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1 INTRODUCCIÓN 
La gestión de las sustancias químicas es en la actualidad una de las actividades que 

mayor atención recibe por parte de los gobiernos y organismos internacionales. La 

ciencia ha logrado identificar alrededor de 90 millones de moléculas desde principios 

del siglo XIX hasta la fecha y se estima que unas 15,000 nuevas moléculas se identifican 

diariamente (CAS, 2014). De igual forma el Servicio de Resúmenes Químicos (CAS, por 

sus siglas en inglés) estima en poco más de 312,000 las sustancias químicas 

inventariadas o reguladas globalmente. 

El CAS es una división de la Sociedad Química de Estados Unidos (ACS por sus siglas en 

inglés), y es la máxima autoridad en información sobre sustancias químicas, dando hoy 

en día a la comunidad científica acceso a los datos más recientes en el tema, a través de 

sistemas de consulta como el SciFinder. 

Aunque el CAS inició operaciones en 1907, fue hasta 1965 que se creó el número de 

registro CAS, que ha sido la referencia mundial para identificar cada sustancia química 

sin las ambigüedades de los nombres comunes, las diferentes nomenclaturas, posibles 

nombres sistemáticos, genéricos, propietarios o triviales. El número CAS por sí mismo 

no tiene un significado químico, es un número consecutivo, pero se utiliza en muchas 

otras bases de datos públicas y privadas, así como listados de inventarios de varios 

países y por supuesto, es un atributo primordial en todas las bases de datos de CAS. A lo 

largo del tiempo, y con la mejora de sus procedimientos de asignación de números CAS, 

se ha dado pie a algunas modificaciones, que a su vez han provocado confusiones como 

que una sustancia pueda tener varios números CAS. En estos casos, se puede referir a 

números borrados, o la asignación de un número alternativo por el estado de la materia 

en el que se encuentra u otras propiedades que son fundamentales para la descripción 

de una sustancia. En consecuencia, la base de datos SciFinder, también relaciona el 

número CAS con múltiples características inherentes de cada sustancia. (CAS, 2014) 

Asociado al número CAS existe la nomenclatura CAS, la cual es similar a la Unión 

Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC, por sus siglas en inglés), pero, con la 

diferencia, que fue diseñada para funcionar en formas de índices para que todas las 

sustancias de una misma familia se localicen juntas en orden alfabético; por ejemplo 

para las sustancias relacionadas con el compuesto butano, se hace referencia a él en la 

primera palabra del nombre. (IUPAC, 2012) 

En sus inicios, el CAS contaba con menos de 12,000 resúmenes de sustancias, pero a 

partir de los años ochenta, los avances tecnológicos permitieron que se difundiera aún 
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más este servicio. En 2009, ya contaba con 50 millones de registros, y esta cantidad ha 

aumentado de manera exponencial en los últimos años, así, en 2011 se tenían 60 

millones y en 2013 llegó a 75 millones. Es decir, que sólo en los últimos cuatro años se 

incrementó en un 50% el número de registros. Uno de los grandes usuarios del CAS es 

la Oficina de Patentes de Estados Unidos, la cual en 2010 estableció un contrato único 

de consulta, por el inmenso contenido de información de alta calidad en sus bases de 

datos, la cual se utiliza en los procesos de revisión de patentes de sustancias químicas. 

Hoy en día CAS cuenta con 1,400 empleados a nivel mundial y tiene representantes en 

más de 60 países, incluido México. (CAS, 2014). 

Las sustancias químicas no están exentas de peligros inherentes a su naturaleza y 

propiedades. Dentro de las principales características de peligrosidad de las sustancias 

químicas se cuentan la persistencia en el ambiente y la posibilidad de integrarse a la 

cadena trófica (bioacumulación y biomagnificación). Estas características pueden, en 

algunas moléculas orgánicas, alargar su presencia en el suelo por décadas e 

incorporarlas en la dieta de diversos organismos, en donde también permanecen por 

largos períodos e incluso pasar a la siguiente generación afectando su desarrollo. 

La ciencia ha demostrado lo perjudicial de estas características en los seres vivos. En 

especial con aquellas moléculas creadas por el ser humano, para las que el metabolismo 

no tiene en la mayoría de los casos sistemas de eliminación y destoxficación efectivos. 

Por tanto, muchas de estas moléculas son precursoras o responsables de la generación 

de cánceres, de alterar la capacidad de reproducción de los organismos o perjudicar su 

sistema nervioso, entre otros efectos. Desafortunadamente, dichos efectos son 

difícilmente identificables debido a que ellos no suelen manifestarse hasta después de 

transcurrido un período bastante largo desde su primera exposición. En algunos casos, 

como sucede con las dioxinas, se reconoce su elevada toxicidad aguda, pero en general 

el estudio de sus efectos demanda una gran cantidad de recursos y capacidades 

técnicas. 

A nivel internacional se han realizado múltiples esfuerzos para mejorar la gestión de las 

sustancias químicas industriales, siendo Japón uno de los pioneros, derivado de un 

evento de contaminación masiva de aceite de arroz con bifenilos policlorados (PCB) en 

1968; que provocó en la población efectos desde afecciones en la piel hasta desordenes 

hepáticos. A partir de este evento, el gobierno japonés inauguró un nuevo esquema de 

gestión de las sustancias químicas industriales. Desde entonces los avances en la 

materia se han diversificado dando lugar a diferentes enfoques que tienen por objetivo 

mejorar la prevención y manejo de riesgos en la materia. En el presente documento se 
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analizan los diversos sistemas que se utilizan en regiones tan importantes como la 

Unión Europea, y países como Japón, Canadá y Estados Unidos. 

Dadas las tendencias internacionales, las más recientes acciones de México están 

orientadas a mejorar el manejo de las sustancias químicas industriales. En 2012 el 

Instituto Nacional de Ecología y Cambio Climático (INECC) publicó el Inventario 

Nacional de Sustancias Químicas: base 2009 (INSQ base 2009). Dicha publicación fue el 

resultado de la revisión de datos oficiales que daban cuenta de la producción e 

importación de las sustancias químicas. Las principales fuentes utilizadas para su 

integración fueron la Cédula de Operación Anual (COA) y la base de datos del Sistema 

de Administración Tributaria (SAT), que por su disponibilidad y periodo de 

actualización resultaron las fuentes más completas. 

El INSQ base 2009 describe la identidad química de 5,852 sustancias, así como sus 

cantidades reportadas en la COA, en los pedimentos de importación del SAT y en el 

programa de auditorías ambientales de la Procuraduría Federal para la Protección del 

Ambiente (PROFEPA). 

Durante el proceso de creación del INSQ base 2009 se resaltó la importancia de 

actualizar nuestro marco jurídico y con ello la protección de la salud de la población y 

de nuestros ecosistemas. La integración de un catálogo de sustancias químicas que 

permita ordenar el reporte de las mismas a través de los diversos instrumentos 

jurídicos existentes sería un gran avance, si ello es reforzado por una política orientada 

a prevenir riesgos y no solamente a manejarlos. De esta forma podrían alcanzarse 

beneficios en el ambiente y la salud de la población. 

Así mismo, el INECC ha incluido una línea de acción en su Programa Institucional 2014 - 

2018 para desarrollar elementos técnicos y científicos que permitan el desarrollo de un 

Registro Nacional de Sustancias Químicas (RNSQ). Dicho registro permitirá conocer de 

manera precisa las sustancias químicas en comercio en el país, sin la ambigüedad 

presente en las actuales fuentes de información. La finalidad del registro es ser un 

mecanismo que permita acrecentar el control del comercio de las sustancias químicas 

en el país con criterios de protección al ambiente. Su creación efectiva por la 

modificación de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente 

(LGEEPA) deberá contemplar la obligación de los productores e importadores de 

registrar sus productos con la finalidad de proveer a la autoridad competente de la 

mejor información, que permita evaluar los riesgos que representan dichos productos y 

autorizar sus usos. 
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Uno de los pasos en la construcción del RNSQ es la actualización del INSQ. 

Adicionalmente, dado el continuo dinamismo del comercio de las sustancias químicas a 

nivel nacional e internacional, en 2013 la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos 

Naturales (SEMARNAT) solicitó realizar el ejercicio de actualización del INSQ. 

Este reporte contiene las actividades realizadas en este proceso, utilizando datos de 

2010 a 2013, a partir de las fuentes de información oficiales más regulares y de mayor 

confiabilidad, como son la COA y el pedimento de importación del SAT. 

De la COA se revisó la sección 1.2, especialmente la información relacionada con la 

identidad química de las sustancias, es decir: nombre químico, nombre comercial y 

número CAS, así como las unidades y cantidades reportadas en dicho instrumento. Para 

ello, se preparó una lista de nombres de sustancias químicas relacionadas con números 

CAS que se comparó electrónicamente con lo reportado. Posteriormente, se realizó una 

revisión manual para verificar la validez de la comparación electrónica y ampliar su 

cobertura identificando más sustancias químicas que podrían estar escritas con faltas 

de ortografía, con abreviaturas, con nombres comunes o algún otro sinónimo aún no 

identificado. Adicionalmente, esta revisión manual sirvió para eliminar números CAS 

falsos, que no se ajustan al diseño del CAS, inexistentes o evidentemente equivocados. 

Aún en este escenario existen números CAS que deben ser cotejados directamente con 

CAS para verificar su existencia. 

Del SAT, se contó con la información de todas las operaciones relacionadas con 

sustancias químicas de los Capítulos Aduaneros 25, 27, 28, 29, 30, 32 y 38 de acuerdo 

con los rubros especificados en el Anexo 22 de las Reglas de Carácter General en 

Materia de Comercio Exterior. Posteriormente se extrajeron de dichas operaciones 

(más de seis millones de 2010 a 2013) aquellas relacionadas con las categorías de 

sustancias químicas peligrosas, en virtud del apéndice 19 del ya citado Anexo 22, cuya 

identificación se localiza en el pedimento de importación. De la misma forma que con 

los datos de la COA se realizó la verificación electrónica y manual de la información de 

manera iterativa para progresivamente relacionar sustancias químicas con un número 

CAS. 

La actualización del INSQ 2010-2013 supone un importante avance en la identificación 

de las sustancias químicas en comercio en México. A pesar de este avance, y en el 

supuesto de que esta actualización contenga el universo completo de las sustancias 

químicas en comercio en nuestro país, las medidas para su control e identificación de 

sus características de peligrosidad aún distan mucho de estar a la vanguardia o en 

condiciones equiparables a las de nuestros socios comerciales. En México no existe la 
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obligación de evaluar las sustancias químicas en comercio, o presentar una evaluación 

preventiva como requisito a su comercialización. Dichas evaluaciones son cada vez más 

comunes en el resto del mundo. La información generada en estos estudios ha 

contribuido a mejorar el manejo de riesgos de muchas sustancias. Derivado de ello, 

existen ahora mejores esquemas regulativos y restricciones comerciales al uso y 

producción de algunas sustancias químicas, que representan riesgos inaceptables, con 

base en el mejor conocimiento científico disponible. 

México debe fijar su atención en los avances en la materia suscitados en Canadá, 

Estados Unidos y la Unión Europea por ser nuestros socios comerciales más 

importantes. El entendimiento de estos marcos regulativos y sus consecuencias en la 

protección a la salud y el ambiente, así como a las relaciones comerciales, debe 

observarse como una de las tareas inmediatas de nuestro país.  
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2 SISTEMAS DE INFORMACIÓN PARA EL REGISTRO DE SUSTANCIAS 

QUÍMICAS Y SUS RIESGOS 

2.1 GESTIÓN INTEGRAL DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Desde la década de los setentas, los países líderes en la gestión de las sustancias 

químicas, como Japón y Canadá, han impulsado diversas políticas tanto nacionales 

como internacionales para enfrentar los retos que el control de estos materiales 

plantea, partiendo de un enfoque preventivo. 

Entre los instrumentos más relevantes para una gestión integral de las sustancias 

químicas se cuentan los convenios internacionales vinculantes como es el caso del 

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgánicos Persistentes y del que México 

es signatario, o el reciente Convenio de Minamata sobre mercurio. Estos instrumentos 

han sido creados al reconocer la importancia de las acciones globales para lograr la 

protección de la salud y el ambiente contra los riesgos de la exposición a dichos 

contaminantes. Aunque de gran relevancia, los convenios internacionales actúan sobre 

un grupo reducido de sustancias químicas, cuya acción global para su control es 

necesaria. No obstante, existe un universo de sustancias químicas cuyo control de 

riesgos depende de su situación e implicaciones locales. 

En este sentido, muchas economías alrededor del mundo han reconocido la importancia 

de regular el comercio de las sustancias químicas con base en criterios de protección al 

ambiente y a la salud. En los cinco continentes se han creado diversas alternativas de 

manejo para gestionar los riesgos del uso y producción de las sustancias químicas. A 

pesar de sus diferencias, dichos esquemas se basan en la notificación o registro 

obligatorio por parte de productores e importadores, la priorización de sustancias y 

evaluación de sus riesgos. La información solicitada por las autoridades puede incluir 

conocimiento básico, como el necesario para identificar a las sustancias químicas, o 

extremadamente especializado, como es el caso de la generación de estudios avanzados 

para determinar si una molécula es o no cancerígena y los posibles efectos de sus 

productos de degradación en el ambiente y la salud. 

Estos avances regulatorios han generado la creación de listas de sustancias químicas 

que han entrado en fase de salida de los principales mercados mundiales al ser 

consideradas una amenaza inaceptable a la salud o el ambiente. No obstante, es de 

esperarse que dichas mercancías continúen comercializándose en los países que no 

tomen las medidas adecuadas para su control. 
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Esta sección describe los componentes actuales de los sistemas de gestión de sustancias 

químicas industriales de los principales socios comerciales de México: Estados Unidos, 

Canadá y la Unión Europea. Además se expone el sistema de Japón cuya legislación fue 

reformada en 2009 y a pesar de no adoptar el modelo Europeo, es una legislación 

también muy exigente y que contiene sistematizada grandes cantidades de información. 

También se aborda el caso de Malasia como un ejemplo de los obstáculos a los que 

puede enfrentarse un país en la implementación de una regulación de sustancias 

químicas. Y por último se hace un resumen de las regulaciones en otros países, varios de 

ellos asiáticos que han adoptado el sistema europeo, como es el caso de China. 

Dentro de las características comunes identificadas para estos sistemas se observa que 

los inventarios son integrados por las sustancias que se han comercializado en el país, 

las cuales se consideran como sustancias existentes. Para cualquier sustancia que no 

esté incluida en este inventario se debe presentar una notificación y antes de autorizar 

su uso es sometida a una revisión exhaustiva. Una característica que no se observa en 

los sistemas estudiados es la de un sistema de rastreabilidad. Al final del capítulo se 

presenta una lista que incluye información sobre los países que cuentan con una 

regulación para el control de sustancias químicas. 

Cabe destacar que la descripción de estos sistemas se relaciona de manera más clara 

con el proyecto de creación del Registro Nacional de Sustancias Químicas, en el cual, 

parte de las actividades incluye la actualización del Inventario Nacional de Sustancias 

Químicas, objeto de este documento. 

2.2 EL PRINCIPIO PRECAUTORIO 

A nivel internacional la aplicación del principio precautorio orienta la vocación de cada 

uno de los sistemas de gestión de las sustancias químicas industriales. Este principio es 

ampliamente debatido debido a que en general propone la toma de decisiones para 

evitar amenazas al ambiente o a la salud aún en caso de incertidumbre científica, es 

decir, la falta de conocimiento o certeza científica con respecto a una amenaza no debe 

ser un impedimento para adoptar una decisión que evite dicha amenaza, especialmente 

si las consecuencias de no hacerlo podrían ser catastróficas e incontrolables. 

Quienes defienden su uso consideran que basta la presunción de desórdenes en el 

manejo ambiental para justificar una acción que prevenga efectos indeseables. Quienes 

critican su uso consideran que es anticientífico y constituye una amenaza para el 

desarrollo tecnológico y crecimiento económico. 
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A pesar de las críticas, el principio precautorio ha ganado espacios en el cuerpo 

legislativo de varios países, organizaciones internacionales y en declaratorias de 

diversas áreas de la gestión ambiental. Su uso o negación es especialmente importante 

en el campo de las sustancias químicas. Mundialmente, sus diversas interpretaciones 

han influido y continúan diferenciando los sistemas de gestión de sustancias químicas. 

A menudo se reconoce que los aspectos centrales del principio precautorio se originan 

en la legislación ambiental alemana en la década de los setentas (Jordan, 2001), 

(Boehmer-Christiansen, 1994). Las Naciones Unidas publicaron una redacción que es 

muy citada en el Principio 15 de la Declaración de Río (Conferencia de las Naciones 

Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, 1993): “Con el fin de proteger el medio 

ambiente, el enfoque precautorio deberá ser aplicado ampliamente por los Estados de 

acuerdo a sus capacidades. Cuando haya peligro de daño grave o irreversible, la falta de 

certeza científica absoluta no deberá utilizarse como razón para postergar la adopción 

de medidas eficaces para impedir la degradación del medio ambiente”. 

No es la intención de este reporte aunar en las diversas interpretaciones del principio 

precautorio, pero sí señalar su importancia en la gestión de las sustancias químicas y en 

cómo su aceptación e interpretación genera diferencias significativas en el diseño y 

operación de los marcos regulativos a nivel internacional. 

Desde la publicación en Japón del “Acta de evaluación de sustancias químicas y 

regulación de su manufactura, etc.”, en 1973, varios son los países que han adoptado una 

legislación para reducir los riesgos asociados con las sustancias químicas. Sin embargo, 

son diversos los estudios que demuestran la poca efectividad de los marcos regulatorios 

surgidos en la década de los setentas (Applegate, 2008), (Government Accountability 

Office, 2005) y (Michael P. Wilson y Megan R. Schwarzman, 2009). Adicionalmente, en 

la Unión Europea (UE), la política relativa a las sustancias químicas ha sido cuestionada 

por la Comisión Europea, el Consejo de Ministros de Medio Ambiente, la sociedad civil y 

la industria por no ser compatible con el desarrollo sustentable (Karlsson, 2006). Con la 

idea de superar el vacío de información acerca de la peligrosidad de las sustancias 

químicas, siendo éste uno de los mayores defectos de las legislaciones surgidas en esa 

misma década, diversos gobiernos en el mundo han llevado a la práctica nuevas ideas 

para enfrentar el desafío planteado por el Enfoque Estratégico para la Gestión de 

Productos Químicos a Nivel Internacional (SAICM, por sus siglas en inglés) de manera 

que, para 2020, los productos químicos se utilicen y produzcan de manera que se logre 

la minimización de los efectos adversos importantes en la salud humana y el medio 

ambiente. 
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Resaltamos particularmente dos ejemplos que a nuestro juicio son muy pertinentes 

para analizar en el contexto del principio precautorio, uno de ellos es el modelo 

canadiense, el otro el europeo. El Acta Canadiense de Protección Ambiental (CEPA, por 

sus siglas en inglés) promulgada en 1999 y actualizada en 2006, y el reglamento de la 

Unión Europea para el “Registro, la Evaluación, la Autorización y la Restricción de 

sustancias y preparados químicos” (REACH, por sus siglas en inglés) publicado en 

diciembre de 2006, ambas regulaciones explícitamente se comprometen a cumplir con 

el principio precautorio, pero el enfoque canadiense resulta menos “fuerte” que el 

europeo, siendo la principal diferencia entre ambos la ubicación de la carga de la 

prueba (Briand, 2010). En el REACH la carga de la prueba, es decir la responsabilidad 

de evaluar los posibles riesgos por producir o usar las sustancias químicas, es 

responsabilidad de los productores o importadores de dichos productos, no de los 

gobiernos. El caso canadiense la responsabilidad de dichas evaluaciones recayó 

primeramente en el gobierno, los particulares podían colaborar de forma voluntaria, 

posteriormente, y una vez establecidas ciertas prioridades, los productores e 

importadores están obligados a entregar estudios adicionales si las sustancias que 

comercializan están en esas prioridades. 

2.3 REGLAMENTO DE REGISTRO, EVALUACIÓN Y AUTORIZACIÓN DE SUSTANCIAS 

QUÍMICAS DE LA UNIÓN EUROPEA 

En 2007, la Unión Europea con el objetivo de lograr para 2020 que los productos 

químicos se utilicen y produzcan de manera que se reduzcan al mínimo los efectos 

adversos significativos sobre la salud humana y el medio ambiente, promulgó el REACH, 

adicionalmente, su creación se vio alentada ante la diversidad y complejidad de la 

normativa europea preexistente, deficiencias en el funcionamiento del mercado interior 

y una creciente preocupación social sobre el tema. 

El REACH es la pieza legislativa más ambiciosa en materia de regulación de sustancias 

químicas y actualmente es el modelo que muchos países han decidido seguir. 

