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PROLOGO

La produccion y el empleo de productos quimicos estdin aumentando en todo el mundo. Por
ejemplo, la produccion mundial de productos quimicos ha aumentado aproximadamente diez
veces entre 1970 y 2010. A este respecto, se observa una tendencia notable: la produccion de
productos quimicos sigue creciendo mas rapido en paises que no son miembros de la Orga-
nizacién de Cooperacion y Desarrollo Economicos (OCDE) que en paises de la OCDE vy se
espera que dicha tendencia continte e incluso se acelere. La OCDE estima que los paises que
no son miembros de la OCDE, responsables de aproximadamente el 17% de la produccion de
productos quimicos mundial en 1970, produciran un 31% de una produccién mundial incluso
mayor en 2020.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) calcula que mas del 25% de la carga mundial de
morbilidad esta vinculado a factores medioambientales, incluidas las exposiciones a productos
quimicos toxicos. La exposicion al plomo, por ejemplo, representa el 3% de las enfermedades
cerebrovasculares y el 2% de las cardiopatias isquémicas en todo el mundo. Aproximadamente
un 9% de los casos de cancer de pulmon se atribuye a la exposicion profesional a sustancias
toxicas y un 5% a la contaminacion del aire. La exposicion al amianto, que todavia se emplea en
algunos paises, causa cancer de pulmon y mesotelioma. Se estima que las intoxicaciones acci-
dentales matan a unas 355.000 personas al afio, dos tercios de las cuales se encuentran en paises
en desarrollo, donde dichas intoxicaciones estan estrechamente relacionadas con la exposicion
excesiva a, o el uso inadecuado de, productos quimicos toxicos, incluidos los pesticidas.

A pesar de lo que se conoce desde hace afios acerca de los posibles riesgos para la salud
publica que pueden suponer los productos quimicos, estos problemas no han sido abordados
por completo. Sobre todo persisten en los paises en desarrollo, que habitualmente tienen menos
recursos para la gestion de riesgos quimicos. Esto, junto con el crecimiento previsto en la
produccion y en el uso de productos quimicos en el mundo en desarrollo, probablemente dara
como resultado un aumento de los efectos adversos para la salud si no se pone en practica la
gestion racional de productos quimicos.

Por su parte, muchos paises han reconocido la necesidad de adoptar medidas y han firmado
varios instrumentos internacionales, que incluyen acuerdos multilaterales medioambientales,
tales como el Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamen-
tado Previo Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos Quimicos Peligrosos Objeto de Comer-
cio Internacional, el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes y el
Convenio de Basilea sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos de los Desechos
Peligrosos y su Eliminacion; el Enfoque Estratégico para la Gestion de los Productos Quimicos
a Nivel Internacional; convenios de la Organizacion Internacional del Trabajo y el Reglamento
Sanitario Internacional de 2005. Todos estos instrumentos establecen unos requisitos en los
paises para fomentar aptitudes en gestion de productos quimicos, incluidas aptitudes que les
permitan evaluar los riesgos para la salud y el medio ambiente asociados al uso de productos
quimicos con el fin de tomar decisiones fundamentadas acerca de si tomar medidas para ges-
tionar dichos riesgos. No obstante, muchos paises todavia carecen de las competencias para
evaluar los riesgos de la exposicion a productos quimicos para la salud humana, especialmente
los paises en desarrollo y los paises con economias en transicion.

El propésito de la Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS:
Peligros Quimicos es ofrecer a los usuarios asesoramiento para identificar, adquirir y emplear
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la informacion necesaria para evaluar los peligros quimicos, la exposicion y los riesgos para la
salud correspondientes en sus contextos de evaluacion de riesgos para la salud determinados a
nivel local y/o nacional. La Herramienta proporciona hojas de ruta para realizar evaluaciones
de riesgos para la salud humana, identifica la informacién que debe reunirse con el fin de com-
pletar una evaluacion y proporciona enlaces electronicos a recursos internacionales de donde el
usuario puede obtener informacion y métodos esenciales para realizar la evaluacion de riesgos
para la salud humana.

Con eso, la Herramienta también tiene como objetivo aumentar la consciencia y la promocion
del empleo de informacion sobre la evaluacion de riesgos con aceptacion en todo el mundo
que ha sido elaborada por organizaciones internacionales como la OMS, la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, el Programa de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente, la Comision del Codex Alimentarius y la OCDE para ser utilizada en
paises.

La Herramienta ha sido desarrollada para profesionales de salud publica y medio ambiente,
legisladores, gestores industriales y otros tomadores de decisiones con al menos alguna forma-
cion en los principios de la evaluacion de riesgos que sean responsables de realizar evaluacio-
nes de riesgos para la salud humana y de decidir si deben tomarse medidas dirigidas a gestionar
los riesgos para la salud humana relacionados con la exposicion a productos quimicos.

La OMS y todos los involucrados en el desarrollo de la publicacion esperan que la Herramienta
tenga una aplicacion generalizada, especialmente en los paises en desarrollo y en los paises
con economias en transicion. Se espera que, en el futuro, en esos paises, la identificacion de
riesgos para la salud humana relativos a los productos quimicos, asi como las decisiones de
gestion y las medidas paliativas correspondientes, incluidas aquellas vinculadas a los acuerdos
internacionales, se basen en las mejores pruebas mediante la aplicacion de la mejor metodolo-
gia de evaluacion de riesgos y el empleo de informacion fidedigna sobre evaluacion de riesgos
disponible desarrollada por organizaciones internacionales en combinacion con la informacion
pertinente a nivel local.
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PROCESO DE DESARROLLO DE LA HERRAMIENTA

La Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS: Peligros Quimi-
cos se desarrollo bajo los auspicios del Proyecto de armonizacion del Programa Internacional
sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas (IPCS), (http://www.who.int/ipcs/methods/
harmonization/en/index.html). El objetivo del proyecto del IPCS es armonizar los planteamien-
tos acerca de la evaluacion de riesgos a nivel mundial mediante una mejor comprension y el
fomento de principios y directrices basicos sobre cuestiones especificas de la evaluacion de
riesgos quimicos.

El Dr. K. Gutschmidt y la Sra. C. Vickers, Jefe de Equipo de Seguridad Quimica, Secretaria de
la OMS, ejercieron de Oficiales Responsables para el desarrollo de esta Herramienta, incluido
su contenido cientifico.

Se convoco una primera reunion de especialistas para ofrecer directrices para el desarrollo de
la Herramienta del 5 al 7 de marzo de 2008 en Montreux, Suiza. La reunion fue presidida por
el catedratico B. Chen (Escuela de Salud Publica, Universidad de Fundan, China) y copresi-
dida por el Dr. P. Preuss (Centro Nacional de Evaluacion Ambiental, Agencia de Proteccion
Ambiental, Estados Unidos de América [EE. UU.]). También asistieron a la reunion los docto-
res C. Alonzo (Unidad de Seguridad Quimica, Departamento de Salud Ambiental, Ministerio
de Salud Publica, Uruguay), A. Dawson (South Asian Clinical Toxicology Research Collabo-
ration, Facultad de Medicina, Universidad de Peradeniya, Sri Lanka), J.F.M. de Kom (Asesor
Politico Sénior, Centro de Coordinacion de Toxicologia, Director de la Secretaria, Ministerio
de Sanidad, Surinam), I. Dobrev (Fraunhofer Institute for Toxicology and Experimental Medi-
cine, Alemania), S.H. Inayat-Hussain (Profesor Adjunto de Toxicologia, Programa de Salud
Medioambiental, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Kebangsaan Malaysia, Mala-
sia), M.E. Meek (Director Adjunto, Evaluacion de Riesgos Quimicos, McLaughlin Centre for
Population Health Risk Assessment, Canada), K. Olokun (Subdirector, Programa de Gestion
de Seguridad Quimica, Departamento de Servicios Alimentarios y Medicamentos, Ministerio
Federal de Sanidad, Nigeria) y M. Ruchirawat (Oficina de Asuntos Académicos, Chulabhorn
Research Institute, Tailandia). También estuvieron presents los representantes del Instituto
Internacional de Ciencias de la Vida (el Dr. S.S. Olin, Fundacion de Investigacion del ILSI,
Estados Unidos), de la OCDE (el Sr. R. Diderich, Divisiéon de Medio Ambiente, Salud y Segu-
ridad, Direccion de Medio Ambiente, OCDE, Francia) y del Programa de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente (la Sra. A. Sundén Byléhn, Oficial Superior de Asuntos Cientificos,
Subdivision de Productos Quimicos, Division de Tecnologia, Industria y Economia, PNUMA,
Suiza). La OMS proporciond el Secretariado (la Sra. C. Vickers y la Sra. S. Kunz, IPCS, OMS,
Suiza).

El material inicial del proyecto fue elaborado por la Catedratica B. Chen (China) y el Dr. P.
Peuss (Estados Unidos). El 23 de septiembre de 2008 se realizo una teleconferencia a la que
asistieron los doctores B. Chen (Presiente), P. Preuss (Copresidente), I. Dobrev (Alemania),
S.H. Inayat-Hussain (Malasia), M.E. Meek (Canada), K. Olokun (Nigeria) y M. Ruchirawat
(Tailandia). También participaron representantes del ILSI (el Dr. S.S. Olin) y del PNUMA (el
Sr. C. Siewe y la Sra. A. Sundén Byléhn). La Secretaria const6 de la Sra. C. Vickers y el Dr. K
Walker (Consultor, Estados Unidos). El material inicial adicional del proyecto fue elaborado
por el Dr. K. Walker (Estados Unidos) hasta febrero de 2009. La primera Herramienta exhaus-
tiva la disefio el Dr. D.L. Maclntosh (Facultad de Salud Publica de Harvard, Estados Unidos)
teniendo en cuenta el material elaborado previamente.
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La prueba piloto de la Herramienta se llevo a cabo desde agosto hasta octubre de 2009 en tres
paises asiaticos: Tailandia, Malasia y China. Se celebro una reunion para dar paso a la fase piloto
los dias 30 y 31 de julio de 2009 en el Chulabhorn Research Institute de Bangkok, Tailandia.
La reunion se organizo en estrecha colaboracion con la Secretaria del Convenio de Rotterdam,
que identifico a los participantes de las Autoridades Nacionales Designadas para el Convenio
de Rotterdam en los paises pilotos. Asistieron a la reunion la Sra. P. Chareonsong (Directora de
la Seccion de Sustancias Peligrosas, Agencia de Gestion de Residuos y Sustancias Peligrosas,
Departamento de Control de la Contaminacion, Tailandia), el Sr. C. Goh Choo Ta (Investiga-
dor postdoctoral, Instituto para el Medio Ambiente y el Desarrollo, Universidad Kebangsaan
Malaysia, Malasia), la Sra. P. Klaimala (Programa de Evaluacion de Riesgos de los Plaguicidas,
Grupo de Investicacion de Plaguicidas, Office of Agricultural Production Science Research &
Development, Departamento de Agricultura, Tailandia), la Sra. H.H Mohd (Directora Adjunta,
Divisiéon de Control de Plaguicidas, Departamento de Agricultura, Ministerio de Recursos
Naturales y Medio Ambiente, Malasia), el Sr. S. Ruengrotvriya (Agencia Nacional Designada,
Convenio de Rotterdam, Tailandia), el Dr. M. Ruchirawat (Chulabhorn Research Institute,
Tailandia), la Sra. W. Thangnipon (Investigadora Cientifica Senior, Programa de Evaluacion
de Riesgos de los Plaguicidas, Grupo de Investigacion de Plaguicidas, Office of Agricultural
Production Science Research & Development, Departamento de Agricultura, Tailandia), el Dr.
Z. Shan (Catedratico, Nanjing Institute of Environmental Sciences, Ministerio de Proteccion
Medioambiental, China), la Sra. S. Sirichuaychoo (Agronoma Senior, Subdivision Reguladora
de Plaguicidas, Agencia de Regulacion Agricola, Departmento de Agricultura, Tailandia), la
Sra. P. Tarin (Cientifica Medioambiental, Agencia de Gestion de Residuos y Sustancias Peli-
grosas, Departamento de Control de la Contaminacion, Tailandia) y el Dr. J. Zhang (Catedra-
tico, Departamento de Contaminacion Medioambiental y Salud, Academia de Investigacion de
Ciencias Medioambientales de China, Ministerio de Proteccion Medioambiental, China). La
Secretaria del Convenio de Rotterdam estaba representada por la Sra. N. Grasser (Oficial de
Asuntos Cientificos, Secretaria del Convenio de Rotterdam, PNUMA, Suiza). Representaban a
la OMS el Dr. K. Gutschmidt (Departamento de Salud Publica y Medio Ambiente, Seguridad
Sanitaria y Medio Ambiente, OMS, Suiza) y el Dr. D.L. MacIntosh (Facultad de Salud Publica
de Harvard, Estados Unidos).

En paralelo a la prueba piloto en esos tres paises, el anteproyecto de la Herramienta pasé por
revisiones a la par internacionales desde agosto hasta octubre de 2009. Se celebrd una reunién
de revision final para proporcionar las recomendaciones para finalizar la Herramienta de la
OMS teniendo en cuenta las lecciones aprendidas en la fase piloto y los comentarios del exa-
men colegiado. La reunion de revision final se celebro los dias 29 1 30 de octubre de 2009 en
la Oficia de la OMS en Lyon, Francia. La reunion fue copresidida por la Catedratica B. Chen
(China) y el Dr. P. Peuss (Estados Unidos). Asistieron a la reunion el Sr. S. Adu-Kumi (Centro
de Gestion y Control de Sustancias Quimicas, Agencia de Proteccion Medioambiental, Ghana),
el Dr. I. Dobrev (Alemania), el Sr. J. Fawell (consultor, Reino Unido), el Sr. C. Goh Choo Ta
(Malasia), el Dr. S.H. Inayat-Hussain (Malasia), el Dr. M. Ruchirawat (Tailandia), el Dr. D.
Russell (Jefe de Unidad, Division de Peligros Quimicos y Toxicos, Subdirector, Centro Cola-
borador de la OMS, Agencia de Proteccion de la Salud, Reino Unido) y el Dr. J. Satayavivad
(Chulabhorn Research Institute, Tailandia). También asistieron representantes de la OCDE (el
Sr. M. Oi, Division de Medio Ambiente, Salud y Seguridad, Direccion de Medio Ambiente,
OCDE, Francia), de la Secretaria del Convenio de Rotterdam (la Sra. N. Grasser, PNUMA) y
del PNUMA (la Sra. A. Sundén Byléhn, PNUMA). La OMS proporcion6 el Secretariado (los
doctores K. Gutschmidt, OMS; J. Thomas-Crusells, Departamento de Salud Publica y Medio
Ambiente, Seguridad Sanitaria y Medio Ambiente, OMS, Suiza; y D.L. MacIntosh, Facultad
de Salud Publica de Harvard, Estados Unidos).
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La Herramienta final fue preparada por los doctores D.L. MacIntosh (Estados Unidos) y K.
Gutschmidt (OMS).

La Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS: Peligros Quimi-
cos es un trabajo paralelo y complementario a la elaboracion de la Herramienta de Evaluacion
de Riesgos Medioambientales de la OCDE. En la 44* Reunion Conjunta del Comité de Quimi-
cos y el Grupo de Trabajo sobre las Sustancias Quimicas, los Plaguicidas y la Biotecnologia
celebrada en junio de 2009, los paises miembros de la OCDE aprobaron el proyecto sobre la
evaluacion de riesgos medioambientales de la OCDE. Ademas, en la 44* Reunion Conjunta se
acordd que la Secretaria de la OCDE identificaria los documentos de la OCDE y contribuiria a
la elaboracion y revision de la Herramienta de la OMS.
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CICAD
CyE
CEE
DDE
DDT
DSM
ECHA
EHC
ESIS
UE
FAO
SGA

HSDB
CIIC
FISC
OIT
IPCC
IPCS
JECFA
JMPR

American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Conferencia
Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales)

ingesta diaria admisible

dosis aguda de referencia

Agencia para Sustancias Toxicas y el Registro de Enfermedades (EE. UU.)
dosis de referencia

limite de confianza mas bajo de la dosis de referencia

reaccion de referencia

Chemical Abstracts Service (Servicio de Abstractos Quimicos)
Documento Internacional Conciso sobre Evaluacion de Sustancias Quimicas
Clasificacion y Etiquetado

clasificacion, etiquetado y envasado

p, p-diclorodifenildicloroetileno

p, p-diclorodifeniltricloroetano

Departamento de Salud Medioambiental

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Criterios de Salud Ambiental

Sistema Europeo de Informacion de Sustancias Quimicas

Unioén Europea

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos

Banco de Datos de Sustancias Peligrosas

Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

Ficha Internacional de Seguridad Quimica

Organizacion Internacional del Trabajo

Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio Climatico
Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas
Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios de la FAO/OMS
Reunion Conjunta sobre Residuos de Plaguicidas de la FAO/OMS
concentracion letal media

dosis letal media

limite maximo
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nivel sin efecto observado
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1. INTRODUCCION

El analisis de riesgos es un proceso que incorpora tres componentes: evaluacion de riesgos,
gestion de riesgos y comunicacion de riesgos. El primero de dichos componentes, la evaluacion
de riesgos, consiste en analisis cientificos cuyos resultados constituyen expresiones cuantitativas
o cualitativas de la probabilidad de que se produzcan dafios relacionados con la exposicion a
un producto quimico.

La evaluacion de riesgos para la salud humana requiere la identificacion, recopilacion e inte-
gracion de informacion relativa a los peligros que supone para la salud un producto quimico, la
exposicion humana a dicho producto quimico y las relaciones entre exposicion, dosis y efectos
adversos. La adquisicion de informacion apropiada para un supuesto de interés constituye un
reto fundamental en la evaluacion de riesgos. Pueden encontrarse facilmente numerosas fuen-
tes en relacion con dicha informacion mediante la busqueda de documentacion facilitada por
las herramientas electronicas. Asimismo, las recopilaciones de datos pertinentes preparadas por
organizaciones internacionales o de otro tipo ofrecen un rapido acceso a la informacion relativa
a los peligros, exposicion y riesgos de los productos quimicos.

1.1 Propésito y publico objetivo

La presente Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha sido desarrollada con el fin de ayudar a las personas a tomar
decisiones relativas a productos quimicos, mediante la evaluacion de la magnitud de los riesgos
potenciales para la salud humana en relacion con la exposicion a dichos productos quimicos.
De este modo, la Herramienta ayuda a sus usuarios a 1) identificar y adquirir la informacion
necesaria para evaluar los peligros, exposicion y riesgos de los productos quimicos y 2) utilizar
dicha informacion para realizar una estimacion de la posible exposicion a productos quimicos
peligrosos y los correspondientes riesgos para la salud.

Se prevé que la Herramienta se utilice para tratar un amplio espectro de circunstancias que
resultan importantes para la gestion de la salud publica. A modo de ejemplo, los principios,
planteamientos y recursos descritos en la Herramienta pueden ayudar a las evaluaciones de
riesgos de incidentes quimicos, evaluaciones retrospectivas realizadas con el fin de acreditar
la informacion relativa a la incidencia de enfermedades o problemas relacionados, asi como
analisis prospectivos de los posibles efectos de una propuesta de politica, uso del suelo, licencia
o decision sobre gestion. En los estudios de casos presentados en las secciones 5, 6 'y 7 se
describen ejemplos especificos de evaluacion de riesgos.

