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¿Por qué es importante conocer el marco regulatorio 
internacional?

Las dinámicas a nivel internacional condicionan lo que sucede a nivel 
nacional y regional.

Los tratados globales, convenios y otros acuerdos sirven como marco que 
determina el camino y guía la acción del país. Esto es evidente cuando se 
trata de acuerdos legalmente vinculantes.

Los acuerdos voluntarios también sirven para ejercer presión.

El Reglamento REACH no es una excepción ya que se encuentra 
incardinado dentro del sistema mundial de gobernanza de las sustancias 
químicas. 

Éste da cumplimiento a los acuerdos internacionales suscritos por los 
Estados Miembros. La política comunitaria se desarrolla de acuerdo con 
las decisiones y conclusiones que emanan de los organismos 
internacionales.

Introducción



desarrollar proyectos de I+D propios o en colaboración con las empresas 

es el principal objetivo de nuestra estrategia
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Participación: 110 Jefes de Estado y de 
Gobierno, 178 países y aproximadamente 
400 representantes de lobbys presentes.

Se aprobó:

Declaración de Río sobre Medioambiente 
y Desarrollo: es un texto fundador de 27 
principios, se definen los derechos y deberes 
de los Estados y aclara el concepto de 
desarrollo sostenible.
http://www.mma.es/secciones/acm/aguas_continent_zonas_asoc/ons/medidas_on
s/pdf/declaracionderio1992.pdf

Programa 21 (Agenda 21): un plan de acción 
que establece metas ambientales y de 
desarrollo para el siglo XXI.
http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21/agenda21sptoc.htm

Convención Marco sobre el Cambio Climático, Convenio sobre la Diversidad 
Biológica, Convención contra la Desertificación.

Cumbre para la tierra de Río de Janeiro (1992)
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Gestión ecológicamente racional de los productos químicos 
tóxicos, incluida la prevención del tráfico internacional ilícito de 
productos tóxicos y peligrosos.

Principales problemas:

a) falta de información científica para poder evaluar los riesgos que 
entraña la utilización de gran número de productos químicos.

b)  falta de recursos para evaluar los productos químicos respecto de 
los cuales sí se dispone de datos.

c)  enorme contaminación química.

d) graves daños para la salud, las estructuras genéticas y la 
reproducción humanas.

e) graves daños para el medio ambiente.

El Capítulo 19 del Programa 21



servicios analíticos: referencia en el sector
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Seis áreas de programas:

a) Expansión y aceleración de la evaluación internacional de los 
riesgos de los productos químicos.

b) Armonización de la clasificación y el etiquetado de los 
productos químicos.

c) Intercambio de información sobre los productos químicos tóxicos 
y sobre el riesgo que entrañan los productos químicos.

d) Organización de programas de reducción de riesgos.

e) Fomento de la capacidad y los medios nacionales para la gestión 
de los productos químicos.

f) Prevención del tráfico internacional ilícito de productos tóxicos y 
peligrosos.

http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21/agenda21spchapter19.htm
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Es un foro no institucional donde los gobiernos, organizaciones 
internacionales, regionales y nacionales, grupos industriales, ONG, 
asociaciones científicas se reúnen para discutir la política internacional 
sobre químicos y sus prioridades (área de la gestión racional y sostenible 
de sustancias químicas)
Funciones:

�Definir prioridades para una acción cooperativa.
�Recomendar estrategias internacionales concertadas.
�Ayudar a reforzar la coordinación de los mecanismos para la gestión 
racional de las sustancias químicas. 
�Identificar vacíos en el conocimiento científico.
�Promover la cooperación entre organizaciones gubernamentales y no 
gubernamentales.
�Asesorar a los gobiernos.
�Evaluar los progresos en acciones acordadas y recomendaciones.

Evolución 1992 Río - Johannesburgo 2002

Foro Intergubernamental sobre Seguridad Química (1994)
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Adoptada en el año 2000 en el III Foro del FISQ.