Antes de su entrada en vigor el REACH provocó un acalorado debate en los círculos 

políticos, económicos y científicos a nivel global, en consecuencia, su publicación está 

impactando el mercado de las sustancias químicas y los marcos jurídicos de muchas 

naciones. 

El REACH no solamente resulta ambicioso en sus metas para el control de riesgos, es 

sobretodo innovador en sus procedimientos. Destaca por su nueva dirección en el 

manejo de riesgos, con la aplicación de un enfoque precautorio, en donde la falta de 
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evidencia, no es evidencia de ausencia, el manejo de riesgos debe estar basado en una 

evaluación de peligrosidad y, de ser posible, en una evaluación de riesgos superando la 

falta de datos (toxicidad y ecotoxicidad) al colocar la carga de la prueba en la industria. 

Al entrar en vigor el REACH y para garantizar una gestión eficaz de sus aspectos 

técnicos, científicos y administrativos, se creó la Agencia Europea de Sustancias y 

Preparados Químicos (ECHA, por sus siglas en inglés), La ECHA es la autoridad 

encargada de gestionar la legislación sobre productos químicos en la UE en 

coordinación con las autoridades nacionales de los países miembros, así mismo busca 

promover la innovación y la competitividad del sector químico, y también es la 

encargada de comunicar los avances en el uso seguro de las sustancias químicas en la 

región (ECHA, 2014). 

La nueva legislación europea considera que no existe sustancia química “inocente” en 

cuanto a su peligrosidad ambiental y posibles riesgos. En primer término, ordena el 

registro obligatorio de toda sustancia química comercializada en más de una tonelada y 

las categoriza en cinco divisiones, cada una de ellas con diferentes requerimientos de 

información, que se acumulan conforme aumenta la cantidad de la sustancia química 

comercializada. 

Así mismo, es aplicable a todos los sectores de la industria que tratan con estos 

productos y a toda la cadena de suministro, es decir, las empresas son responsables de 

la seguridad de aquellas sustancias químicas que comercializan. Aquellas en cantidades 

menores a una tonelada quedan fuera del ámbito del REACH independientemente de 

sus características de alta toxicidad o ecotoxicidad. Este aspecto del reglamento 

solamente se entiende como una concesión para lograr su aprobación, pues no hay 

razón científica que la apoye: muchos productores o importadores de este tipo de 

sustancias podrían representar una verdadera amenaza para la salud o el ambiente. 

Uno de los puntos críticos en el inicio del proceso de control de las sustancias químicas 

es la identificación inequívoca de lo que se registra. Esta identificación se logra al incluir 

en el expediente, entre otras cosas, la siguiente información (ECHA, 2014): 

 Nombre de la sustancia e identificadores como la fórmula molecular y 

estructural. 

 Información sobre la composición y el grado de pureza de la sustancia. 

 Datos espectrales e información analítica. 

 Descripción clara y concisa de los métodos analíticos. 
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Dependiendo de la cantidad que se produzca o importe a la UE, los requerimientos de 

información son variables. En cantidades mayores a 1 tonelada por fabricante o 

importador, se deben incluir el siguiente conjunto de propiedades fisicoquímicas: 

estado físico a 20 °C y 101.3 kPa, punto de fusión, de congelación y de ebullición, 

densidad relativa, presión de vapor, tensión superficial, solubilidad en agua, coeficiente 

de partición octanol/agua (Kow), punto de ignición, inflamabilidad, propiedades 

explosivas, temperatura de ignición espontánea, propiedades comburentes y 

granulometría. 

Adicionalmente, para cada sustancia deberá entregarse la información especificada en 

los anexos VII al X de acuerdo a ciertos criterios. Debido a que la Unión Europea cuenta 

con un inventario de sustancias químicas existentes se presentan tres posibilidades 

para definir los requerimientos de información: 

1. Sustancias en fase transitoria1, para las cuales se predice (mediante la 

aplicación de cálculos de la relación cuantitativa estructura-actividad 

(QSAR, por sus siglas en inglés), o de otro tipo) que probablemente 

cumplirán los criterios de clasificación como categoría 1 o 2 de 

carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproducción o los 

criterios de persistencia, bioacumulación y toxicidad del anexo XIII. 

2. Sustancias fuera de la fase transitoria. 

3. Sustancias en fase transitoria que no cumplen con los criterios de 

persistencia, bioacumulación, toxicidad, ni los de cancerogenicidad, 

mutagenicidad y toxicidad para la reproducción. 

Mientras que para las sustancias en fase transitoria que no cumplen los criterios 

señalados no se pide información adicional, para las sustancias en fase transitoria que sí 

cumplen y las sustancias fuera de la fase transitoria, además de las características 

fisicoquímicas, se deberá entregar información adicional en concordancia con la 

                                                        

1 Según la definición del artículo 3 inciso 20, una sustancia en fase transitoria es aquella que reúne como mínimo uno de los 

siguientes criterios: 

Figurar en el Catálogo europeo de sustancias químicas comercializadas (EINECS, por sus siglas en inglés). 

Haber sido fabricada al menos una vez en los 15 años anteriores a la entrada en vigor del Reglamento REACH en la Comunidad o en 

los países que se adhirieron a la Unión Europea el 1 de enero de 1995 o el 1 de mayo de 2004, pero no comercializada por el 

fabricante o el, siempre que el fabricante o importador posea pruebas documentales de ello. 

Estar comercializada en la Comunidad o en los países que se adhirieron a la Unión Europea el 1 de enero de 1995 o el 1 de mayo de 

2004, antes de la entrada en vigor del Reglamento por el fabricante o el importador y considerarse notificada de conformidad con el 

artículo 8, apartado 1, primer guión, de la Directiva 67/548/CEE, sin que corresponda a la definición de polímero establecida en el 

presente Reglamento, siempre que el fabricante o importador posea pruebas documentales de ello. 
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producción en toneladas. Los requerimientos son flexibles y en ocasiones pueden ser 

evitados si el peso de la evidencia así lo sugiere, o en otras ocasiones habrá la necesidad 

de su realización en común acuerdo con la industria.  

En la Tabla 1, se presenta un resumen de los datos que requiere el REACH en cada 

banda de producción según las toneladas anuales. En dicha tabla (¿No?) significa que la 

prueba puede ser solicitada de acuerdo a ciertos criterios, y (¿Sí?) que las pruebas se 

puede no incluir, también de acuerdo a ciertos criterios. Aún es mucha la información 

que no es requerida obligatoriamente y otra que depende del cumplimiento de ciertos 

criterios. Está situación no es de sorprender debido a las deficiencias de la legislación 

previa, por lo que era poco realista superar en el corto plazo el escenario de 

incertidumbre de las propiedades de peligrosidad de las sustancias químicas. Sin 

embargo, este esfuerzo por superar el vacío de datos ha puesto en la escena la 

necesidad de asegurar una adecuada toma de decisiones basada en la estimación 

científica del riesgo. Se ha resaltado la importancia de definir cuáles y cuántos son los 

ensayos necesarios para lograr una adecuada caracterización de la peligrosidad de las 

sustancias. Como consecuencia la información se genera con nuevas formas, como por 

ejemplo minimizando los ensayos en animales vertebrados y haciendo uso de modelos 

predictivos; se combina bajo nuevos principios para optimizar su uso; y se han 

propiciado nuevas formas para manejar las incertidumbres no resueltas. 
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TABLA 1 RESUMEN DE LOS DATOS QUE REQUIERE EL REACH EN CADA BANDA DE PRODUCCIÓN SEGÚN LAS TONELADAS 

ANUALES 

Categoría Prueba/Ensayo Ton/año 

<1 ≥ 1 ≥ 10 ≥ 100 ≥ 
1000 

Ecotoxicidad Toxicidad a largo plazo o reproductiva: aves No No No No (¿Si?) 

Toxicidad a largo plazo en sedimentos: 
organismos 

No No No No (¿Si?) 

Toxicidad a largo plazo: plantas y organismos 
terrestres 

No No No No (¿Si?) 

Toxicidad a corto plazo: plantas y organismos 
terrestres 

No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Toxicidad a largo plazo: peces y Daphnia No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Inhibición de la respiración de lodos activados No No Si Si Si 

Toxicidad a corto plazo: peces No No Si Si Si 

Toxicidad a corto plazo: algas No (¿No?) Si Si Si 

Toxicidad a corto plazo: Daphnia No (¿No?) Si Si Si 

Destino y 
comportamiento 

ambiental 

Bioacumulación en peces No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Identificación de productos de degradación No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Ensayos de simulación (suelos y sedimentos) No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Hidrólisis No No Si Si Si 

Información de adsorción/desorción No No Si Si Si 

Facilidad de biodegradación No (¿No?) Si Si Si 

Toxicidad Toxicidad crónica y cáncerogenicidad No No No No (¿Si?) 

Toxicidad reproductiva  (una generación) No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Subcrónica (90 días) No No No (¿Si?) (¿Si?) 

Información de toxicidad reproductiva No No (¿Si?) (¿Si?) (¿Si?) 

Sub aguda (28 días) No No (¿Si?) Si Si 

Toxicidad aguda segunda ruta No No Si Si Si 

Irritación de piel y ojos (in vivo) No No Si Si Si 

Prueba de mutagenicidad adicional (in vitro) No No Si Si Si 

Toxicidad aguda ruta oral No (¿No?) Si Si Si 

Mutagenicidad (in vitro) No (¿No?) Si Si Si 

Sensibilización cutánea No (¿No?) Si Si Si 

Irritación de piel y ojos (in vitro) No (¿No?) Si Si Si 

Fuente: Adaptado de (Rudén & Ove Hansson, 2010) 
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Aunque uno de los principios del REACH es “no hay registro, no hay comercialización”, 

quizá es más contundente su redacción en inglés “No data, No Market”, lo cierto es que 

aún está lejos de cumplirse. Por un lado hay sustancias para las cuales no hay obligación 

de presentar datos y para otras sólo se requieren datos parciales, lo que resulta en que 

continuarán en el mercado sustancias con mínima o insuficiente información respecto 

de sus propiedades de peligrosidad y en consecuencia seguirán siendo dudosamente 

clasificadas y pobremente etiquetadas. 

En cuanto al enfoque basado en riesgo, el REACH ha definido tres tipos de reportes otra 

vez dependiendo de las toneladas de comercialización/año/empresa. Para las 

sustancias >1 ton se deberá entregar una ficha de datos de seguridad que deberá 

informar a los usuarios de las sustancias químicas de las propiedades de peligrosidad 

del producto y de las medidas precautorias más adecuadas en su manejo. La ficha de 

datos de seguridad no contiene información sobre la magnitud de la exposición, pero sí 

recomendaciones para evitarla, monitorearla y recomendaciones de protección 

personal. Para las sustancias con volúmenes de producción o importación mayores a 10 

toneladas/año/empresa se deberá entregar para efectos del registro un Reporte de 

Seguridad Química que contiene información más detalla del tipo y calidad de los datos 

de efectos utilizados en la clasificación y evaluación de riesgos. Un tercer reporte 

también deberá ser preparado para las sustancias que excedan las 10 

ton/año/empresa, este reporte es la Evaluación de Seguridad Química que presentará 

información sobre todos los riesgos asociados a corto y largo plazo, así como medidas 

para minimizarlos. También tendrá que informar sobre los métodos para la detección 

de efectos y sobre las incertidumbres relativas a la interpretación de los datos que 

permanezcan una vez concluidos el proceso de evaluación. Este documento quedará en 

poder de la empresa (no se presenta a la agencia evaluadora del registro), pero debe 

estar disponible a la autoridad durante eventos repentinos o situaciones inesperadas, y 

así contar con información sobre los riesgos asociados y las medidas disponibles para 

prevenir o limitar los daños (CE, 2006). 

El número de sustancias químicas registradas en comercio en Europa es 

aproximadamente de 12,700, aunque cabe mencionar que una cuarta parte no cuenta 

con un número CAS de identificación, debido a la naturaleza de diversos productos 

(ECHA, 2014). 

La ECHA cuenta con una infraestructura y recursos humanos mayor a 500 personas, sin 

embargo es un número limitado ante la gran cantidad de información presentada por 

las empresas para evaluar la calidad de los expedientes de registro y aclarar si la 

sustancia en cuestión representa un riesgo para la salud humana o el medio ambiente. 
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La siguiente etapa del REACH consiste en la evaluación de la información presentada 

por la industria de parte, y los gobiernos nacionales de la Unión Europea en el sentido 

de asegurar que los registros cumplen con los requisitos del reglamento y, si es 

necesario permitir que se obtenga más información sobre las propiedades de las 

sustancias (CE, 2006). 

Adicionalmente, en cooperación con los Estados de la Unión Europea, la ECHA debe 

asegurar la correcta evaluación de las sustancias químicas, especialmente de aquellas 

que constituyan un riesgo para la salud o el ambiente y en su caso iniciar los 

procedimientos de autorización o restricción correspondientes (CE, 2006). Para 

asegurar que esta etapa se cumpla, el reglamento especifica ciertos criterios, con un 

enfoque basado en el riesgo, que la misma ECHA debe observar para priorizar la 

evaluación de las sustancias químicas. Dichos criterios son los siguientes: 

1. La información a priori de los peligros, por ejemplo la semejanza 

estructural de la sustancia con sustancias preocupantes conocidas o con 

sustancias persistentes y bioacumulables, que haga pensar que la 

sustancia o uno o más de sus productos de transformación tienen 

propiedades preocupantes o son persistentes y bioacumulables. 

2. Información sobre la exposición. 

3. El tonelaje, incluida la suma total de los tonelajes de las solicitudes de 

registro presentadas por varios solicitantes de registro. 

Pero antes de llegar hasta los niveles más estrictos de control, la ECHA realiza una serie 

de pasos en donde se someten a evaluaciones y consultas las diferentes sustancias 

identificadas. La etapa de autorización aplica a sustancias que cumplan los criterios 

mencionados de toxicidad, bioacumulación y persistencia, de acuerdo a la Directiva 

67/548/CEE y a los criterios expuestos en el REACH. 

Las Sustancias de Muy Alta Preocupación (SVHC, por sus siglas en inglés), son aquellas 

que la ECHA considera que requieren ser controladas por sus características o posibles 

efectos a la salud y al ambiente. Cualquier Estado miembro, o la ECHA a petición de la 

Comisión Europea, pueden proponer que se identifique a una sustancia como SVHC. La 

propuesta se hace pública en el registro de intenciones de ECHA antes de presentarla, a 

fin de solicitar información por adelantado a la industria y a otras partes interesadas. 

La propuesta se prepara de acuerdo con el Anexo XV, y contiene dos partes 

fundamentales; la primera proporciona los datos y la justificación para la identificación 
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de una sustancia como preocupante; y la segunda contiene los volúmenes de la 

sustancia en el mercado de la UE, sus usos, las emisiones, exposición resultante y 

posibles alternativas. En 2014, la lista de SVHC estaba compuesta por 155 sustancias 

(ECHA, 2014). Es de destacar que en el sitio web de la ECHA es posible consultar el 

expediente para cada una de ellas. Esta lista en particular constituye aquellas que han 

de incluirse prioritariamente en la lista de sustancias sujetas a autorización. 

Siendo que los instrumentos regulatorios sobre sustancias son de interés de varios 

sectores, la publicación de propuestas permite que también cualquier persona que lo 

desee pueda formular comentarios o añadir más información al respecto. 

Posteriormente, existen mecanismos de evaluación de la información a través del 

Comité de los Estados Miembros, que es el grupo que finalmente decide sobre la 

identificación de una sustancia como SVHC; y en el caso de que el Comité no alcance un 

acuerdo unánime, el proyecto se remite a la Comisión Europea. 

En el Anexo XIII del citado reglamento (CE, 2011) se establecen los criterios para 

identificar las sustancias persistentes, bioacumulables y tóxicas, así como la 

información que debe considerarse para la realización de la evaluación, clasificación, y 

posibles medidas de control de acuerdo a las propiedades de la sustancias. Estos 

criterios para la identificar si una sustancia es persistente, bioacumulable o tóxica se 

describen a continuación. 

Una sustancia es persistente si: 

a) su vida media de degradación en agua marina supera los 60 días. 

b) su vida media de degradación en agua dulce o estuario supera los 40 días. 

c) su vida media de degradación en sedimentos marinos supera los 180 días. 

d) su vida media de degradación en sedimentos de agua dulce o estuario supera los 

120 días. 

e) su vida media de degradación en el suelo supera los 120 días. 

Una sustancia es bioacumulable si: 

a) su factor de bioconcentración en especies acuáticas es superior a 2,000. 

Una sustancia es tóxica si: 
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a) la concentración sin efecto observado (NOEC) a largo plazo o CE10 de los 

organismos de agua dulce o aguas marinas es inferior a 0.01 mg/l. 

b) la sustancia cumple los criterios para ser clasificada como carcinógena 

(categorías 1A o 1B), mutagénica en células germinales (categorías 1A o 1B) o 

tóxica para la reproducción (categorías 1A, 1B o 2) con arreglo al Reglamento CE 

No 1272/2008. 

c) existen otras pruebas de toxicidad crónica. 

Existen sustancias que no solamente se les puede considerar persistentes y 

bioacumulables, REACH también cuenta con criterios para identificar aquellas que son 

muy persistentes y muy bioacumulables. 

Una sustancia es muy persistente si: 

a) su vida media de degradación en agua marina, dulce o estuario supera los 60 

días. 

b) su vida media de degradación en sedimentos de agua marina, dulce o estuarina 

supera los 180 días. 

c) su vida media de degradación en el suelo supera los 180 días. 

Una sustancia es muy bioacumulable si: 

a) su factor de bioacumulación en especies acuáticas es superior a 5,000. 

Sobre el proceso de restricción, se considera que es un instrumento para proteger la 

salud humana y el medio ambiente de los riesgos inaceptables de ciertos productos 

químicos. Las restricciones limitan o prohíben la fabricación, la comercialización o el 

uso de determinadas sustancias en la UE, en este proceso tanto los Estados miembros o 

la ECHA a petición de la Comisión Europea pueden proponer la imposición de 

restricciones. 

De forma similar al procedimiento de inclusión a la lista de SVHC, la ECHA realiza una 

consulta pública por seis meses, sobre las propuestas de restricción. De mismo modo, 

cualquier persona puede presentar observaciones en este periodo. Las partes 

interesadas suelen estar constituidas, principalmente, por las empresas, la sociedad 

civil, u otras autoridades públicas, así mismo se admiten observaciones procedentes 

tanto de la UE como de terceros países; este detalle es importante en función del 

constante comercio entre la región y México. 
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Este complejo proceso se construye a través de una serie de pasos que incluyen análisis 

científicos, consultas a los principales sectores involucrados y la construcción de listas 

de sustancias; cada etapa requiere mayor información del productor o fabricante. Aquí 

se constituye una lista de sustancias químicas candidatas a autorización. Para tener una 

idea sobre la cantidad de sustancias sobre las cuales ya hay más control en la UE, la 

consulta pública de 2014 se llevó a cabo del 1 septiembre al 30 noviembre, sobre 22 

sustancias (ECHA, 2014). Las consultas de años anteriores hacen referencia a 44 

sustancias más, es decir, es una cantidad muy pequeña en comparación con todas 

aquellas registradas, pero sobre las cuales existe la certeza de que se necesitan reducir 

sus riesgos (ECHA, 2014). La inclusión de una sustancia en la lista de sustancias 

candidatas genera obligaciones legales para las empresas que fabrican, importan o 

utilizan la sustancia, ya sea como tal, en preparados o en artículos. La ECHA evalúa 

periódicamente las sustancias de la lista de candidatas a autorización para decidir 

cuáles son una prioridad. Esta priorización se basa principalmente en la información 

contenida en los expedientes de registro de usos y volúmenes de la sustancia para 

definir si se requiere un proceso de autorización. 

Las sustancias prioritarias se incluyen en el Anexo XIV del reglamento, lo que implica 

que su comercialización y uso no estarán permitidos, a menos que sus riesgos estén 

controlados de forma adecuada, o se pueda justificar su uso por motivos 

socioeconómicos y no se disponga de alternativas adecuadas que resulten económica y 

técnicamente viables. Es importante destacar que cualquier autorización podrá 

revisarse en cualquier momento si las circunstancias del uso autorizado cambian de 

forma que pueda afectar los riesgos o al impacto socioeconómico declarado, o si se 

conocen nuevos datos sobre alternativas (CE, 2006). 

Algunas de las sustancias que ya se encuentran en esta lista son el cromato de estroncio, 

dicromato de amonio, trióxido de cromo, tricloroetileno, dibutil ftalato (DBP), cromato 

de plomo, entre otros. 

Existe un proceso más bajo el esquema de REACH, el de restricción, es decir que las 

sustancias bajo esta clasificación cuentan con fuertes barreras en cuanto a su uso y 

comercialización. Cuando una sustancia se desea incluir en el Anexo XVII se realiza un 

período de consulta, a partir del cual son tomadas en cuenta todos los comentarios por 

el Comité de Evaluación de Riesgos y el Comité de Análisis Socioeconómico de la ECHA. 