A pesar de que la Herramienta en si misma no puede responder a todas las cuestiones relativas
a los riesgos derivados de la exposicion a productos quimicos, proporcionara informacion
importante a especialistas en salud publica y medio ambiente, legisladores, gestores industriales
y otros dirigentes involucrados en la proteccion y seguridad en relacion con los productos
quimicos. La Herramienta ha sido desarrollada concretamente para personas que cuenten con
alguna formacion relativa a los principios de evaluacion de riesgos, que sean responsables de
realizar evaluaciones de riesgos para la salud (por ejemplo, profesionales de salud publica y
medio ambiente, cientificos o ingenieros) y de decidir si deben tomarse medidas dirigidas a
gestionar los riesgos medioambientales (por ejemplo, funcionarios de organismos reguladores
en materia de salud y medio ambiente, asi como de empresas privadas).
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La Herramienta ha sido elaborada reconociendo el trabajo que se esta llevando a cabo en inicia-
tivas complementarias tanto de la OMS como de otras organizaciones internacionales. A modo
de ejemplo, puede encontrarse un debate completo y conciso relativo a estrategias de gestion
de riesgos en la documentacion complementaria de las Guias para la calidad del agua potable
de la OMS, como Chemical safety of drinking-water: assessing priorities for risk management
(OMS, 2007). Ademas, la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Economicos (OCDE)
esta desarrollando recursos de evaluacion de riesgos medioambientales basados en Internet en
paralelo con la Herramienta (OCDE, 2010d). El Banco Mundial, por su parte, ha establecido
modulos de formacion por Internet y herramientas interactivas con el objetivo de posibilitar
la utilizacion de planteamientos basados en riesgos para priorizar y gestionar emplazamien-
tos afectados por contaminantes organicos persistentes y otras sustancias peligrosas (Banco
Mundial, 2010). Finalmente, la Herramienta complementa la iniciativa de la Red para el Inter-
cambio de Informacion Quimica del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) para facilitar la interaccion y el traspaso de conocimientos entre redes de personas
que participan en la gestion de productos quimicos (PNUMA, 2010).

1.2 Alcance de la Herramienta

La Herramienta constituye un manual sobre como identificar y caracterizar los peligros de
los productos quimicos, evaluar la exposicion a los mismos y determinar si dicha exposicion
resulta peligrosa para la salud publica. La Herramienta proporciona asimismo referencias,
como enlaces electronicos a informacion y datos relativos a la evaluacion de riesgos publicados
por organizaciones internacionales. En caso de existir lagunas en la informacion disponible de
organizaciones internacionales, se ha seleccionado, basandonos en el juicio de los expertos,
orientacion cientifica generalmente aceptada o métodos procedentes de recursos de caracter
nacional para su presentacion en la Herramienta. Finalmente, la Herramienta se centra en la
evaluacion de riesgos para la salud de las poblaciones humanas, por lo que no abarca la evaluacion
de riesgos medioambientales. Tal y como se ha mencionado anteriormente, la Herramienta es
complementaria a la Herramienta de Evaluacion de Riesgos Medioambientales desarrollada
por la OCDE (OCDE, 2010d). La caracterizacion de los riesgos para la salud constituye el
parametro de la metodologia descrita en la Herramienta de la OMS. Por consiguiente, tanto
la gestion de riesgos como la comunicacion de riesgos (los dos componentes del analisis de
riesgos que siguen la evaluacion de riesgos) se encuentran fuera del alcance de la Herramienta.

Con el fin de contribuir al rendimiento de una evaluacion de riesgos, la Herramienta:

proporciona hojas de ruta para realizar evaluaciones de riesgos quimicos;

identifica la informacion que debe reunirse con el fin de completar una evaluacion; y
proporciona referencias, como los localizadores uniformes de recursos (URL, por sus siglas
en inglés), para recursos internacionales a partir de los cuales un evaluador puede obtener
informacion y métodos esenciales para una evaluacion de riesgos.

La descripcion de la evaluacion de riesgos quimicos en el contexto de la Herramienta representa
los puntos de inicio y final de una evaluacion, asi como los caminos que conectan los diversos
tipos de informacion. De este modo, la Herramienta resulta andloga a una hoja de ruta que
describe el modo en que debe realizarse una evaluacion de riesgos quimicos e interpretar
sus resultados utilizando los recursos publicos disponibles procedentes de organizaciones
internacionales. El concepto de hoja de ruta se ilustra en los estudios de caso de evaluaciones
de riesgos referentes a un producto quimico en el agua potable, a materia particulada en el aire
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y a un pesticida. La descripcion general de la Herramienta de la seccion 3 y los estudios de caso
de las secciones 5—7 acompafian al usuario a través de los componentes de una evaluacion de
riesgos quimicos, enlazando cada componente con fuentes de informacion internacionales de
caracter relevante. A la vez que en la Herramienta se hace referencia a las fuentes de informacion
internacionales, resulta asimismo necesario disponer de conocimientos relativos a la situacion
de exposicion local. A este respecto, resulta importante indicar que pueden obtenerse valiosos
conocimientos de manos de las autoridades nacionales y locales, instituciones académicas y de
investigacion, empleados y encargados de plantas o miembros de la comunidad. Posiblemente,
dichas instituciones e individuos dispongan de informacion util e importante sobre la historia
de un emplazamiento, proceso o problema, la utilizacién de productos quimicos, la actividad
humana y la utilizacion pasada, actual y futura del suelo, informacién que puede utilizarse con
el fin de identificar peligros quimicos o evaluar la exposicion quimica.

Asimismo, el presente documento presenta un planteamiento escalonado de la evaluacion de
riesgos quimicos en el cual los métodos empleados para la evaluacion de riesgos reflejan el
problema y los recursos disponibles. Por ejemplo, un escalon de relativamente bajo nivel de
evaluacion de riesgos puede consistir en la comparacion de informacion existente acerca de
la exposicion con un valor orientativo o de referencia pertinente para un medio ambiental
(p. ¢j., aire) o alimento publicada por una organizacion internacional. Esta Herramienta
se centra en los escalones mas bajos de la evaluacion de riesgos quimicos similares a este
ejemplo: situaciones que se pueden describir como aplicaciones practicas de la informacion
existente para evaluar los riesgos potenciales de la exposicion a productos quimicos para la
salud. Por consiguiente, la Herramienta se centra en los productos quimicos y los escenarios de
exposicion razonablemente bien descritos en la bibliografia cientifica y en las publicaciones de
organizaciones internacionales como la OMS.

La Herramienta también ofrece enlaces a metodologias de recursos intensivos, tales como la
caracterizacion de peligros de sustancias quimicas nuevas o nuevos resultados sanitarios rela-
cionados con un producto quimico existente. En tales casos, se podra requerir una evaluacion
cuantitativa de toxicidad basada en modelos de animales de laboratorio o estudios epidemio-
logicos. Ese modelo de evaluacion suele requerir estudios de laboratorio u observacionales
nuevos para caracterizar las propiedades fisicas y toxicoldgicas de un producto quimico, cuya
elaboracion puede tardar meses o afios en finalizarse. La informacion necesaria para una eva-
luaciéon de riesgos quimicos de este tipo se describe en los documentos que han publicado
varias organizaciones internacionales, incluidas las Directrices de la OCDE para el ensayo de
productos quimicos (OCDE, 2010a).

La Herramienta se organiza en secciones que contienen:

una introduccion al proposito y alcance del documento (secciéon 1);
una descripcion de la evaluacion de riesgos de los productos quimicos para la salud humana
(seccion 2);
una descripcion detallada de la Herramienta (seccion 3);
referencias a fuentes internacionales (y fuentes regionales y nacionales, en caso de que
existan lagunas en las fuentes internacionales) de informacion 1til para realizar las evalua-
ciones de riesgos quimicos (seccion 4);

e estudios de casos que ilustran de qué modo se puede emplear la Herramienta para abordar
una duda sobre la evaluacion de riesgos para la salud humana (secciones 5-7); y

e una lista de referencias que contiene URL para casi todos los recursos de informacion.
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2. DESCRIPCIOI{ DE LA EVALUACION DE RIESGOS DE LOS
PRODUCTOS QUIMICOS PARA LA SALUD HUMANA

2.1 Definicion de la evaluacion de riesgos

La evaluacion de riesgos para la salud humana es un proceso concebido para calcular el riesgo
para un determinado organismo, sistema o (sub)poblacion objetivo, incluyendo la identificacion
de incertidumbres consiguientes, la exposicion resultante a un agente concreto, considerando
las caracteristicas inherentes del agente de interés, asi como las caracteristicas del sistema
objetivo concreto (IPCS, 2004). Es el primer componente en un proceso de analisis de riesgo
que también incluye la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos. La evaluacion de riesgos
de los productos quimicos para la salud humana se remite a métodos y técnicas aplicables a
la evaluacion de peligros, exposicion y dafios que suponen los productos quimicos, los cuales,
en algunos casos, pueden diferir de los planteamientos empleados para evaluar los riesgos
vinculados a los agentes biologicos y fisicos.

El proceso de evaluacion de riesgos se inicia con la formulacion del problema e incluye cuatro
pasos adicionales: 1) identificacion del peligro, 2) caracterizacion del peligro, 3) evaluacion de
la exposicion y 4) caracterizacion de riesgos (IPCS, 2004). El paradigma de la evaluacion de
riesgos, incluyendo la formulacion del problema, se sintetiza en la Tabla 1. Se puede encontrar
una descripcion completa de los conceptos presentados en la tabla en el capitulo 3 de los Criterios
de Salud Ambiental de la OMS (EHC) 239 (IPCS, 2009). Van Leeuwen y Vermeire (2007)
ofrecen una descripcion detallada de la evaluacion de riesgos, incluyendo cuestiones técnicas.

Tabla 1: Paradigma para la evaluacion de riesgos, incluida la formulacion del problema.

Paso Descripcion Contenido

Formulacion del Establece el alcance y el objetivo Definicién de la cuestién
problema de la evaluacion Conocimiento previo

Resultados esperados

Identificacion del  Identifica el tipo y el caracter de los Estudios en humanos

peligro efectos sanitarios adversos Estudios toxicolégicos basados en animales
Estudios toxicoldgicos in vitro
Estudios estructura—actividad

Caracterizacion Descripcion cualitativa o Seleccion del conjunto de datos criticos
del peligro cuantitativa de las propiedades Modos/mecanismos de actuacion
inherentes de un agente que Variabilidad cinética

tengan el potencial para causar
efectos sanitarios adversos

Variabilidad dinamica
Dosis—reaccion para efectos criticos

Evaluacién de la  Valoracion de la concentracion o Magnitud

exposicion la cantidad de un agente concreto  Frecuencia
que alcanza una poblacion objetivo  pyracion
Ruta
Grado
Caracterizacion Recomendaciones para decidir Probabilidad de aparicion
de riesgos Gravedad

Poblacion determinada
Incertidumbres consiguientes

Fuente: Adaptacion del IPCS (2009).



Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS

Los evaluadores de riesgos deben tener presente que, con frecuencia, sus productos se incor-
poraran en las decisiones de gestion de riesgos y de politicas. Ese empleo de las evaluaciones
de riesgos es apropiado, ya que las decisiones sobre politicas de salud medioambiental deben
basarse en enlaces establecidos entre las fuentes de emision, las exposiciones humanas y los
efectos sanitarios adversos. En la Figura 1, se reproduce la cadena de salud medioambiental
publicada por primera vez en los EHC 214 (IPCS, 2000). La cadena de acontecimientos
representada en la Figura 1 es un “paradigma de la salud medioambiental”: una representa-
cion simplificada de los pasos clave entre la emision de agentes toxicos en el medio ambiente
y la consecuencia final en forma de enfermedad o disfuncion potencial en humanos. Esta serie
secuencial de acontecimientos sirve como un marco util para la comprension y la evaluacion
de los riesgos para la salud humana. Lo que esta directamente relacionado con el proceso
de evaluacion de riesgos. La evaluacion de riesgos para la salud humana de los productos
quimicos es una forma de integrar los componentes de la cadena de salud medioambiental
de un modo que resulte util para el analisis y la gestion de riesgos mediados por productos
quimicos.

2.2 Aplicaciones de la evaluacion de riesgos de los productos
quimicos para la salud humana

Las evaluaciones de riesgos quimicos para la salud humana pueden efectuarse para analizar
exposiciones pasadas, presentes e incluso futuras a cualquier producto quimico que se encuen-
tre en aire, suelo, agua, alimentos, productos de consumo u otros materiales. Pueden tener
cardcter cuantitativo o cualitativo. Las evaluaciones de riesgos se suelen ver limitadas por la
ausencia de informacion completa. Para la proteccion de la salud publica, las evaluaciones de
riesgos habitualmente se realizan de un modo en que sea poco probable subestimar el riesgo
real. Independientemente, las evaluaciones de riesgos quimicos se basan en el conocimiento
cientifico de la conducta contaminante, la exposicion, la dosis y la toxicidad. A grandes rasgos,
el riesgo depende de los factores siguientes:

e la cantidad de una sustancia quimica presente en un medio ambiental (p. €j., suelo, agua,
aire), alimento y/o producto;
la cantidad de contacto (exposicion) que tiene una persona con el contaminante en el medio; y
la toxicidad del producto quimico.

La adquisicion de conocimientos para describir estos tres factores es el pilar o el cimiento de
la mayoria de evaluaciones de riesgos. Dado que dichos datos no siempre estdn disponibles,
muchas evaluaciones de riesgos requieren que se realicen estimaciones o valoraciones respecto a
algunos registros de datos o caracterizaciones. Por consiguiente, los resultados de la evaluacion
de riesgos tienen ambigiiedades vinculadas, las cuales deben caracterizarse en la medida de lo
posible.

A pesar de estas ambigiiedades, la evaluacion de riesgos quimicos para la salud humana puede
ayudar a resolver preguntas bésicas acerca de los peligros potenciales de la exposicion a pro-
ductos quimicos, tales como:

e ;Qué exposiciones quimicas suponen los mayores riesgos? ;,Se pueden clasificar los riesgos
para permitir que un pais emplee sus recursos del modo mas eficiente?

e ;Qu¢ riesgos comporta beber esta agua? ;Se podria obtener agua potable de una fuente
diferente y mas segura?
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(Este vertido quimico es peligroso? ;Cual es la respuesta adecuada ante emergencias?

(Es “seguro” construir viviendas en este antiguo vertedero de residuos peligrosos? ;Debe-
riamos sanear este suelo contaminado?

(Qué limites deberian establecerse, si fuera el caso, en los ambitos laborales, en los produc-
tos de consumo, en los medios ambientales y en los alimentos?

(Deberian ponerse limites a las emisiones quimicas derivadas de actividades industriales,
agricolas u otras actividades humanas?
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3. DESCRIPCION DE LA HERRAMIENTA

La Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS sigue el paradigma
de evaluacion de riesgos tradicional, aunque guia al lector a través de varios componentes del
paradigma de un modo practico. Asi pues, la Herramienta no contiene una discusion detallada de
las aportaciones a una evaluacion de riesgos para la salud humana, sino que se centra en interpretar
y reunir dichas aportaciones para caracterizar el riesgo. A continuacion se describen dos aspectos
practicos de la Herramienta que pretenden facilitar su empleo: 1) la presentacion del paradigma
de riesgos como una hoja de ruta y 2) la introduccion de un planteamiento escalonado basado
en las caracteristicas de la cuestion de evaluacion y los datos disponibles. A esas descripciones
breves les siguen las hojas de ruta genéricas para los cuatro componentes de la evaluacion de
riesgos: identificacion del peligro, caracterizacion del peligro, incluidos la identificacion de los
valores orientativo y de referencia, evaluacion de la exposicion y caracterizacion de riesgos.

La terminologia empleada en la Herramienta generalmente coincide con las definiciones y las
practicas establecidas por la OMS/Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias
Quimicas (IPCS) en muchas otras publicaciones. A lo largo del documento se hace referencia
con frecuencia a los valores orientativos y a los valores de referencia. Los lectores deben tener
en cuenta que la OMS no es totalmente coherente en el empleo de estos términos y que, a efectos
de la Herramienta, los valores orientativos son aquellos valores elaborados exclusivamente a
partir de la informacion toxicologica y epidemiologica, tales como la ingesta diaria admisible
(IDA) y la ingesta diaria tolerable (IDT), mientras que los valores de referencia, tales como
la concentracion en aire o agua, se extraen de la asignacion de la dosis de referencia entre los
distintos medios posibles (rutas) de exposicion. El lector puede referirse a la seccion 3.3.2 para
obtener informacion adicional acerca de los valores orientativos y de referencia.

3.1 La Herramienta como una hoja de ruta

Como se describe en mayor detalle a continuacion, se puede determinar el riesgo que suponen
los productos quimicos en base a la toxicidad de los productos quimicos y a quien esta expuesto
a esos productos quimicos, en qué medida y mediante qué ruta. En ultima instancia, cada una de
dichas consideraciones sera fundamental para la determinacion del riesgo para la salud o para
una decision de gestion de riesgos. Los gestores de riesgos y otros usuarios de la Herramienta
recurriran a esta informacioén a modo de ayuda para decidir como proteger a las personas de
estos productos quimicos.

A efectos de la Herramienta, el paradigma de evaluacion de riesgos se presenta como una
hoja de ruta que abarca desde la identificacion del peligro hasta la caracterizacion de riesgos
(Figura 2). Se representa cada paso en el paradigma mediante un conjunto de preguntas que un
asesor puede seguir hasta la informacion y los recursos que sean adecuados para la estimacion
de riesgos. En la seccion 3.3, se presenta una hoja de ruta genérica para cada paso que un
asesor puede seguir para responder a estas preguntas. Como se ha mencionado anteriormente,
la recopilacion de datos y los analisis vinculados a estos pasos a efectos de la Herramienta
pueden variar de un modo u otro de una evaluacion de novo realizada para una sustancia
quimica nueva, un uso propuesto o un parametro sanitario.

El analisis de la Figura 2 muestra que el proposito del paso de la identificacion de peligros
(seccion 3.3.1) es determinar la identidad y las propiedades peligrosas del producto quimico.
En el contexto de la Herramienta, la identificacion del peligro precede a los pasos de carac-
terizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o de referencia y de evaluacion de
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Identificacion del peligro

(,Se conoce la identidad del producto
quimico?

(El producto quimico es potencialmente

Caracterizacion del peligro
e identificacion del valor
orientativo/de referencia

(Qué propiedades del producto
quimico tienen potencial para causar
efectos sanitarios adversos? (De qué maneras pueden entrar en
contacto con el producto quimico las
personas?

Evaluacion de la exposicion

(Existen valores orientativos o de
referencia de organizaciones

internacionales para el producto (Qué cantidad de exposicion es
quimico? probable que pueda producirse?

(Durante cuanto tiempo es probable

(Qué premisas acerca de la exposicion =P
que se produzca la exposicion?

y la dosis comprenden
los valores orientativos/de referencia (Qué medicion de la exposicion es la
para el producto quimico? adecuada para la caracterizacion de

. . riesgos sanitarios?
(Esas premisas reflejan =

las condiciones especificas de la
poblacion local?

Caracterizacion de riesgos

(,Como se compara la exposicion
prevista con los valores orientativos/de
referencia para el quimico?