Es la pieza central de la estrategia mundial para la gestión de los 
productos químicos e inspiró y motivó la adopción del Reglamento 
REACH. ( también otras normas comunitarias p.ej. pesticidas)

Ponía de manifiesto los avances obtenidos hasta la fecha pero se 
señalaban también las insuficiencias.

Se fijaron unas prioridades de acción (sólo señaladas las que 
tienen incidencia sobre el posterior desarrollo del Reglamento 
REACH)

La declaración de Bahía sobre Seguridad Química
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Para 2002:

Los países, mediante un procedimiento de múltiples partes interesadas, 
deben desarrollar un perfil nacional sobre gestión de los productos 
químicos, asegurado la coordinación nacional para la gestión y 
designado un Punto Focal Nacional para IFCS.

Para el Foro IV en 2003:

Adopción  del Sistema Armonizado Mundial para la Clasificación y el 
Etiquetado de los Productos Químicos.

Funcionamiento una Red efectiva de intercambio de información sobre 
la gestión racional de los productos químicos.

Todos los países deben notificar las iniciativas de reducción del 
riesgo adoptadas (sobre otros productos químicos de mayor 
preocupación).
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Para 2004:

Se dispondrá de recomendaciones para establecer principios 
comunes y métodos armonizados para las metodologías del 
riesgo sobre determinados puntos finales toxicológicos.

Se habrá completado y puesto oportunamente a la disposición del 
público un millar adicional de evaluaciones de riesgos químicos.

La mayoría de los países dispondrá de procedimientos para 
asegurar que los productos peligrosos lleven información 
apropiada y fiable sobre seguridad.
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Para 2005:

Por lo menos cinco países de cada región del IFCS tendrán sistemas 
completos para el intercambio de información sobre los productos químicos 
peligrosos.

La mayoría de los países habrán establecido normativas nacionales con 
objetivos para mejorar la gestión de los productos químicos.

Más allá del Foro V

Será plenamente operativo el Sistema Armonizado Mundial para la 
Clasificación y el Etiquetado de los Productos Químicos.

La mayoría de los países de cada región del IFCS tendrán sistemas 
plenamente operativos para el intercambio de información sobre los 
productos químicos peligrosos.
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Este Código es resultado de una serie de reuniones de consulta del 
PNUMA con partes del sector privado, celebradas entre 1992 y 1994.

Representantes de organizaciones intergubernamentales y expertos
gubernamentales participaron también en las reuniones y contribuyeron 
a la elaboración.

El código tiene carácter genérico y se dirige a la industria y otras partes 
del sector privado de todos los países con el propósito de establecer 
principios y directrices que sirvan como NORMAS DE CONDUCTA 
RECTORAS para la promoción de una gestión ecológicamente 
racional de los productos químicos objeto de comercio 
internacional.

El Código deontológico para el comercio internacional de 
productos químicos 

http://www.chem.unep.ch/ethics/spanish/codesp-w.html
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Fue creado en 1995 para fortalecer la cooperación e incrementar la 
coordinación en el campo de la seguridad química.

Es un mecanismo que sirve para iniciar, facilitar y coordinar la acción 
internacional para alcanzar una gestión racional de los productos 
químicos.

Participantes: 

El Programa Interinstitucional de Gestión Racional de los 
Productos Químicos.

� OIT

� UNEP

� UNITAR

� FAO

� OECD

� UNIDO

� WHO



Consumolab responde a una estrategia dirigida fundamentalmente a dar 

cobertura al sector empresarial en todo el territorio nacional, en el análisis y 

estudio del comportamiento de los consumidores y las tendencias de consumo

Gobernanza Mundial de las Sustancias Químicas

“Hemos invitado a los líderes del mundo a que vengan y se 

comprometan con el desarrollo sostenible, para proteger nuestro 

planeta, para mantener el equilibrio esencial y para que cuando 

vuelvan a sus países pasen a la acción”.

Kofi Annan 

La cumbre mundial para el desarrollo sostenible de 
Johannesburgo 2002
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Es un seguimiento al Programa 21. En base a las consultas 
y trabajos preparatorios se constató, un nulo avance desde 
1992.

No se planteó un debate político o filosófico sino que se 
buscaban obtener compromisos y resultados.