En la página electrónica, se pueden consultar dichas listas provenientes de los procesos 

de restricción. (Figura 1) 
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La ECHA remite los dictámenes de ambos comités científicos a la Comisión Europea. A 

partir de ese momento, la Comisión dispone de tres meses para elaborar una enmienda 

a la lista de restricciones. Si el Consejo de Ministros o el Parlamento Europeo no se 

oponen a la restricción, se adoptará. A la fecha, el Anexo XVII cuenta con 105 sustancias, 

o grupos de sustancias bien identificados. Figura 1. Algunas de ellas son el benceno, el 

mercurio, los compuestos de arsénico, el pentaclorofenol, el cadmio, el cloroformo, el 

tolueno, algunos compuestos orgánicos policíclicos, ciclohexano, etc. (ECHA, 2014). 
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FIGURA 1 CONSULTA DE LA LISTA DE RESTRICCIONES EN EL SITIO DE ECHA 

Fuente: Imagen electrónica del sitio web de (ECHA, 2014). 
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No solamente los productos industriales son de interés de REACH, sino también los 

contenidos en artículos. REACH define ‘artículo' como un objeto que, durante su 

producción, recibe una forma, superficie o diseño especial que determina su función en 

mayor medida que su composición química. Según REACH, son artículos, por ejemplo, 

las camisetas, el revestimiento para suelos o los envases plásticos. Los productores e 

importadores de artículos pueden obtener información sobre las sustancias presentes 

en sus artículos y su concentración de los agentes de la cadena de suministro, como los 

proveedores de los artículos de fuera de la UE y los proveedores de sustancias y 

mezclas. 

Un caso reciente en este sentido, es el del cromo hexavalente en productos de piel, el 

cual fue publicado el 25 de marzo de 2014, y entrará en vigor el 1 de mayo de 2015. La 

restricción propuesta debe aplicarse a artículos de cuero y artículos con partes de cuero 

utilizados por consumidores o trabajadores que, en condiciones normales o previsibles, 

estén en contacto con éstos. El umbral que se aplicará es de 3 mg/kg de contenido de 

cromo VI en el peso total en seco del cuero, que es el límite de determinación del 

método de la norma EN ISO 17075, que es reconocido internacionalmente. El dictamen 

del Comité de Evaluación de Riesgos de la ECHA prevé que esta restricción reduzca un 

80% la aparición de nuevos casos de dermatitis alérgica relacionada con el cromo VI 

(ECHA, 2014). 

La información sobre las sustancias, así como las últimas noticias sobre legislación y 

temas de interés, se pueden consultar a través del sitio web de la ECHA en donde es 

posible consultar la información más actualizada sobre la regulación de sustancias 

químicas, su gestión, información científica, así como Figura 2. 
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FIGURA 2 PÁGINA DE INICIO DE LA AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Fuente: Imagen electrónica del sitio web de (ECHA, 2014). 

La ECHA ha logrado muchos avances desde su creación en la identificación de 
sustancias químicas, y las acciones que está realizando ahora están orientadas a 
cumplir en el marco de REACH, la inclusión para el 2020 de todas las sustancias SVHC 
actualmente conocidas en la lista de sustancias candidatas. 

Por otro lado ECHA está motivando a todas las empresas a comenzar a prepararse 

ahora para la fecha límite de registro REACH del 31 de mayo 2018. Esta fecha límite de 

inscripción se refiere a las sustancias fabricadas o importadas en volúmenes bajos, de 1 

a 100 toneladas por año. Recientemente la ECHA publicó en su sitio los medios para 
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ofrecer el mejor apoyo posible a las empresas para que se preparan para esta fase. 

Como primera acción, la ECHA ha puesto en marcha una serie de nuevas páginas web 

relacionadas con REACH 2018, que perfilan las fases que conducen a un registro 

exitoso. (ECHA, 2014) 

Aún quedan varios pasos por seguir en el tema de la gestión de las sustancias químicas 

en la Unión Europea, es evidente que la cantidad de información generada por el sector 

químico es muy amplia y valiosa, y la interacción con los usuarios constante a través de 

foros y en la web. 
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2.4 ACTA CANADIENSE DE PROTECCIÓN AMBIENTAL 

 

Para la gestión de las sustancias químicas, Canadá ha sido otro pilar internacional, con 

un esquema diferente a REACH, pero que en esencia se guía por los principios de 

prevención y de protección a la salud y al medio ambiente. En Canadá se cuenta con un 

sistema multidisciplinario, en el que participan tanto el Ministerio de Salud, como el 

Ministerio de Medio Ambiente. A finales de 1980, el Gobierno de Canadá reconoció que 

la adopción de un enfoque sistemático para la evaluación y gestión de las sustancias 

químicas en el medio ambiente ayudaría a resolver las carencias de lo que no se estaba 

abordando en los programas existentes de la época. Aunque en 1988 se promulga el 

Acta Canadiense de Protección Ambiental, el marco legal sobre el tema se vio 

fuertemente fortalecido a principios del año 2000, cuando se actualizó, y se le dio 

mayor impulso al esquema de manejo de las sustancias químicas a lo largo de su ciclo 

de vida para evitar o minimizar su llegada al ambiente mediante estrategias 

reglamentarias o no reglamentarias. 

El principal objetivo del CEPA es la prevención de la contaminación para la protección 

del medio ambiente y la salud humana ante la presencia de sustancias tóxicas, y a su vez 

contribuir al desarrollo sustentable. Atiende los asuntos relacionados con el tema de la 

contaminación que no se consideran en otras leyes federales de Canadá. A su vez, ofrece 

el marco y el proceso regulatorio para la evaluación y el manejo de riesgos que pueden 

representar las sustancias químicas en el país. Al igual que en la UE, también existe la 

oportunidad de que la población pueda aprender e interactuar con el gobierno, ya que 

invita a las industrias, los individuos y a los grupos sociales a participar en las consultas 

públicas y procesos de toma de decisiones de política pública. 

El Plan de Gestión de Productos Químicos (CMP por sus siglas en inglés) es una 

iniciativa del Gobierno de Canadá, que se deriva directamente del CEPA. El Gobierno de 

Canadá anunció el Plan de Gestión de Productos Químicos en diciembre de 2006. El plan 

incluye una serie de nuevas medidas proactivas para garantizar que las sustancias 

químicas se gestionan adecuadamente, Figura 3. 

El CMP fue actualizado en 2011, manteniendo las acciones de iniciativas anteriores para 

evaluar los productos químicos utilizados en el país y para la adopción de medidas 

sobre aquellas que sean perjudiciales (Gobierno de Canadá, 2014). 
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FIGURA 3 SITIO WEB SOBRE SUSTANCIAS QUÍMICAS DEL GOBIERNO DE CANADÁ 

Fuente: Imagen electrónica del sitio web de (Gobierno de Canadá, 2014). 

Bajo los diferentes conceptos de CEPA, la comprensión y la reducción de los riesgos se 

debe realizar para las sustancias tanto nuevas como existentes. Bajo este contexto, una 

sustancia existente es aquella que está siendo o ha sido utilizada en Canadá como una 

sustancia o producto comercial, o se ha liberado en el medio ambiente de Canadá, ya sea 

como una sustancia sola, en efluentes, mezcla, o como contaminante. La lista de 

sustancias domésticas (DSL por sus siglas en inglés) es una lista de aquellas sustancias 

que entre el 1 de enero de 1984 y el 31 de diciembre 1986 estaban en comercio en 

Canadá, ya sean fabricados o importados en una cantidad de 100 kilogramos o más por 

año. Mientras que una nueva sustancia es aquella que simplemente no está en la DSL. 
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Las nuevas sustancias que se consideran elegibles después de realizar una evaluación 

de ellas, se añaden a la DSL, convirtiéndose así en sustancias existentes. 

La DSL contiene aproximadamente 23,000 sustancias (Environment Canada, 2014). Se 

modifica regularmente para incluir aquellas que han sido consideradas elegibles 

después de su evaluación bajo un proceso de notificación. 

Uno de los principios fundamentales del funcionamiento de CEPA son las evaluaciones 

del riesgo para determinar los efectos potenciales de las sustancias en los organismos 

vivos y el medio ambiente. Estas evaluaciones consideran no sólo la toxicidad inherente 

de una sustancia, sino también la probabilidad de que una persona, organismo, o el 

medio ambiente se expongan a la misma. 

Los criterios que se utilizan para determinar si una sustancia es nociva se encuentran 

en el artículo 64 del CEPA (Gobierno de Canadá, 1999). Las sustancias se consideran 

dañinas si entran o podrían entrar en el medio ambiente en cantidades o 

concentraciones que: 

• Tengan o puedan tener un efecto nocivo inmediato o a largo plazo en el medio 

ambiente o la biodiversidad. 

• Constituyan o pueden constituir un peligro para el medio ambiente. 

• Constituyan o pueden constituir un peligro para la vida humana o la salud en Canadá. 

Las evaluaciones realizadas por el gobierno pueden dar lugar a uno de los siguientes 

resultados: 

• No se requiera realizar ninguna otra acción (en ese momento). 

• La incorporación de la sustancia a la Lista de Sustancias Prioritarias. 

• Emitir una recomendación por la que se añada la sustancia en la lista de sustancias 

tóxicas (Toxic Substances List - Schedule 1) que cumplen con las características del 

artículo 64 del CEPA, y que hasta 2013 tenía más de ciento treinta sustancias químicas. 

El CEPA exigió que todas las sustancias de la DSL que no habían sido objeto de 

evaluación, como las nuevas sustancias, se clasificaran dentro de los siguientes siete 

años a partir de la publicación de la Ley de Sanción Real, que tuvo lugar el 14 de 

septiembre de 1999. La clasificación se completó el 14 de septiembre de 2006. 
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Un punto fundamental para entender el CEPA es comprender el proceso de 

categorización, que involucra la identificación de sustancias en el DSL que deben ser 

sometidos a una evaluación de riesgos aún más detallado que el anterior. Éste incluye 

sustancias que son inherentemente tóxicas, persistentes o bioacumulables; o que 

representen el mayor potencial de exposición para los individuos. La categorización es 

obligatoria conforme al CEPA, y es un proceso de establecimiento de prioridades en el 

que se identifican sistemáticamente las sustancias de la lista que deben someterse a una 

evaluación selectiva, Figura 4. 

 

 

FIGURA 4 PROCESO DE CATEGORIZACIÓN Y SELECCIÓN DE SUSTANCIAS QUÍMICAS EN LA LISTA DSL 

Fuente: Elaboración propia, con insumos del sitio del Ministerio de Ambiente de Canadá 

Como se puede observar en la Figura 4, aproximadamente 4,000 de las 23,000 

sustancias existentes de Canadá han sido identificadas bajo los criterios mencionados 

durante el proceso de categorización, por lo que necesitan mayor atención 

(Environment Canada, 2014). Los resultados de los siete años de análisis paralelo 

ecológico y de salud humana se combinaron para producir una lista que considera 
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obligaciones legales del CEPA. Los siguientes pasos para las sustancias categorizadas 

incluyen la evaluación de detección, la investigación y, de ser necesario, las medidas 

para controlar sus usos. Sin embargo, es importante recordar que en muchos casos, se 

requiere más información para determinar si estas sustancias realmente plantean un 

riesgo para la salud humana y/o el medio ambiente.  

Como parte de los grandes esfuerzos y recursos destinados a la categorización, se han 

identificado alrededor de 200 sustancias que son las de mayor prioridad para Canadá. 

Algo que distingue este sistema es que cuenta con programas específicos y acciones de 

reducción y manejo del riesgo, que han representado todo un reto, y por lo mismo se 

han realizado, bajo el marco del CMP, una iniciativa “Challenge” que trabaja sobre 

grupos de sustancias, estableciendo acciones para su control. 

Tomando en cuenta los parámetros de impacto ambiental o ecológico, los resultados de 

la categorización se resumen en la Tabla 2. 

TABLA 2 CATEGORIZACIÓN DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS POR CRITERIOS AMBIENTALES 

Descripción Número de Sustancias químicas 

Sustancias químicas en la DSL 22,439  

Persistentes, bioacumulables e inherentemente 

tóxicas para el ambiente (PBiT) 

397 

Persistentes e inherentemente tóxicas para el 

ambiente (PiT) 

2,102 

Bioacumulables e inherentemente tóxicas para el 

ambiente (BiT) 

838 

Total de sustancias químicas con características PBI 3,337 

Fuente: Elaboración propia con datos del Ministerio de Ambiente de Canadá 

Los dos ministerios canadienses comparten la responsabilidad de la evaluación de las 

sustancias que plantean el mayor riesgo para la salud humana y el medio ambiente. 

Como parte de esta responsabilidad, ambos están obligados a desarrollar y mantener 

una lista de sustancias prioritarias (PSL, por sus siglas en inglés).La primera lista de 

sustancias prioritarias (PSL1) se publicó en 1989 e incluía 44 sustancias o grupos de 

sustancias. Las evaluaciones ambientales y evaluaciones de salud humana se 

completaron bajo las sustancias prioritarias del Programa de Evaluación a principios de 

1994. Los informes de evaluación de cada una de estas sustancias PSL1 se completaron 



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          36 

y publicaron a raíz de una revisión crítica de los datos identificados. Se publicaron 

conclusiones de las sustancias que eran consideradas tóxicas bajo el CEPA. 

La segunda lista de sustancias prioritarias (PSL2) se publicó en diciembre de 1995. La 

lista, recomendada por un panel de expertos de Ministros extraída de los principales 

grupos de interés, contiene 25 sustancias, incluidos los productos químicos 

individuales, así como mezclas y efluentes. 

Los Ministerios de Ambiente y Salud han completado las evaluaciones de riesgos a la 

salud humana y a los ecosistemas de las sustancias enumeradas en PSL2. Los proyectos 

de informe de evaluación PSL2 se sometieron a una consulta pública, tras revisar las 

observaciones recibidas, los informes de evaluación fueron publicados con las 

conclusiones finales en cuanto a si las sustancias se consideran "tóxicas" o no, bajo la 

definición de CEPA. 

Existen casos particulares que se deben considerar, por ejemplo, existen limitaciones de 

los datos disponibles sobre los efectos de dos de las sustancias de la PSL2 (sales de 

aluminio y glicol de etileno), por lo que no se pudo llegar a una conclusión definitiva de 

su toxicidad con respecto a la salud humana. Por lo tanto, la evaluación de estas dos 

sustancias se ha suspendido temporalmente para que el Ministerio de Ambiente de 

Canadá pueda disponer de más datos. 

Además, el sistema Canadiense cuenta con una lista para consultar el estado de cada 

sustancia prioritaria (Status of Prioritized Substances), una vez que se tienen los 

resultados de la evaluación detallada. Esta lista incluye, además de las sustancias 

clasificadas como prioritarias después de la categorización, las nuevas sustancias 

prioritarias identificadas después de 2006. Cabe mencionar que la lista no es estática, 

sino que es actualizada periódicamente conforme se desarrollan iniciativas del CMP o 

se cuenta con nueva información. En ocasiones otros instrumentos legales regionales 

como aquellos de las provincias, o internacionales aplicables a miembros de la 

Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE), deciden prohibir 

o restringir una sustancia adicional por razones ambientales o de salud. En estos casos, 

el Ministerio de Ambiente de Canadá revisa la información relacionada con dicha 

sustancia para determinar si también es compatible con lo establecido en el artículo 64 

del CEPA. 

Las sustancias que cumplen los criterios establecidos en el artículo 64 del CEPA se 

pueden añadir a la Lista 1 del Acta y ser consideradas para que se les apliquen diversas 

medidas de gestión de riesgos. Estos podrían incluir reglamentos, directrices o códigos 
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de prácticas para controlar cualquier aspecto de su ciclo de vida; desde actividades de 

investigación y desarrollo hasta fabricación, transporte, uso, almacenamiento y 

disposición final. 

Para la construcción de las listas de interés, se cuentan con criterios basados en la 

Política de Manejo de Sustancias Tóxicas (TSMP, por sus siglas en inglés) y que hacen 

referencia a la persistencia, bioacumulación y toxicidad. Las sustancias que cumplen 

con los criterios del artículo 64, o los mostrados en la Tabla 3 y se producen 

principalmente por actividades humanas son consideradas entre las de mayor 

preocupación (Environment Canada, 1995). 

TABLA 3 CRITERIOS TSMP PARA LA SELECCIÓN DE SUSTANCIAS PARA SU ELIMINACIÓN VIRTUAL 

Persistencia (vida 
media) 

Bioacumulación Toxicidad Predominantemente 
antropogénico 

Aire ≥ 2 días BAF (factor de 
bioacumulación)  ≥ 5000 

o 
BCF (factor de 

bioconcentración)≥ 5000 
o 

log Kow ≥ 5.0 

Tóxico de 
acuerdo al 

CEPA o 
equivalente 

NOEC < 0.1 
mg/L 

LC50(EC50) 
< 1 mg/L 

Concentración en el 
ambiente, resultado en su 
mayoría por actividades 

humanas 

Agua ≥ 182 días 

Suelo ≥ 182 días 

Sedimento ≥ 365 días 

Fuente: Política del manejo de sustancias tóxicas (Environment Canada, 1995) 

  



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          38 

El mayor control de sustancias químicas se da cuando son añadidos a la lista de 

eliminación virtual. Por definición, esto significa que sus emisiones al medio ambiente 

deben de ser reducidas a un nivel por debajo del cual no se pueden medir con precisión 

en las matrices ambientales. De acuerdo al sitio del Gobierno de Canadá, la última 

actualización de dicha lista se realizó en 2009, Tabla 4. 

TABLA 4 LISTA DE ELIMINACIÓN VIRTUAL 

No. Sustancia Nivel de cuantificación 

1. Hexaclorobutadieno, con formula molecular 

C4Cl6 

0.06 ng/mL, en un solvente clorado 

2. Perfluoroctano sulfonato (PFOS) y sus sales No se requiere 

Fuente: Ministerio de Ambiente de Canadá (Environment Canada, 2014) 

Para el caso de nuevas sustancias, existe un programa especial en Canadá, que es 

responsable de administrar las regulaciones sobre la notificación de sustancias nuevas 

(químicos, polímeros y productos de biotecnología). 

Cuando el Ministerio de Ambiente de Canadá recibe una notificación de una empresa o 

persona proponente para importar o fabricar una nueva sustancia, lleva a cabo una 

evaluación conjunta con el Ministerio de Salud para determinar si la sustancia tiene el 

potencial de causar efectos adversos en el medio ambiente y la salud humana. Esta 

evaluación requiere que se proporcionen datos administrativos y técnicos específicos 

previamente a su fabricación o importación. 

Cuando en el proceso de evaluación se identifica una nueva sustancia que pueda 

representar un riesgo para la salud humana o el medio ambiente, el Ministerio de 

Ambiente tiene la facultad para intervenir antes o durante las primeras etapas de su 

introducción al mercado canadiense. Esta capacidad de actuar tempranamente hace que 

el programa de sustancias nuevas sea una herramienta única y esencial de su gestión. 

Cuando se sospeche que una de éstas cumpla con los criterios de la sección 64 del CEPA 

puede ser controlado con alguna de estas medidas: 

• estableciendo condiciones para la importación, la fabricación, el uso o la 

eliminación de la sustancia 

• prohibición de la importación y la producción 
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• prohibición a la espera de la presentación y evaluación de información 

adicional determinada por los Ministerios de Ambiente y Salud. 

Adicionalmente, Canadá cuenta con una Lista de Control de las Exportaciones, que 

contiene sustancias cuya exportación está controlada porque su fabricación, 

importación y/o uso en Canadá están prohibidos o rigurosamente restringidos, o 

porque Canadá ha aceptado, a través de un acuerdo internacional, el control de su 

exportación. Esta lista está formada por tres secciones, la primera incluye las sustancias 

prohibidas (16 sustancias), como el mirex, toxafeno, alaclor, endrin, clordecona, etc., la 

segunda sujetas a notificación o consentimiento (34 sustancias), entre ellas está el 

endosulfán, compuestos de mercurio, pentaclorofenol, paratión, óxido de etileno, etc., y 

finalmente la tercera con sustancias restringidas como los clorofluorocarbonos, 

arsenato de plomo, tetracloruro de carbono, pentaclorobenzeno, etc. (Environment 

Canada, 2014). 

La resúmenes públicos de sustancias químicas (Chemical Substance Public Summaries) 

son una serie de breves hojas informativas sobre las sustancias químicas que se están 

(o han sido) evaluadas en Canadá por sus posibles riesgos para la salud humana y el 

medio ambiente. 