Figura 2: Hoja de ruta genérica para la evaluacion de riesgos quimicos en el contexto
de la Herramienta que cumple el paradigma convencional de evaluacién de riesgos.

la exposicion, que son labores complementarias y conectadas. La caracterizacion del peligro/
identificacion del valor orientativo o de referencia (seccion 3.3.2) se emplea para obtener el
valor orientativo o de referencia para el producto quimico que corresponda con la ruta anti-
cipada y con la duraciéon de la exposicion (p. ¢j., inhalacion y exposicion a largo plazo). Los
valores orientativos y de referencia suelen ser el producto o el resultado de las caracteriza-
ciones de peligros e implican una evaluacién dosis—reaccion. Se emplea la evaluacion de la
exposicion (seccion 3.3.3) para determinar las rutas, vias, duracion e intensidad de exposicion
al producto quimico identificado méas probables. Dado que estos dos pasos estan vinculados, la
informacion que se obtenga en estos dos pasos se debe comparar en el proceso de evaluacion
de riesgos para garantizar que los parametros de exposicion y caracterizacion del peligro estén
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debidamente alineados. En el Gltimo paso, se combinan las informaciones acerca de la caracte-
rizacion de riesgos, la identificacion del peligro, la caracterizacion del peligro y la exposicion
para obtener un informe de riesgos. Como se describe en la seccion 3.3.4, la forma cuantitativa
de la caracterizacion de riesgos variara dependiendo del tipo de informacion disponible acerca
de la caracterizacion del peligro y la exposicion. En algunos casos, la informacion disponible
es suficiente para sustentar unicamente una caracterizacion de riesgos cualitativa, cuyos resul-
tados, sin embargo, pueden resultar una aportacion importante a las decisiones de gestion de
riesgos (para ver un ejemplo, consulte el estudio de casos de la seccion 7).

Las preguntas planteadas en la Figura 2 ofrecen una estructura para la evaluacion de riesgos
quimicos en el contexto de la Herramienta. Al responder a dichas preguntas, un asesor obtiene
la informacion necesaria para identificar el peligro, caracterizar el peligro, evaluar la exposi-
cion y caracterizar el riesgo. En la Tabla 2 se muestran los resultados previstos de la contesta-
cion de las preguntas.

Tabla 2: Resultado del marco para la evaluacion del riesgo quimico en el contexto de
la Herramienta.

Pregunta

Resultado

Identificacion del peligro
¢, Se conoce la identidad del producto quimico?

¢ El producto quimico es potencialmente
peligroso para los humanos?

Identificacion clara del producto quimico en
cuestion mediante el niumero de registro CAS

Descripcion de los peligro sanitarios obtenidos
de la informacién disponible internacionalmente

Caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o de referencia

¢ Qué propiedades del producto quimico
tienen potencial para causar efectos sanitarios
adversos?

¢ Existen valores orientativos o de referencia de
organizaciones internacionales para el producto
quimico?

¢ Qué premisas sobre la exposicion y la dosis
se incorporan en los valores orientativos o de
referencia para el producto quimico?

¢ Esas premisas reflejan condiciones especificas
para la poblacion local?

Evaluacion de la exposicion

¢ De qué maneras pueden entrar en contacto
con el producto quimico las personas?

¢ Qué medicion de la exposicion es la adecuada
para la caracterizacion de riesgos sanitarios?

Caracterizacion de riesgos

¢, Como se compara la exposicion prevista con
los valores orientativos/de referencia para el
producto quimico?

Descripcion cualitativa o cuantitativa de las
propiedades inherentes del agente que tengan el
potencial para causar efectos sanitarios adversos

Lista de valores orientativos o de referencia
(tasas o concentraciones) para el producto
quimico obtenida de recursos internacionalmente
disponibles

Lista de premisas acerca de tasas de contacto,
absorcién y otros factores comprendidos en los
valores orientativos y de referencia

Un valor referencial que refleja los parametros
de exposicion y dosis especificos a la cultura 'y
demografia locales

Descripcion cualitativa de los medios y rutas de
exposicion pertinentes

Determinacion a partir del valor orientativo

o de referencia de si es necesario que una
concentracion de exposicion o una tasa de
exposicion realice la caracterizacion de riesgos

Un informe cuantitativo o cualitativo de riesgo de
cancer o de no cancer

CAS, Chemical Abstracts Service

10
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3.2 Evaluaciones escalonadas en la Herramienta

En la practica, el usuario de la Herramienta de evaluacion de riesgos debe considerar la magni-
tud aparente del asunto en cuestion, los recursos que pueden asignarse a un problema de salud
medioambiental y las normas sociales para el riesgo. Dependiendo de la naturaleza del pro-
blema, asi como del tiempo, el coste y las consideraciones sobre recursos humanos y técnicos,
la cantidad de informacion de cada paso puede variar, algunos pasos requeriran una recopila-
cion de informacion mas detallada y otros menos detallada.

Los diversos grados de recopilacion de informacion representan los escalones del analisis. Estos
escalones estan caracterizados por la cantidad de datos cuantitativos o cualitativos obtenidos de la
respuesta a una pregunta planteada en algtin paso determinado del paradigma de riesgos. Como se
muestra en la Tabla 3, la Herramienta incluye cuatro escalones de evaluacion de riesgos.

El Escaldon 1 (nivel de diagnostico) se refiere a las evaluaciones de riesgos de nivel de diag-
nostico que tnicamente dependen de los valores orientativos y de referencia existentes y otra
informacion y no se ajustan a la caracterizacion de peligros para las condiciones locales u otras
consideraciones. Consideremos un ejemplo en que haya informacion anecdética solida de que
el empleo de un producto quimico determinado esta vinculado a resultados médicos significa-
tivos o especificos entre los trabajadores de un sector determinado. Ademas, la informacioén
acerca de la identificacion del peligro acerca de las propiedades toxicologicas del producto
quimico y las experiencias en otros paises son coherentes con informes anecdodticos. Ante esta
situacion, un funcionario de salud publica podré concluir que los riesgos profesionales para la
salud derivados del empleo del producto quimico bajo las condiciones actuales son intolera-
bles. En busca de la proteccion de la salud publica, el funcionario podra solicitar la prohibicion
del producto quimico para ese uso concreto o la prohibicion del producto quimico en el pais
en general en base a la informacion de riesgos generalizada de fuentes internacionales para los
usos y condiciones locales. El estudio de casos de pesticidas descrito en la seccion 7 del pre-
sente documento es un ejemplo de una evaluacion de riesgos de Escalon 1.

El Escalon 2 (nivel adaptativo) hace referencia a las evaluaciones de riesgos que reflejan las
condiciones de exposicion locales, las cuales pueden incluirse mediante las etapas de evaluacion
de exposicion o de caracterizacion del peligro (como se aplica en esta Herramienta). En una
evaluacion de Escalon 2, las condiciones de exposicion locales se extraen de la informacion
existente. Dicha informacion puede ser el resultado de un seguimiento rutinario realizado con
fines reguladores o con otros fines, de la aplicacion de un modelo a una fuente de emisiones
contaminantes conocida o presunta o de otros pardmetros generados con un fin diferente al de
la evaluacion actual. El estudio de casos de la materia particulada expuesto en la seccion 6 es
un ejemplo de evaluacion de riesgos de Escalon 2 que brinda un resultado cualitativo. En ese
estudio de casos, el asesor de riesgos evalta la relacion entre las concentraciones de particulas
respirables en el aire ambiente (materia particulada cuyo didmetro aerodindmico sea menor de
10 um, 0 PM, ') y la exposicion personal a PM, en el pais del propio asesor y lo compara con la
misma relacion en los estudios de los cuales se obtuvieron las directrices de la OMS acerca de
la calidad del aire para PM,  (OMS, 2006). En este ejemplo la evaluacion es cualitativa, pero,
sin embargo, implica un analisis mas riguroso que una evaluacion de riesgos de Escalon 1.

! Mientras que la OMS define PM, ; como la materia particulada con un didmetro aerodinamico menor de 10
pm, la mayoria de jurisdicciones definen PM, como una materia particulada con un didmetro aerodindmico
menor o igual a 10 um.
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Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS

Las evaluaciones de riesgos del Escalon 3 (nivel de modelizacion o en el terreno) implican
una caracterizacion cuantitativa de las condiciones de exposicion mediante una medicion o una
campafia de modelizacion, aunque, por lo demas, son similares a una evaluacion de Escalon 2.
En las evaluaciones de Escalon 3 es necesario disefar y ejecutar una evaluacion de la exposicion
cuantitativa. En muchos casos, la evaluacion de la exposicion constara de una encuesta; en otros,
la evaluacion podra basarse en hipotesis. Una campafia de campo requerira un plan para la reco-
gida y analisis de muestras, asi como la gestion y la interpretacion de los datos. Asimismo, una
campaia de modelizacion requerira la seleccion de una herramienta de modelizacion adecuada,
la identificacion de los valores necesarios para parametrizar el modelo, los recursos para ejecutar
el modelo y aptitudes de gestion y analisis de datos para gestionar e interpretar los resultados del
modelo. Las evaluaciones de riesgos de Escalon 3 se diferencian de las evaluaciones de Escalon
2 en que las primeras requieren la produccion o recopilacion de informacion sobre la exposicion
nueva, mientras que la segunda no lo requiere. El estudio de casos de agua potable presentado
en la seccion 5 es un ejemplo de una evaluacion de riesgos de Escalon 3.

Las evaluaciones de riesgos de Escalon 4 (de novo) son exclusivas, ya que pueden implicar la
revision de datos originales o la produccion de informacion nueva acerca de las propiedades
peligrosas de un producto quimico. Ademas, las evaluaciones de riesgos de Escalon 4 implican
planteamientos de medicion o modelizacion para la evaluacion cuantitativa de la exposicion
que es especifica de las condiciones locales. Las evaluaciones de Escalon 4 se aplican a produc-
tos quimicos o a formas quimicas cuyas propiedades toxicologicas no hayan sido previamente
evaluadas, asi como a nuevas rutas de exposicion a productos quimicos existentes. En general,
estas evaluaciones estan fuera del alcance de la Herramienta. No obstante, el asesoramiento de
organizaciones internacionales acerca de los planteamientos y las consideraciones para colmar
las lagunas de datos que presentan estas situaciones se determina en la seccion 4. Los lectores
deben consultar estos documentos para las evaluaciones que requieran técnicas mas avanzadas
que los métodos abordados en la Herramienta.

3.3 Hojas de ruta genéricas
3.3.1 Identificacion de peligros

La identificacion de peligros suele ser el primer paso en una evaluacion de riesgos y es el
proceso que se emplea para identificar el peligro quimico especifico y para determinar si la
exposicion a ese producto quimico tiene el potencial para dafiar la salud humana. A efectos de
la Herramienta, la identificacion de peligros implica establecer la identidad del producto qui-
mico de interés y determinar si las organizaciones internacionales han considerado peligroso el
producto quimico v, si asi lo han hecho, en qué grado. En la Figura 3 se ilustra un proceso para
la recopilacion de informacion como apoyo a la identificacion de peligros.

3.3.1.1 Identidad quimica

Dado el tiempo y los recursos suficientes, el modo mas seguro para identificar los productos
quimicos potencialmente peligrosos es la toma de muestras y el analisis quimico. Sin embargo,
la toma y el analisis de muestras requiere una identificacion preliminar del producto quimico
de interés, dado que el método de recoleccion y de analisis de laboratorio dependera del pro-
ducto quimico especifico. Por tanto, incluso cuando los analisis quimicos estan programados,
es necesaria la identificacion preliminar del producto quimico. En los casos en que no es posi-
ble hacer un analisis quimico, esta identificacion preliminar podra constituir todo el paso de
identificacion de peligros.
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Figura 3: Hoja de ruta genérica para la identificacion de peligros en el contexto de la Herramienta.



Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS

Se pueden identificar los productos quimicos y sus peligros con varias fuentes internas y exter-
nas. Las fuentes internas incluyen los documentos corporativos y las personas que trabajan con
el producto quimico (por ejemplo, un responsable u operador de planta). Por lo general, en los
casos en que se identifica facilmente la fuente del producto quimico, el producto quimico se
cataloga como un ingrediente en el envasado de productos quimicos, en la ficha de seguridad
quimica vinculada o en la hoja de datos de seguridad del material o en una lista empleada en el
proceso industrial. Se puede confiar en los mismos materiales de identificacion para los casos
en que los productos quimicos de interés provengan de multiples fuentes. Sin embargo, esa
identificacion también podra implicar determinaciones adicionales acerca de si algun producto
quimico identificado se comportara de un modo diferente o formara productos quimicos dife-
rentes al combinarlos.

Si no se conoce la identidad del producto quimico, el asesor debera reunir informacion de
varias fuentes e inferir los tipos de productos quimicos de interés. En las ocasiones en que un
proceso u operacion industrial sea de interés, el asesor debera buscar los documentos sobre
escenarios de emision mencionados en la seccion 4.8.2 para obtener informacion relevante
acerca de la situacion actual. Los documentos sobre escenarios de emision publicados por la
OCDE contienen descripciones de fuentes, procesos de produccion, vias y patrones de uso de
varias operaciones comerciales industriales con el objetivo de cuantificar la liberacion de sus-
tancias quimicas en agua, suelo o residuos solidos. Se pueden emplear los documentos sobre
escenarios de emision para generar hipotesis acerca de los contaminantes de interés que pueden
estar vinculados con una fuente concreta, como una operacion de produccion, un laboratorio,
una zona de eliminacién o un vertedero. Ademas del trabajo de la OCDE en dicho campo, la
Unioén Europea (UE) publica documentos sobre los escenarios de emision como apoyo a las
evaluaciones de riesgos para sustancias nuevas y existentes. Los documentos sobre los esce-
narios de emision describen las liberaciones al medio ambiente para las diferentes categorias
industriales y los productos biocidas.

El sistema de busqueda en todo el texto de la base de datos del INCHEM (para mas informa-
cion acerca del INCHEM, consulte la seccion 4.3) también puede ser de ayuda para identificar
un producto quimico. Ademas de esos recursos internacionales, las licencias o los planes de
construccion que se pueden haber presentado a las autoridades locales o provinciales pueden
contener informacion util acerca de las operaciones y las emisiones de un tipo concreto de
operacion. En ultima instancia, entablar un didlogo con los representantes de la instalacion y
otros miembros de la comunidad también puede resultar util para identificar los contaminantes
de interés.

3.3.1.2 Bienes peligrosos

Una vez identificado, el peligro potencial del producto quimico se puede determinar mediante
los datos cientificos sobre el producto quimico disponibles, por lo general, datos provenientes
de estudios toxicologicos o epidemioldgicos. Un producto quimico puede estar vinculado a uno
0 mas peligros para la salud humana. Se han elaborado varios sistemas de clasificacion de la
informacion sobre peligros. En general, los productos quimicos se clasifican segtin los peligros
que suponen para la salud humana, tales como los efectos neurologicos, de crecimiento, repro-
ductivos, respiratorios, cardiovasculares y cancerigenos. Existen muchas fuentes internaciona-
les acerca de esta informacion, como se indica en las secciones 4.5, 4.6 y 4.7.

En el caso de las evaluaciones de riesgo de Escalon 4 (véase la seccion 3.2), cuando ain no se
han identificado las propiedades peligrosas de un producto quimico, el lector debe consultar
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el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
(SGA) (CEPE, 2010a). Las organizaciones internacionales pusieron en marcha el SGA cons-
cientes de los criterios divergentes para la determinacion de sustancias peligrosas entre paises y
el amplio comercio mundial de productos quimicos. El SGA incluye 1) un criterio armonizado
para la clasificacion de sustancias y compuestos segun sus peligros sanitarios, medioambienta-
les y fisicos y 2) elementos de comunicacion de peligros armonizados, incluidos los requisitos
para el etiquetado y las fichas de seguridad. El sistema de clasificacion de peligros para la salud
humana es detallado e incluye una amplia gama de potenciales efectos sobre la salud (véase la
Tabla 4). Para algunos de estos efectos, los peligros de los productos quimicos o las mezclas de
productos quimicos individuales se categorizan por su potencia toxicoldgica, el alcance de las
pruebas de los efectos en humanos y las consideraciones conexas.

Tabla 4: Efectos sobre la salud humana incluidos en el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA).

Efecto para la salud Numero de Criterios para las categorias
categorias
peligrosas
Toxicidad aguda 5 DL,y CL,,
Corrosion/irritacion cutanea 3 Corrosivo, irritante, leve
Dano/irritaciéon ocular grave 1 Efectos irreversibles
Sensibilizador respiratorio 3 Pruebas de efectos en humanos
Sensibilizador cutaneo 3 Pruebas de efectos en humanos
Mutagenicidad en células germinales 2 Pruebas de efectos en humanos
Carcinogenicidad 2 Pruebas de efectos en humanos
Toxico para la reproduccion 2 Pruebas de efectos en humanos
Efectos sobre o mediante la lactancia 1 Preocupacion por los efectos
Toxicidad especifica en 6rganos (exposicion aguda) 3 Solidez de las pruebas
Toxicidad especifica en érganos (exposiciéon 2 Solidez de las pruebas
reiterada)
Peligro de aspiracion 2 Pruebas de efectos en humanos
CL_, concentracion letal media; DL, , dosis letal media

50’ 50’

La ponderacion de las pruebas de los efectos cancerigenos de un producto quimico en los
humanos es otra caracteristica importante de la identificacion de peligros. El Centro Internacio-
nal de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) categoriza los productos quimicos y otros agen-
tes en una de las cinco categorias en base a la solidez de las pruebas de que un agente podria
alterar la incidencia por edad del cancer en humanos:

Grupo 1: el agente es cancerigeno para los humanos

Grupo 2A: el agente es probablemente cancerigeno para los humanos

Grupo 2B: el agente es posiblemente cancerigeno para los humanos

Grupo 3: el agente no es clasificable por su carcinogenicidad para los humanos
Grupo 4: el agente probablemente no es cancerigeno para los humanos

En el contexto del sistema de clasificacion del CIIC, un peligro de cancer es un agente capaz de
causar cancer bajo unas circunstancias determinadas. Se puede encontrar una descripcion deta-
llada de las clasificaciones de peligros de cancer del CIIC y de otros aspectos fundamentales de
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los objetivos y métodos de evaluacion del CIIC en el preambulo que incluyen todas las mono-
grafias publicadas por el centro (CIIC, 2006).

3.3.2 Caracterizacion del peligrolidentificacion del valor orientativo
o de referencia

El objetivo de la caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o de referencia
es obtener una descripcion cualitativa o cuantitativa de las propiedades inherentes del agente
que tiene el potencial para causar efectos sanitarios adversos como resultado de la exposicion.
No obstante, existen productos quimicos que son fundamentales para el cuerpo humano. Se
pueden observar efectos sanitarios adversos si la exposicion a estos estd por debajo del nivel
establecido, asi como por encima de un nivel superior de tolerancia.

La caracterizacion del peligro consiste habitualmente en una descripcion cualitativa o cuanti-
tativa de las propiedades inherentes de un agente que tengan el potencial para causar efectos
sanitarios adversos. Las descripciones cuantitativas constan de una evaluacion dosis-reaccion,
que incluye la identificacion de, por ejemplo, un nivel sin efecto adverso observado (NOAEL,
por sus siglas en inglés), un nivel sin efecto observado (NOEL, por sus siglas en inglés) o
el factor de potencia de cancer y la aplicacion de factores de incertidumbre para justificar la
variabilidad interespecies e intraespecies, la calidad de datos y otras incertidumbres (véase la
seccion 3.3.2.1). Esa informacidn se emplea para elaborar valores orientativos, como el IDT
y el IDA (véase la seccion 3.3.2.1 y las Tablas 5 y 6). A su vez, los factores de exposicion
humana, como las tasas de ingesta (véase la seccion 4.8.6 y la Tabla 19) se tienen en cuenta para
elaborar los valores de referencia para los productos quimicos en medios como el aire, el agua
y los alimentos (véase la seccion 3.3.2.2 y la Tabla 7).

