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« El programa de Nuevas Sustancias es administrado conjuntamente
por la Division de Elaboracion de Programas y Participacion de la
Division del Ministerio del Medio Ambiente y Cambio Climatico de
Canada (ECCC) y la Oficina de Control y Evaluacion de Sustancias
Nuevas del Ministerio de Salud de Canada (HC)

« El programa de Nuevas Sustancias (NS) es responsable de
administrar el nuevo Reglamento de Notificacion de Nuevas
Sustancias (productos quimicos y polimeros) y el Reglamento de
Notificacion de Nuevas Sustancias (organismos). Conocidos
colectivamente como los Reglamentos




La Ley Canadiense para la Proteccion del Medio Ambiente
(LCPMA).

« Es una parte importante de la legislacion federal canadiense sobre el
medio ambiente, encaminada a prevenir la contaminacion y proteger
el medio ambiente y la salud humana

« Define el concepto de sustancia

« Define los criterios para catalogar elementos "toxicos" - Art.64 de la
Ley

» Describe la Lista Nacional de Substancias y la Lista No-Nacional de
Substancias

» Describe las disposiciones sobre nuevas substancias




 Hay dos Reglamentos sobre Notificacion de Nuevas Sustancias:

— Reglamento para la Notificacion de Nuevas Sustancias (organismos)
« Otros organismos gque no sean Micro-organismos y micro-organismos

— Reglamento para la Notificacion de Nuevas Sustancias (productos quimicos y
polimeros)

* Productos quimicos, bioquimicos, polimeros y biopolimeros

» Los reglamentos fueron creados para garantizar que no se introduzcan en el mercado
canadiense nuevas sustancias (productos quimicos, polimeros, productos animados de
biotecnologia o0 nanomateriales) antes de que se lleve a cabo una evaluacion para
determinar si son potencialmente "toxicas", y se hayan tomado las medidas de control

apropiadas o necesarias

* Ninguna persona puede importar o fabricar una nueva sustancia hasta que:

— la informacion exigida sea suministrada, y

— el plazo para la evaluacion de la informacion haya caducado




Definida como:

» Cualquier tipo distinguible de materia organica o inorganica,
ya sea animada o inanimada

A los efectos de definir las nuevas sustancias, los elementos que no
estan incluidos son:

e Mezclas

* Productos manufacturados

e Desechos




 Una sustancia que es un producto animado de la
biotecnologia

— Biotecnologia:

» La aplicacion de la ciencia y la ingenieria al organismo
(ex. Modificacion Genética)

» La aplicacion de la ciencia y la ingenieria en el uso del
organismo




» Los fabricantes e importadores canadienses

NOTA: Si el importador no es un residente,
entonces es necesario contar con un agente canadiense.




« Lista Nacional de Substancias (LNS).
« Lista No-Nacional de Substancias (LNNS).

 Todas las adiciones o eliminaciones se publican en la Gaceta
Oficial de Canada

— Listados por numero CAS en la lista publica

— Listados por Numero de Acceso Confidencial y Nombre Protegido en la
lista confidencial




e Lista de sustancias existentes en el comercio canadiense

— Sustancias que fueron fabricadas o importadas hacia Canada entre el 1 de
enero de 1984 al 31 de diciembre de 1986

— Sustancias anadidas a traves de las disposiciones sobre Nuevas Sustancias

» Las sustancias pueden aparecer en la lista con una bandera como sefial

— Una bandera con S indica una disposicion relativa a una Nueva Actividad
Importante

— Una bandera con P indica que la version del polimero, con Requisitos
Regulatorios Reducidos, esta en la LNS

* Actualmente hay mas de 26 000 sustancias en la lista




» Lista de sustancias existentes en el comercio internacional
(sobre la base del inventario segun la ley sobre Control de
Substancias Toxicas de la Agencia de Proteccion Ambiental

de Estados Unidos)

« Actualmente, hay mas de 48 000 sustancias en la Lista No-
Nacional de Sustancias (LNNS)
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A los efectos de la porcion de la LCPMA relacionada con sustancias y
actividades nuevas en Canada (articulos 80 a 89), las sustancias descritas en
las siguientes circunstancias no estan sujetas a los reglamentos y, por lo tanto,
se excluyen de la notificacion.

e Mezclas: Formulas preparadas o mezclas de reaccion que estan
completamente caracterizadas segun sus componentes. (Tenga en cuenta
gue si alguno de los componentes de la mezcla es una sustancias nueva,
ese componente esta sujeto a los reglamentos).