Para mayor información sobre las listas y procedimientos seguidos por el Gobierno de 

Canadá, se puede consultar el sitio de Internet del Registro Ambiental CEPA (Figura 5). 
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FIGURA 5 SITIO EN INTERNET SOBRE EL REGISTRO AMBIENTAL DEL ACTA CANADIENSE DE PROTECCIÓN AMBIENTAL 

Fuente: Imagen electrónica del sitio web de (Environment Canada, 2014) 
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2.5 LEY DE CONTROL DE SUSTANCIAS TÓXICAS DE ESTADOS UNIDOS 

La Ley de Control de Sustancias Tóxicas de Estados Unidos (TSCA, por sus siglas en 
inglés) fue promulgada en 1976 para asegurar que las sustancias químicas presentes en 
el comercio de ese país no representen un riesgo inaceptable para la salud humana y el 
medio ambiente, siendo la Agencia de Protección Ambiental (EPA, por sus siglas en 
inglés) la responsable de su implementación. El TSCA regula la producción, importación 
y distribución de sustancias químicas comerciales e industriales y establece los 
requisitos de notificación, pruebas e información a productores o importadores de 
sustancias químicas nuevas o existentes para usos significativamente nuevos y ciertas 
sustancias químicas listadas. (EPA, 2007) 

Además, bajo la TSCA se realiza la compilación, actualización y publicación del 

inventario de sustancias químicas que son manufacturadas o procesadas en los Estados 

Unidos, entendiéndose como “sustancia química” a cualquier sustancia orgánica o 

inorgánica de una identidad molecular particular, incluyendo cualquier combinación de 

éstas, en su totalidad o en parte como resultado de una reacción química o este 

presentes en la naturaleza, y cualquier elemento o radical no combinado. Este 

inventario incluye sustancias químicas sujetas a otras regulaciones tales como 

alimentos, aditivos alimenticios, pesticidas, drogas, cosméticos, tabaco, material nuclear 

o municiones. (EPA, 2015) 

Conforme una nueva sustancia entra al mercado, el inventario se modifica. En la última 

versión disponible del inventario, actualizado en julio de 2014, había poco más de 

84,000 sustancias listadas. El primer inventario fue publicado en 1979 con datos de las 

sustancias que habían estado en comercio desde 1975, posteriormente se realizó una 

segunda versión en 1982 el cual incluía aproximadamente 62,000 sustancias. 

Actualmente, este inventario está disponible en línea a través de la página de la EPA. 

(EPA, 2015) Figura 6 

Las sustancias listadas en este inventario son consideradas como las sustancias 

químicas existentes en comercio en los Estados Unidos, por lo tanto, aquellas que no lo 

están son consideradas como nuevas. En este caso, el fabricante o importador está 

obligado a presentar una Notificación de Pre-manufactura 90 días antes de la 

fabricación de la sustancia, acompañado con los resultados de las pruebas estipuladas 

en la sección 4 de la TSCA que exige a los fabricantes y distribuidores de sustancias 

químicas la realización de pruebas y recopilación de datos sobre los riesgos del 

producto. (EPA, 2015) (CCA, 1995) 
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FIGURA 6 INVENTARIO TSCA DISPONIBLE EN EL SITIO WEB DE EPA 

Fuente: Imagen electrónica del sitio web (EPA, 2015) 

Una vez que se ha concluido la revisión de la Notificación de Pre-manufactura, la 

empresa deberá entregar un “Aviso de Inicio de fabricación o importación” a la EPA 

dentro de los 30 días naturales siguientes a la fecha en que la sustancia se fabrica o se 

importen para fines comerciales. A partir de que la EPA recibe este aviso, se considera 

que una sustancia forma parte del inventario. La EPA recibe entre 500 y 1000 avisos de 

este tipo cada año, por lo que el inventario TSCA cambia diariamente. (EPA, 2015) 

La TSCA también contiene diversos requisitos de elaboración de informes y 

mantenimiento de registros. Ciertos productores, importadores o procesadores deben 

proporcionar información específica relacionada con la producción, procesamiento, 

tratamiento de residuos y exposición de una larga lista de productos químicos de 

acuerdo con un sistema estandarizado conocido como Norma Integral de Información 

de Evaluaciones. Además exige un informe, que se presenta una sola vez, sobre la 

producción, uso y exposición de productos químicos listados. De acuerdo con la sección 

8(c) de la TSCA, todo productor o distribuidor de una sustancia química debe llevar 
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registros de cualquier reacción adversa significativa en la salud o el medio ambiente 

que haya sido causada por la sustancia química o su mezcla. (CCA, 1995) 

De acuerdo al Resumen de Derecho Ambiental en América del Norte, la TSCA no impone 

reglas de aplicación general al almacenamiento, transporte y uso de sustancias 

químicas tóxicas; y en el caso de que se incumpla con la TSCA, se impondrán multas 

penales. (CCA, 1995) 

Por otra parte, la Oficina de Rendición de Cuentas del Gobierno de Estados Unidos 

(GAO, por sus siglas en inglés) (GAO, 2010) ha detectado una serie de debilidades de la 

TSCA, dentro de las cuales figuran las siguientes: 

 EPA carece de información adecuada sobre los riesgos potenciales a la 

salud y al ambiente de las sustancias químicas. 

Para las sustancias existentes, la TSCA generalmente coloca la carga de la prueba en 

la EPA y no en las empresas que producen o importan las sustancias químicas. Este 

enfoque requiere que la EPA demuestre los riesgos a la salud o al ambiente antes de 

solicitar más información a las empresas, y como resultado, cuenta solamente 

información limitada sobre los riesgos que poseen dichas sustancias. 

Con respecto a las nuevas sustancias, aunque la Notificación de Pre-manufactura va 

acompañada por información disponible acerca de las pruebas y datos sobre los 

riesgos de la sustancia, la EPA estima que la mayoría de estas notificaciones no 

incluyen tales datos y solamente cerca del 15% los contiene. Estas pruebas pueden 

tomar casi 1 año para completarse y tienen costos elevados por lo que las empresas 

frecuentemente no las desarrollan de manera voluntaria. 

 El marco regulatorio de la TSCA obstaculiza los esfuerzos de EPA para 

controlar los riesgos que poseen las sustancias químicas. 

Aunque la TSCA confiere a la EPA la facultad de emitir regulaciones para prohibir, 

limitar o de regular de algún modo el uso o producción de tóxicos existentes o 

productos químicos, para hacerlo, la EPA está obligada a desarrollar evidencia 

sustancial suficiente para concluir que una sustancia presenta o presentará un 

riesgo inaceptable de lesiones a la salud o al ambiente para lo que requiere un 

análisis costo-beneficio detallado que respalden las acciones que sean propuestas. 

Por otra parte, la TSCA señala una serie de opciones para el control de las sustancias 

químicas existentes, de las cuales la EPA debe elegir el requisito menos gravoso que 

sería adecuado. Por ejemplo, si EPA encuentra que puede manejar adecuadamente 
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el riesgo de una sustancia química mediante la colocación de una etiqueta de 

advertencia sobre la sustancia, EPA no puede prohibir o restringir su uso. 

Además, de acuerdo a la EPA, los costos económicos de regular una sustancia 

química son usualmente más fáciles de documentar que los riesgos de las sustancias 

químicas o los beneficios asociados con el control de esos riesgos y es difícil mostrar 

evidencia sustancial que la EPA está promulgando el requisito menos gravoso. La 

EPA también, tiene dificultad para demostrar que las sustancias químicas 

perjudiciales poseen un riesgo inaceptable y por consecuencia deberían ser 

regulados. 

Debido a que la carga de la prueba es responsabilidad de la EPA, durante los 

primeros 15 años de la TSCA, la agencia únicamente pudo revisar los riesgos de casi 

el 2% de las sustancias existentes, a pesar de que se estima que el 26% son de 

interés potencial por los altos volúmenes de producción y las propiedades químicas. 

Esto ha llevado a que, en los casi 40 años de la legislación, únicamente se hayan 

emitido regulaciones para cinco clases de sustancias químicas existentes: los 

bifenilos policlorados, los clorofluorocarbonos, las dioxinas, el cromo hexavalente y 

el asbesto; aunque cabe destacar que para esta última sustancia, la regulación fue 

promulgada después de que la EPA construyera el caso durante 10 años y revocada 

por un tribunal de apelaciones que concluyó que no se había cumplido con las 

cargas de la prueba requeridas por la TSCA. (GAO, 2010) (Michael P. Wilson y Megan 

R. Schwarzman, 2009) 

 La TSCA limita a la EPA para compartir información. 

La EPA está obligada a proteger los secretos comerciales o información financiera 

privilegiada o confidencial contra la divulgación no autorizada y esta información 

generalmente no puede ser compartida con otros, incluyendo las dependencias de 

salud y ambientales o gobiernos extranjeros que pueden tener necesidades 

legítimas de la información.  

Sin embargo, la misma EPA declara que muchas veces la clasificación de la 

información como confidencial no es justificable, y aunque no cuentan con datos de 

la cantidad de declaraciones injustificadas estiman que casi el 95% de las 

notificaciones pre-manufactura contiene alguna información que las empresas 

declaran como confidencial. 
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2.6 LEY DE CONTROL DE SUSTANCIAS QUÍMICAS DE JAPÓN 

La Ley de Control de Sustancias Químicas (LCSQ) japonesa se implementó en 1974 y fue 

modificada en 2009, la cual entró en vigor dos años después, siendo los responsables de 

su operación el Ministerio de Economía, Comercio e Industria (METI, por sus siglas en 

inglés), el Ministerio de Salud, Trabajo y Previsión Social (MHLW, por sus siglas en 

inglés) y el Ministerio del Ambiente (MOE, por sus siglas en inglés) (Figura 7). Su 

principal objetivo es evaluar las propiedades de una sustancia química nueva antes de 

su producción o importación, para implementar las regulaciones necesarias a manera 

de prevenir la contaminación ambiental causada por sustancias químicas que son 

persistentes y poseen riesgo a la salud humana o interfieren con el desarrollo de la flora 

y fauna (CIRS, 2014). 

FIGURA 7 LÍNEA DE TIEMPO DE LA LCSQ 

Fuente: Elaboración propia con información de (CIRS, 2014). 

 

Esta ley clasifica a las sustancias en las siguientes categorías (NITE, 2014): 

 Sustancias químicas nuevas 

Son aquellas que no se encuentran en ninguna lista de sustancias de la LCSQ. 

 Sustancias químicas en general 

Son todas las sustancias que se produjeron o importaron previamente a la 

entrada en vigor de la LCSQ, así como las sustancias incluidas en los listados 

establecidos de acuerdo a la primera versión de la LCSQ (sustancias químicas 

existentes, las sustancias químicas recientemente anunciadas, sustancias 

químicas monitoreadas Tipo II y Tipo III, Sustancias químicas para las cuales la 

designación de prioridad de evaluación de sustancias químicas ha sido 

cancelada). 

   

Entrada en vigor de 

la actualización 

Actualización Implementación 
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 Sustancias químicas de evaluación prioritaria 

Son sustancias para las cuales no es claro si la sustancia posee un riesgo de 

toxicidad a largo plazo para los humanos o flora y fauna, las cuales se ha 

encontrado que permanecen en el ambiente en cantidades considerables o se 

espera que permanezcan en una situación de este tipo, y que es probable que 

causen daños a los seres humanos o la flora y la fauna.  

 Sustancias químicas monitoreadas 

Son sustancias persistentes y altamente bioacumulables, donde no está claro si 

la sustancia presenta un riesgo de toxicidad a largo plazo para los seres humanos 

o animales depredadores en los niveles altos de la cadena trófica. 

 Sustancias químicas Clase II 

Son sustancias que pueden poseer un riesgo de provocar daños a los humanos, a 

la flora y la fauna en el ambiente debido a que la sustancia posee un riesgo de 

toxicidad a largo plazo y una cantidad considerable de la sustancia permanece en 

el ambiente en un área sustancialmente extensa o bien, tal situación ocurrirá en 

el futuro cercano. 

 Sustancias químicas Clase I. 

Sustancias que son persistentes, altamente bioacumulables y tiene un riesgo de 

toxicidad a largo plazo para humanos o animales depredadores en los niveles 

altos de la cadena trófica. 

A partir de 2011, los fabricantes e importadores de sustancias químicas en general, 

sustancias químicas de evaluación prioritaria, las sustancias químicas monitoreadas y 

las sustancias químicas clase II, están obligados a reportar anualmente el nombre de la 

sustancia, el número MITI (número asignado a las sustancias sujetas a la LCSQ 

publicado en la gaceta oficial), el número CAS, las cantidades de producción o 

importación, el embarque y los usos cuando una sustancia química se produce y/o 

importa en cantidades mayores o iguales a 1 tonelada (CIRS, 2014). Sin embargo, en los 

siguientes casos, la notificación no es necesaria (METI, 2010): 

 Sustancias químicas compradas a una empresa en Japón que se venden tal como 

están. 
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 Sustancias químicas compradas a una empresa en Japón que se convierten en un 

producto derivado de una mezcla, un proceso de purificación, etc., que no causa 

reacciones químicas. 

 Productos importados que poseen formas o diseños correspondiente a su 

función específica que se venden a los consumidores en general ("producto" 

como en la LCSQ), cuyo uso no puede ser cambiado. 

 Sustancias químicas fabricadas e importadas en cantidades iguales o menores a 

1 tonelada por año por empresa. 

 Sustancias que se fabriquen o importen para fines de prueba y de investigación.  

 Sustancias químicas que son un producto intermedio, polímeros de bajo interés, 

o de baja producción (≤ 10 ton). 

 Sustancias que se encuentren en la lista de excepciones de notificación 

(designadas por los 3 Ministros, para las que no es necesario llevar a cabo la 

evaluación de riesgos). 

Una vez que las sustancias han sido incluidas en una clasificación regulatoria, se les 

asigna un número de Referencia de la Clase, también conocido como número MITI, el 

cual es asignado de acuerdo a la categoría a la que pertenece la sustancia, indicada por 

el primer número de la serie (*-****), ver Tabla 5 (NITE, 2014). 
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TABLA 5 CATEGORÍAS DEL NÚMERO MITI 

Sección Categoría 

1 Compuestos inorgánicos. 

2 Compuestos orgánicos de bajo peso molecular. 

3 Compuestos orgánicos Carbo-monocíclicos de bajo peso molecular. 

4 Compuestos orgánicos Carbo-policíclicos de bajo peso molecular. 

5 Compuestos orgánicos heterocíclicos de bajo peso molecular. 

6 Altos polímeros orgánicos obtenidos por polimerización por adición. 

7 Altos polímeros orgánicos obtenidos por policondensación. 

8 Almidones, aceites, grasas, etc. químicamente modificadas. 

9 Compuestos farmaceúticos. 

Fuente: (NITE, 2014) 

El número MITI tiene que indicarse en los formatos de notificación y puede obtenerse 

de la base de datos del Instituto Nacional de Tecnología y Evaluación (NITE, por sus 

siglas en inglés) Figura 8. Si la sustancia que se desea notificar no cuenta con este 

número, es probable que pertenezca a la categoría de nueva sustancia según la LCSQ y 

requerirá una pre-notificación para su manufactura o producción. Sin embargo, algunas 

empresas consultoras dedicadas a la gestión de sustancias químicas en Japón, indican 

que la búsqueda del número MITI en el inventario Japonés, no es una tarea fácil debido 

a que muchas de las sustancias de la base de datos de NITE no tienen asignado un 

número MITI, no obstante a que podrían pertenecer a la lista de sustancias químicas 

existentes, ya que un número MITI puede ser asignado a una categoría de sustancias 

químicas y corresponder a diferentes números CAS. Una vez que se ha pre-notificado 

una sustancia nueva, se agregará a la lista de sustancias notificadas después de 5 años 

(CIRS, 2014) (JCR, 2014). 

La información que debe ser entregada consiste de: 

 Identidad química. 
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 Propiedades fisicoquímicas como apariencia, punto de fusión, punto de 

ebullición, densidad relativa, solubilidad en agua, etc.  

 Datos ecotoxicológicos. 

 

 
FIGURA 8 SITIO EN INTERNET DEL INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGÍA Y EVALUACIÓN 

Fuente: (NITE, 2014) 

  

No. MITI 
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Si las autoridades consideran que la información entregada es insuficiente para evaluar 

la sustancia, pueden solicitar al notificante información adicional. (Figura 9) 

 

FIGURA 9 FORMATOS DE NOTIFICACIÓN DE SUSTANCIAS QUÍMICAS EN JAPÓN 

FUENTE: (METI, 2010) 

Durante el último año, se han actualizado las listas de las sustancias químicas de la clase 

I y clase II, las monitoreadas, las de evaluación prioritaria y las sustancias exentas de 

notificación. Además, se realizan con frecuencia la emisión de juicios sobre los 

resultados de propiedades de biodegradación y bioacumulación de determinada 

categoría de sustancias (Tabla 6). 
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TABLA 6 SUSTANCIAS REGULADAS POR LA LCSQ 

Categoría   Cantidad 

Sustancias Químicas Nuevas  

(5 años de tiempo de espera para ser evaluadas, categorizadas y en 

consecuencia reconocidas)  

 ---- 

Sustancias químicas generales  27,773  

Sustancias de Evaluación prioritaria  206 

Sustancias monitoreadas  37 

Sustancias Clase II  23 

Sustancias Clase I   30 

TOTAL = 28,069 

Fuente: Elaboración propia con información de (NITE, 2014) 

 

El sistema japonés cuenta además, con una base de datos de acceso público que 

contiene una amplia información relacionada con los riesgos que poseen las sustancias 

químicas incluidas en su sistema de registro. Esta base de datos es actualizada y 

verificada constantemente y proporciona datos publicados tanto por autoridades 

nacionales como internacionales (Figura 10). 
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FIGURA 10 BASE DE DATOS DE ACCESO PÚBLICO DEL SISTEMA JAPONÉS DE MANEJO DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Fuente: (NITE, 2014) 

La información que puede consultarse en esta plataforma es la siguiente (NITE, 2014): 

 
1. Información general. 

Número de registro CAS, nombre de la sustancia, fórmula molecular, fórmula 
estructural y sinónimos. 

 
2. Leyes y regulaciones en Japón. 

Se presenta información sobre leyes y regulaciones en Japón que aplican para la 
sustancia química específica que se desea consultar, como la LCSQ, el Acta sobre 
confirmación, etc. de las cantidades liberadas de sustancias químicas específicas 
en el ambiente y Promoción de mejoras en la gestión del mismo y la Ley de 
Seguridad y Salud Industrial. También se puede consultar el número de 
referencia de la clase en la lista de la Gaceta (Número MITI). 
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3. Información sobre los Inventarios y regulaciones de otros países.  

Se proporciona información incluida en los inventarios y regulaciones de otros 
países aplicables a sustancias químicas, como: Lista de Número ONU y clase de 
Peligros, Número EINECS (Inventario Europeo de Sustancias químicas 
comercializadas), TSCA (Ley de Control de Sustancias Tóxicas de Estados 
Unidos), Lista de sustancias químicas existentes, Ley de control de químicos 
tóxicos de Corea, Lista de Sustancias químicas de Vietnam, etc. 

 
4. Exposición. 

Se proporciona información sobre la cantidad de sustancias químicas producidas 
y/o importadas reportadas de acuerdo a la LCSQ, cantidades de sustancias 
transferidas y liberadas sujetas al Registro de Emisiones y Transferencia de 
Contaminantes, así como los resultados de estudios y monitoreos ambientales de 
sustancias químicas elaborados por el Ministerio de Medio Ambiente (Figura 
11). 
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FIGURA 11 SECCIÓN DE EXPOSICIÓN DE LA BASE DE DATOS DE ACCESO PÚBLICO DEL SISTEMA JAPONÉS DE MANEJO DE 

SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Fuente: (NITE, 2014) 

5. Evaluación de Riesgos en Japón y otros países. 
Se proporcionan los resultados de la clasificación del Sistema Globalmente 
Armonizado, (GHS, por sus siglas en inglés) y reportes de evaluación de riesgos 
de Japón y de diferentes países. 
 

6. Propiedades fisicoquímicas. 
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Se proporciona información sobre las propiedades fisicoquímicas inherentes a 
las sustancias químicas como punto de ebullición, punto de fusión, solubilidad en 
agua, presión de vapor, etc. (Figura 12) 
 

 
FIGURA 12 SECCIÓN DE PROPIEDADES FISICOQUÍMICAS DE LA BASE DE DATOS DE ACCESO PÚBLICO DEL SISTEMA JAPONÉS 

DE MANEJO DE SUSTANCIAS QUÍMICAS.  

Fuente: (NITE, 2014) 

7. Toxicidad ambiental. 
Se puede consultar información sobre pruebas de inmovilización aguda 
(Daphnia SP), de toxicidad aguda (peces), pruebas de inhibición de crecimiento 
(algas), etc. La información de esta sección es proporcionada por el Japan 
Chemicals Collaborative Knowledge database (J-CHECK) Figura 13. 