En el contexto de la Herramienta, el usuario identifica los valores orientativos y de referencia
disponibles (el resultado de la caracterizacion del peligro tradicional) y debate la aplicabilidad a
la situacion de interés de los supuestos integrados en ellos (p. €j., la duracion de la exposicion y
la asignacion de la exposicion total entre las rutas de exposicion). Por lo tanto, los usuarios de la
Herramienta deberian identificar un valor orientativo o de referencia para el producto quimico
investigado que corresponda con la ruta prevista y la duracion de la exposicion (p. €j., inhalacion
y exposicion a largo plazo). La Figura 4 ilustra las consideraciones clave para determinar si un
valor orientativo o de referencia internacional es adecuado para una situacion especifica.

La caracterizacion del peligro en el contexto de la Herramienta requiere la comprension acerca
de como las organizaciones internacionales obtuvieron los valores orientativos o de referencia,
que incluye:

e valores orientativos elaborados exclusivamente a partir de informacion toxicoldgica y epi-
demioldgica (“valores orientativos basados en la salud”), tales como el IDA y el IDT, que
ofrecen una estimacion de la cantidad de producto quimico que una persona puede ingerir
por via oral (principalmente mediante los alimentos y el agua potable) sin riesgo sanitario
notable (véase también las Tablas 5 y 6 en la seccion 3.3.2.1 a continuacion); y

e valores de referencia caracteristicos de los medios (“valores de referencia de calidad”) para
las concentraciones de productos quimicos en el agua potable, el aire y los alimentos (el
medio de exposicion). En base a los IDA e IDT, estos valores suelen tener en cuenta los
escenarios de exposicion multimedia (p. ¢j., las Guias para la calidad del agua potable de
la OMS) o se basan en practicas agricolas y en escenarios climaticos, tal como en el caso de
los limites méaximos de residuos (LMR) de residuos de pesticidas en los alimentos.
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Descripcion de las propiedades del
producto quimico que tengan el
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Figura 4: Hoja de ruta genérica para la caracterizacion del peligro/identificacion del valor
orientativo o de referencia en el contexto de la Herramienta.

En las siguientes secciones se describe la elaboracion de estos valores orientativos o de refe-
rencia por parte de las organizaciones internacionales. A dicha informacion le sigue un analisis
de los factores que un asesor de riesgos deberia tener en consideracion para evaluar hasta qué
alcance se aplica un valor orientativo o de referencia a una situacion especifica o cuestion de
evaluacion. En la seccion 4.7, asi como en los estudios de casos (secciones 5 a 7) se propor-
ciona mayor informacion al respecto.
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Tabla 5: Valores orientativos y otros valores empleados cominmente

en evaluaciones quimicas.

Tipo de resultado | Periodo (unidades)? Abreviatura | Definicion
No cancerigeno, Ingesta diaria tolerable IDT Una estimacion de la cantidad
incluidos los (mg/kg de peso corporal de una sustancia en el aire, los
carcinbgenos por dia) alimentos, el suelo o el agua
en animales de Ingesta semanal tolerable | ISTP potable que puede consumirse
laboratorio no provisional (mg/kg de peso diariamente, semanalmente o
relevantes para los corporal por semana) mensualmente por unidad de
humanos peso corporal durante toda la
Inge;tg mensual tolerable | IMTP vida sin riesgo sanitario notable
provisional (mg/kg de peso
corporal por mes)
Ingesta diaria admisible IDA
(mg/kg de peso corporal
por dia)
Dosis de referencia aguda | ARfD Cantidad de una sustancia,
(mg/kg de peso corporal normalmente en alimentos o
por dia) agua potable, que se puede
ingerir en un periodo de 24 horas
0 menos por unidad de peso
corporal sin riesgo sanitario
notable para el consumidor
Cancer Curva de factores orales CF Una estimacion del riesgo de
potencialmente (Img/kg de peso corporal cancer vinculado a una dosis
relevante paralos | por dia]™) unitaria de un producto quimico
humanos por ingestién o inhalacion por
unidad de peso corporal durante
toda la vida
Curva de factores en Una estimacion del riesgo
relacion a la concentracion de cancer vinculado a la
de un producto quimico en concentracion unitaria de un
el aire ([ug/m®™) producto quimico en el aire o en
Curva de factores en el agua
relacion a la concentracion
de un producto quimico en
el agua ([ug/lI"")
Cancer sumamente | Dosis de referencia (mg/kg | DR Cantidad de contaminante
relevante para los | de peso corporal por dia) obtenida de estudios en que se
humanos proporciona a los animales de
experimentacion dosis diarias
que producen una incidencia de
cancer predefinida (por ejemplo,
un 5% o un 10 %).

@ Los términos IDA e IDT tal y como los emplean las organizaciones internacionales son
equivalentes al término dosis de referencia (aunque no dosis de referencia aguda) que emplean
algunas organizaciones nacionales.

bVéase la seccion 3.3.4.2 para consultar el planteamiento de margen de exposicion (MDE)
recomendado por el Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de la FAO/OMS.
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Ademas de los valores orientativos y de referencia elaborados por las organizaciones interna-
cionales, muchos paises han desarrollado normativas de calidad nacionales para los productos
quimicos en los medios (por ejemplo, alimentos, agua, aire, suelo). Normalmente, la elabora-
cion de las normativas nacionales consta de dos fases. La primera fase es un proceso cientifico
que o bien determina los niveles de exposicion a una sustancia que improbablemente produzca
efectos adversos o establece la curva de factores del cancer. Esta fase es similar a la obtencion
de los valores orientativos basados en la salud o los valores de referencia de calidad de las
organizaciones internacionales. La segunda fase es un proceso administrativo para determinar
el riesgo aceptable considerando la incertidumbre cientifica, las opciones de gestion de riesgos,
los costes y beneficios econdmicos, las leyes pertinentes y las normas sociales. La identifica-
cion y el uso de normativas nacionales estan fuera del alcance de la Herramienta. Sin embargo,
en caso de que un asesor de riesgos decidiera emplear una normativa nacional de otro pais
(por ejemplo, una norma nacional de calidad del aire), deben tenerse en cuenta los factores
socioeconomicos pertinentes. Una normativa nacional de calidad del aire, por ejemplo, podra
ser mas estricta que el valor de referencia de la calidad del aire de la OMS, dado que incluye la
viabilidad de las medidas de control de la contaminacién del aire en un pais concreto.

3.3.2.1 Valores orientativos basados en la salud obtenidos por organizaciones internacionales

La elaboracion de valores orientativos basados en la salud (Tabla 5) requiere la evaluacion
del efecto toxicologico de un producto quimico respecto a la exposicion. La relacion entre la
exposicion y el efecto se obtiene con frecuencia de las pruebas estandarizadas de animales de
laboratorio realizadas bajo unas condiciones controladas. El documento de la OMS acerca de
los factores de ajuste en productos quimicos especificos ofrece una descripcion detallada de la
extrapolacion de los resultados de estudios toxicoldgicos de laboratorio de animales de expe-
rimentacion en humanos (IPCS, 2005a). En otros casos, las observaciones de los efectos en
poblaciones humanas caracterizadas con métodos epidemioldgicos son la base la elaboracion
del valor orientativo. El arsénico y el benceno son dos ejemplos de productos quimicos cuyos
valores orientativos basados en la salud tienen fundamento en estudios epidemioldgicos (CIIC,
1999, 2004).

Los valores orientativos basados en la salud se obtienen y se emplean seglin varios principios
y convenciones de amplia aceptacion. A continuacion, se enumeran y se tratan cuatro conven-
ciones importantes:

1) Se supone que la dosis de un producto quimico cancerigeno humano conocido o presunto
tiene una relacion lineal con el riesgo de cancer y se supone que los efectos aparecen en
cualquier nivel de exposicion (efectos no relacionados con el valor de umbral).

2) Los riesgos de que aparezcan efectos adversos distintos al cancer son insignificantes o de
minimis cuando la exposicion es menor al nivel umbral, por debajo del cual no es probable
que aparezcan efectos adversos.

3) El riesgo de efectos adversos a partir de la exposicion a un producto quimico dado puede
variar dependiendo de la ruta de exposicion como resultado de distintas absorciones, meta-
bolismos o eliminacion tras la ingesta por inhalacion, ingestion o absorcion cutanea.

4) Las poblaciones sensibles a los efectos sanitarios de la exposicion quimica que no se
reflejan en los estudios toxicologicos en animales de experimentacion ni en los estudios
epidemioldgicos en humanos se explican mediante el empleo de factores o procedimien-
tos destinados a reducir la probabilidad de que se subestimen los riesgos reales para los
humanos.
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Para los productos quimicos que den positivo en los estudios de carcinogenicidad en animales
de experimentacion, se examina la informacion disponible sobre el modo de actuar con el fin
de deliberar la relevancia humana (IPCS, 2007). Para los productos quimicos que se tratan
como carcindgenos potenciales para los humanos, el riesgo de cancer se caracteriza como una
relacion lineal con la dosis. El potencial cancerigeno de un producto quimico se caracteriza
como la curva de una linea ajustada a la relacion entre la exposicion al producto quimico y
la prevalencia del cancer en las poblaciones. Como se describe en el EHC 239, una ecuacion
polindmica que contiene un concepto lineal suele ajustarse a los datos de dosis—reaccion de
los estudios de anélisis biologico realizados con animales de laboratorio (IPCS, 2009). Los
planteamientos analogos se aplican al analisis de los datos epidemioldgicos que advierten de
los riesgos de cancer mediados por productos quimicos en las poblaciones humanas. En ambos
casos, el coeficiente estimado para el concepto lineal de una ecuacion ajustado a los datos de
dosis—reaccion se toma como una estimacion del potencial cancerigeno del producto quimico.
En la practica, la estimacion maxima del coeficiente, tal como el 95%, se selecciona para expli-
car las incertidumbres en el ajuste del modelo y para ofrecer una estimacion conservadora del
potencial cancerigeno real verdadero, aunque desconocido.

Los potenciales cancerigenos que se determinan a partir de estudios de laboratorio o epide-
miologicos a menudo se denominan curvas de factores del cancer, que tienen unidades de
dosis o exposicion inversas. Por consiguiente, las unidades de una curva de factores del cancer
dependen de la ruta de exposicion y de la proporcion de la informacion sobre las dosis que esté
disponible para el toxicologo o el epidemiologo. En los estudios de laboratorio, los animales
pueden recibir una dosis conocida de un producto quimico durante un periodo de tiempo
determinado, expresado en miligramos por kilogramo de peso corporal por dia. Por lo tanto,
la curva de factores obtenida de dicho estudio tendra unidades de (mg/kg de peso corporal
por dia)!. En un estudio epidemioldgico, el riesgo de cancer se podra cuantificar en relacion
a la concentracion de un producto quimico en el aire o en el agua. En esos casos, la curvas
de factores se expresara como (ug/m?)! o (ug/l)!, respectivamente. La curva de factores que
recomienda el CIIC para el benceno en aire y el arsénico en agua se obtuvo de estudios epide-
mioldgicos (CIIC, 1999, 2004).

Para los contaminantes que son tanto genotoxicos como cancerigenos, el Comité Mixto de
Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de la FAO/OMS también recomienda el uso
del método de la dosis de referencia (DR) para la caracterizacion del peligro, principal-
mente mediante el empleo de los datos obtenidos de los estudios en roedores a los que les
han administrado dosis diarias de una magnitud mucho mayor a la exposicion estimada en
humanos. Los datos de dosis—reaccion de los estudios epidemioldgicos también se podran
usar para la caracterizacion del peligro y evitara comparaciones entre especies y la extrapo-
lacién de mas de muchos 6rdenes de magnitud. La DR es la dosis para un nivel de reaccion
predeterminado, denominada reaccion de referencia (RR), como un 5% o un 10% de inci-
dencia de cancer. Las DR o sus limites de confianza mas bajos (LDR) se emplean para deter-
minar el margen de exposicion (MDE) en su fase de caracterizacion del riesgo en el proceso
de evaluacion de riesgos (véase también la seccion 3.3.4.2). EI JECFA unicamente establece
DR o LDR para los contaminantes alimenticios; no emplea este planteamiento para las sus-
tancias afiadidas (directamente o indirectamente) a los alimentos deliberadamente, como los
aditivos alimentarios, los medicamentos veterinarios o los pesticidas, dado que se considera
inapropiado afiadir compuestos con propiedades genotdxicas y cancerigenas a los alimentos
(FAO/OMS, 2006).
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Para los efectos distintos al cancer, cuando se considera que un efecto del cancer en animales
de laboratorio no es relevante para los humanos o cuando se indica un mecanismo no geno-
toxico, los valores orientativos basados en la salud se caracterizan como umbrales de exposi-
cion por debajo de los cuales se considera improbable que se produzcan efectos adversos. Los
parametros de riesgo para los efectos no cancerigenos se expresan mas comunmente como
tasas de exposicion con las unidades de miligramos por kilogramo de peso corporal por dia.
Como se resume en la Tabla 5, los términos comunes para esos valores son IDA (p. ¢j., la
Reunion Conjunta sobre Residuos de Plaguicidas [JMPR] de la FAO/OMS ha desarrollado las
IDA para los pesticidas y el JECFA para los aditivos alimentarios), IDT, ISTP, IMPT (desarro-
llado por el JECFA para los contaminantes alimenticios) y dosis de referencia aguda (AR{D)
(por ejemplo, los pesticidas desarrollados por la JIMPR) (véase también las secciones 4.5.1 y
4.5.2). Dichos valores de referencia son estimaciones de la cantidad de una sustancia en el
aire, los alimentos, el suelo o el agua potable que se puede tomar diariamente, semanalmente
o mensualmente durante toda la vida u otro periodo especificado sin riesgo notable (Tabla 6).

Tabla 6: Fuentes de valores orientativos para sustancias quimicas fomentados por
organizaciones internacionales.

Valor orientativo Organizacion Referencia

Ingesta diaria admisible (IDA) FAO/OMS IPCS (2010a)

Dosis de referencia aguda (ARfD) FAO/OMS IPCS (2010a)

Ingesta diaria tolerable (IDT) FAO/OMS, OMS FAO/OMS (2010a); IPCS (2010b)

Ingesta semanal tolerable provisional (ISTP) FAO/OMS, OMS FAO/OMS (2010a); IPCS (2010b)
Ingesta mensual tolerable provisional (IMTP) FAO/OMS, OMS FAO/OMS (2010a); IPCS (2010b)

Para justificar el hecho de que los humanos pueden estar expuestos a productos quimicos peli-
grosos mediante multiples rutas de contacto con consecuencias sanitarias diferentes, los valores
orientativos basados en la salud se determinan frecuentemente por separado para la exposicion
por inhalacion e ingestion y, a veces, absorcion cutanea, segun la ruta de exposicion que sea
relevante para la poblacion y el producto quimico de interés.

Tanto para los resultados cancerigenos como para los que no lo son, se extrapolan los resulta-
dos de los animales de laboratorio o de los humanos a la poblacion humana en general mediante
el empleo de uno o mas factores de incertidumbre (a veces denominados factores de seguridad,
factores de evaluacion o factores de ajuste) o procedimientos destinados a reducir la probabili-
dad de que se subestimen los riesgos reales para los humanos. Los distintos factores de incerti-
dumbre se pueden aplicar para representar:

e extrapolacion de las pruebas de andlisis biologico realizadas durante periodos de tiempo
corto (p. ¢j., semanas o meses) a las exposiciones de interés durante periodos de tiempo mas
prolongados (p. €j., anos); estos conceptos son independientes de la trayectoria temporal de
los efectos adversos que pueden aparecer inmediatamente tras la exposicion o derivar de
una exposicion acumulativa o continua;

e diferencias entre las especies de animales de experimentacion y los humanos (“diferencias
interespecies”) y la aplicacion de los resultados de las pruebas en animales de laboratorio
en humanos;

e miembros susceptibles de las poblaciones humanas (“variabilidad intraespecies”); y

e otros aspectos, como la escasez de la base de datos.
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3.3.2.2 Valores de referencia caracteristicos de los medios (“valores de referencia
de calidad”) obtenidos por organizaciones internacionales

Las IDA y ADT son estimaciones de la tasa de exposicion (a veces denominada dosis admi-
nistrada) y, como se describe anteriormente, se obtienen a partir de informacion toxicoldgica
y epidemioldgica. Por este motivo, consideran la ingesta total (o conjunta) de un producto
quimico en todas las rutas o vias (véase la seccion 3.3.3). En cambio, los valores de referen-
cia especificos de los medios para los medios ambientales tienen en cuenta las condiciones
especificas al medio de interés y, ademas, varian en cuanto a la medida en que se considere la
exposicion conjunta. Por ejemplo, los LMR no son limites directos de salud publica, sino que,
en cambio, reflejan las practicas agricolas y los escenarios climaticos y suelen establecerse en
unos niveles muy por debajo de las cantidades que pueden llevar a un efecto sanitario adverso.
Por el contrario, las guias del agua potable de la OMS estan basadas principalmente en la salud
y tratan de justificar la exposicion a través de otros medios.

En la Tabla 7 se enumeran los valores de referencia elaborados por organizaciones internacio-
nales y los enlaces a informacion adicional. El empleo de estos valores de referencia se des-
cribe en la seccion 3.3.4 y se ilustra en los estudios de casos presentados en las secciones 5—7.

Tabla 7: Fuentes de valores de referencia para sustancias quimicas fomentados por
organizaciones internacionales.

Directrices Organizacion Referencia
Valores de referencia de calidad del agua potable OoMS OMS (2008a,b)
Guia para la calidad del aire OMS OMS (2000, 2006)
Limites maximos de residuos (LMR) de pesticidas en los FAO/OMS FAO/OMS (2010b)
alimentos

Limites maximos (LM) de contaminantes en los alimentos FAO/OMS FAO/OMS (2010a)

Los valores de referencia especificos de los medios (p. ¢j., los valores de referencia de calidad
del agua potable, la guia para la calidad del aire o los limites maximos en los alimentos) estan
disponibles para muchos productos quimicos. La aplicabilidad de estos valores de referencia
a un caso especifico depende de la informacion que se emplee para establecer dichos nive-
les, de la comparabilidad de las poblaciones humanas con respecto a sus habitos alimentarios
y de actividad y su demografia, asi como de los tiempos medios de exposicion, entre otras
consideraciones.

Mas concretamente, los valores de referencia suelen comprender varias premisas acerca de la
exposicion, incluida la tasa de contacto, el peso corporal, la fraccion de absorcion y la asigna-
cion de la ingesta total (véase también la seccion 4.8.6 y la Tabla 19).