La sociedad civil describió la cumbre como una oportunidad perdida para 
llegar a adoptar un plan significativo con objetivos concretos, plazos y fondos 
para la implementación del Plan 21. 

Se culpó principalmente a USA de bloquear los avances, la UE se mostró
muy débil en las negociaciones y china y los países en vías de desarrollo 
estaban ocupados en conseguir fondos.

Cuando la Cumbre mundial terminó, los gobiernos se felicitaron unos a otros 
por el exitoso resultado. 
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Resultados: 

Una  declaración política (compromisos y dirección para el desarrollo 
sostenible) y un Plan de ejecución.

En su punto 23 -Productos Químicos-

Alcanzar una gestión racional de los productos químicos, con especial 
énfasis en los residuos y los productos químicos altamente peligrosos.
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Puntos relevantes:

� Para 2020 conseguir que los productos químicos sean usados y 
producidos de un modo que lleve a la minimización de los efectos 
adversos sobre la salud del ser humano y el medioambiente, 
utilizando métodos de análisis y gestión de riesgos transparentes y de 
base científica. SAICM

� Promover la ratificación e implementación de los Tratados 
Internacionales sobre sustancias químicas (Convenio de Roterdam y 
el Convenio de Estocolmo, Convenio de Basilea).

� Desarrollar una estrategia para la gestión de productos químicos 
basados en la Declaración de Bahía y las prioridades de acción del 
Foro de Seguridad Química.

� Promover que los países implementen el sistema global 
armonizado para la clasificación y el etiquetado de productos 
químicos lo más pronto posible con el objetivo de tener el sistema 
operativo para 2008.
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En 2006 se celebró en Dubai la Conferencia Internacional sobre la 
Gestión de Productos Químicos

Se adoptó el enfoque estratégico para la gestión de los productos 
químicos  (SAICM)

Es un acuerdo voluntario acordado por cerca de 100 ministros de 
medioambiente y sanidad en un momento en el que se esperaba 
que la producción química aumentase en un 80% en los 15 años 
siguientes.

La Conferencia Internacional sobre la Gestión de los 
Productos Químicos



Consumolab responde a una estrategia dirigida fundamentalmente a dar 

cobertura al sector empresarial en todo el territorio nacional, en el análisis y 

estudio del coportamiento de los consumidores y las tendencias de consumo
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El Enfoque estratégico para la gestión de productos químicos a 
nivel internacional (SAICM)

Tres textos centrales: 

La Declaración de Dubai, que expresa el compromiso al SAICM por 
los Ministros, las cabezas de la delegación y los representantes de la 
sociedad civil y del sector privado.

La Estrategia de política global, que plantea el alcance, necesidades 
y objetivos del SAICM. 

El Plan de Acción Mundial, que plantea las áreas de trabajo 
propuestas y las actividades para la implementación del Enfoque 
estratégico. 

http://www.chem.unep.ch/saicm/SAICM%20texts/SAICM%20standalone%20S.pdf

Es un marco normativo para orientar los esfuerzos encaminados a la 
consecución del objetivo de Plan de Aplicación de Johannesburgo que, a 
más tardar en 2020, los productos químicos se produzcan y utilicen de 
modo que no causen efectos nocivos para la salud humana y el medio 
ambiente
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La Estrategia de política global

El objetivo es la gestión racional de los productos químicos para el 2020.

Su alcance abarca:

� Los aspectos ambientales, económicos, sociales, laborales y de
salud relacionados con la seguridad química.

� Los productos químicos para aplicaciones agrícolas e industriales,
a efectos de promover su desarrollo sostenible y ocuparse de ellos durante 
todo su ciclo de vida.

Las áreas de trabajo son:

� Reducción de riesgos.

� Conocimientos e información.

� Gobernanza.

� Creación de capacidad  y cooperación técnica.

� Tráfico Internacional Ilícito.
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El Plan de Acción Mundial

Es un documento de orientación estructurado en esferas de trabajo y 
actividades conexas que pueden emprender, a voluntad, los 
interesados con miras a cumplir los compromisos y objetivos 
enunciados en la Declaración de Dubai.