 
8. Salud humana. 

Se proporciona información sobre los resultados de pruebas de toxicidad, 
carcinogenicidad, valores límite de exposición ocupacional, etc. 
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FIGURA 13 BASE DE DATOS CONOCIMIENTO COLABORATIVO DE SUSTANCIAS QUÍMICAS DEL JAPÓN (J-CHECK) 

Fuente: (NITE, 2014) 

Adicionalmente los fabricantes e importadores de sustancias químicas están obligados 

a cumplir ciertas obligaciones de acuerdo a la categoría de las mercancías que 

comercialicen. (Tabla 7) 
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TABLA 7 CATEGORÍAS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS REGULADAS POR LA LCSQ 

Categoría Requerimientos  

Nuevas sustancias. Sustancias diferentes a 

las sustancias químicas existentes y sustancias 

recientemente anunciadas 

Las nuevas sustancias químicas se notificarán 

al gobierno independientemente de la 

intensidad de uso (rango anual comercializado 

en toneladas). Se requiere la aprobación del 

gobierno para la fabricación o importación de 

las nuevas sustancias. 

Sustancias Químicas Generales.  

(1) sustancias químicas existentes; (2) las 

sustancias químicas recientemente 

anunciadas; (3) Ex Clase II y Clase III 

Monitoreo de Sustancias Químicas; (4) Las 

sustancias químicas para las que ha sido 

cancelada la designación de Sustancia Química 

de evaluación prioritaria; (5) Las nuevas 

sustancias químicas antes del anuncio, para el 

que se ha emitido la notificación de la decisión 

 

Los fabricantes e importadores de productos 

químicos en general en cantidades anuales 

superiores a 1 tonelada deberán informar 

anualmente a partir  del 1 de abril de 2011 la 

cantidad, el uso y la información sobre los 

peligros. Entre 8,000 y 9,000 los productos 

químicos se verán afectados.  

Sustancias Químicas de Evaluación 

Prioritaria. (206 sustancias). Basado en los 

datos presentados, la exposición estimada y la 

información de riesgo, el gobierno creará una 

lista de sustancias prioritarias 

 

Notificación obligatoria de las cantidades 

reales fabricadas o de importación, uso, etc. 

Los fabricantes e importadores de estas 

sustancias pueden ser requeridos a presentar 

más datos; 

Podrían imponerse medidas adicionales de 

gestión de riesgos;  
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Sustancias Químicas susceptibles a 

monitoreo (36 sustancias incluyendo 

ciclododecano). Las sustancias químicas 

existentes que se confirman como persistentes 

y muy bioacumulativas. Algunos productos 

químicos no persistentes también pueden ser 

incluidos 

Notificación obligatoria de las cantidades 

reales fabricadas, de uso e importación, etc. 

Directrices, asesoramiento, etc. (cuando sea 

necesario para evitar la contaminación del 

medio ambiente); 

Cuando sea necesario, el gobierno solicita a los 

fabricantes e importadores investigar la 

toxicidad a largo plazo para los seres humanos 

o los animales depredadores de mayor nivel 

trófico. 

Clase II Sustancias Químicas Especificas 

(23 sustancias incluyendo tricloroetileno). 

Sustancias químicas que son persistentes y 

tóxicas para los seres humanos o con toxicidad 

a largo plazo para la flora y fauna en el 

entorno de vida humana. También se incluyen 

otros productos químicos no persistentes 

Informe obligatorio de cantidades reales o 

planeadas de fabricación, uso, o importación, 

etc. 

El gobierno podrá dictar órdenes de cambiar 

las cantidades de fabricación e importación 

previstas; 

Se darán directrices técnicas y 

recomendaciones para los productos que 

contienen esas sustancias; 

Etiquetado obligatorio y recomendado. 

Clase I Sustancias Químicas Especificas (16 

sustancias, incluidos Bifenilos 

policlorados). Sustancias químicas que son 

persistentes, muy bioacumulativas y tienen 

una toxicidad a largo plazo para los seres 

humanos o toxicidad a largo plazo para la flora 

y la fauna. Similares a los productos químicos 

prohibidos 

La importación de determinados productos 

que contengan esos productos químicos será 

prohibida; 

-El uso de esos productos químicos se permite 

en el caso de la utilización esencial incluida en 

el Convenio de Estocolmo; 

Otras medidas restrictivas pueden ser 

ordenadas por el gobierno. 

Fuente: Elaboración propia (NITE, 2014) 
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2.7 GESTIÓN DE SUSTANCIAS QUÍMICAS EN MALASIA 

La gestión de sustancias químicas en Malasia inició en 2009 bajo el esquema de 

Notificación y Registro de las Sustancias Ambientalmente Peligrosas (EHSNR, por sus 

siglas en inglés), con el objetivo de proporcionar la información necesaria que permita 

identificar las sustancias de interés en el país y tomar decisiones sobre el manejo de 

éstas. Bajo el propósito del EHSNR, una Sustancia Ambientalmente Peligrosa (EHS, por 

sus siglas en inglés) es aquella a la que se ha asignado una categoría de peligrosidad 

bajo el esquema de clasificación del GHS o está presente en una lista de sustancias de 

preocupación especial reconocidas internacionalmente. Las sustancias reguladas por 

otras legislaciones nacionales quedan fuera del área de aplicación de este esquema. La 

institución gubernamental responsable de la implementación y la operación del 

programa es el Departamento del Ambiente de Malasia (DOE, por sus siglas en inglés) 

(Departamento del Ambiente, 2012) 

La implementación de este esquema fue planeada para realizarse en varias etapas, las 

cuales se detallan a continuación: 

TABLA 8 ETAPAS DE LA IMPLEMENTACIÓN DEL EHSNR 

Periodo Actividades 
2009- 2013 Integración de un inventario, invitando a los importadores y 

fabricantes de sustancias clasificadas como peligrosas para inscribirse 
y entregar la notificación. Durante este periodo, el registro es fue 
voluntario. 

2013-2015 Inicio de la evaluación de las sustancias por el Departamento del 
Ambiente y establecimiento de una lista de sustancias prioritarias en 
base a ciertos criterios para la evaluación de riesgos. 

2015-2017 Identificación de las medidas de evaluación de riesgos propuestas 
sobre las sustancias seleccionadas, y las sustancias que tengan un 
potencial para causar un impacto negativo sobre el ambiente serán 
manejadas mediante la introducción de algunas medidas de control 
sobre el uso de esa sustancia en particular. 

2017 – en adelante Introducción de medidas de control sobre las sustancias 
seleccionadas. 

 

En un inicio se esperaba que el esquema se volviera obligatorio a finales de 2011, es 

decir, a partir de la promulgación de la regulación del EHSNR. Sin embargo, hasta 

febrero de 2012, el registro continuó siendo voluntario y en espera de que la legislación 

fuera aprobada (REACH24H, 2014). En octubre del mismo año, se publicó que el 
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Ministerio del Ambiente abandonó los planes de requerir a la industria la carga de la 

prueba para las sustancias peligrosas dado que serían incorporados requisitos similares 

en una legislación del Departamento de Seguridad y Salud Ocupacional (DOSH, por sus 

siglas en inglés). Dicha regulación, conocida como CLASS fue publicada en octubre de 

2013 y aborda el tema de la Clasificación, Etiquetado y Hojas de seguridad para uso de 

sustancias peligrosas en los centros de trabajo y la industria, acorde con el GHS. Bajo 

esta regulación, los proveedores deberán entregar un reporte anual a partir de 2015 de 

las sustancias peligrosas que sean importadas o suministradas en una cantidad mayor o 

igual a 1 tonelada anual, incluyendo el nombre del producto, forma física, nombre de la 

empresa, tonelaje, clasificación del producto y composición. (Chemical Watch, 2012) 

(CEFIC, 2013) 

Hasta el momento la regulación del esquema EHSNR no ha sido aprobada, por lo tanto, 

es de carácter voluntario (CEFIC, 2014). El EHSNR está dirigido a productores o 

importadores de sustancias peligrosas, mezclas (que contengan el 1% de EHS ó 0.1% de 

sustancias CMR) o productos que contengan sustancias peligrosas y que sean 

producidas o importadas en cantidades mayores a 1 tonelada por año. (Departamento 

del Ambiente, 2012) 

El EHSNR contempla dos tipos de notificación para las sustancias ambientalmente 

peligrosas: una básica y una detallada. Cuando la sustancia a notificar está incluida en 

las listas de Referencia de EHS o la lista de Sustancias Carcinogénicas, Mutagénicas y 

Tóxicas para la reproducción (CMR, por sus siglas en inglés), se debe presentar una 

notificación básica anual, de lo contrario, es necesario entregar información adicional 

acerca de las características toxicológicas y ecotoxicológicas (Departamento del 

Ambiente, 2012). En la Tabla 9 se presenta la información que se debe incluir en cada 

una de estas notificaciones. 
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TABLA 9 INFORMACIÓN REQUERIDA SEGÚN EL TIPO DE NOTIFICACIÓN. 

Básica Detallada 
Identificación de la sustancia (Número CAS, 
Número EC o Número Index) 

Tonelaje anual 

Identificación de la sustancia (Número CAS,  
Número EC  o Número Index) 

Tonelaje anual 
Uso de la sustancia 

Intervalo de concentración de la sustancia en 
la materia prima o productos terminados 
(concentraciones máximas y mínimas) 

País de exportación (si es importado) 

Uso de la sustancia 

Intervalo de concentración de la sustancia en 
la materia prima o productos terminados 
(concentraciones máximas y mínimas) 

País de exportación (si es importado) 
Datos de la Identidad de la sustancia 
(fórmula, estructura molecular, peso 
molecular, etc.) 
Datos de propiedades fisicoquímicas (punto 
de fusión, punto de ebullición, etc.) 
Datos sobre Peligros Físicos (flamabilidad, 
corrosividad a metales, etc.) 
Datos sobre peligros a la salud humana 
(toxicidad aguda y propiedades como 
bioacumulación, etc.) 
Clasificación GHS 

Fuente: (Departamento del Ambiente, 2012) 
 

Por otro lado, el esquema también considera algunas excepciones para la presentación 

de notificación como los materiales de origen natural, las sustancias formadas durante 

la fabricación de un artículo, mezclas (pero no los componentes de la mezcla), 

sustancias intermedias no aisladas, sustancias que se utilizan en la investigación y el 

desarrollo, sustancias producidas para pruebas de comercialización, sustancias de bajo 

volumen (<1 tonelada al año), etc. (Departamento del Ambiente, 2012). 
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El sistema de Malasia está en desarrollo. Las diversas competencias en el tema no han 

facilitado concretar la regulación. En la Tabla 10 se muestran algunos indicadores de su 

funcionamiento voluntario. 

 
TABLA 10 INDICADORES DEL DESARROLO DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE SUSTANCIAS QUÍMICAS EN MALASIA 

Indicadores  Datos a Dic. 
2011 

Datos a Dic 
2012  

Número de empresas identificadas como notificadores 
potenciales de EHS 

1134 1365 

Número de empresas químicas registradas actualmente 321 365 
Número de EHS ingresadas al sistema  1372 1738 
Número de EHS oficialmente notificadas al DOE 726 798 
Número de EHS que no están en la Lista de referencia de EHS 
(se requiere notificación detallada)  

176 180 

Número de EHS notificadas en detalle oficialmente por la 
industria al DOE 

145 149 

Número de EHS revisadas y perfiladas en detalle por el DOE 156 Sin dato 

Fuente: (APEC, 2012), (Hassan, H., 2013) 
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2.8 GESTIÓN DE SUSTANCIAS QUÍMICAS EN OTROS PAÍSES 

Aunque este capítulo únicamente describe los sistemas de gestión de sustancias 

químicas de cinco países, es importante mencionar que éstos no son los únicos que 

cuentan con una legislación de este tipo, como puede observarse en la Tabla 11. La 

mayoría de estos países se encuentran en Asia y en Europa, mientras que en el 

continente Americano únicamente los dos países más desarrollados, Estados Unidos y 

Canadá, cuentan con un marco regulatorio para las sustancias químicas. 

 

TABLA 11 PAÍSES QUE CUENTAN CON UNA LEGISLACIÓN PARA EL CONTROL DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS.  (REUBICAR 

TABLA DESPUES DE TEXTO) 

País o 

región 
Legislación  

Vigente 

desde 
Catálogos 

Australia 

Esquema Nacional de Notificación y 

Evaluación de Sustancias Químicas 

Industriales 

1990 
Inventario Australiano de Sustancias 

Químicas 

Canadá 
Acta Canadiense de Protección al 

Ambiente 
1999 

Lista de Sustancias Domésticas (DSL por 

sus siglas en inglés) 

Lista de Sustancias No-Domésticas (NDSL 

por sus siglas en inglés) 

China 
Notificación de Sustancias Químicas 

Nuevas en China (China-REACH) 
2010 

Inventario de Sustancias Químicas 

existentes producidas o importadas en 

China 

Corea 

Acta sobre el Registro y Evaluación 

de Sustancias Químicas 

(Corea-REACH) 

2013 
Inventario Coreano de Sustancias Químicas 

Existentes (KECI, por sus siglas en inglés) 

Unión 

Europea 
Regulación (EC) número 1907/2006 2007 

Inventario Europeo de Sustancias químicas 

comerciales existentes (EINECS, por sus 

siglas en inglés) 

Lista Europea de Sustancias Químicas 

Notificadas (ELINCS, por sus siglas en 

inglés) 

Lista de No-Polímeros (NPL, por sus siglas 

en inglés) 

Estados 

Unidos 

Acta de Control de Sustancias 

Tóxicas 
1979 Inventario TSCA 

Filipinas 

Acta de la República No. 6969  “Acta 

de Control de 1990 de Sustancias 

Tóxicas y Peligrosas y Residuos 

Nucleares” 

1990 

Inventario Filipino de Químicos y 

Sustancias Químicas (PICCS, por sus siglas 

en inglés) 

Japón 
Ley de Control de Sustancias 

Químicas 
1973 

Sustancias Químicas Nuevas y Existentes de 

Japón (ENCS, por sus siglas en inglés) 

Malasia Esquema de Notificación y Registro 2009 Listas de referencias de Sustancias 
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de las Sustancias Ambientalmente 

Peligrosas 

(voluntaria) ambientalmente peligrosas y lista de 

sustancias Carcinogénicas, Mutagénicas y 

Tóxicas para la reproducción 

Nueva 

Zelanda 

Acta de Sustancias Peligrosas y 

Organismos Nuevos 
1996 

Inventario de Químicos de Nueva Zelanda 

(NZIoC por sus siglas en inglés) 

Suiza 

Ordenanza sobre la Protección 

contra sustancias y preparaciones 

peligrosas 

2000 

Inventario Europeo de Sustancias químicas 

comerciales existentes (EINECS por sus 

siglas en inglés) 

Taiwan 
Acta de Control Revisada de 

Sustancias Químicas Tóxicas 
2013 

Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

Existentes 

Turquía 
Regulación Turca del Inventario y 

Control de Sustancias Químicas 
2008 ----- 

Fuente: Elaboración propia con información de (CIRS, 2014) (SCAS Europe, 2014) 

Para concluir este capítulo, cabe destacar que los inventarios de sustancias químicas se 

elaboran a partir de los registros de los sistemas de regulación y se actualiza de manera 

sistemática conforme se autoriza la comercialización de las sustancias. Con este 

antecedente, se puede decir que si México contara con un Registro Nacional de 

Sustancias Químicas, sería posible completar y actualizar de forma regular el Inventario 

Nacional de Sustancias Químicas”, además se podrían detallar los elementos 

primordiales para evaluar los riesgos asociados al uso de las sustancias químicas y 

establecer una política pública efectiva para su control. 

  



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          65 

 

2.9 OBSERVACIONES SOBRE EL CASO DE MÉXICO 

México no cuenta con una regulación similar a la de nuestros socios comerciales en 

materia de sustancias químicas. Aunque la LGEEPA es el instrumento que rige las 

acciones ambientales del país, ésta no define el concepto de “sustancia química”. Existen 

reglamentos y normas derivadas que solamente hacen mención a conceptos como 

material peligroso, sustancia tóxica, o residuo peligroso. El Artículo 150 de la LGEEPA 

es la única sección que hace referencia a este término, y en donde se establece que la 

SEMARNAT, en coordinación con otras dependencias, expedirá las Normas Oficiales 

Mexicanas en las que se establecerán los requisitos para el etiquetado y envasado de 

materiales y residuos peligrosos, así como para la evaluación de riesgo e información 

sobre contingencias y accidentes que pudieran generarse por su manejo, 

particularmente tratándose de sustancias químicas. Esta falta de homologación de 

conceptos, ha generado confusión sobre los alcances de los instrumentos que buscan la 

gestión de las sustancias químicas. 

El único instrumento nacional que cuenta con una definición, es la 

NMX-R-019-SCFI-2011 “Sistema Armonizado de Clasificación y Comunicación de 

Peligros de los Productos Químicos”, emitida por la Secretaría de Economía, y que es la 

traducción de la normatividad internacional del GHS y que a su vez es muy similar a la 

utilizada por el REACH y otros sistemas internacionales. 

Como en muchos otros países, existen en México acciones intersectoriales sobre 

aquellas contenidas en listados específicos, como las de contacto primario, (e.g. 

cosméticos a través de la Secretaría de Salud); las sustancias diseñadas a ser esparcidas 

en el medio ambiente, (e.g. plaguicidas, a través de la Secretaría de Salud y la 

SEMARNAT); las de seguridad nacional, (e.g. explosivos a través de la Secretaría de la 

Defensa Nacional), las que se encuentran en centros de trabajo (e.g. agentes químicos 

contaminantes del ambiente laboral, a través de la Secretaría del Trabajo y Previsión 

Social). 

Como se puede observar, los listados de sustancias químicas son el punto de referencia 

para todas las acciones de las instituciones gubernamentales, de acuerdo a su 

atribución, para gestionarlas y controlarlas. Sin embargo, algunos de estos listados 

contienen sustancias que se repiten, y en ocasiones, hacen referencia a nombres 

genéricos o nombres de actividades, más que de sustancias, y en ocasiones pueden 

contener denominaciones coloquiales. La homogenización de ellos y la descripción de 
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los perfiles, físicos, químicos y toxicológicos es una necesidad fundamental para 

entender la manera en que estamos abordando el problema de las sustancias químicas 

(SEMARNAT, 2007). Adicionalmente existe una gran dificultad para documentarlas y 

para actualizarlas, ya que los procesos legales que involucra modificar una norma o un 

reglamento, o la creación de un acuerdo, puede ser excesivamente lentos. 

La sectorización de las atribuciones y la existencia de información fragmentada ha 

provocado la focalización de esfuerzos sobre grupos de sustancias muy definidas, y 

encuentra su explicación, en que se fue adquiriendo gradualmente conciencia de las 

consecuencias de su mal manejo. Estas deficiencias en la regulación de las sustancias 

químicas surgen a partir de la década de los setenta, conforme se fueron creando 

nuevas secretarías de Estado o se fueron ampliando las existentes, y cada una de ellas 

creaba su propio ámbito de acción particular, con la intención de cubrir las funciones 

que se consideraban necesarias para tener cierta capacidad de controlarlas. 

(SEMARNAT, 2007). Este proceso evitó la consideración del panorama completo del 

universo de las sustancias químicas, dando pie a huecos de información y en el marco 

legislativo. 
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3 ACTUALIZACIÓN DEL INVENTARIO NACIONAL DE SUSTANCIAS 

QUÍMICAS 

3.1 FUENTES DE INFORMACIÓN 

Para la actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas se revisaron las 

bases de datos de 2010 a 2013 de la COA sección 1.2, y los pedimentos aduanales del 

SAT. 

3.1.1 CÉDULA DE OPERACIÓN ANUAL 

Este instrumento es el formato de reporte a partir del cual se integra el Registro de 

Emisiones y Transferencia de Contaminantes (RETC), que es una base de datos nacional 

con información de ciertas sustancias contaminantes emitidas al ambiente: aire, agua, 

suelo y subsuelo o que son transferidas en el agua residual y en los residuos peligrosos. 

Este registro emana del Artículo 109 bis de la LGEEPA y del Reglamento de la LGEEPA 

en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes, e integra 

información de las diferentes fuentes emisoras de competencia de los tres órdenes de 

gobierno.  

El Reglamento del RETC fue publicado el 3 de junio de 2004, en él se definen y 

establecen las bases para la integración de la información de emisiones y transferencia 

de contaminantes. Además, define el marco de coordinación entre la federación, el 

gobierno del Distrito Federal, los estados y los municipios, para incorporar al Registro 

la información de sus respectivas competencias y consolidar un RETC Nacional. 

También establece la administración y operación del Registro y define las reglas para la 

divulgación de la información ambiental de carácter público. 

La información del RETC es actualizada anualmente y está disponible al público a partir 

del segundo semestre de 2006. El instrumento para recopilar la información del sector 

industrial de competencia federal es la COA. 

La COA es el instrumento que obligatoriamente la industria de jurisdicción federal debe 

entregar anualmente a la Dirección General de Gestión de la Calidad del Aire y Registro 

de Emisiones y Transferencia de Contaminantes (DGGCARETC) de la SEMARNAT. 