3.3.2.3 Evaluacion de la adecuacion de los valores orientativos o de referencia para un
problema concreto

El organigrama de la Figura 4 anterior ilustra las consideraciones clave para determinar si
un valor orientativo o de referencia internacional es adecuado para una situacion especifica.
Aqui se tratan brevemente estos factores; se expone informacion adicional tanto en la seccion
3.3.4 como en los estudios de casos que figuran mas adelante en este mismo documento. Las
tasas de contacto vinculadas a distintos modos de contacto, como muestra la Figura 6 de la
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seccion 3.3.3.1 hacen referencia a las premisas sobre las tasas de consumo de agua, inhalacion,
consumo y otras formas de contacto con los medios ambientales y los productos de consumo.
Para estas tasas de contacto, habitualmente se emplean los valores predefinidos (véase la Tabla
19 de la seccion 4.8.6). Por ejemplo, los valores de referencia basados en la salud para los
contaminantes del agua pueden suponer que un adulto medio consume 2 litros de agua al dia.
Aunque se sabe que las tasas del consumo medio de agua en la poblacion pueden variar con-
siderablemente, quizas por un factor de 2—4, en distintas partes del mundo, especialmente en
los lugares en que los consumidores participan en trabajos fisicos en climas calurosos. Este
ejemplo demuestra que un asesor debera considerar si los valores predeterminados incluidos
en un valor de referencia basado en la salud son adecuados para la poblacion y el periodo de
tiempo especificos de interés.

Los valores orientativos o de referencia para un medio determinado (p. €j., agua potable, aire,
alimentos) también podran suponer que la exposicion total a un producto quimico se produce
mediante multiples rutas o medios. Por ejemplo, los valores de referencia para un producto
quimico en el agua presumen que una determinada cantidad de exposicion a dicho producto
quimico también se produce mediante la ingestion de alimentos. La variacion en los recursos
naturales, la cultura y el estilo de vida entre poblaciones podria invalidar algunas premisas
acerca de la asignacion de ingesta total. Por ejemplo, en las zonas en que se conoce que la
ingesta de un contaminante en agua potable es mucho mayor que en otros medios (p. ¢j., ali-
mentos y aire), puede ser adecuado asignar una proporcion de IDA o IDT mayor, por ejemplo,
al agua potable para elaborar un valor de referencia mas idéneo para las condiciones locales.
Cuando los datos relevantes de exposicion estan disponibles, se alienta a las autoridades a ela-
borar valores de referencia especificos para el contexto que estén confeccionados a medida para
las circunstancias y las condiciones locales.

Los casos en que las organizaciones internacionales u otra organizacion todavia no han esta-
blecido un valor de referencia para un producto quimico (evaluacion de riesgos de Escalon 4)
estan fuera del alcance de la Herramienta. Los lectores deben consultar:

o Assessing human health risks of chemicals: derivation of guidance values for health-based
exposure limits (EHC 170) (IPCS, 1994); y

e Principles for modelling dose—response for the risk assessment of chemicals (EHC 239)
(IPCS, 2009).

3.3.3 Evaluacion de exposicion

Se emplea la evaluacion de exposicion para determinar si las personas estan en contacto con
un producto quimico potencialmente peligroso y, si asi es, hasta qué punto, mediante qué ruta,
a través de qué medio y durante cuanto tiempo. Dado que la caracterizacion del peligro y la
caracterizacion del riesgo dependen de la ruta (oral, inhalacion, cutanea) y de la duracion (corto
plazo, medio plazo, largo plazo) de la exposicion, el conocimiento sobre como y cuadndo pue-
den estar expuestas las personas es fundamental para la determinacion de un valor orientativo
o de referencia adecuado. Al combinarse con informacion sobre la caracterizacion del peligro
o un valor orientativo o de referencia, la informacion sobre la exposicion se emplea para carac-
terizar los riesgos sanitarios.

La concentracion de exposicion es la concentracion de un producto quimico en un medio con
el que una persona estd en contacto. Dichos medios incluyen el aire, el agua y el suelo en
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ubicaciones interiores y exteriores frecuentadas por una poblacion. Otros medios serian los
alimentos y los productos de consumo con los cuales las personas entran en contacto. Lo ideal
seria obtener concentraciones de exposicion para los medios, ubicaciones y duraciones repre-
sentativas del contacto humano potencial con un producto quimico de interés.

Tal y como se indica en la Figura 5, el asesor debe determinar los siguientes parametros para
iniciar el tramo de la evaluacion de la exposicion dentro de la evaluacion de riesgos:

e las rutas y vias de exposicion relevantes;
e les medios ambientales en los que se supone que se encuentra el producto quimico; y
e la duracion de exposicion adecuada.

3.3.3.1 Rutas y vias de exposicion

Los medios de exposicion se refieren al aire, agua, suelo, alimentos o productos (de consumo,
comerciales o industriales) en los que se cree que se encuentra el producto quimico de interés
(Figura 6). Estas exposiciones pueden producirse en entornos profesionales o comunitarios (es
decir, no profesionales) o al usar los productos. La exposicion por ingestion esta asociada con
los productos quimicos en los alimentos, el agua y el suelo, tanto en ambientes cerrados como
al aire libre. La exposicion por inhalacion exige que los productos quimicos estén presentes
en el aire, aunque es importante reconocer que los productos quimicos con presiones de vapor
moderadas o elevadas y solubilidades bajas pueden volatilizarse del agua o del suelo y ser
inhaladas posteriormente. El tricloroetileno, un disolvente organico, es un ejemplo de producto
quimico que se volatiliza facilmente del agua potable. Ademas, la inhalacion puede ser una ruta
de exposicion importante a los productos quimicos menos volatiles, tales como los bifenilos
policlorados, cuando estan presentes en concentraciones elevadas en el suelo y otras sustancias
solidas. Por ultimo, la absorcidon cutanea requiere el contacto entre un producto quimico y
la piel, lo que puede producirse en el agua, durante el contacto con el suelo, en presencia de
concentraciones elevadas en el aire y durante el uso profesional o de consumo.

Se puede restringir el alcance de una evaluacion de la exposicion con informacion acerca del
producto quimico y de sus propiedades, de la cual se pueden inferir los medios de exposicion
y las rutas importantes. Por ejemplo, las exposiciones a algunos productos quimicos relevantes
para la salud, como el 0zono, se producen a través de un unico medio, en este caso el aire. Para
los productos quimicos que pueden encontrarse en varios medios, como el plomo, los pestici-
das y el cloroformo, la informacion acerca de las propiedades quimicas y su comportamiento
puede sefialar los medios ambientales o las ubicaciones donde es mas probable encontrar los
niveles mas elevados de los productos quimicos. Ademas, dicha informacion puede indicar vias
y rutas de exposicion fundamentales. Via de exposicion hace referencia al curso fisico que toma
un producto quimico al moverse del origen hasta un punto de contacto con una persona (p. €j.,
a través del medio ambiente hasta los humanos mediante los alimentos). Ruta de exposicion
hace referencia al consumo mediante ingestion, inhalacion o absorcion cutdnea. Las rutas de
exposicion pueden tener repercusiones importantes en el paso de la caracterizacion del peligro,
dado que el peligro que supone un producto quimico puede variar segtn la ruta.

3.3.3.2 Calculo de la exposicion: planteamientos de modelizacion o de medicion
Mientras las concentraciones de exposicion en el aire y los medios de ingestion personales,

como el agua potable, deberian estar entre las estimaciones de exposicion real a un producto
quimico mas precisas, en la practica, determinarlas puede resultar complicado, caro o poco
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practico. Con consciencia de dicha limitacion, las evaluaciones de riesgos, en particular las
evaluaciones de riesgos de nivel de diagnostico, se basan en las concentraciones quimicas
en los medios ambientales a los que se puede acceder de un modo relativamente sencillo,
como el aire exterior, el aire interior, el agua de los lagos y los rios y el suelo exterior. Se
pueden determinar estas concentraciones a partir de una campafa de medicion o una labor de
modelizacion.

(De qué maneras pueden entrar en
contacto con el producto
quimico las personas?

Aprovechamiento los resultados de las fases de
formulacion del problema, identificacion del
peligro y caracterizaciondel peligro para
identificar:

- las vias de exposicion

- las rutas de exposicion

- los medios de exposicion

(Qué cantidad de
exposicion es probable
que pueda producirse?

Estimacion de la concentracion en los medios de
exposicion mediante el empleo de
planteamientos de medicion
planteamientos de modelizacion
generalizaciones de otros estudios

(Durante cuanto tiempo es
probable que se produzca
la exposicion?

(El valor orientativo/de
referencia se expresa como Tasa de exposicion o
un factor de concentracion,
tasa de exposicion o curva

de factores del cancer?

Estimacion de la tasa de
contacto con el medio

curva de
factores del cancer

Concentracion

Estimacion de la tasa de
exposicion

Proceda a la caracterizacion del
riesgo

Figura 5: Hoja de ruta genérica para la evaluacion de exposicion en el contexto de la Herramienta.
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- Inhalacion - Ingestion

- Cutanea - Cutanea

Alimentos

y

- Ingestion bebidas

- Inhalacion - Ingestion
- Cutanea

Figura 6: Medios de exposicion posibles y los modos de contacto correspondientes.

Las exposiciones se pueden medir directamente, estimar mediante el empleo de modelos o
generalizar a partir de datos existentes. Todos requieren que se determinen las exposiciones
durante periodos de tiempo relevantes para los resultados de salud adversos. Por ejemplo, si
el peligro para la salud relevante tiene un cardcter cronico, la exposicion también debera ser a
largo plazo. De los tres métodos, estimar las exposiciones a partir de datos existentes a menudo
puede resultar el planteamiento mas simple. No obstante, dichos datos no suelen estar dispo-
nibles o ser del todo pertinentes para la evaluacion de riesgos en cuestion. Por otro lado, las
mediciones por lo general ofrecen los datos mas precisos y relevantes, aunque al necesitarse
mucho tiempo y consultar multiples recursos se obvia su empleo para muchas evaluaciones de
riesgos. En el EHC 214 (IPCS, 2000) se proporciona un resumen de la medicion de exposicion
y de los métodos de generalizacion.

(a) Modelos de exposicion

Por lo general, los modelos de exposicion requieren informacion acerca de la concentracion de
un producto quimico en un medio y del periodo de tiempo durante el cual las personas estan en
contacto con el producto quimico. Se pueden medir o estimar las concentraciones del producto
quimico a partir de la utilizacion de productos quimicos o de los datos previos. Tal y como
se describe en la seccion 4.8, las concentraciones en medios especificos se pueden estimar
mediante el uso de varios modelos publicos disponibles que han recomendado las organiza-
ciones internacionales o que se han examinado en la bibliografia cientifica y que se adoptan
extensamente en el campo de la salud medioambiental. Se pueden utilizar dichos modelos
para estimar, por ejemplo, las liberaciones quimicas a la atmosfera, el destino y el traslado de
productos quimicos en acuiferos o aguas subterraneas o la distribucion de productos quimicos
entre multiples medios ambientales. Dada la complejidad de muchos de estos modelos, es pro-
bable que se necesite una formacion especializada acerca de la ejecucion de los modelos. Con
el fin de seleccionar el modelo adecuado, se deberd obtener, o de lo contrario determinar, la
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informacion acerca del alcance geografico y temporal de las exposiciones quimicas de interés
y acerca de las poblaciones expuestas de interés.

Las estimaciones de la concentracion que proporcionan los modelos se pueden emplear —junto
con la informacion sobre el contacto quimico, que incluye quién estd expuesto y la frecuencia y
duracion de su exposicion— para estimar las exposiciones. La informacion acerca del contacto
quimico se puede obtener mediante el empleo de una variedad de técnicas, que incluyen los
cuestionarios o las consultas a los individuos afectados, los datos demograficos, las estadisticas
a partir de las encuestas, la observacion del comportamiento, los diarios de actividad, los mode-
los de actividad o, en ausencia de informacion mas sustancial, las premisas sobre el comporta-
miento. Al emplear dicha informacion, se pueden estimar las exposiciones para el aire, el agua,
los alimentos o el suelo mediante ecuaciones matematicas. Se puede encontrar un resumen de
principios para la caracterizacion y aplicacion de modelos de exposicion humana en un informe
de la OMS (IPCS, 2005b). La OMS también proporciona guias sobre como abordar las incerti-
dumbres y la calidad de los datos en las evaluaciones de exposicion (IPCS, 2008a).

(b) Mediciones de la exposicion

Las concentraciones de exposicion también se pueden obtener a partir de las mediciones, sean
historicas, actuales o proyectadas para el futuro. Para que esas concentraciones sean realmente
representativas de las exposiciones, deben medir las concentraciones del producto quimico de
interés en los medios ambientales, tales como el aire, el agua y el suelo, con los que una persona
tenga contacto o los alimentos que ingiera. Las mediciones de la exposicion estan destinadas
a coincidir con los medios, la ubicacion y la duracion reales que representen la exposicion
humana al producto quimico de interés, aunque a menudo no se puede lograr.

Para evaluar cuan representativas son las mediciones de exposicion anteriores o para proyectar
las mediciones futuras, es necesario considerar muchos factores que son especificos del
producto quimico de interés. Dichos factores incluyen la disponibilidad, la realizacion y la
sensibilidad de los dispositivos de medicion adecuados, el tamafio y los patrones de actividad
de la poblacion potencialmente expuesta, la tasa de exposicion y la duracion de las exposiciones
y los medios a través de los cuales suelen producirse las exposiciones. Se puede obtener la
informacion acerca de los dispositivos de medicion de la exposicion mediante la consulta de la
bibliografia cientifica, prestando especial atencion a su rendimiento, medido por su sensibilidad,
a su exactitud y a su precision. E1 EHC 214 sobre la evaluacion de la exposicion humana (IPCS,
2000) contiene una descripcion completa de esos conceptos. A menudo, el coste del método
de medicion estd inversamente relacionado con su rendimiento, lo que puede resultar en
compensaciones entre el coste y el tamafio de muestra en cualquier plan de medicion. Se puede
obtener informacion sobre los patrones de actividad, las tasas de contacto y las duraciones de
exposicion, asi como otra informacion sobre la poblacion potencialmente expuesta, mediante
encuestas y cuestionarios. En conjunto, se puede usar dicha informacion para determinar si las
mediciones de exposicion anteriores pertenecen a la situacion actual o pueden ayudar al disefio
de una campafia de medicion que sea eficiente a la vez que proporcione datos relevantes para
la evaluacion de riesgos.

Ademas, se debe considerar la heterogeneidad de exposiciones dentro de la poblacion rele-
vante. Por ejemplo, si las exposiciones son similares para todos los individuos, las mediciones
efectuadas para un subconjunto de individuos relativamente pequefio se puede generalizar a una
poblacion mas amplia. Consecuentemente, si las exposiciones varian dentro de una poblacion
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por edad, sexo o ubicacion residencial, es posible que las mediciones de exposicion deban
efectuarse por subconjuntos dentro de esos grupos y se generalicen al grupo mas amplio. En el
estudio de casos de la seccion 5 se incluye un ejemplo de un planteamiento basado en la medi-
cion para determinar la concentracion de exposicion.

3.3.3.3 Duracioén de la exposicion

La duracion de la exposicion es un elemento fundamental en la evaluacion y estimacion de los
riesgos para la salud, dado que el periodo de exposicion relevante se define mediante el conoci-
miento o la teoria de los mecanismos de lesion o enfermedad. Por consiguiente, la duracion de la
exposicion es un componente explicito del disefio de las evaluaciones de exposicion, asi como
los estudios toxicologicos realizados con fines de identificacion y caracterizacion del peligro.

Las exposiciones unicas o a corto plazo durante minutos, horas o un dia son relevantes para los
productos quimicos que tienen un efecto adverso inmediato o rapido en el cuerpo en concen-
traciones determinadas. Los ejemplos de productos quimicos para los cuales es importante la
evaluacion de la exposicion tnica o a corto plazo incluyen los gases solubles en agua, como el
didxido sulfurico, y los asfixiantes, como el monoxido de carbono.

La exposicion intermedia o a medio plazo es importante para los productos quimicos que
ejercen los efectos adversos durante un periodo de contacto que oscila entre semanas y meses
de duracion. Los irritantes respiratorios, como el acido sulfhidrico, son una clase de productos
quimicos para los cuales algunos organismos de sanidad publica han elaborado guias para la
exposicion intermedia.

Para los peligros que suponen un peligro resultante de la exposicion acumulativo o a largo
plazo con dosis bajas, las exposiciones a largo plazo medias son las mas relevantes para la
caracterizacion de efectos adversos. Los productos quimicos como los bifenilos policlorados,
que se han asociado con los déficits de aprendizaje, se encuentran en esta categoria. Las
evaluaciones de riesgo de cancer son un caso especial de exposicion a largo plazo para las
cuales suele interesar la exposicion media durante toda la vida.

3.3.3.4 Concentracion y tasa de exposicion

En la practica, se suelen expresar las exposiciones como una concentracion del producto qui-
mico en el medio de exposicion o como una tasa de contacto con un producto quimico durante
una duracion determinada. Por consiguiente, este paso de la Herramienta debe producir una
estimacion de la exposicion que esté en la misma forma que el valor orientativo o de referencia;
es decir, 0 una tasa o una concentracion, respectivamente (véase la seccion 3.3.2).

Por ejemplo, las concentraciones en los medios de contacto se expresan habitualmente en uni-
dades de microgramos por metro ctibico (ug/m?) para el aire, en microgramos por litro (ug/l)
para el agua y en miligramos por kilogramo (mg/kg) para los s6lidos como el suelo, el polvo
y los alimentos. Normalmente se denomina la tasa de exposicion para un producto quimico
como la dosis diaria media, con unidades de miligramos de producto quimico por kilogramo
de peso corporal por dia (mg/kg de peso corporal por dia). En general, la tasa de exposicion se
calcula como la concentracion de un producto quimico en un medio de exposicion multiplicada
por la tasa en que una persona inhala o ingiere dicho medio, dividido entre el peso corporal
representativo.
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Como muestra la Ecuacion 1, el periodo de exposicion y el tiempo de exposicion promedio
también se consideran explicitamente:

concentracion X tasa de contacto x duracion de la exposicion
peso corporal x tiempo promedio

(1]

Tasa de exposicion =

en que:

* la concentracion es la cantidad de producto quimico por masa o volumen del medio

» latasa de contacto es la masa o el volumen del medio en contacto con el cuerpo

* la duracion de la exposicion es el periodo de tiempo durante el cual la persona esta en contacto con el
producto quimico

e el peso corporal es el peso corporal en el tiempo promedio

e el tiempo promedio es el periodo de tiempo durante el cual la exposicion es relevante para la caracterizacion
del riesgo para la salud

El tiempo promedio que se emplea en el calculo de la dosis diaria media habitualmente es dife-
rente que el de la estimacion de los riesgos de cancer o de no cancer. Para los productos quimi-
cos que suponen un peligro no cancerigeno, la exposicion media durante el periodo de contacto
con un producto quimico suele ser la duracion de exposicion relevante para la evaluacion de
riesgos. No obstante, para la evaluacion de riesgos de cancer, el tiempo promedio se fija a toda
la vida, lo que, en las evaluaciones de riesgos, cominmente se asume que son 70 afios.

3.3.3.5 Marcadores bioldgicos de exposicion

Aparte de la evaluacion de la exposicion tradicional descrita anteriormente, el empleo de mar-
cadores biologicos es otro método con el cual evaluar la exposicion humana a un producto qui-
mico. Se considera que los marcadores biologicos de exposicion son mediciones de dosis interna,
mientras que la exposicion describe el contacto con un producto quimico en el limite entre un
individuo (p. ¢j., piel, boca o fosas nasales) y el ambiente, el alimento o el producto de consumo.