Ejemplo:

11-21, 138-
149, 255

Salud y seguridad en el lugar de trabajo

7-10, 150-153, 
245-246

Los niños y la seguridad química

2-6Protección de la salud humana 

1, 165, 207Evaluación de la gestión de los productos químicos a nivel 
nacional para detectar deficiencias y asignar prioridades

ActividadEsfera de trabajo
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Aumenta la 
disponibilidad de 
información sobre 
los peligros, los 
riesgos y el uso 
sin riesgos de los 
productos 
químicos 
(incluidos los 
contenidos en los 
productos 
manufacturados), 
en formas 
apropiadas para 
los usuarios 
finales y se 
utilizan más las 
evaluaciones de 
riesgos existentes

Disminuyen 
las 
diferencias en 
las 
capacidades.

2006 a 
2020 
(se 
determi
narán 
las 
tareas 
a 
realizar 
durante 
cada 
período 
de 
exame
n del
SAICM) 

Industria 
Gobiernos 
nacionales 
Centros de 
investigación 
IOMC (OMS, 
OCDE) 
Sindicatos

2. Salvar las diferencias 
en la capacidad de 
interpretación y 
aplicación de los 
conocimientos y de su 
acceso a ellos.

Protección de 
la salud 
humana

Se crean comités 
entre organismos 
y los múltiples 
interesados 
directos para 
ayudar en la 
elaboración de las 
monografías 
nacionales

Se han 
elaborado 
monografías 
nacionales, 
con inclusión 
de planes de 
acción

2006 a 
2010

Gobiernos 
nacionales 
Centros de 
investigación 
IOMC 
Sindicatos 
ONG

1. Elaborar monografías
nacionales y planes de 
acción para la gestión 
racional de los productos 
químicos.

Evaluar la 
gestión de los 
productos 
químicos a 
nivel nacional 
para detectar 
deficiencias y 
asignar las 
prioridades

Aspectos de 
aplicación

Indicadores 
de progreso

Metas/
Plazos

AgentesActividadesEsferas de 
trabajo

Esferas de trabajo para poder reducir los riesgos (objetivo 1)
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El objetivo es armonizar en un único sistema global la clasificación, etiquetado y 
fichas de datos de seguridad de los productos químicos.

En la elaboración del SGA participaron expertos de distintos países, organizaciones 
internacionales y otras entidades interesadas, con experiencia en diferentes áreas 
desde la toxicología hasta la lucha contra incendios.

Su primera edición fue aprobada en 2002 por el Comité de expertos y publicada en 
2003. 

Hay tres revisiones siendo la última de julio de 2009.

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev01/Spanish/00-intro-sp.pdf

Sistema Global Armonizado para la clasificación y el 
etiquetado de productos químicos
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Este sistema internacional clasifica los productos químicos en 
función de sus riesgos e indica el símbolo que debe figurar en la 
etiqueta.

Propósito:

� Reducir la necesidad de evaluación y prueba de productos 
químicos.

� Fomentar el comercio mundial de productos químicos cuyos 
riesgos habrán sido examinadas y identificadas en base a una norma 
internacional.

� Proporcionar un marco reconocible para los países sin sistema.

� Proporcionar un sistema internacional comprensible de 
comunicación de peligros.

Ejemplos:
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� Se centran en aspectos medioambientales de la gestión de las        
sustancias químicas.

� Crean legislación internacional vinculante. 

� Convenio de Basilea sobre el movimiento de internacional de las 
sustancias químicas. 

Adoptado en 1989 y entrada en vigor en 1992.España y la CE lo han 
ratificado. 172 Partes.

� Convenio de Rotterdam sobre intercambio de información y 
consentimiento fundamentado previo. 

Adoptado en 1998 y entrada en vigor en 2007. 117 partes. España y la UE 
lo han ratificado.

� Convenio de Estocolmo sobre contaminantes orgánicos 
persistentes. España y la UE lo han ratificado.