La COA está integrada por varias secciones: 

Datos de Registro: donde se ingresa información general de la empresa. 

Sección I. En ella se reporta la información técnica general de la industria. 
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Sección II. Se captura lo correspondiente a contaminación atmosférica. 

Sección III. Aprovechamiento de agua y descarga de aguas residuales. 

Sección IV. Generación, tratamiento y transferencia de residuos peligrosos. 

Sección V. Registro de emisiones y transferencia de contaminantes. 

El INECC recibió únicamente los datos correspondientes a la sección I.2 donde las 

empresas deben reportar los insumos involucrados en el proceso especificando el 

nombre químico, nombre comercial, Número CAS, cantidades utilizadas y unidades, 

entre otros. 

Cabe destacar que los datos de nombre químico, nombre comercial y Número CAS se 

ingresan sin un catálogo lo que abre la posibilidad de errores en la captura y no se 

precisa una nomenclatura para el Nombre Químico. El Número CAS no es validado para 

garantizar que al menos su escritura se ajusta a la estructura del mismo. 

Aproximadamente la mitad de los registros anuales, de entre 90 mil y 120 mil, no 

cuentan con el Número CAS, debido a que muchos de ellos no son sustancias químicas, y 

otros simplemente no cuentan con esa información. Otros errores detectados giran 

alrededor del contenido en el campo del Número CAS reportado, ya que una gran 

cantidad está mal escrita: sin guiones, en orden inverso, se les han agregado números 

adicionales (ceros regularmente), o no se ajustan al formato estándar (XXXXXXX-XX-X) 

lo que dificulta su uso y validación. En otros casos, los números CAS reportados 

evidentemente no corresponden a la descripción de la sustancia suministrada en el 

Nombre Químico o Nombre Comercial. Otro problema detectado es la conversión por 

defecto que realizan las hojas de cálculo de los números CAS a formato de fecha. 

3.1.2 PEDIMENTO DE IMPORTACIÓN DEL SAT 

Todas las mercancías, incluidas las sustancias químicas, que ingresen o que salen de 

México deben destinarse a un régimen aduanero, establecido por el contribuyente, de 

acuerdo con la función que se le va a dar en el territorio nacional o en el extranjero. 

De acuerdo con el Artículo 36 de Ley Aduanera, quienes importen o exporten 

mercancías están obligados a presentar ante la aduana, por conducto de agente 

aduanal, un pedimento, el cual es un comprobante fiscal de que se han pagado todas las 

contribuciones ante el SAT por la entrada/salida de las mercancías de comercio exterior 

hacia o desde el territorio nacional. Además comprueba la estancia legal de las 

mercancías que fueron importadas a nuestro país. En él se asientan datos como: 

nombre del importador/exportador, aduana de arribo de las mercancías, régimen 
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aduanero, nombre del cliente/proveedor, país de origen de las mercancías, fracciones 

arancelarias, cantidades y unidades de medida, número de bultos, facturas comerciales, 

el destino que se pretende dar a dicha mercancía, entre otros datos.   

Aunque existe el Sistema de Información Arancelaria Vía Internet (SIAVI), no se cuenta 

con el detalle suficiente en esta plataforma para poder determinar qué sustancias se 

están importando al país.  

Para prevenir y detectar las prácticas que afecten a los sectores productivos del país, así 

como para salvaguardar la Salud Pública y la Seguridad Nacional, existen ciertas 

mercancías clasificadas de sectores específicos. Estos sectores son:  

1. Productos químicos.  

2. Radiactivos y nucleares.  

3. Precursores químicos y químicos esenciales.  

4. Armas de fuego y sus partes, refacciones, accesorios y municiones.  

5. Explosivos y material relacionado con explosivos.  

6. Sustancias químicas, materiales para usos pirotécnicos y artificios 

relacionados con el empleo de explosivos.  

7. Las demás armas y accesorios; Armas blancas y accesorios; Explosores.  

8. Máquinas, aparatos, dispositivos y artefactos, relacionados con armas y 

otros. 

 

3.1.3 CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN 

 

De acuerdo a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública 

Gubernamental, la LGEEPA y la Ley de Propiedad Industrial, se establece que parte de la 

información reportada a través de la COA, administrada por la DGGCARETC, es de 

carácter confidencial. 

Dadas sus atribuciones, se solicitó a la Dirección de Administración de Aduanas la 

información referente a la importación de sustancias químicas de los capítulos 25, 27, 

28, 29, 30, 32 y 38 (Tabla 12), de acuerdo a los campos del Anexo 22 de las Reglas de 

Carácter General en Materia de Comercio Exterior, para el periodo de enero de 2010 a 

diciembre de 2013. Dicha dirección remitió un disco compacto con doce archivos, 

declarando que en términos de los artículos 69 del Código Fiscal de la Federación y 2, 

fracción VII de la Ley Federal de los Derechos del Contribuyente, la información 

proporcionada tiene carácter de reservada. Así mismo cualquier dato personal que 

requiera el consentimiento de los individuos para su difusión, distribución o 
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comercialización, tiene carácter de confidencial, de acuerdo a la ya citada Ley Federal 

de Transparencia y Acceso a la Información Pública Gubernamental. 

Bajo esos ordenamientos jurídicos, la información reservada se considera como 

temporalmente no disponible en ciertos casos, y podrá mantenerse con tal carácter 

hasta por un periodo de doce años. Mientras que la información confidencial se 

considera como aquella entregada con tal carácter por los particulares a los sujetos 

obligados. Los datos personales que requieran el consentimiento de los individuos para 

su difusión, distribución o comercialización. Cuando los particulares entregan a los 

sujetos obligados información sensible, deberán señalar los documentos que contengan 

aquella que sea confidencial, reservada o comercial reservada, siempre que tengan el 

derecho de reservársela, de conformidad con las disposiciones aplicables. 

Cabe destacar que la información presentada en este estudio se encuentra agregada y 

no lesiona la confidencialidad de la información de los contribuyentes, al no desplegar 

ningún dato sobre los datos personales de las empresas. 
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TABLA 12 DESCRIPCIÓN DE LOS CAPÍTULOS ADUANALES RELACIONADOS CON SUSTANCIAS QUÍMICAS INDUSTRIALES 

Capítulo Descripción 

25 Sal; azufre; tierras y piedras; yesos; cales y cementos. 

27 Combustibles minerales, aceites minerales y productos de su destilación; 

materias bituminosas; ceras minerales. 

28 Productos químicos inorgánicos; compuestos inorgánicos u orgánicos de los 

metales preciosos, de los elementos radiactivos, de los metales de las tierras 

raras o de isotopos. 

29 Productos químicos orgánicos. 

30 Productos farmacéuticos. 

32 Extractos curtientes tintóreos; taninos y sus derivados; pigmentos y demás 

materias colorantes; pinturas y barnices; mastiques; tintas. 

38 Productos diversos de la industria química. 

Fuente de información: Elaboración propia 

De esos doce archivos, cuatro corresponden a las partidas del pedimento de 

importación por cada ejercicio fiscal (2010, 2011, 2012 y 2013), con los siguientes 

campos: 

Archivos de las Partidas 

 Clave de sección aduanera de despacho 

 Patente aduanal 

 Número de pedimento 

 Clave de tipo de operación 

 Clave de documento 

 Clave de tipo de pedimento 

 Fecha de pago real 

 Registro Federal de Contribuyentes 

 Nombre del contribuyente 

 Calle del domicilio del contribuyente 

 Número interior del domicilio del contribuyente 
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 Número exterior del domicilio del contribuyente 

 Código postal del domicilio del contribuyente 

 Municipio Ciudad del domicilio del contribuyente 

 Clave de entidad federativa del domicilio del contribuyente 

 Clave de país del domicilio del contribuyente 

 Fracción arancelaria 

 Secuencia de la fracción arancelaria 

 Precio unitario 

 Descripción de la mercancía 

 Valor en aduana 

 Valor comercial 

 Clave de unidad de medida de la tarifa 

 Cantidad de mercancía en unidades de medida de la tarifa 

 Clave de país origen destino 

 Clave de país comprador vendedor 

Cuatro archivos que corresponden a las Observaciones de la Partida, uno por cada 

ejercicio fiscal (2010, 2011, 2012 y 2013). Con los siguientes campos: 

Archivos de las observaciones de la partida. 

 Patente aduanal 

 Número de pedimento 

 Clave de sección aduanera de despacho 

 Fracción arancelaria 

 Secuencia de la fracción arancelaria 

 Secuencia de la observación 

 Observaciones 

 Fecha de pago real 

Finalmente, cuatro archivos que corresponden a los casos de partida, que detallan la 

clasificación de las sustancias peligrosas. Donde se considera el identificador “PG” 

(Mercancía Peligrosa), conforme a la regla 3.1.2. y al Apéndice 19 del “Anexo 22 de las 

Reglas de Carácter General en Materia de Comercio Exterior para 2014, publicadas el 29 

de agosto de 2014” (Anexo 1). Se recibió un archivo por cada ejercicio fiscal (2010, 

2011, 2012 y 2013). Con los siguientes campos: 

Casos de la Partida. 
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 Patente aduanal 

 Número de pedimento 

 Clave de sección aduanera de despacho 

 Fracción arancelaria 

 Secuencia de la fracción arancelaria 

 Clave de caso 

 Identificador del caso 

 Complemento del caso 

 Fecha de pago real 

 Clave de tipo de operación 

Para gestionar la información se reordenó los datos mediante los comandos cut y paste 

de Linux (ANEXO A), de tal forma que la relación entre los archivos se realizó mediante 

los campos: Clave de sección aduanera de despacho, patente aduanal, número de 

pedimento y secuencia de la fracción arancelaria. 

Relación entre dos tablas a nivel partida. 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Fuente de información: Elaboración propia 

 

“Tabla de 

Partidas” 

“Tabla de Observaciones de la Partida” 

“Clave de Sec. Aduanera de 

despacho” 

“Clave de Sec. Aduanera de 

despacho” 

“Patente aduanal” “Patente aduanal” 

“Número de pedimento” “Número de pedimento” 

“Sec. de la fracción arancelaria” “Sec. de la fracción arancelaria” 

Etc. Etc. 
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Con las relaciones correctamente establecidas se procedió a disminuir las dimensiones 

de los archivos recibidos (ocho de los doce archivos contienen en promedio 1, 500, 000 

líneas) de forma que pudieran ser manejados en una hoja de Excel. La disminución de 

dimensiones se realizó al seleccionar aquellos registros que según la regla 3.1.2. y el 

Apéndice 19 del Anexo 22 fueron identificadas como sustancias peligrosas por los 

importadores. 

3.2 METODOLOGÍA 

La actualización del estudio publicado por el INECC en 2012 titulado “Inventario de 

Nacional Sustancias Químicas: base 2009” se realizó siguiendo los procesos descritos en 

la Figura 14, para el caso de la incorporación de datos de la COA. 

 

FIGURA 14 DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PROCESOS NECESARIOS PARA ACTUALIZAR EL INVENTARIO NACIONAL DE 

SUSTANCIAS QUÍMICAS 



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          75 

El proceso inicia con la integración de una lista de referencia inicial. Esta lista inicial 

incluye nombres químicos, nombres comerciales y sinónimos de la base de datos del 

RISCTOX. La preparación de dicha lista se describe a detalle en la sección 3.4. 

La lista de referencia se compara de manera exacta con la información de la COA del año 

“n”, que al iniciar es 2010. La comparación exacta se realizó con el comando de Excel 

buscar vertical. Buscar vertical permite buscar una cadena de caracteres en una matriz 

de datos y en caso de encontrar una coincidencia recupera un valor de cualquier 

columna de la matriz de la fila donde se realizó el hallazgo. La comparación es exacta ya 

que, un espacio de más o de menos, presencia o ausencia de acentos y otras diferencias 

en la forma de escritura, producirán como resultado un conjunto vacío. 

Al resultado de la comparación exacta siguen una serie de comparaciones para integrar 

la información de la COA al INSQ. La primera de estas comparaciones es determinar si el 

CAS fue reportado o no por la industria, si la industria reporto el CAS se debe 

determinar si cumple con el formato correcto del número CAS (hasta siete números, 

guion, dos números, guion, un número; 7777777-22-1). Si el formato corresponde al 

número CAS, se examinó si era congruente con la información reportada, es decir, 

cualquier número CAS que de manera obvia no correspondía a la información reportada 

se consideró un número CAS con una duda justificada. Por ejemplo, en la Tabla 13 es 

evidente que el número 2385-85-5 fue mal reportado. 

TABLA 13. EJEMPLO DE NÚMEROS CAS REPORTADOS EN LA COA CON DUDA JUSTIFICADA SOBRE SU VERACIDAD. 

2385-85-5 Veova 10 Acido vinil ester neodecanoico 

2385-85-5 Pasta disparlon Pasta disparlon 

2385-85-5 Aceite de ricino dihidrogenado Aceite de ricino dihidrogenado 

2385-85-5 Beckosol i3-8480-x Beckosol i3-8480-x 

Fuente: Elaboración propia, con información de la DGCARETC 

Si el número CAS reportado por la industria cumple con el formato CAS y no existe una 

duda justificada, la información se incorporó a la actualización del INSQ. Aún en este 

escenario esta información debe ser validad por el CAS. 

Si no hay un número CAS reportado por la industria pero la información coincidió con la 

lista de referencia, entonces dicha información se incorporó al INSQ. 

En cualquier otro caso la información remanente fue evaluada manualmente para 

relacionarla con un número CAS, para dicho efecto se utilizó la información en web 

principalmente de las páginas de chemicalbook, Merck, Sigma Aldrich, hojas de 

seguridad, etc. Este proceso fue laborioso y requirió la participación de ingenieros 
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químicos altamente capacitados. Al relacionar un número CAS con la información de la 

COA, existían dos posibilidades: ubicar exactamente un nombre químico, o, nombres 

químicos mal escritos, sin acentos, con alguna letra faltante, sin espacios, en otro orden, 

etc., o incluso con la formula condensada, marca, presentación, etc. Cualquiera que fuera 

la forma de escritura se añadía a la lista de referencia, y el proceso se iniciaba de nuevo. 

El ciclo cambia de COA-año cuando no es posible relacionar más información 

remanente con números CAS. Entonces se reinició el proceso con el año “n+1”, hasta 

revisar la COA-2013. 

La lista de referencia resultante se utilizó para revisar la información del SAT después 

de aplicar a los doce archivos el procedimiento descrito en el ANEXO A. En esencia el 

procedimiento empleado fue muy similar al utilizado con la COA, con las diferencias que 

en la base del SAT el número CAS no se reporta en algún campo dedicado, y solamente 

debe compararse contra la lista de referencia el campo “Descripción de la mercancía”. 

3.3 INTEGRACIÓN DE UNA LISTA DE REFERENCIA 

Para revisar las bases de datos de aduanas y de la COA se integró una lista de referencia. 

Dicha lista se integró con aproximadamente 57,000 opciones para identificar un 

número CAS. Esta lista se construyó, a través de la consulta de la base de datos de 

sustancias tóxicas y peligrosas RISCTOX, cuya última actualización es de junio 2014. 

RISCTOX es una base de datos preparada por el Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente 

y Salud de España, sobre sustancias peligrosas que ofrece información clara, organizada 

y sucinta sobre los riesgos para la salud y el medio ambiente de las sustancias químicas 

que pueden estar presentes en los productos que se manejan o generan en la industria 

(ver Figura 15). 
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FIGURA 15 BASE DE DATOS SOBRE SUSTANCIAS PELIGROSAS DEL INSTITUTO SINDICAL DE TRABAJO, AMBIENTE Y SALUD 

Fuente: http://risctox.istas.net/ 

El RISCTOX ha sido desarrollada por el Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente y Salud 

que es una fundación autónoma de carácter técnico-sindical promovida por Comisiones 

Obreras con el objetivo general de impulsar actividades de progreso social para la 

mejora de las condiciones de trabajo, la protección del medio ambiente y la promoción 

de la salud de los trabajadores en el ámbito del Estado Español (ISTAS, 2014). Para 

obtener la información de dicha página se diseñaron códigos computacionales para 

descargar de manera automática las páginas con información útil. Con el comando 

‘wget’ se descargaron alrededor de 25, 000 páginas web (ver Figura 16). 
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FIGURA 16 USO DEL COMANDO WGET 

Fuente: Elaboración propia. 

Dichas páginas, una vez descargadas, fueron analizadas para evaluar la forma de 

procesarlas. El procesamiento se realizó en ambiente de Linux con el comando grep. El 

aspecto de una página de la base de datos del RISCTOX se puede apreciar en la Figura 

17. 
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FIGURA 17 ASPECTO DEL RESULTADO A UNA CONSULTA A LA BASE DE DATOS DEL RISCTOX 

Fuente: Base de datos RISCTOX, disponible en http://risctox.istas.net/ 

La información de la página puede ser vista en un procesador de textos que permita ver 

el código con el que está escrita. El análisis de dicho código permite encontrar la 

combinación de caracteres correcta para recuperar la información de interés. En 

nuestro caso esta información consiste en los campos de nombre y sinónimos. El 

aspecto de la página web del RISCTOX en un procesador de textos se muestra en la 

Figura 18. El texto “<td class="texto" valign="middle” forma  parte de la línea donde se 

almacena la información de “Nombre” y “Sinónimos”, por tanto si extraemos esa línea 

de todos los archivos descargados es posible recuperar en un archivo de valores 

separados por comas (CSV) la información de interés. El comando grep es una excelente 

opción para lograr ese cometido. Grep es una utilidad de la línea de comandos escrita 

originalmente para ser usada con el sistema operativo Unix. Usualmente, grep toma una 

expresión regular de la línea de comandos, lee la entrada estándar o una lista de 

archivos, e imprime las líneas que contengan coincidencias para la expresión regular. 

La sintaxis del comando utilizado fue: 

grep –I ‘<td class=”texto” valign=”middle’ dn*.* > extraccion_s.csv 

donde – i : ignora la diferencia entre mayúsculas y minúsculas 

 dn*.*: representa todas las páginas descargadas del RISCTOX 
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FIGURA 18 ASPECTO DE UN RESULTADO DE CONSULTA A LA BASE DE DATOS DEL RISCTOX EN UN PROCESADOR DE 

TEXTOS. 

Fuente. Elaboración propia con información de: http://risctox.istas.net/ 

El resultado del comando grep se muestra en la Figura 19. La información de un archivo 

csv es posible visualizarla en Excel. Mediante algunas manipulaciones simples y tras 

corregir sustituciones de caracteres especiales mal traducidos del csv al Excel, se 

obtuvo un archivo similar al de la Figura 20. 
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FIGURA 19 RESULTADO DEL COMANDO GREP SOBRE LOS ARCHIVOS DESCARGADOS DE RISCTOX 

Fuente. Elaboración propia con información de: http://risctox.istas.net/ 

 

FIGURA 20 ARCHIVO DE NOMBRES QUÍMICOS Y SINÓNIMOS DEL RISCTOX 

Fuente. Elaboración propia con información de: http://risctox.istas.net/ 
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Para utilizar la información para identificar el número CAS que corresponde al nombre 

químico reportado en la COA o en el pedimento aduanal se requiere reordenarla en dos 

columnas, como se muestra en la Figura 21 

 

FIGURA 21 SINÓNIMOS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Fuente. Elaboración propia con información de: http://risctox.istas.net/ 

Para lograr dicho resultado se diseñó un código que permite reordenar las columnas del 

archivo. Este código es un ciclo que manipula desde la columna 2 hasta la n, donde n es 

el número de sinónimos identificados de cada número CAS. 
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El resultado de esta operación fue una lista de sinónimos en una hoja de cálculo que fue 

completada por la adición de más números CAS tras la revisión manual de cada registro 

que no fue posible localizar de forma automática. Además se añadieron: los nombres en 

español de las sustancias químicas incluidas en el inventario base 2009, algunos 

nombres sin acentos, nombres que combinan inglés y español, nombres que incluyen la 

formula química condensada, etc. La lista final se integra de aproximadamente 54,700 

relaciones número CAS-nombre de sustancia. 
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4 RESULTADOS 

4.1 ANÁLISIS DE LAS FUENTES DE INFORMACIÓN 

En el proceso de actualización del INSQ se observaron situaciones que provocaron 

incertidumbre en el análisis de datos. A continuación se describen las principales. 

4.1.1 ANÁLISIS DE LA COA 2010-2013 

La COA no contempla la inclusión de un catálogo de sustancias químicas para facilitar el 

llenado de la sección I.2 y garantizar mayor precisión en la información reportada por 

la industria. Adicionalmente, el contar con dos columnas para identificar el nombre de 

la sustancia a reportar no resulta en mayor precisión, en ocasiones el nombre comercial 

y el nombre químico se contradicen, en otras es información redundante. Tampoco el 

nombre químico reportado se ajusta a una nomenclatura química formal (ver Tabla 14). 