Existen numerosos medios bioldgicos disponibles para su empleo en la evaluacion de la expo-
sicion. La seleccion de los medios de muestreo depende del contaminante de interés, del patron
de exposicion, del tiempo de exposicion, de la poblacion estudiada, de la facilidad de reco-
leccion y almacenaje y de la carga de participante. El control biologico suele considerarse
invasivo; sin embargo, existen muchos medios que pueden recopilarse de un modo no invasivo
para la evaluacidon de la exposicion. La sangre y la orina, asi como el aliento exhalado y la
saliva, se pueden emplear para documentar exposiciones recientes; las exposiciones pasadas se
pueden evaluar mediante la sangre y la orina, asi como los tejidos queratinizados (pelo y ufias),
el tejido osificado (dientes y huesos), el tejido adiposo y la leche materna. Ademas, el tejido
adiposo y los huesos pueden representar las fuentes futuras de exposicion interna. Otros medios
disponibles para los estudios con marcadores bioldgicos pueden ser las heces, el lavado nasal,
las lagrimas, los esputos, el semen, la sangre del cordon umbilical y las células bucales, que
pueden ser medios viables para el control de la exposicidon de la poblacion. Se puede encontrar
informacion adicional acerca de los marcadores bioldgicos de la exposicion en el IPCS (1993a,
2000, 2001b) (véase también la Tabla 17 de la seccion 4.8).

3.3.4 Caracterizacion de riesgos

El ultimo paso en una evaluacion de riesgos quimicos (la caracterizacion de riesgos) suele ser
un informe cuantitativo sobre la exposicion estimada relativa al valor orientativo basado en la
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salud, el valor de referencia de calidad caracteristico de los medios u otro valor de caracteriza-
cion del peligro mas adecuados, como la curva de factores del cancer. Por lo general, se obtiene
el informe de riesgos mediante la comparacion de la exposicion estimada con un valor orienta-
tivo o de referencia o mediante el calculo de riesgo de cancer extremo de por vida vinculado a
la exposicion estimada (véase la Figura 7).

Examine el objetivo de la evaluacion

. (La cuestion de
Comparacion con el valor evaluacion requiere la Calculo del

orientativo/de referencia comparacién con un riesgo de

valor orientativo/de
referencia o el calculo
del riesgo de cancer?

Obtencion de la curva de
factores del cancer para el
producto quimico

Obtencion del valor
orientativo/de referencia

Obtencion de la concentracion o

la tasa de exposicion obtenida de
la evaluacion de riesgos

Calculo del cociente de riesgo/peligro:
la tasa de exposicion dividida por
el valor orientativo O la
concentracion de la exposicion
dividida por el valor de referencia

Célculo del riesgo de cancer extremo
de por vida como el producto de la
concentracion o tasa de exposicion

y la curva de factores del cancer

(El riesgo de cancer extremo de
por vida es elevado o bajo (p.
ej., mayor que 1 entre 10.000 o
menor que 1 entre 1 millén)?

(Coémo se compara la
exposicion prevista con el valor
orientativo/de referencia?

Informar al equipo de
gestion de riesgos de los
resultados

Figura 7: Hoja de ruta genérica para la caracterizacion de riesgos en el contexto de la Herramienta.
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3.3.4.1 Comparacién con un valor orientativo o de referencia

Las organizaciones internacionales han establecido valores orientativos o de referencia basados
en la salud para varios productos quimicos. En algunos casos, el valor orientativo o de referen-
cia se basa en una concentracion o tasa de exposicion por debajo de la cual se considera que es
poco probable que aparezcan los efectos adversos (producto quimico umbral). Tal y como se
describe en la seccion 3.3.2.1 y 3.3.2.2, este planteamiento se aplica a los efectos toxicoldgicos
que se producen cuando se excede una exposicion o una dosis.

Los valores orientativos o de referencia a veces se establecen para las exposiciones quimicas
que se considera que tienen una relacion de caracterizacion del peligro continua y existe un
riesgo tedrico de que aparezca un efecto en cualquier nivel de exposicion (producto quimico
no umbral). Los carcindgenos y algunos contaminantes del aire, como la materia particulada
fina, son ejemplos de estresantes que se considera que suponen riesgo de resultado sanitario
adverso a todos los niveles de exposicion. Para dichas sustancias, los valores orientativos y de
referencia son tasas o concentraciones de exposicion que corresponden a los niveles de riego
que se han definido como tolerables. Por ejemplo, la exposicion media a largo plazo a un arsé-
nico no organico en el agua potable a un valor de referencia determinado (p. ej., concentracion)
puede ser equivalente a un riesgo de cancer de por vida de 1 entre 100.000 (OMS, 2008a). Sin
embargo, debe tenerse presente que algunos grupos, como el JECFA, no establecen valores
orientativos para los carcindgenos genotdxicos y retiran su valor orientativo basado en la salud
para el arsénico no organico (véase la seccion 3.3.4.2 para obtener mas informacion acerca de
la estimacion del riesgo de cancer).

Para los productos quimicos que tienen el potencial de resultar en efectos no cancerigenos, el
riesgo se suele caracterizar como la relacion de la tasa de exposicion adecuada (por ejemplo, la
ingesta diaria, semanal o mensual media) con el valor orientativo basado en la salud: IDA, IDT,
ISTP, IMTP o ARfD (empleados a menudo para los residuos de pesticidas y contaminantes en
los alimentos). Para la exposicion a peligros quimicos no cancerigenos en medios como el aire
y el agua potable, la relacion de la concentracion del producto quimico en ese medio con la con-
centracion de referencia (los valores de referencia de la calidad del aire o de la calidad del agua
potable de la OMS) también se puede emplear para evaluar el riesgo. A esta relacion a veces
se le denomina cociente de peligro o de riesgo. Un cociente de peligro o de riesgo menor a 1
indica que la exposicion al producto quimico es menor que la referencia y que no es probable
que la exposicion dé como resultado un efecto adverso. Por ejemplo, una evaluacion de con-
centraciones quimicas en medios de exposicion y tasas de contacto con dichos medios puede
concluir que la exposicion a un producto quimico es 15 veces menor que la IDA establecida
por una organizacioén como referencia para el riesgo de efecto adverso. En cambio, un cociente
de peligro o de riesgo mayor a 1 indica que la exposicion es mayor que la referencia y que las
fuentes, vias y rutas de exposicion quimica deberian evaluarse en mayor profundidad.

En algunos casos, los organismos de salud publica representan la exposicion a un producto
quimico en multiples medios al establecer guias de calidad o normativas para un medio con-
creto. Por ejemplo, los valores de referencia para la calidad del agua potable establecidos por
la OMS unicamente asignan una parte de la IDA o IDT a la ingesta a través del agua de algu-
nos productos quimicos. Con el fin de representar las variaciones en la exposicion de fuentes
diferentes en partes del mundo diferentes, se asigna una proporcion determinada de la IDA o
la IDT, generalmente entre el 1% y el 80%, al agua potable al establecer valores de referencia
para muchos productos quimicos. Cuando los datos relevantes de exposicion estan disponibles,
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se alienta a las autoridades a elaborar valores de referencia especificos para el contexto que
estén confeccionados a medida para las circunstancias y las condiciones locales. Por ejemplo,
en las zonas en que se conoce que la ingesta de un contaminante en agua potable es mucho
mayor que en otros medios (p. €j., aire y alimentos), puede ser adecuado asignar una proporcion
de IDA o IDT mayor al agua potable para elaborar un valor de referencia mas idoneo para las
condiciones locales.

3.3.4.2 Calculo del riesgo de cancer

Para los productos quimicos que pueden ejercer un efecto cancerigeno, se suele expresar la
caracterizacion de riesgos como el riesgo de cancer extremo de por vida. La caracterizacion
del riesgo de cancer de por vida se ha convertido en una convencion principalmente porque
se conoce que el cancer es una funcion de exposicion mas a largo plazo que a corto plazo. El
riesgo de cancer extremo de por vida es una estimacion de la probabilidad de cancer vinculada
a un nivel determinado de exposicion promedia durante toda la vida.

Para los contaminantes que son tanto genotdxicos como cancerigenos, el JECFA recomienda el
planteamiento MDE para la caracterizacion de riesgos, el cual comprende la comparacion de la
exposicion estimada con una DR o los LDR (véase la seccion 3.3.2.1 para saber mas de la DR
y los LDR). Se puede emplear el planteamiento MDE para priorizar contaminantes diversos,
siempre y cuando se haya adoptado un planteamiento coherente (FAO/OMS, 2006).
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4. RECURSOS INTERNACIONALES PARA LA EVALUACION
DE RIESGOS

4.1 Introduccion

Esta seccion ofrece una guia acerca de la informacion, los datos y las herramientas utiles para
la realizacion de una evaluacion de riesgos para la salud humana. Mientras que las secciones
anteriores de la Herramienta y los estudios de casos que siguen a la presente seccion tratan de
aumentar el nivel de conocimiento del lector por lo que respecta a las evaluaciones de riesgos
para la salud humana, esta seccion dirige al lector hacia las fuentes de informacion que pueden
conformar una evaluacion de riesgos.

Los recursos que incluye esta seccion reflejan un énfasis en la informacion elaborada por orga-
nizaciones internacionales, como la OMS (incluyendo el CIIC), la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y la OCDE. Se cubrieron las lagunas que
presentaba la informacion clave sobre las evaluaciones de riesgos disponible de organizaciones
internacionales con planteamientos ampliamente aceptados descritos en la bibliografia cientifica
revisada a la par o codificados en recursos especificos de algunas regiones o paises.

Ademas de los recursos aqui mencionados, se alienta a los lectores a buscar fuentes de informa-
cion elaboradas dentro de sus propios paises o regiones que puedan contener datos mas especi-
ficos para las poblaciones y las zonas geograficas de interés. Las organizaciones en el ambito de
los paises que pueden ser fuentes para obtener esta informacion incluyen las universidades, los
organos de gestion de los recursos hidricos, los 6rganos de gestion del uso del suelo, las auto-
ridades aduaneras y de seguridad, los centros de control toxicologico y las instituciones sanita-
rias. Las Redes para el Intercambio de Informacion Quimica establecidas por el PNUMA son
otra fuente de informacion para las personas responsables de la gestion de productos quimicos
a nivel local o nacional (PNUMA, 2010).

4.2 Organizacion

Los recursos descritos en el resto de la presente seccion se organizan segin su contenido de la
siguiente forma:

directorios de recursos;

recursos generales para la evaluacion de riesgos;

recursos acerca de productos quimicos especificos;

recursos acerca de la identificacion de peligros;

recursos acerca de la caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o de
referencia;

recursos de evaluacion de exposicion; y

recursos de caracterizacion de riesgos.

Los directorios de recursos que se presentan en la seccion 4.3 son portales a resumenes técnicos
y a datos cientificos relevantes para la evaluacion de riesgos. Los directorios aqui recogidos
estan a cargo de organizaciones internacionales. Se puede acceder a ellos por Internet y estan
disponibles sin coste para el usuario. Los portales ofrecen acceso a informacion acerca de todos
los aspectos del proceso de evaluacion de riesgos que se describen en la seccion 3.
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La seccion 4.4 es un listado de documentos sobre la evaluacion de riesgos redactado, en gene-
ral, por la OMS. Estos recursos se incluyen en la Herramienta para proporcionar informacion
a los lectores interesados en adquirir un conocimiento mas profundo de los principios y de los
métodos que contribuyen a la base tedrica y cientifica de la evaluacion de riesgos para la salud
humana de los agentes quimicos.

Los recursos acerca de productos quimicos especificos indicados en la seccion 4.5 contienen
resumenes detallados sobre numerosos aspectos de cientos de productos quimicos extendidos en
el comercio y que tienen propiedades peligrosas. Ademas de la informacion sobre la caracteri-
zacion del peligro, la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion del riesgo, estos recursos
también ofrecen informacion sobre las contribuciones tanto de las fuentes antecedentes antro-
picas como naturales a los niveles en el medio ambiente, asi como las cargas corporales en las
poblaciones humanas.

Las fuentes de informacion especificas de los pasos fundamentales de una evaluacién de ries-
gos, incluidas la identificacion del peligro, la caracterizacion del peligro, la evaluacion de la
exposicion y la caracterizacion del riesgo, se indican en las secciones 4.6, 4.7, 4.8 y 4.9.

4.3 Directorios de recursos

Numerosas organizaciones han recopilado los resimenes exhaustivos y detallados de la infor-
macion esencial para la evaluacion de riesgos para una amplia variedad de productos quimicos.
Entre ellos cabe destacar los recursos en linea del INCHEM y eCemPortal, los cuales son puer-
tas de entrada a algunos recursos de informacion sobre las evaluaciones de riesgos quimicos
revisada a la par internacionalmente (Tabla 8). En lo que queda de seccion, se describen las
bases de datos en el INCHEM vy el eChemPortal que contienen informacion especifica de los
componentes principales de una evaluacion de riesgos para la salud humana (véase la seccion 2).

Tabla 8: Dos recopilaciones de identificacion de peligros, caracterizacion de peligros,
evaluacion de exposicion e informacion de caracterizacion de riesgos
para sustancias quimicas.

INCHEM eChemPortal
URL http://www.inchem.org/ http://oecd.org/echemportal/
Patrocinador OMS/IPCS OCDE
Descripcion Una recopilacion de informacion Bases de datos de la OCDE, el PNUMA,
de varias organizaciones la OMS y nacionales sobre propiedades

intergubernamentales cuyo objetivo fisicoquimicas, destino y comportamiento
es contribuir a la gestion racional de medioambiental y toxicidad
los productos quimicos
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4.4 Recursos generales para la evaluacion de riesgos

Los recursos mencionados a continuacidon proporcionan informacion acerca de los principios
de la evaluacion de riesgos. Asimismo, tratan las poblaciones susceptibles a los efectos de una
exposicion a sustancias quimicas.

4.4.1 Recursos acerca de la metodologia de la evaluacion de riesgos

Los principios y los fundamentos de los planteamientos para una evaluacion de riesgos qui-
micos se describen en varios informes de la OMS, como se muestra en la Tabla 9. Estos docu-
mentos profundizan en los componentes basicos de una evaluacion de riesgos resumidos en
la seccion 3 anterior. También contienen informacion especifica para localizar elementos y
consideraciones relativas al riesgo de la especiacion elemental.

Tabla 9: Documentos de la OMS sobre los principios de la evaluacion de riesgos para
la salud humana de los productos quimicos.

Titulo del documento Referencia

Principles for the assessment of risks to human health from exposure to chemicals  IPCS (1999a)
(EHC 210)

Human exposure assessment (EHC 214) IPCS (2000)
Principles and methods for the assessment of risk from essential trace elements IPCS (2002)
(EHC 228)

Elemental speciation in human health risk assessment (EHC 234) IPCS (2006a)

Esta Herramienta es un aporte al proyecto de la OMS de armonizar los planteamientos de la
evaluacion de riesgos de la exposicion a productos quimicos. El objetivo de este proyecto es
armonizar los planteamientos acerca de la evaluacion de riesgos a nivel mundial mediante una
mejor comprension y el fomento de principios y directrices basicos sobre cuestiones especificas
de la evaluacion de riesgos quimicos. La armonizacion permite el empleo eficiente de los recur-
sos y la coherencia entre evaluaciones. En la Tabla 10 se proporcionan los documentos técnicos
relevantes elaborados por este proyecto.

Tabla 10: Fuentes de informacion internacionales acerca de la armonizacion de la
metodologia de la evaluacion de riesgos.

Titulo del documento Referencia

IPCS risk assessment terminology. Part 1: IPCS/OECD key generic terms used IPCS (2004)
in chemical hazard|risk assessment; Part 2: IPCS glossary of key exposure
assessment terminology (Documento n°. 1 del Proyecto de Armonizacion)

Chemical-specific adjustment factors for interspecies differences and human IPCS (2005a)
variability: guidance document for use of data in dose/concentration-response
assessment (Documento n°. 2 del Proyecto de Armonizacion)

Principles of characterizing and applying human exposure models (Documento IPCS (2005b)
n°. 3 del Proyecto de Armonizacion)
Skin sensitization in chemical risk assessment (Documento n°. 5 del Proyecto de IPCS (2008b)

Armonizacion)

Uncertainty and data quality in exposure assessment. Part 1: Guidance document IPCS (2008a)
on characterizing and communicating uncertainty in exposure assessment. Part 2:

Hallmarks of data quality in chemical exposure assessment (Documento n°. 6 del

Proyecto de Armonizacion)
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4.4.2 Recursos acerca de las poblaciones vulnerables

Generalmente los nifios pequefios y las personas mayores suelen ser mas vulnerables que los
adultos no mayores frente a la exposicion a productos quimicos por razones relativas tanto a
la exposicion como a sus efectos. Por ejemplo, los nifios ingieren mas agua, alimentos y aire
por unidad de peso corporal que los adultos. Ademas, algunos sistemas de organos (p. €j.,
el sistema nervioso) siguen desarrollandose durante los primeros afios de vida, lo que afiade
otra dimension a las vulnerabilidades que experimentan los niflos. Asimismo, las poblaciones
envejecidas pueden ser menos moviles que los adultos jovenes y los nifios y, por lo tanto, pue-
den tener una mayor exposicion promedio ponderada en el tiempo a los contaminantes en sus
residencias y a su alrededor. Mas importante, las personas mayores pueden tener enfermedades
previas, como problemas respiratorios o cardiovasculares, que pueden hacer que sea mas pro-
bable que experimenten efectos adversos de la exposicion a contaminantes. Las fuentes de la
Tabla 11 ofrecen informacion adicional.

Tabla 11: Fuentes de informacién internacionales acerca de las poblaciones vulnerables.

Titulo del documento Referencia
Principles for evaluating health risks to progeny associated with exposure to IPCS (1984)
chemicals during pregnancy (EHC 30)

Principles for evaluating health risks from chemicals during infancy and early IPCS (1986b)
childhood: the need for a special approach (EHC 59)

Principles for evaluating chemical effects on the aged population (EHC 144) IPCS (1993b)
Principles for evaluating health risks in children associated with exposure to IPCS (2006d)

chemicals (EHC 237)

4.5 Recursos acerca de productos quimicos especificos

En esta seccion se identifican las fuentes intersectoriales de informacion exhaustiva sobre la
evaluacion de riesgos para productos quimicos especificos elaboradas por la OMS y la FAO.
Estos recursos incluyen informes resumidos y en profundidad de fuentes, usos, peligros, expo-
siciones y toxicidades de los productos quimicos que son comunes en el comercio o sabido que
son peligrosos para la salud humana.

4.5.1 Monografias de la JMPR

La JMPR es un grupo de expertos cientificos internacional administrado conjuntamente por la
FAO y la OMS (FAO/OMS, 2010c). La JMPR, que consta del Panel de Expertos de la FAO
sobre Residuos de Pesticidas en Alimentos y el Grupo Principal de Evaluacion de Residuos
de Pesticidas de la OMS, se ha reunido periédicamente desde 1963. Durante las reuniones, el
Grupo Principal de Evaluacion es responsable del analisis de los datos toxicologicos y relacio-
nados y de la estimacion, en caso de que sea posible, de las IDA, asi como de las ARfD de los
pesticidas en cuestion (véase también la seccion 3.3.2.1).

