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R.5.1 Establecimiento de objetivos del marco retuia
El proceso de establecimiento de los objetivosnigico regulador es llevado a cabo
por el regulador en consulta con las partes indelees tomando en cuenta los siguientes
aspectos:

- Expectativas de la sociedad

- Objetivos de desarrollo

- Obligaciones internacionales

- Situaciébn macroeconémica

- Situacién geopolitica

Como resultado de dicho proceso se definen losiebgeregulatorios y los criterios
para realizar la evaluacion del riesgo.

Nota: La seguridad absoluta no es considerada commbjetivo regulador. Los
criterios apropiados son seleccionados para deqigdr riesgos son tolerables y la
tolerancia del mismo se utiliza como un método pagear un equilibrio regulatorio.

R.5.2. Gestion de activos (disposiciones sobrealifidad) dentro de los marcos

regulatorios.

Se debe establecer un proceso de comunicacion sultarentre los reguladores en
conjunto con las partes interesadas para identifbsabienes u objetos pertinentes, que
el marco regulador se propone proteger.

Nota: Una de las formas en que el proceso de caacion puede ser estructurado es
mediante la introduccion de los requisitos de trdiziad, de modo que los productos de
interés puedan ser rastreados en el mercado. Estote a los reguladores interesados
obtener informacion sobre los procesos, materiagi de los componentes utilizados
en la produccion.

R.5.3. Identificacion del riesgo

Se deben identificar los riesgos comenzando conmas criticos. Los reguladores
deben cooperar eficazmente con todas las partesesaidas en la identificacion de
riesgos, de forma de reducir la posibilidad de geetos riesgos puedan ser omitidos.
Es importante que todas las partes interesadas| esistema participen en la
identificacion de riesgos por las siguientes ragone

a) Las organizaciones nacionales de normalizaciGedgn proveer importantes
insumos para la identificacion de riesgos. Adem&dod reglamentos es importante
considerar las normas voluntarias, ya que tamhjadam a las empresas y a la sociedad
a tratar con el riesgo;



(b) Las autoridades de vigilancia del mercado paedentificar correctamente los
riesgos que pueden causar los productos que seraahicen. Esto es un requisito
previo para el desarrollo de medidas adecuada®niuras que garanticen la seguridad
del mercado;

(c) Los organismos de evaluacion de la conformidadtifican riesgos que el regulador
podria no identificar. Dichos organismos aplicancpdimientos de evaluacion de la
conformidad que actdan como instrumentos de mitigade riesgos por reducir la
probabilidad de colocar productos peligrosos enarcado;

(d) Los operadores de negocios también puedemiafoal regulador sobre los riesgos
gue, en su opinion requieren una intervencion extprh.

R.5.4. Analisis y evaluacion de riesgo.

El regulador debe realizar el analisis de riesges gvaluacion, clasificando los mismos
en funcion de su severidad.

Si el regulador no tiene la capacidad de tomar dasdpara reducir la probabilidad del
impacto esperado de un riesgo, se debe considerasta informacion debe ser
comunicada a las partes interesadas y la mandracgelo. Esto también deberia ser un
insumo para establecer planes de contingencia.

Nota: Este paso asegura que los riesgos critictvatea de una manera oportuna.

R.5.5. Determinaciéon de una estrategia de tratamidel riesgo
Sobre la base de los resultados de la evaluacidrestpos, y en consulta con las partes
interesadas del sistema, el regulador debe ekedarina mas adecuada de gestionar el
riesgo. Las opciones posibles son:
(a) Evitar el riesgo prohibiendo actividades ocesos en los que haya ocurrido;
(b) Transferir la responsabilidad de la gestion detgo, en caso de producirse,
responsabilizando a los agentes econdmicos y sedi@milias, empresas);
(c) Mitigar el riesgo: desarrollar una respuestpula&oria o no regulatoria para reducir
la probabilidad y el impacto esperado de un riesgo:

(i) Una accion regulatoria implica no solo el deskw de un nuevo reglamento
o la reforma de uno existente, sino también lacgacde procedimientos de evaluaciéon
de conformidad y medidas de vigilancia del mercado;

(i) Por otra parte, la accion no regulatoria iyguopciones tales como,
campafas educativas e informativas y subvencion@scentivos a las actividades
agentes econOmicos.

R.5.6. Implementacién de la estrategia de trataimiéa riesgos

La implementacion del tratamiento de gestion desgos dentro de un marco
regulatorio, independientemente de la estrateggidd, requiere de la vigilancia del
cumplimiento, evaluando el efecto de la gestion tdmiamiento del riesgo de otros
procesos regulatorios, otras partes interesadas dréas de actividades. Esto involucra:
(a) La integracion de las medidas regulatoriaggsotcon las ya existentes;

(b) La realizacion de la evaluacion del impactatetrio;

(d) El establecimiento de mecanismos de coordinacghtre las autoridades
competentes y las partes interesadas;

(e) Dar orientacion y establecer el presupuestocusdi®d para las instituciones
encargadas de la vigilancia del cumplimiento (adémles de evaluacion de la
conformidad y/o de vigilancia del mercado);

(f) Decidir sobre las sanciones en caso de incumigifito.



R.5.7. La gestién de crisis

Dado que hay riesgos que son inevitables y algsanscasi imposibles de predecir, el
regulador debe preparar un plan que establezchape¥, quién debe hacerlo y cémo
debe hacerse, en caso que el dafio asociado coesgb rocurra. La necesidad de
desarrollar planes de contingencia para la gestiénriesgos relacionados con la
interrupcidn es ampliamente reconocida, sin embhaggias solo seran eficientes si se
preparan en un marco, en que la planificacién dawirggencia, es parte integral de la
gestion de tratamiento de riesgos.

R.5.8. Seguimiento y revision del sistema

Los reguladores y otras partes interesadas tambd&ben ejecutar los procesos
necesarios para la mejora continua de los proaksggstion de riesgos implementados
dentro de un marco regulatorio. Estos pueden inlcuiealizacién regular de auditorias
internas, el analisis y la revisidn de procesoseyoaplogias que funcionan dentro de
todo el sistema. El propésito de estas actividademejorar la interrelacion entre las
distintas etapas del proceso y proveer un enteedimicomun de la politica del sistema
regulatorio entre todas las partes interesadasideto.