Además, la sección I.2 reporta una gran cantidad de artículos que no son sustancias 

químicas, por tanto de los 102,315 registros de las COA 2010 a 2013, poco más de la 

mitad de ellos no tienen reportado un número CAS. De los registros para los que si se 

reporta un número CAS, una proporción de ellos están mal escritos, no corresponden al 

formato del número CAS, fueron modificados por la hoja de cálculo a formato de fecha, o 

no corresponden evidentemente a la descripción de la sustancia química reportada. Un 

ejemplo de este tipo de anomalías se presenta en la Tabla 15. El número CAS 2385-85-5 

corresponde en realidad al plaguicida “mirex” que es un contaminante orgánico 

persistente prohibido por el Convenio de Estocolmo, del que México es signatario. La 

fabricación, formulación, comercialización y uso del mirex están prohibidos en México 

desde el 3 de enero de 1991. También debe notarse que dicho número CAS es 

relacionado con muchas otras sustancias químicas cuyos números CAS son en realidad 

totalmente diferentes. En la Tabla 16 se muestra otro caso similar con el número CAS 

8001-35-2 que es el del toxafeno, también un contaminante orgánico persistente. El 

toxafeno es un plaguicida cuyo uso nunca fue autorizado en México. Al igual que el caso 

del número CAS 2385-85-5 el número 8001-35-2 se reporta en la COA, de 2010 a 2013, 

relacionado con sustancias que en realidad tienen otro número CAS. 
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TABLA 14. EJEMPLO DE LA INFORMACIÓN DE LA COA SECCIÓN 1.2 (2010). 

Nombre Comercial Nombre Químico CAS Cantidad Unidad 

Fleje de plastico Polipropileno  35 piezas 

Cianuro de cobre Cianuro cuproso 544-92-3 5 kilogramos 

Lingote de bronce Bronce  50 toneladas 

métricas 

Acido borico Acido borico 10043-35-3 5 kilogramos 

Papel sanitario Nd  90 kilogramos 

Abrillantador bs129 Nd ND 10 litros 

Polipropileno Polipropileno  800 kilogramos 

Abrillantador bs182 Nd ND 2 litros 

Cloruro de niquel Cloruro de niquel 7791-20-0 2.5 kilogramos 

Detergente en polvo Nd  50 kilogramos 

Niquel s round Niquel S/C5 .2 kilogramos 

Enprep 283 Carbonato 000-497-198 10 kilogramos 

Actane 345 Bisulfato 7681-38-1 10 kilogramos 

Cromylyte k50 Acido cromico 7738-94-5 5 kilogramos 

Articulos de escritorio   200 piezas 

Cajas de carton   3500 piezas 

Pinol Nd  50 litros 

Sulfato de niquel solido Sulfato niquel hexahidratado 10101-97-2 5 kilogramos 

Cloruro de niquel Idem ND 830 kilogramos 

Hipoclorito Sodio  190 kilogramos 

Niquel Idem S/C5 470 kilogramos 

Fuente: Elaboración propia. 
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TABLA 15 RESUMEN DE LA SECCIÓN I.2 DE LA COA 2010, DONDE SE REPORTA EL NÚMERO CAS 2385-85-5 

CAS Nombre Comercial Nombre Químico 

2385-85-5 Veova 10 Acido vinil ester neodecanoico 

2385-85-5 Pasta disparlon Pasta disparlon 

2385-85-5 Aceite de ricino dihidrogenado Aceite de ricino dihidrogenado 

2385-85-5 Beckosol i3-8480-x Beckosol i3-8480-x 

2385-85-5 Mezclas de metil 
hidroxipropilcelulosa 

Mezclas de metil hidroxipropilcelulosa 

2385-85-5 Hidroxipoliesteres con cera de 
parafina 

Hidroxipoliestres con cera de parafina 

2385-85-5 Disolucion de polimeros y siloxanos Disolucion de polimeros y siloxanos 

2385-85-5 Disolucion de un copolimero con 
grupos afines a pigmentos 

Disolucion de un copolimero con grupos 
afines a pigmentos 

2385-85-5 Ftolocianina solvente azul 67 Ftolocianina solvente azul 67 

2385-85-5 Pigmento rojo 101 Pigmento rojo 101 

2385-85-5 Pigmento naftol c. I. 170 Pigmento naftol c. I. 170 

2385-85-5 Pigmento rojo 63 Pigmento rojo 63 

2385-85-5 Polidimetilsiloxano en emulsion con 
agua 

Polidimetilsiloxano en emulsion con agua 

2385-85-5 Polimetilalquilsiloxano modificado 
con aralquilo 

Polimetilalquilsiloxano modificado con 
aralquilo 

2385-85-5 Resina acrilica Resina acrilica 

2385-85-5 Resina maleica Resina maleica 

2385-85-5 Octoato de zirconio 2-etil hexanoato 
de zirconio en aceite m 

Octoato de zirconio 2-etil hexanoato de 
zirconio en aceite mineral 

2385-85-5 Oxido de magnesio Oxido de magnesio 

2385-85-5 Pasta de aluminio en dispersion Pasta de aluminio en dispersion 

2385-85-5 Trietilortoformiato Trietilortoformiato 

2385-85-5 Xileno-etilbenceno Xileno-etilbenceno 

2385-85-5 Pigmento azul 74160 Pigmento azul 74160 

Fuente: Elaboración propia. 

TABLA 16 RESUMEN DE LA SECCIÓN I.2 DE LA COA 2010, DONDE SE REPORTA EL NÚMERO CAS 8001-35-2 

CAS Nombre Comercial Nombre Químico 

8001-35-2 Gasolina pemex premium Gasolina pemex premium 

8001-35-2 Gasolina pemex magna Gasolina pemex magna 

8001-35-2 Turbosina Turbosina 

8001-35-2 Polisiloxano en tolueno Polisiloxano en tolueno 

Fuente: Elaboración propia. 
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De los 96, 248 registros reportados como sustancias químicas 71,467 son reportados 

sin número CAS para 2010, la mayor parte de esos registros son evidentemente 

artículos o productos que no tienen un número CAS. En 2013 fueron reportados 60, 271 

registros sin número CAS de 90, 777 de ese año. Las mismas proporciones se mantienen 

en los años 2011 y 2012. 

En la Tabla 17 se muestra el resultado de la revisión tanto automática como manual de 

los registros de las COA 2010-2013. Se lograron relacionar 164, 224 registros con algún 

número CAS durante el período analizado. De estos registros, se ubicaron entre 5, 000 y 

6,000 números CAS consolidados por año, es decir 22, 920 en los cuatro años. Sin 

embargo muchos de esos números CAS se repiten año con año, si eliminamos los CAS 

repetidos entonces tenemos 8, 491 números CAS únicos de los cuales 2, 944 estaban 

previamente identificados en el INSQ base 2009. El resto de los números CAS deben ser 

validados por el CAS para verificar su veracidad. 

TABLA 17 NÚMEROS CAS RELACIONADOS CON SUSTANCIAS QUÍMICAS EN LAS COA 2010-2013 

Año Registros 
adicionales 

relacionados con un 
número CAS, tras la 

revisión manual 

Registros relacionados 
con un Número CAS 

Números CAS 
consolidados 

2010 15, 014 39, 976 5, 187 

2011 16, 015 43, 312 5, 425 

2012 9, 758 40, 156 6, 271 

2013 10, 274 40, 780 6, 037 

Totales 51, 061 164, 224 22, 920 

Fuente: Elaboración propia. 

4.1.2 ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN DE LOS PEDIMENTOS DE IMPORTACIÓN DEL SAT 

En México existen 48 Aduanas, de las cuales 21 son fronterizas, 17 Marítimas, 10 

Interiores. Sólo 22 cuentan con un área de asesoría y muestreo integrada por personal 

químico para el reconocimiento de mercancías de difícil identificación (productos 

químicos). 
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FIGURA 22 UBICACIÓN DE LAS ADUANAS EN EL TERRITORIO MEXICANO 

Fuente: Aduanas. Servicio de Administración Tributaria (SAT). Disponible en: 

http://www.aduanas.gob.mx/aduana_mexico/2010/mapa/nuevo_mapa.htm 

El número de registros correspondientes a los capítulos solicitados al SAT se muestran 

en la Tabla 18. 

TABLA 18 REGISTROS RELACIONADOS CON SUSTANCIAS QUÍMICAS DEL PEDIMENTO DE IMPORTACIÓN DEL SAT DE 2010 A 

2013 

Año Número de registros 

2010 1, 296, 399 

2011 1, 324, 044 

2012 1, 470, 171 

2013 1, 608, 801 

Fuente: Elaboración propia. 

En virtud de la regla 3.1.2. y el Apéndice 19 del Anexo 22 se extrajeron de la base de 

datos las sustancias peligrosas reportadas por los importadores para su análisis. Los 

registros identificados como sustancias peligrosas fueron 102, 314 de 2010 a 2013, en 

la Tabla 19 se reportan estas estadísticas además del valor aduanal en pesos mexicanos. 

 

TABLA 19 REGISTROS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS PELIGROSAS EN EL PEDIMENTO ADUANAL 2010-2013 
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Año Número de registros Valor en aduanas (pesos 
mexicanos) 

2010 26, 452 14, 805, 728, 196 

2011 26, 950 17, 848, 592, 067 

2012 25, 600 17, 482, 431, 337 

2013 23, 312 15, 123, 925, 266 

Fuente: Elaboración propia. 

4.1.2.1 PELIGROSIDAD  

En la Tabla 20 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2010. La categoría con mayor 

número de operaciones en 2010 fue la de “Líquidos inflamables” con 9, 720, seguida de 

“Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a presión” con 4, 319 

operaciones. 

 

TABLA 20 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2010 

Característica de peligrosidad Número de registros 

Corrosivos 3, 881 

Explosivos 393 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

4, 319 

Líquidos inflamables 9, 720 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 1, 043 

Radiactivos 1, 157 

Sólidos inflamables 933 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 3, 069 

Varios 1, 677 

Reporta más de una característica 260 

Fuente: Elaboración propia. 

En la Tabla 21 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2011. La categoría con mayor 

número de operaciones en 2011 fue la de “Líquidos inflamables” con 9, 171, seguida de 

“Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a presión” con 4, 840 

operaciones. 
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TABLA 21 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2011 

Característica de peligrosidad Número de registros 

Corrosivos 4, 446 

Explosivos 358 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

4, 840 

Líquidos inflamables 9, 171 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 1, 258 

Radiactivos 1, 446 

Sólidos inflamables 599 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 3, 140 

Varios 1, 550 

Reporta más de una característica 142 

Fuente: Elaboración propia. 

 

En la Tabla 22 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2012. La categoría con mayor 

número de operaciones en 2012 fue la de “Líquidos inflamables” con 8 ,260, seguida de 

“Corrosivos” con 4, 840 operaciones. 

TABLA 22 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2012 

Característica de peligrosidad Número de registros 

Corrosivos 4, 380 

Explosivos 321 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

4, 048 

Líquidos inflamables 8 ,260 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 1 ,250 

Radiactivos 1, 552 

Sólidos inflamables 752 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 3, 457 

Varios 1 ,431 

Reporta más de una característica 149 

Fuente: Elaboración propia. 
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En la Tabla 23 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2013. La categoría con mayor 

número de operaciones en 2013 fue la de “Líquidos inflamables” con 7, 469, seguida de 

“Corrosivos” con 3, 811 operaciones. 
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TABLA 23 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2013 

Característica de peligrosidad Número de registros 

Corrosivos 3, 811 

Explosivos 280 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

3, 462 

Líquidos inflamables 7, 469 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 1, 208 

Radiactivos 1, 396 

Sólidos inflamables 527 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 3, 371 

Varios 1, 641 

Reporta más de una característica 147 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Se lograron relacionar 48, 115 registros de sustancias químicas peligrosas con un 

número CAS en el período 2010-2013, Tras eliminar los números CAS repetidos se 

ubicaron 1, 039 sustancias químicas, de ellas 295 no estaban en la versión 2009 del 

INSQ y 744 si estaban reportadas.  

En la Tabla 24 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2010 por sustancia química. La 

sustancia con mayor número de operaciones en 2010 fue el cianuro de sodio y fue 

categorizada como “Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos”. En el caso del 

hidróxido de sodio se reporta en varias categorías de peligro como son: Corrosivos, 

Explosivos, Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a presión, Líquidos 

inflamables, Sólidos inflamables, Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos, dicha 

falta de uniformidad al momento de reportar es una clara desventaja para clasificar de 

manera universal los peligros de una sustancia química. A su vez carecer de un 

clasificación única puede provocar accidentes al manejar una sustancia sin conocer sus 

peligros reales. 
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TABLA 24 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2010, POR SUSTANCIA QUÍMICA 

Número CAS, Sustancia Química, característica de 
peligrosidad 

Número de registros u 
operaciones 

143-33-9, CIANURO DE SODIO 1810 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 1809 

Reporta más de una característica 1 

7727-37-9, NITROGENO 1008 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

999 

Reporta más de una característica 9 

497-19-8, CARBONATO DE SODIO 478 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

476 

Líquidos inflamables 2 

7704-34-9, AZUFRE 469 

Sólidos inflamables 469 

1310-73-2, HIDROXIDO DE SODIO 308 

Corrosivos 271 

Explosivos 2 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

4 

Líquidos inflamables 22 

Sólidos inflamables 1 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 1 

Reporta más de una característica 7 

1333-74-0, HIDROGENO 256 

Explosivos 15 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

232 

Varios 2 

Reporta más de una característica 7 

7440-37-1, ARGON 253 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

248 

Líquidos inflamables 1 

Reporta más de una característica 4 

7664-93-9, ACIDO SULFURICO 242 

Corrosivos 198 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

5 

Líquidos inflamables 3 
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Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 2 

Reporta más de una característica 34 

7697-37-2, ACIDO CITRICO 221 

Corrosivos 185 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

2 

Líquidos inflamables 24 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 3 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 5 

Reporta más de una característica 2 

7440-59-7, HELIO 154 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

154 

141-32-2, ACRILATO DE BUTILO 125 

Líquidos inflamables 125 

7782-44-7, OXIGENO 106 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

94 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 6 

Reporta más de una característica 6 

584-84-9, 2, 4 - DIISOCIANATO DE TOLUENO 95 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 95 

7647-01-0, ACIDO CLORHIDRICO 80 

Corrosivos 48 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

3 

Líquidos inflamables 20 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 3 

Reporta más de una característica 6 

78-11-5, PENTRITA 72 

Explosivos 72 

30525-89-4, PARAFORMALDEHIDO 70 

Líquidos inflamables 2 

Sólidos inflamables 68 

67-64-1, ACETONA 69 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

3 

Líquidos inflamables 65 

Reporta más de una característica 1 

75-01-4, CLORURO DE VINILO 67 
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Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

67 

7778-54-3, HIPOCLORITO DE CALCIO 67 

Explosivos 4 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

10 

Líquidos inflamables 7 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 46 

74-86-2, ACETILENO 64 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 
disueltos a presión 

64 

Fuente: Elaboración propia. 

En la Tabla 25 se muestran las características de peligrosidad de las sustancias 

químicas y el número de registros u operaciones en 2013 por sustancia química. La 

sustancia con mayor número de operaciones en 2013 fue el cianuro de sodio y fue 

categorizada como “Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos” y “Explosivos”. Al 

igual que en 2010, 2011 y 2012, muchas sustancias químicas no son reportadas dentro 

de una categoría en espacial, lo que dificulta su gestión y trazabilidad. 

TABLA 25 CARACTERÍSTICAS DE PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS QUÍMICAS EN 2013, POR SUSTANCIA QUÍMICA 

Número CAS, Sustancia Química, característica de 
peligrosidad 

Número de registros u 
operaciones 

143-33-9, CIANURO DE SODIO 1902 

Explosivos 1 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 1901 

7727-37-9, NITROGENO 1007 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

1007 

497-19-8, CARBONATO DE SODIO 463 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

463 

1310-73-2, HIDROXIDO DE SODIO 389 

Corrosivos 330 

Explosivos 1 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

4 

Líquidos inflamables 3 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 47 

Varios 1 

Reporta más de una característica 3 
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7697-37-2, HIDROGENO 189 

Corrosivos 169 

Explosivos 2 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 10 

Reporta más de una característica 8 

1333-74-0, ACETILENO 162 

Corrosivos 1 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

158 

Reporta más de una característica 3 

77-78-1, PENTRITA 149 

Corrosivos 1 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 148 

7647-01-0, HIPOCLORITO DE CALCIO 134 

Corrosivos 120 

Explosivos 7 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

4 

Reporta más de una característica 3 

78-11-5, HELIO 120 

Explosivos 120 

7632-00-0, ANHIDRIDO CARBONICO 108 

Corrosivos 1 

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 
presión 

1 

Líquidos inflamables 12 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 75 

Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos 8 

Varios 10 

Reporta más de una característica 1 

Fuente: Elaboración propia. 

 

En la Tabla 26 se muestran las cantidades de sustancias químicas que se reportan para 

cada categoría de peligro en 2013. La categoría de peligro con mayor volumen 

importado en unidades de masa fue la de “Corrosivos” con 257 mil toneladas. Mientras 

que en cuanto a unidades de volumen los “Gases comprimidos, refrigerados, licuados o 

disueltos a presión” se comercializaron por una cantidad de casi 8.9 mil millones de 

litros. 
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TABLA 26 CANTIDADES IMPORTADAS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS PELIGROSAS EN 2013 

Característica de peligrosidad Kg Metros cúbicos L 

Corrosivos 257,185,707  155 

Explosivos 2,030,923   

Gases comprimidos, refrigerados, 
licuados o disueltos a presión 

18,246,930 1 8,866,224,706 

Líquidos inflamables 170,347,023  58,072,544 

Oxidantes y peróxidos orgánicos 13,395,624   

Radiactivos 65,345   

Sólidos inflamables 12,016,719   

Tóxicos agudos (venenos) y agentes 
infecciosos 

100,171,148  193,686 

Varios 7,535,551  917,838 

Reporta más de una característica 888,910  108,563 

Total general 581,883,883 1 8,925,517,494 

Fuente: Elaboración propia. 

En la Tabla 27 se muestra la actividad en las aduanas en 2013. La aduana con mayor 

actividad fue la de Lázaro Cárdenas, Lázaro Cárdenas, Michoacán con 117.5 mil 

toneladas y en cuanto a unidades de volumen fue Monterrey, General Mariano 

Escobedo, Nuevo León con 8.3 millones de litros. 
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TABLA 27 ACTIVIDAD EN LAS AUDANAS DE MÉXICO POR SUSTANCIAS PELIGROSAS EN 2013 

Característica de peligrosidad Kg Metros 
cúbicos 

L 

AEROPUERTO INTERNACIONAL DE LA 
CIUDAD DE MEXICO, 

300,543  55 

AEROPUERTO INTERNACIONAL GENERAL 
MARIANO ESCOBEDO, APODACA, NUEVO 
LEON. 

6   

AGUA PRIETA, AGUA PRIETA, SONORA. 338   

ALTAMIRA, ALTAMIRA, TAMAULIPAS. 88,510,237  797 

CIUDAD ACUÑA, CIUDAD ACUÑA, COAHUILA. 166   

CIUDAD HIDALGO, CIUDAD HIDALGO, 
CHIAPAS. 

5,700   

CIUDAD JUAREZ, CIUDAD JUAREZ, 
CHIHUAHUA. 

21,465  3,371 

CIUDAD REYNOSA, CIUDAD REYNOSA, 
TAMAULIPAS. 

239,101 1 15,589,392 

COATZACOALCOS, COATZACOALCOS, 
VERACRUZ. 

23,682,955   

COLOMBIA, COLOMBIA, NUEVO LEON. 42,912,012  5,707,746 

ENSENADA, ENSENADA, BAJA CALIFORNIA. 540,000   

GUADALAJARA, TLACOMULCO DE ZUÑIGA, 
JALISCO. 

1   

GUANAJUATO, SILAO, GUANAJUATO. 20,620   

GUAYMAS, GUAYMAS, SONORA. 6,051,000   

LAZARO CARDENAS, LAZARO CARDENAS, 
MICHOACAN. 

117,590,576  409,700,918 

LUCIO BLANCO-LOS INDIOS, MATAMOROS, 
TAMAULIPAS. 

33,234   

MANZANILLO, MANZANILLO, COLIMA. 22,372,226   

MATAMOROS, MATAMOROS, TAMAULIPAS. 30,141,540  10,722,965 

MAZATLAN, MAZATLAN, SINALOA. 6,060,000   

MEXICALI, MEXICALI, BAJA CALIFORNIA. 3,555,054  312,735 

MEXICO, DISTRITO FEDERAL. 132,097   

MONTERREY, GENERAL MARIANO 
ESCOBEDO, NUEVO LEON. 

41,200,044  8,391,456,94
9 

NOGALES, NOGALES, SONORA. 15,649,539  11,100 

NUEVO LAREDO, NUEVO LAREDO, 
TAMAULIPAS. 