4.5.2 Monografias del JECFA

El JECFA es un comité de expertos cientificos internacional administrado conjuntamente por
la FAO y la OMS (FAO/OMS, 2010a). Llevan reuniéndose desde 1956, inicialmente para eva-
luar la seguridad de los aditivos alimenticios. Ahora su trabajo también incluye la evaluacion
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de los contaminantes, los agentes toxicos que se producen de forma natural y los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos. El JECFA ha evaluado mas de 1.500 aditivos
alimenticios, aproximadamente 40 contaminantes y agentes toxicos que se producen de forma
natural y los residuos de aproximadamente 90 medicamentos veterinarios. Poseen una base de
datos en que se pueden hacer biisquedas que contienen resimenes de todas las evaluaciones.
Cada resumen proporciona enlaces a los informes y monografias mas recientes y a la base de
datos especifica y ofrece un historial de evaluaciones previas del JECFA (véase también las
secciones 3.3.2.1 y 4.7.1.2).

4.5.3 Monografias EHC

La OMS ha publicado monografias EHC sobre 220 productos quimicos, cada una de las cua-
les contiene un resumen detallado de las fuentes, vias y rutas de exposicion a cada producto
quimico (IPCS, 2010c). Las gamas de exposicion presentadas en la bibliografia cientifica para
multiples medios ambientales también se presentan en las monografias. Como tal, las mono-
grafias EHC son valiosas para ayudar a los investigadores a priorizar los medios y las rutas de
exposicion como parte de una evaluacion de riesgos.

4.5.4 CICAD

Los Documentos Internacionales Concisos sobre Evaluacion de Sustancias Quimicas (CICAD)
publicados por la OMS se unen a las monografias EHC como fuentes autorizadas de informa-
cion sobre la evaluacion de riesgos de los productos quimicos (IPCS, 2010b). Ademas de la
caracterizacion del peligro de un producto quimico, los CICAD contienen informacion sobre
las fuentes de exposicion humana, transporte medioambiental, distribucion y transformacion;
niveles medioambientales y exposicion humana; e informacion sobre los valores orientativos o
de referencia. El apartado sobre la exposicion humana incluye varios medios ambientales, tales
como el aire ambiente, el aire en ubicaciones interiores, el agua potable, aguas superficiales, el
sedimento y el suelo, seglin sea relevante para el producto quimico de interés.

4.5.5 Documentos de antecedentes acerca de la calidad del agua potable

Las Guias para la calidad del agua potable de 1a OMS incluyen fichas descriptivas y docu-
mentos de analisis exhaustivos para muchos productos quimicos individuales. Se obtienen los
valores de referencia para muchos de ellos. Se puede acceder a esos documentos mediante la
fuente siguiente: OMS (2010a).

4.6 Recursos acerca de la identificacion de peligros

Las Directrices de la OCDE para el ensayo de productos quimicos son una recopilacion de los
métodos de prueba aceptados internacionalmente mas importantes empleados por los gobier-
nos, las industrias y los laboratorios independientes para identificar los peligros quimicos
(OCDE, 2010a).

Varios informes publicados por la OMS como parte de la serie EHC (Tabla 12) contienen

informacion detallada sobre los principios de la identificacion de una variedad de efectos para
la salud humana.
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Tabla 12: Recursos de la OMS acerca de la identificacion de peligros quimicos.

Titulo del documento Referencia
Principles and methods for the assessment of neurotoxicity associated with IPCS (1986a)
exposure to chemicals (EHC 60)

Principles and methods for the assessment of nephrotoxicity associated with IPCS (1991)
exposure to chemicals (EHC 119)

Principles and methods for assessing direct immunotoxicity associated with IPCS (1996)
exposure to chemicals (EHC 180)

Principles and methods for assessing allergic hypersensitization associated with IPCS (1999b)
exposure to chemicals (EHC 212)

Principles for evaluating health risks to reproduction associated with exposure to IPCS (2001a)
chemicals (EHC 225)

Principles and methods for assessing autoimmunity associated with exposure to IPCS (2006b)

chemicals (EHC 236)

Los recursos a continuacion contienen informacion detallada sobre las identidades, las pro-
piedades peligrosas y las toxicidades de miles de productos quimicos en el comercio, propor-
cionada por organizaciones internacionales y otros. En los subapartados a continuacion, se
proporciona una descripcion breve de cada base de datos, junto con las referencias que incluyen
las direcciones de Internet. Como muestra la Tabla 13, la mayoria de estos recursos contienen
informacion especifica o bien de los peligros quimicos identificados mediante investigaciones
cientificas o de la clasificacion de los productos quimicos segin los mecanismos reglamenta-
rios elaborados por organizaciones internacionales.

Tabla 13: Contenido general de los recursos internacionales acerca de la
identificacion de peligros.

Recurso Contenido resumido Sistema de
o detallado clasificacion

Fichas internacionales de seguridad quimica Resumido Si

Conjuntos de Datos de Informacién de Diagnostico sobre Detallado No

productos quimicos de gran volumen de produccion

Clasificacion de pesticidas por peligro recomendada Resumido Si

por la OMS

Recomendaciones de las NU para el transporte de Resumido Si

mercancias peligrosas

Monografias del CIIC Detallado Si

Banco de Datos de Sustancias Peligrosas Detallado No

Sistema Europeo de Informacion de Sustancias Quimicas Detallado Si

Sistema de clasificacién y etiquetado de la UE Detallado Si

Herramienta internacional de control de sustancias quimicas  Detallado Si

4.6.1 Fichas internacionales de seguridad quimica

Las fichas internacionales de seguridad quimica (FISC) contienen un resumen breve de la
informacion fundamental sobre las sustancias quimicas que se elabord conjuntamente entre el
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IPCS y la Comision de las Comunidades Europeas (IPCS/CEC, 2010). Ademas de los peligros
potenciales para la salud, cada FISC también contiene una descripcion de los peligros de fuego
y explosion, asi como las reacciones adecuadas frente a un derrame, informacion sobre el
embalaje y el etiquetado y las condiciones de almacenamiento. Las propiedades fisicas, quimi-
cas y peligrosas basicas de los productos quimicos también se resumen en un formato estandar
en todas las FISC.

4.6.2 Conjuntos de Datos de Informacion de Diagndstico sobre productos
quimicos de gran volumen de produccion

El Conjunto de Datos de Informacion de Diagndstico sobre productos quimicos de gran volu-
men de produccion (CDID) es una recopilacion de datos sobre las propiedades fisicoquimicas
y los valores de toxicidad para los productos quimicos mas comunes en el comercio (OCDE,
2010b). Al contrario que las FISC descritas anteriormente, que son resumenes breves de
esas caracteristicas quimicas, el CDID incluye resultados para una variedad de condiciones
medioambientales y especies. Como resultado, este recurso puede ser util para la consideracion
de riesgos potenciales en climas y escenarios de exposicion singulares.

4.6.3 Clasificacion de pesticidas por peligro recomendada por la OMS

La Clasificacion de pesticidas por peligro recomendada por la OMS distingue entre las for-
mas mas y menos peligrosas de los pesticidas seleccionados en base al riesgo agudo para la
salud humana (p. ej., el riesgo de exposicion unica o multiple durante un periodo de tiempo
relativamente corto) (OMS, 2005). El sistema de clasificacion tiene en cuenta la toxicidad
del compuesto técnico y sus formulas comunes. Enumera los pesticidas de grado técnico y
las clasificaciones recomendadas, junto con los ingredientes activos considerados obsoletos o
descatalogados para su uso como pesticidas, pesticidas sujetos al procedimiento fundamentado
previo conforme al Convenio de Rotterdam, las limitaciones de comercio por el Convenio de
Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes y los fumigantes volatiles no clasifica-
dos en estas recomendaciones.

4.6.4 Recomendaciones de las NU para el transporte de mercancias peligrosas

Las Recomendaciones de las NU para el transporte de mercancias peligrosas han sido elabora-
das por la Comision Economica de las Naciones Unidas para el Comité de Expertos Europeo
sobre el Transporte de Mercancias Peligrosas ante el progreso técnico, la aparicion de sustan-
cias y materiales nuevos, las exigencias de los sistemas de transporte moderno y, ante todo,
la necesidad de garantizar la seguridad de las personas, las propiedades y el medio ambiente
(CEPE, 2010b). Las mercancias, incluidos los productos quimicos, se clasifican segtn la clase
de peligro. Las recomendaciones se armonizaran con el SGA (CEPE, 2010a).

4.6.5 Monografias del CIIC

El CIIC ha publicado resumenes y evaluaciones de los riesgos cancerigenos de los produc-
tos quimicos para los humanos desde su concepcion en 1969 (CIIC, 2010). Las monografias
comprenden los productos quimicos simples y las mezclas de productos quimicos. El objetivo
del programa es preparar, con la ayuda de los grupos de trabajo de expertos internacionales,
y publicar, en forma de monografias, estudios criticos y evaluaciones de las pruebas de la
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carcinogenicidad de una amplia gama de productos quimicos a los cuales pueden estar expues-
tos los humanos. Las monografias del CIIC representan el primer paso en la evaluacion de
riesgos cancerigenos, lo que implica el examen de toda la informacion relevante con el fin de
evaluar la solidez de las pruebas disponibles de que un agente podria alterar la incidencia por
edad del cancer en los humanos. Las monografias también indican cuando se necesitan trabajos
de investigacion adicionales, concretamente cuando no estan disponibles los datos directa-
mente relevantes para una evaluacion.

4.6.6 Banco de Datos de Sustancias Peligrosas

El Banco de Datos de Sustancias Peligrosas (HSDB), a cargo de la Biblioteca Nacional de Medi-
cina de Estados Unidos y al cual se puede acceder a través del eChemPortal de la OCDE, es un
listado detallado de los datos toxicologicos revisados a la par de mas de 5.000 productos quimi-
cos, incluyendo la informacion sobre los efectos para la salud humana, el tratamiento médico
de emergencia, las propiedades fisicoquimicas, el metabolismo, la toxicologia y los métodos
de laboratorio (HSDB, 2010). A diferencia del Sistema Europeo de Informacion de Sustancias
Quimicas (ESIS) (véase la seccion 4.6.7) y las FISC (véase la seccion 4.6.1), la informacion
toxicologica se presenta en formato narrativo en lugar de en tablas. Ademas, el HSDB también
contiene fragmentos de informes sobre casos de humanos expuestos al producto quimico de
interés, ademas de resimenes de estudios sobre animales de laboratorio.

4.6.7 Sistema Europeo de Informacion de Sustancias Quimicas

El ESIS es una base de datos electronica a la cual se puede acceder a través del eChemPortal,
a cargo de la OCDE (CE, 2010a). EI ESIS ofrece informacion sobre los nombres, los sino-
nimos y las estructuras de miles de productos quimicos. Ademas, la base de datos contiene
informacion sobre las propiedades fisicoquimicas que influyen en el transporte, el destino y
la toxicidad.

4.6.8 Sistema de clasificacion y etiquetado de la UE

La nueva Normativa (CE) 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el embalaje de sus-
tancias y mezclas (CEE) de la UE entr6 en vigor el 20 de enero de 2009. La Normativa CEE
aplica el SGA (CEPE, 2010a). Reemplazara la Directiva 67/548/CEE (sustancias) y la Direc-
tiva 1999/45/CE (preparaciones) de un modo gradual (CE, 2010b).

Se estd preparando una version en linea del Inventario de Clasificacion y Etiquetado (CyE) de
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) (a 23 de agosto de 2010). El
inventario es una base de datos que contendra la informacion de clasificacion basica sobre los
productos quimicos segiin sus propiedades toxicologicas (CE, 2010c¢).

4.6.9 Herramienta internacional de control de sustancias quimicas

Otra fuente de informacion sobre peligros la proporciona la Herramienta internacional de con-
trol de sustancias quimicas de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) (OIT, 2010a),
que esboza un esquema para la proteccion frente a los productos quimicos daiiinos y peligrosos
en el lugar de trabajo. Esta disefiada para las empresas pequenas y medias de los paises en
desarrollo.
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4.7 Recursos para la caracterizacion del peligro/valor orientativo o
de referencia

Como se menciona en la seccion 3.3.2, la caracterizacion del peligro consiste habitualmente
en una descripcion cualitativa o cuantitativa de las propiedades inherentes de un agente
que tengan el potencial para causar efectos sanitarios adversos. A menudo, luego se usa esa
informacion para elaborar valores orientativos o, si se consideran los factores de exposicion
humana, valores de referencia. En otras palabras, los valores orientativos o de referencia
ofrecen una medicion de las caracteristicas peligrosas del producto quimico. La parte com-
pleja de la aplicacion de los valores orientativos o de referencia es revisar el paso de caracte-
rizacion del peligro y evaluar la aplicabilidad de las premisas alli integradas para la situacion
de interés (p. ¢j., la duracion de la exposicion y la asignacion de exposicion total entre rutas
de exposicion).

Los recursos indicados en las secciones 4.7.1-4.7.5 son recopilaciones de valores orientativos,
tales como las IDT e IDA, y de valores de referencia, tales como las guias para la calidad del
aire y el agua, establecidas por la OMS. Los valores orientativos son umbrales de exposicion
para los efectos no cancerigenos y curvas de factores para los riesgos de cancer, y los valores
de referencia son concentraciones de productos quimicos en medios ambientales. Asimismo, la
presente seccion proporciona un enlace a la base de datos de Calculos de Riesgo de Toxicidad
Internacional (ITER), a cargo de la Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidos. En
ultima instancia, esta seccion proporciona ejemplos de recursos nacionales sobre los limites
de exposicion profesional (LEP). Como se describe en la seccion 3.3.4, estos valores pueden
combinarse con estimaciones de exposicion para calcular el cociente de peligro o riesgo o el
riesgo de cancer extremo de por vida, los indicadores de riesgos no cancerigenos y de cancer,
respectivamente.

Ademas, la OMS ha publicado varios documentos EHC sobre los principios y métodos para
el componente de la caracterizacion del peligro de las evaluaciones de riesgos para la salud
humana de los productos quimicos (Tabla 14).

Tabla 14: Recursos internacionales acerca de la caracterizacion de peligros.

Titulo del documento Referencia
Principles of studies on diseases of suspected chemical etiology and their IPCS (1987)
prevention (EHC 72)

Assessing human health risks of chemicals: derivation of guidance values for IPCS (1994)
health-based exposure limits (EHC 170)

Principles for modelling dose—response for the risk assessment of chemicals IPCS (2009)
(EHC 239)

4.7.1 Valores orientativos para las tasas de exposicion
4.7.1.1 Pesticidas

Un resumen de las IDA y DRA establecidas por la JMPR esta disponible en el IPCS (2010a).
En las Tablas 5 y 6 y en la seccion 3.3.2.1 se encuentra informacion adicional.
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4.7.1.2 Aditivos y contaminantes alimenticios, agentes toxicos que se producen de forma
natural y residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

El JECFA ha establecido las IDT, IDA y otros valores orientativos para los aditivos y conta-
minantes alimenticios, los agentes toxicos que se producen de forma natural y los residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos (véase también las Tablas 5 y 6 y la seccion
3.3.2.1). Esta disponible una base de datos que contiene todos los valores en forma electronica
(FAO/OMS 2010a).

4.7.2 Valores de referencia para las concentraciones de exposicion
4.7.2.1 Guias para la calidad del agua potable de la OMS

La OMS ha elaborado guias para las concentraciones de productos quimicos y otros con-
taminantes en el agua potable (OMS, 2008a). Los valores de referencia y la metodologia
empleada para obtenerlos se detallan en un informe que estd disponible en Internet. Los
valores de referencia se expresan en unidades de concentracion en masa en agua potable
(mg/1) dando por supuesto una tasa de consumo de agua de 2 litros al dia y un peso corporal
de 60kg. Para el riesgo de céncer, los valores de referencia son equivalentes a la exposicion
de por vida que da un riesgo de cancer extremo de por vida de 10 (o 1 entre 10.000).
Para los productos quimicos que es probable que estén presentes en medios multiples, los
valores de referencia tienen en cuenta la ingesta a través del aire, los alimentos y el suelo.
En este caso, el valor de referencia se determina en base a la fraccion de la ingesta total
o conjunta prevista como el resultado de la presencia de un producto quimico en el agua
potable. Consideremos un caso en que el agua potable represente, a priori, la mitad de toda
la ingesta de un producto quimico. Entonces, el valor de referencia se estableceria para que
el consumo de agua potable en el valor prescrito representara la mitad de la IDA o IDT para
ese producto quimico. La variacion en la asignacion de la IDA o IDT al agua puede ser una
consideracion importante al considerar si se deberian adaptar las guias para el agua potable
de la OMS para el uso por paises.

4.7.2.2 Guias para la calidad del aire de la OMS

La OMS publica guias para la calidad del aire para los contaminantes ubicuos en el aire
ambiente (p. €j., en espacios exteriores): materia particulada, ozono, diéxido de nitrégeno
y dioxido sulfurico (OMS, 2006). Se incluyen guias independientes para la materia particu-
lada con un diametro aerodinamico menor a 2,5 pm (PM, ;) y menor a 10 pm (PM,))." Las
guias de la OMS estan disefiadas para su uso mundial, pero se han elaborado para apoyar a
las medidas para alcanzar una calidad del aire que proteja la salud ptblica en diferentes con-
textos. En particular, las guias para la calidad del aire se obtienen de un extenso conjunto de
estudios epidemiolodgicos relativos a la contaminacion del aire y sus consecuencias sanita-
rias en las poblaciones humanas. Las guias para la calidad del aire para esos contaminantes
del aire no se basan directamente en premisas sobre las tasas de ingestion, peso corporal y
otros factores, a diferencia de las guias para el agua potable descritas en la seccion 4.7.2.1.
En su lugar, las relaciones entre la contaminacion del aire ambiente y la exposicion personal
a los contaminantes del aire en esos estudios deben considerarse en comparacion con las
circunstancias locales antes de adoptar las guias como normativas para la calidad del aire
en un pais.
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4.7.3 Valores orientativos y de referencia de monografias acerca de productos
quimicos especificos

Los valores de referencia especificos de los medios, asi como las IDA e IDT y otros valores de
referencia para productos quimicos especificos, estan disponibles en las monografias exhaus-
tivas de evaluacion de riesgos elaboradas internacionalmente mencionadas en la seccion 4.5,
incluidos los EHC, CICAD vy otros documentos.

4.7.4 Base de datos de Calculos de Riesgo de Toxicidad Internacional (ITER)

La Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidos esta a cargo de la base de datos de
ITER (ITER, 2010). Esta base de datos proporciona un resumen con opcion de bisqueda de
los valores de caracterizacion del peligro y concentraciones basadas en el riesgo obtenidos
por el CIIC, asi como también por agencias nacionales, incluidas la Agencia para Sustancias
Toxicas y el Registro de Enfermedades de Estados Unidos (ATSDR), la Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos (EPA), Health Canada, el Instituto de Salud Publica y Medio
Ambiente de los Paises Bajos (RIVM) y otras partes independientes. La base de datos contiene
informacion sobre los riesgos de cancer y no cancerigenos tanto para las exposiciones orales
como por inhalacion. Ademas, se proporciona una practica sinopsis de la informacion sobre
riesgos para cada producto quimico y enlaces de hipertexto a informacion relacionada.