 Producto Manufacturado Producto al que se ha dado una especifica
forma o disefo fisicos con una funciéon o funciones que dependen total o
parcialmente de su forma o disefo

 Desechos: Material contenido en los efluentes, emisiones y residuos
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A diferencia de las exclusiones, que definen sustancias no sujetas a notificacion porque no satisfacen
la definicion legal de "sustancia”, las sustancias exentas no estan sujetas a los reglamentos

e Sustancias enumeradas en la LNS: Las sustancias en la LNS no requieren notificacion a
menos que estén sujetas a una clasificacion de Nueva Actividad Importante (NAI) ("S" 0 "S™) o ya
no se califican como un polimero con Reduccion del Riesgo Relativo (RRR) ("P").

e Sustancias transportadas a través de Canada: Una sustancia cargada en un camion fuera de
Canada y trasladada a través de Canada a una ubicacion fuera de Canada, ya sea que haya o no
un cambio de transporte durante el transito.

 Regladel 2% de polimero: Un polimero registrado en la LNS que sea modificado por la adicién
de reactivos, ninguno de los cuales constituya mas del 2% del peso del polimero

 Otras leyes del parlamento: Una sustancia utilizada y regulada en virtud de cualquier otra ley
del Parlamento o reglamento enumerados en el Anexo 2 de la LCPMA:

* Ley sobre Productos para Control de Plagas y Reglamentos sobre Productos para el
Control de Plagas

* Ley de Alimentos para el Ganado y Reglamentos de Alimentos para el Ganado

» Ley de Fertilizantes y Reglamentos de Fertilizantes

Organismos, tal como se mencionan anteriormente y:

 Ley de Semillas y Reglamentos de Semillas; y

e Leyde Salud Animal y Reglamento de Salud Animal (productos biolégicos de
veterinaria).

.




 Productos intermedios de reaccidn transitoria: Sustancias que no estan aisladas
y no son susceptibles de ser liberadas o producidas dentro de una secuencia de
reacciones quimicas entre los materiales de partida y el producto final

 Impurezas y contaminantes: Sustancias que se encuentran normalmente en
concentracion minima en los materiales de partida o son el resultado de las
reacciones secundarias que ocurren durante el proceso de fabricacion.

 Productos de reaccién incidental: Sustancias producidas cuando una sustancia
sufre una reaccion quimica que es accesoria a la utilizacion de la sustancia o que
sea el resultado de almacenamiento o de factores ambientales

 Bajo volumen: Los Reglamentos no se aplican a las sustancias fabricadas o
importadas en una cantidad menor que la cantidad minima que desencadena un
primer requisito para proporcionar informacion de conformidad con el reglamento

e Sustancias presentes en la naturaleza: definidas como sustancias que surgen
naturalmente, y sin transformar o transformadas s6lo manual, mecanica o
gravitacionalmente; por disolucion en agua; por flotacion; o por calentamiento
unicamente para extraer el agua; o extraidas del aire por cualquier medio.
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« LaLeyde Alimentos y Medicamentos (F&DA) no figura en el Anexo 2 de la LCPMA

* Nuevas sustancias en productos listados en la Ley de Alimentos y Medicamentos estan sujetas a
la normativa

* Lanotificacion no se solicita actualmente para las sustancias que:

— Estén en la Lista de Sustancias Comercializadas (LSC) Revisada, y

— Son importadas o fabricadas exclusivamente para uso bajo la Ley de Alimentos y
Medicamentos

— LaLSC es una lista revisada de sustancias bajo la Ley de Alimentos y Medicamentos de las
gue se sabe que han estado presentes en el comercio canadiense entre el 1ro de enero de
1987 y el 13 de septiembre de 2001

— http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/contaminants/person/impact/list/revised-icl Isc-revisee-
eng.php

El Gobierno de Canada ha completado la priorizacion de las sustancias que figuran en la Lista de
Sustancias Comercializadas Revisada (LSC-R) y los resultados seran publicados en el sitio web
del Plan de Gestion de los Productos Quimicos.