95,891,687  57,513,236 

PIEDRAS NEGRAS, PIEDRAS NEGRAS, 
COAHUILA. 

12,101,567   
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PROGRESO, PROGRESO, YUCATAN. 178,960  8,616,679 

PUEBLA, HEROICA PUEBLA DE ZARAGOZA, 
PUEBLA. 

158   

PUENTE INTERNACIONAL 
ZARAGOZA-ISLETA, CIUDAD JUAREZ, 
CHIHUAHUA. 

8,368,602  22,934,676 

QUERETARO, SANTIAGO DE QUERETARO, 
QUERETARO. 

1,040   

SALINAS VICTORIA A (TERMINAL 
FERROVIARIA), SALINAS VICTORIA, NUEVO 
LEON. 

59,177   

SAN LUIS RIO COLORADO, SAN LUIS RIO 
COLORADO, SONORA. 

1,800   

TIJUANA, TIJUANA, BAJA CALIFORNIA. 7,510,275  2,924,247 

TOLUCA, TOLUCA, ESTADO DE MEXICO. 72,509   

TORREON, TORREON, COAHUILA. 5,795   

TUXPAN, TUXPAN DE RODRIGUEZ CANO, 
VERACRUZ. 

48,490,770   

VERACRUZ, VERACRUZ, VERACRUZ. 10,183,090  22,629 

Total general 581,883,883 1 8,925,517,49
4 

Fuente: Elaboración propia. 

  



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          100 

4.2 IMPLICACIONES DE LA ACTUALIZACIÓN DEL INSQ 

Con la actualización del inventario se ubicaron 9, 489 sustancias químicas consolidadas 

de 2009 a 2013. En la Figura 23 se presenta la relación de la actualización de este 

inventario contra los inventarios de Estados Unidos de América (TSCA) y Canadá (DSL), 

así como contra el registro de preparados químicos del REACH de la Unión Europea. El 

TSCA fue publicado en 1977 y el DSL es la lista de sustancias en comercio en Canadá del 

primero de enero de 1984 al 31 de diciembre de 1986, el REACH por su parte está en 

desarrollo, el calendario para su finalización concluye en 2018. De los cuatro 

instrumentos el inventario mexicano es el único que carece de carácter legal, los otros 

están desarrollados para servir como un insumo de un programa de evaluación de los 

posibles riesgos de las sustancias químicas. Por tanto, en mayor o menor medida 

incluyen datos relacionados con las características de peligro y condiciones de 

exposición sobre todo a poblaciones vulnerables.  

 

FIGURA 23. INSQ 2009-2013 CONTRA OTROS LISTADOS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS. 
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A partir del conocimiento de las características de peligrosidad y de las condiciones de 

exposición de las sustancias químicas, tanto en la Unión Europea como en Canadá se 

han logrado establecer listas de sustancias para a evaluar sus posibles riesgos a la salud 

y al ambiente. Actualmente varias de estas evaluaciones están en proceso. En la Figura 

24 se muestra la relación de las sustancias químicas del inventario 2013 contra dichas 

listas. Cabe destacar que la clasificación de peligrosidad establecida en el Apéndice 19 

del Anexo 22 de aduanas, no está armonizada con los criterios internacionales y 

tampoco considera las propiedades de persistencia y bioacumulación que son 

prioritarias en el estudio de los riesgos de cualquier sustancia química. De hecho como 

se demostró en virtud del apéndice citado, las sustancias químicas en México pueden 

ser clasificadas de diferente forma, situación que atenta contra la seguridad del 

personal relacionado con su manejo y pone en riesgo incluso sus vidas. La diferencia 

entre saber si una sustancia es corrosiva o tóxica implica previsiones muy diferentes en 

su manejo. 

 

FIGURA 24. INSQ 2013 CONTRA LISTAS DE SUSTANCIAS QUÍMICAS ACTUALMENTE EN EVALUACIÓN INTERNACIONAL. 
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Resultado de las evaluaciones comentadas, tanto en el ámbito de la Unión Europea 

como en la legislación canadiense se han producido nuevas reglas para el manejo de los 

riesgos de las sustancias químicas, Figura 25. Estás disposiciones afectan el comercio 

internacional, pues en algunos casos dichas disposiciones prohíben la producción de 

ciertas sustancias. Especialmente, en el caso de la Unión Europea hay que recordar que 

en virtud del principio precautorio, todas las sustancias químicas son objeto de 

evaluación y corresponde a los productores e importadores el demostrar la seguridad 

de sus productos. Este aspecto contrasta con el marco regulativo que hasta la 

publicación del REACH en 2007 existía, pues las sustancias químicas se dividían en 

existentes y nuevas y sus requisitos de información para evaluarlas eran muy 

diferentes. 

Actualmente, algunas sustancias químicas que por décadas han sido consideradas 

insustituibles, son evaluadas y en algunos casos cuestionadas para continuar en 

comercio. No obstante, su prohibición en el mercado europeo no garantiza su 

desaparición, pues dichas sustancias se seguirán produciendo en economías que 

carezcan de procedimientos adecuados para determinar sus riesgos asociados. Es 

urgente actualizar la legislación nacional para hacer frente a esta situación, ya que, con 

la actual se carece de las herramientas adecuadas para conocer las implicaciones de las 

decisiones tomadas en otras economías sobre el mercado nacional. Adicionalmente, la 

industria mexicana carece del apoyo gubernamental adecuado para alentar su 

competitividad y facilitar el aprovechamiento de más y mejores oportunidades de 

negocio. 
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FIGURA 25. INSQ 2013 CONTRA LAS LISTAS DE SUSTANCIAS SUJETAS A ALGÚN TIPO DE REGULACIÓN RECIENTE NO 

ESENCIALMENTE GLOBAL. 
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5 CONCLUSIONES 
El esfuerzo realizado en este proceso de actualización del INSQ 2010 a 2013, se hizo 

para dar cumplimiento a la solicitud explícita de la SEMARNAT para contar con 

información actualizada de la situación nacional de las sustancias químicas, y a su vez 

identificar puntos de mejora en que aportan en los procesos de gestión y toma de 

decisiones. 

Es un hecho que la gestión de las sustancias químicas en México no está al nivel de la de 

nuestros socios comerciales. Una de las primeras actividades de este ejercicio de 

actualización del INSQ fue la búsqueda y análisis de los sistemas principales de 

información para el registro de sustancias químicas en otros países. Esto permitió 

identificar que uno de los principales huecos de información en el país está relacionado 

con las sustancias químicas industriales, provocado en parte por la atención sectorizada 

del tema en el país. Como resultado, se observó la necesidad de atenderlas, ya que la 

situación actual no permite realizar una gestión efectiva de ellas. 

La carencia de un sistema de gestión que permita la integración de un catálogo de 

sustancia químicas hace infructuoso el reporte de estos materiales en los diversos 

instrumentos regulativos actuales. 

Entre los principales problemas que se enfrentan al no tener un catálogo de sustancias 

químicas se pueden contar: 

 Ambigüedad al reportar la identidad química de las sustancias. 

 Falta de un instrumento adecuado que permita validar lo reportado por la 

industria en la COA y el pedimento aduanal. 

 Carencia de una clasificación de peligrosidad adecuada que permita dar 

cumplimiento al artículo 150 Capítulo VI de la Ley General del Equilibrio 

Ecológico y la Protección al Ambiente, que pide: 

“criterios y listados que identifiquen y clasifiquen los materiales y residuos 

peligrosos por su grado de peligrosidad, considerando sus características y 

volúmenes; además, habrán de diferenciar aquellos de alta y baja peligrosidad” 

 Se carece de una evaluación de riesgos de las sustancias químicas en comercio, lo 

que resulta en una falta de control y prevención con respecto a sustancias de alta 

preocupación con características de bioacumulación, persistencia, alteraciones 

de los sistemas endocrinos, o generadoras de cáncer. 
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México se ha comprometido a cumplir el objetivo del SAICM, a pesar de que éste es un 

acuerdo voluntario. El Plan de Acción Mundial del Programa de las Naciones Unidas 

para el Medio para el cumplimiento del SAICM establece cinco objetivos particulares 

para el cumplimiento del objetivo global:  

1. Reducción de los riesgos 

2. Conocimientos e información 

3. Gobernanza 

4. Creación de capacidad y cooperación técnica 

5. Tráfico internacional ilícito 

La consolidación de un mecanismo que permita conocer sin ambigüedades las 

sustancias químicas en comercio en el país contribuye al cumplimiento de los objetivos 

1, 2 y 5. Dicho mecanismo debe desarrollar las capacidades de evaluación de riesgos de 

las sustancias químicas del gobierno mexicano en cooperación con la industria química. 

Estás evaluaciones de riesgos deben dirigir las próximas decisiones en materia 

regulativa. 

El INECC trabaja en la creación de un Registro Nacional de Sustancias Químicas (RNSQ) 

que permita conocer las moléculas que se comercializan en el país y sienta las bases 

para desarrollar sistemas de clasificación de peligros, evaluación de riesgos y genere el 

conocimiento útil que permita mejorar sus condiciones de manejo. El RNSQ deberá ser 

un mecanismo obligatorio para los productores e importadores de sustancias químicas. 

Para ello, la SEMARNAT deberá contar con la facultad para pedir el registro, además de 

las necesarias para evaluar los posibles riesgos al ambiente y a la salud. Estas facultades 

permitirían a la Secretaría fijar restricciones o prohibiciones a aquellos usos de 

sustancias químicas que resulten inadmisibles. El INECC investiga, en colaboración con 

la Facultad de Ingeniería de la Universidad Nacional Autónoma de México, los criterios 

técnicos y científicos que permitan contar con la mejor información para evaluar los 

riesgos de las sustancias químicas en comercio. 

La creación de un RNSQ no solamente es un requisito indispensable para proteger la 

salud y el ambiente de los posibles riesgos ocasionados por las sustancias químicas, 

actualmente es una necesidad que reconocen los diferentes sectores de la sociedad 

mexicana. En particular, el INECC colabora estratégicamente con la Asociación Nacional 

de la Industria Química para la creación del RNSQ, ya que dicha asociación ha 

reconocido la importancia comercial que un registro de sustancias químicas 

representaría para sus asociados. Actualmente el comercio internacional se rige por 



                                                            

Actualización del Inventario Nacional de Sustancias Químicas 

INECC DIMSSQPR          106 

este tipo de regulaciones y cada día son más los países que requieren de un instrumento 

similar para facilitar el comercio. 
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ANEXO A 
#Casos_a.txt Secciónaduanera.txt (Clave de sección aduanera de despacho) 

Cut –f3 –d’|’ Casos_de_la_partida.txt > Casos_a.txt 

 

#Casos_b.txt patentenumero.txt (Patente aduanal | Número de pedimento) 

Cut –f1,2 –d’|’ Casos_de_la_partida.txt > Casos_b.txt 

 

#Casos_c.txt fraccionsecuenciafecha.txt (Fracción arancelaria|Secuencia de la fracción 
arancelaria|Fecha de pago real) 

Cut –f 4,5,9 –d’|’ Casos_de_la_partida.txt | cut –f1 –d’ ‘ > Casos_c.txt  

 

#Casos_d.txt (Identificador del caso) 

Cut –f7 –d’|’ Casos_de_la_partida.txt > Casos_d.txt 

 

#Casos_e.txt (Identificador del caso) 

Paste –d’|’ Casos_a.txt Casos_b.txt Casos_c.txt > casos_PG.txt (casos_e.txt) 

 

Cut-f 1,3 –d’|’ Partidas_11_13.txt > P11_13_a.txt 

 

Cut –f 4-6, 8-16, 19-26 Partidas_11_13.txt > P11_13_b.txt 

 

Cut –f 17,18 Partidas_11_13.txt > P11_13_c.txt 

 

Cut –f 7 Partidas_11_13.txt > P11_13_d.txt 

 

Paste –d’|’ P11_13_a.txt P11_13_c.txt P11_13_d.txt P11_13_b.txt > PG_11_13.txt 

grep -F -i -f casos_e.txt PG_11_13.txt 
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ANEXO B 
Considerando sus características, las sustancias peligrosas se clasifican en: 

CLASE DENOMINACION 

1 Explosivos. 

2 Gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a presión. 

3 Líquidos inflamables. 

4 Sólidos inflamables. 

5 Oxidantes y peróxidos orgánicos. 

6 Tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos. 

7 Radiactivos. 

8 Corrosivos. 

9 Varios. 

Los explosivos o Clase 1 comprenden: 

I. SUSTANCIAS EXPLOSIVAS: Son sustancias o mezcla de sustancias sólidas o 

líquidas que de manera espontánea o por reacción química, pueden desprender 

gases a una temperatura, presión y velocidad tales que causen daños en los 

alrededores. 

II. SUSTANCIAS PIROTECNICAS: Son sustancias o mezcla de sustancias 

destinadas a producir un efecto calorífico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumígeno 

o una combinación de los mismos, como consecuencia de reacciones químicas 

exotérmicas auto sostenidas no detonantes. 

III. OBJETOS EXPLOSIVOS: Son objetos que contienen una o varias sustancias 

explosivas. 

Dependiendo el tipo de riesgo la Clase 1 comprende 6 divisiones que son: 

DIVISION DESCRIPCION DE LAS SUSTANCIAS 
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1.1 Sustancias y objetos que representan un riesgo de explosión de la totalidad 

de la masa, es decir que la explosión se extiende de manera prácticamente 

instantánea a casi toda la carga. 

1.2 Sustancias y objetos que representan un riesgo de proyección pero no un 

riesgo de explosión de la totalidad de la masa. 

1.3 Sustancias y objetos que representan un riesgo de incendio y de que se 

produzcan pequeños efectos de onda expansiva, de proyección o ambos, pero no 

riesgo de explosión de la totalidad de la masa. 

Se incluyen en esta división las sustancias y objetos siguientes: 

a) Aquellos cuya combustión da lugar a una radiación térmica considerable. 

b) Aquellos que arden sucesivamente con pequeños efectos de onda expansiva, 

de proyección, o ambos. 

1.4 Sustancias y objetos que no representan un riesgo considerable. 

1.5 Sustancias muy poco sensibles que presentan un riesgo de explosión de la 

totalidad de la masa, pero que es muy improbable su iniciación o transición de 

incendio o detonación bajo condiciones normales de transporte. 

1.6 Objetos extremadamente insensibles que no presentan un riesgo de 

explosión a toda la masa, que contienen sólo sustancias extremadamente 

insensibles a la detonación y muestran una probabilidad muy escasa de 

iniciación y propagación accidental. 

La Clase 2 que comprende gases comprimidos, refrigerados, licuados o disueltos a 

presión, son sustancias que: 

I.- A 50º C tienen una presión de vapor mayor de 300 kPa. 

II. - Son completamente gaseosas a 20º C a una presión normal de 101.3 kPa. 

Para las condiciones de transporte las sustancias de Clase 2 se clasifican de 

acuerdo a su estado físico como: 

•  Gas comprimido, aquél que bajo presión es totalmente gaseoso a 20º C. 

•  Gas licuado, el que es parcialmente líquido a 20º C. 
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•  Gas licuado refrigerado, el que es parcialmente líquido a causa de su baja 

temperatura. 

•  Gas en solución, aquél que está comprimido y disuelto en un solvente. 

Atendiendo al tipo de riesgo de Clase 2 se divide en: 

DIVISION DESCRIPCION DE LAS SUSTANCIAS 

2.1 Gases inflamables: Sustancia que a 20º C y a una presión normal de 101.3 

kPa.: Arden cuando se encuentran en una mezcla de 13% o menos por volumen 

de aire o tienen un rango de inflamabilidad con aire de cuando menos 12% sin 

importar el límite inferior de inflamabilidad. 

2.2 Gases no inflamables, no tóxicos: Gases que son transportados a una presión 

no menor de 280 kPa a 20º C, o como líquido refrigerados y que: 

a) Son asfixiantes. Gases que diluyen o reemplazan al oxígeno presente 

normalmente en la atmósfera, 

b) Son oxidantes. Gases que pueden, generalmente por ceder oxígeno, causar o 

contribuir, más que el aire a la combustión de otro material. 

c) No caben en los anteriores. 

2.3 Gases tóxicos: Gases que: 

a) Se conoce que son tóxicos o corrosivos para los seres humanos por lo que 

constituyen un riesgo para la salud; o 

b) Se supone que son tóxicos o corrosivos para los seres humanos porque tienen 

un CL igual o menor que 5000 Mo/M3 (ppm). 

Nota: Los gases que cumplen los criterios anteriores debido a su corrosividad, 

deben clasificarse como tóxicos con un riesgo secundario corrosivo. 

Clase 3 o líquidos inflamables. Son mezclas o líquidos que contienen sustancias sólidas 

en solución o suspensión, que despiden vapores inflamables a una temperatura no 

superior a 60.5 °C en los ensayos en copa cerrada o no superiores a 65.6 °C en copa 

abierta. Las sustancias de esta clase son: 

•  Líquidos que presentan un punto de ebullición inicial igual o menor de 35 °C. 
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•  Líquidos que presentan un punto de inflamación (en copa cerrada) menor de 

23º C y un punto inicial de ebullición mayor de 35º C. 

•  Líquidos que presentan un punto de inflamación (en copa cerrada) mayor o 

igual a 23º C, menor o igual de 60.5º C y un punto inicial de ebullición mayor de 

35º C. 

Clase 4 , sólidos inflamables, son sustancias que presentan riesgo de combustión 

espontánea, así como aquellos que en contacto con el agua desprenden gases 

inflamables. 

Atendiendo al tipo de riesgo se dividen en: 

DIVISION DESCRIPCION DE LAS SUSTANCIAS 

4.1 Sólidos inflamables. Sustancias sólidas que no están comprendidas entre las 

clasificadas como explosivas pero que, en virtud de las condiciones que se dan 

durante el transporte, se inflaman con facilidad o pueden provocar o activar 

incendios por fricción. 

4.2 Sustancias que presentan un riesgo de combustión espontánea. Sustancias 

que pueden calentarse espontáneamente en las condiciones normales de 

transporte o al entrar en contacto con el aire y que entonces puedan inflamarse. 

4.3 Sustancias que en contacto con el agua desprenden gases inflamables. 

Sustancias que por reacción con el agua pueden hacerse espontáneamente 

inflamables o desprender gases inflamables en cantidades peligrosas. 

Clase 5, oxidantes y peróxidos orgánicos, son sustancias que se definen y dividen 

tomando en consideración su riesgo en: 

DIVISION DESCRIPCION DE LAS SUSTANCIAS 

5.1 Sustancias oxidantes. Sustancias que sin ser necesariamente combustibles, 

pueden, generalmente liberar oxígeno, causar o facilitar la combustión de otras. 

5.2 Peróxidos orgánicos. Sustancias orgánicas que contienen la estructura 

bivalente -0-0- y pueden considerarse derivados del peróxido de hidrógeno, en 

el que uno de los átomos de hidrógeno, o ambos, han sido sustituidos por 

radicales orgánicos. Los peróxidos son sustancias térmicamente inestables que 

pueden sufrir una descomposición exotérmica auto acelerada. Además, pueden 

tener una o varias de las propiedades siguientes: 
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a) Ser susceptibles de una descomposición explosiva; 

b) Arder rápidamente; 

c) Ser sensibles a los impactos o a la fricción; 

d) Reaccionar peligrosamente al entrar en contacto con otras sustancias; 

e) Causar daños a la vista. 

Clase 6, tóxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos, son sustancias que se definen y 

dividen, tomando en consideración su riesgo en: 

DIVISION DESCRIPCION DE LAS SUSTANCIAS 

6.1 Tóxicos agudos (venenos): Son aquellas sustancias que pueden causar la 

muerte, lesiones graves o ser nocivas para la salud humana si se ingieren, 

inhalan o entran en contacto con la piel. 

Los gases tóxicos (venenos) comprimidos pueden incluirse en la clase "Gases". 

6.2 Agentes infecciosos: Son las que contienen microorganismos viables 

incluyendo bacterias, virus, parásitos, hongos, o una combinación híbrida o 

mutante; que son conocidos o se cree que pueden provocar enfermedades en el 

hombre o los animales. 

Clase 7 radiactivos, para los efectos de transporte, son todos los materiales cuya 

actividad específica es superior a 70 kBq/Kg (2 nCi/g). 

Clase 8 corrosivos, son sustancias líquidas o sólidas que por su acción química causan 

lesiones graves a los tejidos vivos con los que entra en contacto o que si se produce un 

escape pueden causar daños e incluso destrucción de otras mercancías o de las 

unidades en las que son transportadas. 

Clase 9 varios, son aquellas sustancias que durante el transporte presentan un riesgo 

distinto de los correspondientes a las demás clases y que también requieren un manejo 

especial para su transporte, por representar un riesgo potencial para la salud, el 

ambiente, la seguridad a los usuarios y la propiedad a terceros. 

 


