre los riesgos potenciales de cada
quimico.

Se dara cumplimiento a esta disposicion mediante la
implementacion del PQI. Se estableceran las herramientas
que permitiran tener un juicio informado sobre los
riesgos potenciales del HPV seleccionado.

iii) Cooperativamente hacer una evaluacion inicial de los
riesgos potenciales de cada quimico.

Se dard cumplimiento a esta disposicion mediante

la implementacion del PQI. EL sector privado, en
coordinacion con las instituciones piblicas competentes,
realizara la evaluacion de riesgo del HPV seleccionado,
de acuerdo a lo indicado en la etapa de evaluacion de
riesgos.

. Recomienda que los paises miembros también cooperen
en investigar aquellos quimicos existentes no-HPV de
preocupacion.

Se dara cumplimiento a esta disposicion mediante la
implementacion del PQl. Se priorizaran y se realizaran
evaluaciones de riesgo a aquellos quimicos existentes
no-HPV en la medida que sean motivo de preocupacion a
nivel nacional.

. Recomienda que los paises miembros cooperen también
en la realizacion de investigaciones sobre los productos
quimicos existentes no-HPV y que son motivo de
preocupacion.

Se dard cumplimiento a esta disposicion mediante la
implementacion del PQI. Se priorizaran y se realizaran
evaluaciones de riesgo a aquellos quimicos existentes
no-HPV en la medida que sean motivo de preocupacion a
nivel nacional.

. Decide que se debe disponer al piblico la informacion
de la investigacién cooperativa a través del Programa
Ambiental de las Naciones Unidas - Registro
Internacional de Productos Quimicos Potencialmente
Toxicos (RIPQPT/PNUMA).

Se dara cumplimiento a esta disposicion mediante

la implementacion del PQl. Se implementara una
plataforma, donde el plblico podra acceder a la
informacion no confidencial y a las evaluaciones de
riesgo de las sustancias quimicas nuevas o existentes.

. Reduccion de Riesgos:

. Decide que los paises miembros deben establecer o
reforzar programas nacionales dirigidos a la reduccion de
riesgos de quimicos existentes.

Esta disposicion se cumple a través de la Politica
Nacional de Seguridad Quimica y su plan de accion. Dicho
instrumento se ha actualizado, reforzando las acciones

a implementar en materia de gestion y reduccion

de riesgos de quimicos existentes. Ademas se dara
cumplimiento con la implementacién del PQI con la etapa
de gestion del riesgo.

. Recomienda que los paises colaboren para desarrollar
criterios  comunes para determinar los quimicos
candidatos para actividades de reduccion de riesgos,
tomando en cuenta todo el ciclo de vida de los quimicos.

Se dara cumplimiento mediante la implementacion del
PQl, a través de la etapa de priorizacién y evaluacion
de riesgo, especificamente respecto a la utilizacion
de criterios técnicos y opinion de un comité técnico
para determinar las sustancias quimicas que requieran
acciones de reduccion de riesgos.

También se colaborard en el desarrollo de criterios
comunes para determinar las sustancias quimicas nuevas
o0 existentes que requieran evaluacion de riesgo

. Recomienda que, cuando proceda, los Estados Miembros
emprendan actividades concertadas para reducir los
riesgos de determinados productos quimicos, teniendo
en cuenta todo el ciclo de vida de los productos
quimicos. Estas actividades podrian abarcar medidas
tanto reglamentarias como no reglamentarias, entre
ellas: la promocion del uso de productos y tecnologias
mas limpias; inventarios de emisiones; etiquetado del
producto; limitaciones de uso; incentivos econdmicos; y
la eliminacion o prohibicion de productos quimicos.

Se dara cumplimiento mediante la implementacion del
PQI, mediante la etapa de evaluacion de riesgos, ya que
se definiran medidas obligatorias de gestion de riesgos
para las sustancias quimicas nuevas o existentes que
presenten riesgos para la salud humana o el medio
ambiente.
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6.2 INTEGRACION GHS, SAICM Y RETC

El PQI, se vincula directamente con iniciativas internacionales para la gestion de los riesgos de las sustancias
quimicas tales como el SAICM y la implementacion del sistema de clasificacion GHS. El GHS en Chile esta en
proceso de implementacion, se espera emitir el primer trimestre del 2018 un reglamento general de clasificacion
de sustancias peligrosas, segin GHS, para que después los Ministerios con competencia en sustancias peligrosas,
hagan exigible los requisitos considerados en dicho reglamento en el pais. Respecto al SAICM, el PQI se asocia,
a lo menos, con los siguientes objetivos del SAICM en lo relativo a las sustancias quimicas de uso industrial:
Reduccion de riesgos, Conocimiento e informacion, Gobierno.

Ademas, considerando el disefio, construccion e implementacion que se requerird de un sistema que permita
efectuar la notificacion por parte de los importadores y productores de sustancias quimicas de uso industrial, el
presente PQl se integrard con el Registro de Emisiones y Transferencias de Contaminantes (RETC).

6.3 BENEFICIOS DEL PROGRAMA DE QUIMICOS

La implementacion del presente PQl, permitira disponer de una serie de elementos que contribuiran a mejorar la
gestion de estas sustancias en nuestro pais y con ello reducir los potenciales riesgos a la salud de las personas y
al medio ambiente. Los principales beneficios de la implementacion del PQI se mencionan a continuacion.

En términos de la poblacion:

- Aumento en la proteccion a la salud humana y el medio ambiente frente al uso de sustancias quimicas,
mediante la elaboracion de normativa para regular el uso de las sustancias quimicas con riesgo inaceptable
en base al proceso de evaluacion de riesgos.

- Aumento de la prevencion de riesgos mediante la comprensién y conocimiento de los riesgos a los que se
esta expuesto.

Respecto a la autoridad:

- Implementacion de una nueva herramienta de control, prevencién y gestiéon de riesgos en el ambito de las
sustancias quimicas que otorgara facultades a la gestion gubernamental para proteger la salud humanay el
medio ambiente.

En materia del sector privado:

- Claridad en los procesos regulatorios a aplicar por parte de la Autoridad y participacion en la formulacion de
los mismos.

- Aumento en la colaboracion entre importadores y productores de sustancias quimicas en los procesos de
generacion de informacion y evaluacion de riesgo.

- Potencial ampliacion de mercados de destino de los productos al contar con informacion de riesgos de los
productos.

El beneficio global de la implementacion del presente PQl sera un sistema de gestion integrado que permita
proteger la salud humana y el medio ambiente de los peligros y riesgos que conlleva el uso industrial de deter-
minadas sustancias quimicas respecto a las fases de importacién y produccién de estas. En este contexto, este
PQI complementara los procesos y sistemas que existen actualmente en el pais respecto a la gestion de las sus-
tancias quimicas en todo su ciclo de vida.

En materia ambiental, el presente PQI significara un beneficio respecto a los lineamientos del Ministerio del Me-
dio Ambiente, considerando que se complementaran las herramientas ya existentes, permitiendo un proceso de
toma de decisiones mas fundamentada en relacion a los riesgos e impactos al Medio Ambiente que las sustan-
cias quimicas de uso industrial podrian generar.



LISTA DE ABREVIACIONES

ASIQUIM : Asociacion Gremial de Industriales Quimicos de Chile.
D.S : Decreto Supremo.

GHS : Globally Harmonized System.

MINSAL : Ministerio de Salud.

MMA : Ministerio del Medio Ambiente.

PQI : Programa para la Gestion de Sustancias Quimicas de uso Industrial.
NCh : Norma Chilena Oficial.

RETC : Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.

SAICM  : Strategic Approach to International Chemicals Management.
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