— Las sustancias identificadas para su ulterior consideracion seran objeto de una evaluacion
mas detallada que podria incluir la recopilacién de informacion a través de una Actualizacion
de Inventario (Al).
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Sustancia Toxica se define como:

 Una sustancia que entra o puede entrar al medio ambiente en
cantidades o concentraciones gue pueden presentar un riesgo
para:

— El medio ambiente (tal como peces o especies silvestres);

— El medio ambiente del que depende la vida (tal como agua, aire y
suelo); o

— La vida o la salud humanas

Las evaluaciones basadas en riesgos consideran tanto el
peligro como el estar expuesto a tal peligro
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 Consulta previa a la notificacion (CPN)
— Los notificantes pueden consultar el programa de Nuevas Sustancias durante la
planificacion o preparacion de su paquete de notificacion
 Consulta de notificacion de América del Norte (C-NAN)

— Proceso de consulta conjunta con los Estados Unidos para permitir a las empresas
gue tengan la intencion de notificar una nueva sustancia en Canada y los EE.UU. en
el futuro cercano discutir las necesidades de datos con respecto a los programas de
las Nuevas Sustancias desde ambos paises al mismo tiempo

 Proceso paralelo de la OCDE

— Acuerdo de notificacion multilateral que permite a los gobiernos trabajar
cooperativamente, e implica la aceptacion de las evaluaciones de riesgos por las

jurisdicciones participantes

' .




 EIl nimero de notificaciones se ha estabilizado, en los ultimos 5 afnos,
en unas 500 notificaciones por afno

 Durante los ultimos 5 anos (del 1 de enero de 2011 al 31 de diciembre
de 2015):

Numeros Solicitud de | Sustancias hacia
nacionales . . examen la LNS
L. NAI Condiciones Prohibiciones

significativos
recibidos
2644 60 34 0 0 1078
(1 073 productos (2,3%) (1,9%) (0%) (0%) (40,8%)

qguimicos, 1 401
polimeros, y 170
organismos)
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El Diagrama de Flujo de
Toma de Decisiones se creo
COmo una ayuda para
determinar la obligacion de
los incumbentes cuando sea
necesaria la notificacion.

Muestra.:
* Los tipos de sustancias;
 El calendario de la informacion;

* Los elementos que desatan los
requisitos regularorios; y

El cronograma para el
suministro de la informacion
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Microorganismos

Otros organismos que
no sean
microorganismos

Anexo 1
(120 dias)

En cualquier lugar de
Canada

Donde no sea
territorio
indigena

Anexo 1
(120 dias)

En una ecozona
Donde sea
territorio

De conformidad con indigena
los procedimientos
de confinamiento

Anexo 1
(120 dias)

| |

Anexo 1
(120 dias)

No fuera de una
instalacion de
contencion (o de
exportacion solamente)

Anexo 2
(120 dias)

Anexo 3
(120 dias)

En un estudio de
campo experimental

Anexo 4
(120 dias)

En el mismo sitio
donde estén aislados

y se fabriquen
Anexo 5

(120 dias)
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 Todas los paquetes de Notificacion de Nuevas Sustancias
(NNS) se envian al Ministerio del Medio Ambiente y Cambio
Climético de Canada:

— Uso industrial
— Unicamente para uso bajo la Ley de Alimentos y Medicamentos

— Doble uso (industrial y bajo la Ley de Alimentos y
Medicamentos)

 El paquete de NNS debe incluir:

— Formulario de informe sobre las NNS completado (incluidos los
apéndices)

— Archivos adjuntos (si los hubiere)

-21 -




e La Seccion de Notificaciones y Servicios al Cliente
revisa el paquete de NNS para asegurar que cumple
con los requisitos reglamentarios en virtud de los

reglamentos.
— Paguete completo de NNS
— Paguete incompleto de NNS
— Paguete de NNS inaceptable

NOTA: La aceptabilidad de exenciones, datos indirectos y datos
del examen no son examinados en esta etapa
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* La evaluacion se hace después de que se ha confirmado la
recepcion del paguete de NNS

« Examen y determinacion de la calidad de los datos, la
aceptabilidad de cualquier solicitud de exencion, y propuestas de
datos indirectos y datos alternativos