2001 adopción; 2004 entrada en vigor. 154 Partes

Los acuerdos multilaterales medioambientales en 
materia de sustancias químicas 
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es el principal objetivo de nuestra estrategia

Gobernanza Mundial de las Sustancias Químicas

Es un tratado internacional que pretende proteger la salud humana y el 
medioambiente de los riesgos que suponen los residuos peligrosos y su 
movimiento transfronterizos. Afecta a miles de residuos químicos 
generados por las industrias y otros consumidores.

Regula los movimientos transfronterizos de los residuos peligrosos y otros 
residuos aplicando el principio del consentimiento previo informado. 
(transporte sin consentimiento es ilegal). El transporte hacia y desde 
países que no son Partes del Convenio es ilegal, salvo por acuerdo.

Obliga a que las Partes aseguren que los residuos peligrosos y otros 
desechos sean gestionados y eliminados de una forma medioambiental 
racional, minimicen las generación de residuos y se apliquen controles 
severos durante todo el ciclo de vida.

La enmienda de prohibición del Convenio prohíbe mundialmente la 
exportación de residuos peligrosos de países ricos a pobres, sea el que 
sea el motivo.

Convenio de Basilea sobre el movimiento internacional de las 
sustancias químicas
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Tiene como objetivo promover el intercambio de información y 
transparencia en el comercio internacional de ciertas sustancias
peligrosas.

Dos mecanismos principales:  

� Las sustancias químicas listadas en el anexo III 
(http://www.pic.int/home.php?type=t&id=29&sid=30) están sujetas al 
Consentimiento Previo Fundamentado. Todas las Partes deben tomar 
una decisión sobre si van a permitir o no la importación para cada uno de 
los químicos en el Anexo III. Las Partes exportadoras deben asegurar 
que las exportaciones de químicos están sujetos al procedimiento CFP.

� El Convenio facilita el intercambio de información entre las Partes 
del Convenio para un espectro muy amplio de sustancias potencialmente 
peligrosas.

Convenio de Rotterdam sobre intercambio de información y 
consentimiento fundamentado previo
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Convenio de Estocolmo sobre contaminantes orgánicos persistentes

http://chm.pops.int/Portals/0/Repository/convention_text/UNEP-POPS-COP-CONVTEXT-FULL.Spanish.PDF

Son sustancias químicas toxicas que persisten en el ambiente, pueden viajar 
largas distancias, y tienden a bioacumularse a medida que avanzan hacia los 
eslabones superiores de la cadena trófica. Son perjudiciales para la salud 
humana y el medioambiental.

El Convenio de Estocolmo requiere que los países Parte prohíban la producción 
de químicos industriales clasificados como COP’s y que reduzcan, o eliminen en 
la medida de lo posible, la emisión no intencional de subproductos químicos.

Inicialmente se incluyó una lista de 12 COP 
http://chm.pops.int/Convention/12POPs/tabid/296/language/en-US/Default.aspx
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Basado en un informe de 1998 sobre la eficacia y eficiencia de los  4 
instrumentos comunitarios que regulaban las sustancias y preparados 
químicos, la Comisión consideró conveniente elaborar una estrategia 
sobre la materia desde una perspectiva de desarrollo sostenible y el 
principio de precaución.

Estos cuatro instrumentos jurídicos inciden sobre: 

� Comercialización y el uso de sustancias y preparados peligrosos. 

� Clasificación, envasado y etiquetado de sustancias y preparados 
peligrosos.

� Evaluación y control del riesgo de las sustancias existentes.

Libro Blanco de la Comisión de 2001 sobre la 
estrategia para la futura política en materia de 
sustancias y preparados químicos



Gobernanza Mundial de las Sustancias Químicas

Objetivos y elementos principales

- Integración a la corriente internacional

Las medidas se inscriben en el marco de las iniciativas adoptadas 
a nivel internacional para fomentar la utilización inocua de las 
sustancias y preparados químicos en todo el mundo. (IFCS) 

- Conformidad con las obligaciones internacionales en el 
marco de la OMC

La legislación comunitaria no puede constituir un obstáculo directo 
o indirecto al comercio con terceros países.