« Evaluacion del riesgo potencial para la salud humana y el medio
ambiente

» EIl Gobierno de Canada debe completar su evaluacion de los
riesgos y proponer las medidas de gestion de los riesgos dentro de
un Periodo de Evaluacion

— El Periodo de Evaluacion varia de 5 a 120 dias desde la recepcion del paguete
de notificacién, y depende del tipo de sustancia y el volumen que se importara
o fabricara
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Presentacion recibida por
ECCC Yy el contenido
examinado para obtener la

informacién requerida

Evaluacion del ECCC
(Evaluacion de los Riesgos
Ambientales)

y
Evaluacién del Ministerio de Salud de

Canada
(Examen de los Riesgos a la Salud

Sospecha de que una Nueva Se sospecha que_ la sustancia
Actividad Importante pueda sea toxica
ocasionar que la sustancia se
conviertp en toxica

Responder al notificante y Responder al notificante y

publicar el Aviso de Nueva publicar el apropiado Aviso de

Actividad Importante en la Nueva Actividad Importante en la
Gaceta te Canada Gaceta de Canada

Afadir la sustancia a la LNS
cuando se cumplan los criterios
de inclusién |

Imponer Solicitar Prohibir la
condiciones informacion importacion/fabricacion
adicional y elaborar reglamentos



e Sila evaluacion de una sustancia ha determinado que no hay
sospecha de que sea toxica 0 sea capaz de convertirse en
toxica, no se impondran controles sobre la sustancia.

* Después del final del periodo de evaluacion, el notificante
podra empezar la fabricacion o importacion de la sustancia en
cantidades que excedan la cantidad que desencadeno la
notificacion.
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 Cuando se sospecha que una nueva sustancia es toxica o capaz de
convertirse en toxica, el gobierno podra adoptar, antes del final del
periodo de evaluacion, una de las acciones siguientes:

— imponer condiciones a su fabricacion o importacion (Condicion Ministerial);

— prohibir su fabricacion o importacion por un periodo no superior a dos afos
(Prohibicion Ministerial);

— Solicitar informacién complementaria o los resultados del examen, y prohibir
su fabricacion o importacion hasta que dicha informacion haya sido
presentada y evaluada (Solicitud Ministerial de informacion adicional).

— Solicitar informacion adicional mediante la emisidon de un Aviso de Nueva
Actividad Importante.

NOTA: El periodo de evaluacion puede extenderse si hay un problema potencial y se necesita
mas tiempo para desarrollar una medida de gestién de los riesgos
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« Cuando se sospecha gque una sustancia puede ser toxica o capaz de
convertirse en toxica, podran imponerse condiciones para mitigar
cualquier riesgo para la salud humana o el medio ambiente. Una
Condicion Ministerial en virtud del articulo 84, apartado (1)(a) de la
LCPMA, permite la fabricacion o la importacion de una sustancia con
restricciones.

 Cuando se espera que haya riesgos debido a actividades
razonablemente previstas mas alla de las notificadas, se puede
hacer uso de una Condicion Ministerial.

lo7




 Cuando se sospecha que una sustancia puede ser toxica o capaz de
convertirse en toxica, y cuando una Condicion Ministerial no mitigara
el riesgo, podra imponerse una Prohibicion para evitar cualquier
riesgo para la salud humana o el medio ambiente. Las prohibiciones
iImpuestas en virtud del articulo 84, apartado (1)(b) de la LCPMA,
prohiben al notificante que fabrique o importe la sustancia en
cualquier cantidad.

» La prohibicion caduca dos afos después de que se imponga, a
menos que, antes de la expiracion del plazo de dos afos, el
Gobierno publique un Aviso de reglamentos propuestos con arreglo
al articulo 93 de la Ley respecto de la sustancia.

« La sustancia puede ser afladida a la LNS despueés de que se hayan
creado y publicado los reglamentos en la Gaceta Oficial de Canada.
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 Cuando se necesita informacion adicional para determinar si la sustancia es
toxica o capaz de convertirse en toxica y los datos actuales no son
suficientes para determinar el nivel de preocupacion, una solicitud ministerial
de informacion adicional, con la prohibicion de la fabricacion o la importacion
a la espera de la presentacion de esa informacion, puede ser impuesta para
mitigar cualquier riesgo para la salud humana o el medio ambiente.