- Evitar la fragmentación del mercado interior

Promover una armonización total a escala comunitaria.
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-Mantenimiento y consolidación de la competitividad de la industria 
química comunitaria

Fomentar la competitividad por medio de la normativa y la elaboración de 
sustancias químicas más inocuas.

- Incremento de la transparencia

Estas medidas tienen por objeto informar plenamente a los consumidores 
para que puedan elegir con conocimiento de causa. 

-Fomento de los ensayos sin animales

- Cumplimiento del principio de cautela

Según este principio, se debe actuar incluso cuando subsista una 
incertidumbre científica acerca de la naturaleza concreta de los riesgos.

-Crear un sistema único para todas las sustancias.
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es el principal objetivo de nuestra estrategia
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Comercialización y el uso de sustancias y preparados peligrosos

Directiva 76/769/CEE relativa a la aproximación de las disposiciones 
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros que 
limitan la comercialización y el uso de determinadas sustancias y 
preparados peligrosos.

Está Directiva quedó derogada y fue sustituida el 31 de mayo de 2009 
por el Reglamento REACH

El objetivo es proteger a la población y el medioambiente contra 
determinadas sustancias y preparados peligrosos, garantizando el buen 
funcionamiento del mercado común.

Ejemplos: 
Fibras de amianto 
Prohibición de la comercialización y el uso de fibras de amianto y de los 
productos que los contengan.

Benceno 
Prohibición de su uso en juguetes comercializados cuando la 
concentración de benceno libre sea superior a 5 mg/kg del peso del 
juguete o de una parte del juguete.
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Clasificación, envasado y etiquetado de sustancias y 
preparados peligrosos

Directiva 67/548/CEE, relativa a la aproximación de las 
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia 
de clasificación, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

Directiva 1999/45/CE, sobre la aproximación de las disposiciones 
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros 
relativas a la clasificación, el envasado y el etiquetado de 
preparados peligrosos.

Armonización de la clasificación, el envasado y el etiquetado de las 
sustancias y los preparados peligrosos permitiendo a los 
consumidores reconocerlos fácilmente. 

También regula los tipos de pruebas que un productor o importador 
debe realizar antes de introducir en el mercado sustancias nuevas, 
así como el contenido del expediente de notificación que debe 
presentar a las autoridades competentes de su país.



Título superior verdana 11 negrita

Modificadas profundamente con la creación del REACH, la ECHA y l 
aprobación del Reglamento 2072/2008 sobre clasificación, etiquetado y 
envasado de sustancias y mezclas

Esta propuesta está dirigida a aplicar en la UE el Sistema Armonizado 
de clasificación de sustancias químicas. “Globally Harmonised System”

Establece que las empresas deben clasificar, etiquetar y embalar sus 
productos, con arreglo a sus disposiciones, antes de introducirlos en el 
mercado. Los pictogramas actuales se modificarán, y se introducirán 
los nuevos criterios de clasificación y fórmulas de etiquetado. 

La propuesta completa el nuevo sistema REACH para las sustancias 
químicas
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Evaluación y control del riesgo de las sustancias existentes.

Reglamento (CEE) 793/93, sobre evaluación y control del riesgo de las 
sustancias existentes.

El reglamento establece un programa destinado a identificar y controlar el 
riesgo de algunas sustancias químicas existentes que figuran en el 
Catálogo europeo de sustancias químicas comercializadas (EINECS, 
European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances).

Para presentar los datos solicitados, los fabricantes e importadores deben 
utilizar el programa informático HEDSET (Harmonised Electronic Data 

Set), que la Comisión pone a su disposición gratuitamente. A 
continuación, se registran todos los datos en la base IUCLID 
(International Uniform Chemicals Information Database).

El REACH sustituye el marco actual organizado por el reglamento 793/93 
con el objetivo de establecer un sistema único integrado de registro, 
evaluación y autorización de sustancias químicas.



Gobernanza mundial de la sustancias químicas

Muchas gracias por su 
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Abel Armental Ruiz

Departamento de Legislación de AINIA

aarmental@ainia.es
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