» Las solicitudes ministeriales de informacion adicional son impuestas en
virtud del articulo 84, apartado (1)(c) de la Ley, y la consiguiente prohibicion
de la fabricacion o la importacion impuesta conforme al articulo 84, apartado
(2) de la LCPMA.

e Una vez que la informacion adicional requerida ha sido presentada la
sustancia se somete a una nueva evaluacion y se consideran nuevamente
las medidas de gestion para hacer frente a los riesgos potenciales.
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» Las disposiciones sobre las Nuevas Actividades Importantes (NAI) de la LCPMA son una herramienta
para reunir informacién y se aplican cuando existe la sospecha de que existe la sospecha de que una
nueva e importante actividad puede suponer un riesgo para la salud humana o el medio ambiente

e Las disposiciones sobre las NAI requieren que se notifique al gobierno federal antes del inicio de nuevas
actividades con el fin de evaluar y gestionar los impactos potenciales que puedan afectar el bienestar de
los canadienses y su entorno.

» Obsérvese que, a diferencia de otras herramientas de gestion de riesgos, el gobierno podra publicar un
aviso sobre una NAI 90 dias después de terminado el periodo de evaluacion

* Hay avisos de NAI vigentes para 422 sustancias, lo cual abarca el conjunto completo de sustancias
cubiertas bajo la LCPMA:

— productos quimicos, polimeros, sustancias a escala nanomeétrica y organismos vivos
— sustancias nuevas y existentes

— sustancias téxicas o no, en el comercio o no en el comercio.
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» Correccion de la informacion (articulo 81, apartado 11 o articulo
106, apartado 11 de la ley)

e Articulo 70 de la LCPMA

* Aviso de Exceso de Cantidad (AEC) o, alternativamente, el
Aviso de Fabricacion/Aviso de Importacion (AFI)
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» Los funcionarios encargados de hacer cumplir la ley del
Ministerio del Medio Ambiente y Cambio Climatico de
Canada pueden realizar inspecciones al amparo de la
LCPMA

» Si se encuentra a alguien culpable de delito, las penas
posibles son:

— Multa y/o prision

 Eltema se discute con mayor detalle en la Politica de
Cumplimiento y Aplicacion de la Ley Canadiense de
Proteccion Ambiental, 1999:

http://www.ec.qgc.ca/lcpe-cepal/default.asp?lang=En&n=5082BFBE-1
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« Areas de esfuerzo continuo:
— Trabajar diligentemente para cumplir y mejorar los estandares de servicio

— Mejorar la transparencia (por ejemplo, aumentar el nUmero de nuevos
resumenes publicados sobre la evaluacion de riesgos de nuevas sustancias)

— Responder a los comentarios de las partes interesadas, en particular con
respecto a las medidas de control

— El programa de Nuevas Sustancias publica continuamente notas de orientacion
para informar a los notificantes y esclarecer los requisitos de presentacion de
informes

 En un esfuerzo por ser pro-activo, el programa de Nuevas Sustancias tiene
reuniones periodicas con las principales partes interesadas y los grupos de
promocion de la industria
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» La publicacion periodica de los resumenes de evaluacion de riesgos se ha
implementado ahora tanto para productos quimicos como polimeros
(PQ&P) y para los organismos

» Se esta trabajando para examinar las iniciativas de transparencia en otros
programas de evaluacion pre-mercado para identificar posibles opciones
para aumentar la transparencia del programa de las Nuevas Sustancias

» El sitio web esta destinado a ayudar a las personas o empresas que estan
obligadas a notificar nuevas sustancias reguladas bajo la Ley Canadiense
para la Proteccion del Medio Ambiente, 1999 y proporcionar informacion
general sobre el programa de Nuevas Sustancias

http://www.ec.gc.ca/subsnouvelles-newsubs/
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Si tiene preguntas, pongase en contacto con la Linea de Informacion para la
Gestion de Sustancias:

Correo electroénico: eccc.substances.eccc@canada.ca

Teléfono: 1-800-567-1999 (llamada gratuita en Canada)
(819) 938-3232 (fuera de Canada)

Fax: (819) 938-3231

Teleimpresora: (819) 994-0736 (Informacién general)

Sitio web: http://www.ec.gc.ca/subsnouvelles-newsubs/
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