4.7.5 Limites de exposicion profesional (LEP)

Los LEP estan destinados para su uso en la practica de la higiene industrial como normativas,
guias o recomendaciones en el control de los peligros potenciales para la salud en el lugar de
trabajo. Los LEP no han sido establecidos por organizaciones internacionales, no obstante, los
valores de referencia son accesibles por parte de una serie de organismos no gubernamentales y
autoridades nacionales. La Tabla 15 proporciona referencias a algunos LEP disponibles gratui-
tamente en Internet. Los LEP que no estan disponibles gratuitamente incluyen, por ejemplo, los
valores umbral limite (VUL) de la American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(ACGIH) (ACGIH, 2010). La OIT también proporciona informacion sobre los LEP (2010b).

4.8 Recursos de evaluacion de exposicion

Los recursos mencionados en esta seccion incluyen guias generales sobre la evaluacion de
riesgos, asi como informacion detallada sobre la exposicion para una amplia variedad de
productos quimicos especificos. Los recursos orientativos generales aqui enumerados tratan
detalladamente los conceptos que inicamente se resumieron brevemente en la seccion 3.3.3. Los
recursos para productos quimicos especificos son compendios de perfiles quimicos que desta-
can la informacion sobre fuentes, vias, rutas y niveles habituales de exposicidon. A continuacion
se proporciona una descripcion de estos recursos, con referencias que incluyen la direccion de
Internet a fecha de la redaccion del presente documento.

Se exponen los principios fundamentales y los planteamientos para los productos quimicos en
medios ambientales y rutas de exposicion especificas, tales como los alimentos, el agua y el
aire, en varias guias y documentos EHC disponibles de la OMS. En la Tabla 16 se enumeran
ejemplos clave de estos materiales.
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Tabla 15: Ejemplos de recursos nacionales disponibles gratuitamente acerca de los
limites de exposicion profesional (LEP).

LEP Organizacion Referencia
Limites de exposicion Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional, OSHA (2010)
admisibles (LEA) Departamento del Trabajo de Estados Unidos
Limites de exposicion Instituto Nacional de Seguridad y Salubridad, Centros NIOSH (2005)
recomendados (LER) para el Control y la Prevencién de Enfermedades de

los Estados Unidos
Limites de exposicion en el Agencia Ejecutiva para la Salud y Seguridad del HSE (2005)

lugar de trabajo (LELT) Reino Unido

Tabla 16: Recursos de informacion internacionales acerca de los medios y las rutas
de exposicion.

Tema Titulo del documento Referencia
Aditivos y contaminantes Principles and methods for the risk assessment FAO/OMS (2009)
alimenticios of chemicals in food
Residuos de pesticidas en los  Principles and methods for the risk assessment FAO/OMS (2009)
alimentos of chemicals in food
Absorcion cutanea Dermal absorption (EHC 235) IPCS (2006c¢)
Guias para la calidad del Guidelines for drinking-water quality, 32 ed., OMS (2008a)
agua potable con incorporacion del primer y el segundo
apéndice
Guias para la calidad del aire  Air quality guidelines for Europe, 22 edicion OMS (2000)
Guias para la calidad del aire  Air quality guidelines—global update 2005: OMS (2006)
Particulate matter, ozone, nitrogen dioxide and
sulfur dioxide.

4.8.1 Orientacion general acerca de la evaluacion de exposicion

Los recursos internacionales enumerados en la Tabla 17 proporcionan orientacion general
acerca de la evaluacion de exposicion.

Ademas, la Oficina de Prevencion de la Contaminacion y Toxicos de la EPA ha elaborado
varios métodos de evaluacion de la exposicion, bases de datos y modelos predictivos para ayu-
dar en la evaluacion de lo que les ocurre a los productos quimicos cuando se usan y se liberan
en el medio ambiente; y como los trabajadores, el publico general y los consumidores pueden
estar expuestos a los productos quimicos (EPA, 2010a).

4.8.2 Fuentes y escenarios de emision

Se pueden liberar los productos quimicos en el medio ambiente desde una variedad de fuentes.
Estas fuentes incluyen las emisiones desde puntos diferenciados, zonas o caudales y zonas geo-
graficas grandes que pueden no ser cuantificados con precision. En la bibliografia cientifica, se
han publicado numerosas descripciones exhaustivas de diversos tipos de fuentes de emisiones
de productos quimicos en el aire y el agua.
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Tabla 17: Recursos de orientacion internacionales acerca de la evaluacion de exposicion.

Titulo del documento Referencia

Human exposure assessment (EHC 214) IPCS (2000)

Human exposure assessment: an introduction Berglund et al. (2001)
Dietary exposure assessment of chemicals in food FAO/OMS (2008)
Occupational and consumer exposure assessments OCDE (1993)
Principles of characterizing and applying human exposure models IPCS (2005b)
(Documento n®. 3 del Proyecto de Armonizacion)

Biomarkers and risk assessment: concepts and principles (EHC 155) IPCS (1993a)
Biomarkers in risk assessment: validity and validation (EHC 222) IPCS (2001b)

Los documentos sobre escenarios de emision contienen descripciones de fuentes, procesos de
produccion, vias y patrones de uso de varias operaciones comerciales industriales con el obje-
tivo de cuantificar la liberacion de sustancias quimicas en agua, suelo o residuos solidos. Se
pueden emplear para generar hipotesis acerca de los contaminantes de interés que pueden estar
vinculados con una fuente concreta, como una operacion de produccion, un laboratorio, una
zona de eliminacion o un vertedero. Ademas de los contaminantes de interés, los documentos
sobre escenarios de emision con frecuencia ofrecen descripciones de los procesos industriales
y los puntos y tipos de liberacion de derivados en el aire, el agua o el suelo.

La OCDE ha preparado documentos sobre escenarios de emision para aproximadamente 20
industrias, incluidos los conservantes de madera, los aditivos sintéticos, procesamiento del
cuero, industria papelera y muchas otras (OCDE, 2010c). Estos documentos son utiles para la
comprension de los procesos que pueden contribuir a las emisiones de contaminantes y ayudar
al proceso de identificacion del peligro.

4.8.3 Tasas de emision

Las tasas de emision son liberaciones quimicas de una fuente expresadas como cantidad por
tiempo; por ejemplo, gramos por segundo o toneladas por afio. Por tanto, las tasas de emision
son utiles para caracterizar la magnitud o solidez de las emisiones vinculadas con una fuente.
En algunos casos, se puede conocer la tasa de emision de una sustancia de una fuente, quizas
a partir del control o las estimaciones realizadas con anterioridad. No obstante, en la mayoria
de casos no se conocen las tasas de emision. En esas situaciones, un asesor podra estimar
las tasas de emision a partir de la informacion sobre el proceso empleado por la fuente y los
factores de emision relacionados con el proceso publicados en varios libros y bases de datos
de referencia.

Varias organizaciones han recopilado los factores de emision revisados a la par y aceptados
generalmente para numerosos procesos y fuentes (Tabla 18). El Programa Europeo de Vigilan-
cia y Evaluacion y la Agencia Europea del Medio Ambiente publican los factores de emision
y la informacion relacionada para la evaluacion de contaminantes del aire transfronterizos de
largo alcance. En la Tabla 18 se proporcionan otros ejemplos. Se prevé que aumentara la can-
tidad de informacion sobre los factores de emision en los paises con economias en desarrollo y
economias en transicion, como lo demuestra el registro en crecimiento continuo de publicacio-
nes cientificas acerca de este tema (Wang et al., 2005; Feng et al., 2009).
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Tabla 18: Recursos acerca de las emisiones con amplio reconocimiento.

Fuente Tema Referencia
Programa Europeo de Vigilancia y Datos de emision de los contaminantes EMEP (2010)
Evaluacién del aire transfronterizos de largo alcance
Agencia Europea del Medio Ambiente Inventarios de la emision de AEMA (2009)
contaminantes de las fuentes fijas o
moéviles
Inventario Nacional de Emisiones a la Base de datos de los factores de emision NAEI (2010)
Atmosfera
Base de datos de factores de emision del ~ Factores de emision para los gases de  IPCC (2010)
Grupo Intergubernamental de Expertos efecto invernadero
sobre el Cambio Climatico (IPCC)
Intercambio de Informacién de Inventarios  Inventarios de la emision de EPA (2010b)
y Factores de Emision contaminantes de las fuentes fijas o
moéviles

Por lo general, los factores de emision predefinidos no son aplicables a las liberaciones de
las instalaciones de residuos quimicos, las instalaciones de almacenaje con contenedores con
fugas de productos quimicos y otras fuentes que no estan orientadas a procesos. En su lugar, se
pueden emplear mediciones o modelos para estimar las tasas de emision en esas situaciones.
En el EHC 214 (IPCS, 2000) se detallan los planteamientos de medicion y se presentan los
planteamientos de modelizacion.

Las emisiones quimicas de las instalaciones de residuos quimicos y escenarios vinculados se
producen principalmente como resultado de los procesos difusivos en los cuales los productos
quimicos se mueven de ubicaciones con una concentracion elevada a ubicaciones con una
concentracion baja. Se determina la tasa en que un producto quimico se difundird mediante
las propiedades fisicoquimicas de la sustancia y de las condiciones medioambientales, como
la temperatura. Analicemos el potencial de una sustancia quimica organica semivolatil, como
p, p-diclorodifenildicloroetileno, o DDE (un producto de degradacion del p, p-diclorodifeni-
Itricloroetano, o DDT) para volatilizarse de la superficie del suelo hacia el aire. Entre otros
factores, la volatilizacion dependera principalmente de la presion del vapor del producto qui-
mico y la fuerza de adherencia entre el producto quimico y el suelo. Dado que los detalles
de estas técnicas quedan fuera del alcance de la Herramienta, los lectores deben consultar la
documentacion y las guias basicas sobre este tema. Los métodos para estimar la division de
un producto quimico entre la fase de vapor en el aire y la fase so6lida en el suelo se han publi-
cado en la bibliografia cientifica y en los libros revisados a la par (Jayjock, 1994; Mackay,
2001). En algunos casos, esos métodos se han codificado en herramientas y en documentos de
orientacion, como el EMSOFT: Modelo de Exposicion para el Destino y Transporte del Suelo
Orgénico (EPA, 2010).

4.8.4 Transporte y destino
Los productos quimicos se pueden desplazar a través del agua, el aire y el suelo tras su libe-
racion de una fuente conforme a sus propiedades y a las de los medios de transporte. Existen

numerosas herramientas para ayudar con el componente de transporte y destino de la evalua-
cion de la exposicion.

47



Documento n°. 8 del Proyecto de armonizacion

Para las liberaciones a la atmosfera, las organizaciones internacionales y nacionales han iden-
tificado varios modelos preferentes y recomendados. Algunos de esos modelos son de domi-
nio publico y, por lo tanto, los asesores de riesgos de todo el mundo pueden acceder a ellos.
Posiblemente se requiera una formacion especializada, sea oficial o no oficial, para usar esos
modelos. De este modo, un asesor de riesgos podra elegir contratar la ayuda de un especialista
si se va a usar una de estas herramientas para evaluar la exposicion. Dos de los modelos fuente—
receptor o de dispersion mas ampliamente usados son el AERMOD (EPA, 2010d) y el Sistema
de Modelizacion de Dispersion Atmosférica (CERC, 2010).

Para las liberaciones al agua, el MODFLOW es un modelo de acceso publico que se emplea de
forma comtn para evaluar el transporte y el destino de productos quimicos en acuiferos o aguas
subterraneas (USGS, 2010). E1 MODFLOW puede simular el flujo de las aguas subterraneas
y los contaminantes en ellas, incluidos los efectos de los pozos, rios, corrientes, fugas, evapo-
racion y recarga. Como los modelos para el aire mencionados anteriormente, esta herramienta
también necesita formacion y practica para aplicar los modelos satisfactoriamente. Existe una
amplia gama de herramientas para estimar el transporte y destino de contaminantes en las
aguas superficiales. Los asesores de riesgos deben consultar las Guias para la calidad del agua
potable de la OMS para leer una introduccion sobre esas técnicas de evaluacion (OMS, 2008a).

A diferencia de las herramientas para evaluar la exposicion en un unico medio, como el aire o el
agua, algunas herramientas se pueden usar para caracterizar la distribucion de los contaminan-
tes quimicos entre medios ambientales multiples, incluidos el agua superficial, el suelo, el sedi-
mento y el aire, asi como la division entre las fases gaseosa, acuosa y solida en cada uno de esos
medios. En vez de simular el transporte y el destino en base a las turbulencias atmosféricas,
las corrientes de agua y otros procesos de adveccion, estos modelos confian en las propiedades
fisicoquimicas de una sustancia para predecir su distribucion entre los medios ambientales en
base a procesos difusivos. Como resultado, el alcance geografico del ambito de la evaluacion
y las concentraciones de contaminantes iniciales en las fronteras del &mbito son caracteristicas
importantes de la evaluacion. Por esta y por otras razones, los modelos multimedia de este
tipo suelen funcionar mejor a escala regional que a escala local. El Sistema para la Evaluacion
de Sustancias de la Union Europea (EUSES) incluye un modelo multimedia de transporte y
destino medioambiental que se elabor6 especificamente para la evaluacion de riesgos (CE,
2010d). La UE tiene a disposicion el modelo EUSES, la documentacion complementaria y los
materiales de formacion. El EUSES y los métodos multimedia de evaluaciones son adecuados
a nivel de diagndstico a escala regional, aunque generalmente no son aplicables a los analisis
exhaustivos de un lugar o ubicacion especificos.

4.8.5 Concentraciones de exposicion

La concentracion de exposicion es la concentracion de un producto quimico en un medio
ambiental con el que una persona esta en contacto. Dichos medios incluyen el aire, el agua y
el suelo en ubicaciones interiores y exteriores frecuentadas por una poblacion, asi como los
alimentos y los productos de consumo.

Lo ideal seria obtener concentraciones de exposicion para los medios, ubicaciones y duraciones
representativas del contacto humano potencial con un producto quimico de interés. Por lo tanto,
la cantidad de un producto quimico en medios ambientales, alimentos o productos de consumo
que realmente se inhalan, ingieren o entran en contacto con la piel es de interés primordial. Por
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ejemplo, la concentracion de un producto quimico en la zona de respiracion de un individuo es
un ejemplo de concentracion de exposicion ideal, a diferencia de la concentracion quimica en
el aire interior y exterior. Volviendo al agua, las concentraciones quimicas en el agua real usada
para beber, bafarse y cocinar representan las concentraciones de exposicion ideales, a diferen-
cia de los niveles en fuentes de agua potable, tales como un deposito o un rio.

En los casos de estudio de las secciones 5—7 se incluyen ejemplos de planteamientos basados en
la medicion para determinar las concentraciones de exposicion. En las secciones 4.8.3 y 4.8.4
se introducen los planteamientos de modelizacion usados habitualmente para estimar las con-
centraciones de exposicion. En referencia a la seccion 4.8.4, las caracteristicas de la evaluacion
de exposicion en el modelo EUSES cubren todo el ciclo vital de las sustancias, asi como su
destino en todos los compartimientos ambientales en tres escalas espaciales: la escala personal
para los consumidores y trabajadores, la escala local para los humanos cercanos a fuentes fijas
y la escala regional para los humanos expuestos como resultado de todas las liberaciones en
una region mas grande. Se proporciona informacion detallada acerca de ambos tipos de plan-
teamientos en el EHC 214 (IPCS, 2000).

Finalmente, existen resimenes de la informacion sobre la exposicion para productos quimicos
especificos disponibles en muchos de los directorios de recursos y en los recursos intersecto-
riales identificados en las secciones 4.4 y 4.5. Dichos recursos comprenden las concentraciones
de exposicion y las tasas de exposicion presentadas en la bibliografia cientifica tanto para los
escenarios de exposicion tanto profesional como medioambiental en varios paises y regiones
del mundo.

4.8.6 Factores de exposicion

Los factores de exposicion son valores genéricos o predefinidos que describen las tasas de con-
tacto con los medios, incluida la tasa de inhalacion, el consumo de agua potable y el consumo
de alimentos. Ademas, los factores de exposicion incluyen las caracteristicas antropométricas
de las personas, como el peso corporal y la superficie corporal. En la Tabla 19 se resumen los
factores de exposicion predefinidos publicados por la OMS.

Tabla 19: Resumen de los factores de exposicion elegidos publicado por la OMS.

Factor de exposicion Valor Referencia
Tasa de inhalacion 22 m®¥/dia IPCS (1994)
Consumo de agua potable 2 litros/dia OMS (2008a)
1,4 litros/dia IPCS (1994)
Peso corporal 60 kg OMS (2008a)
64 kg IPCS (1994)
Consumo de alimentos Dietas por grupos de paises OMS (2010b)

4.9 Recursos de caracterizacion de riesgos

La informacioén sobre la caracterizacion de riesgos, el ultimo paso de la evaluacion de riesgos,
la suelen abordar los documentos enumerados en las Tablas 9 y 10 de la seccion 4.4.1.
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5. ESTUDIO DE CASOS DE AGUA POTABLE
5.1 Objetivo

El objetivo de este estudio de casos ficticio es demostrar como un profesional de la salud o
vinculado con la salud puede emplear los principios y las hojas de ruta que comprenden la
Herramienta para evaluar los riesgos quimicos de los contaminantes quimicos en el agua pota-
ble como resultado de las emisiones de una fuente de origen o diferenciados de la fuente. En las
Figuras 8—11 a continuacion se muestran las hojas de ruta especificas de este escenario.

Mientras que la finalidad del estudio de casos es demostrar el pensamiento detrds de todas
las fases de la evaluacion de riesgos para la salud humana, que incluyen la identificacion del
peligro, la caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o de referencia, eva-
luacion de la exposicion y la caracterizacion de riesgos; el usuario de la Herramienta debe tener
presente que la medicion de sustancias en el agua potable para las cuales existen guias permite
una primera evaluacion rapida de la magnitud del problema que podria haber y de si es nece-
sario proseguir con ello.

5.2 Planteamiento del problema

Una fabrica de acabados metalicos esta ubicada a orillas del Rio Fluyente ficticio en un pais
ficticio X en Asia. Los residuos liquidos de las operaciones de enchapado se vierten desde un
tubo de descarga directamente al rio durante el horario de funcionamiento de la fabrica de 24
h al dia, 7 dias a la semana. No se dispone de informacion adicional acerca de las operaciones
de la planta, tales como la tasa de produccion o el contenido de los residuos liquidos. El Rio
Fluyente fluye directamente a través de la comunidad de Villario, que estd a una corta distancia
rio abajo de las instalaciones. Los habitantes de Villario usan el agua del rio para beber, cocinar
y banarse. La investigacion preliminar del Departamento de Salud Medioambiental de Villario
(DSMV) ha identificado el cadmio como derivado de las operaciones de enchapado con cromo.
Para abordar las preocupaciones sobre la salud ptblica, el DSMV emprende una evaluacion de
los riesgos potenciales para la salud originados por la liberacion de cadmio en el Rio Fluyente.

Las preguntas a hacer son las siguientes (véase ademas la Figura 2):

(Cual es la identidad del producto quimico de interés?
(El producto quimico es potencialmente peligroso para los humanos?
(Qué propiedades del producto quimico tienen potencial para causar efectos sanitarios
adversos?
e Existen valores orientativos o de referencia de organizaciones internacionales para el pro-
ducto quimico?
e ;Qué premisas sobre la exposicion y la dosis se incorporan en los valores orientativos o de
referencia para el producto quimico?
(Esas premisas reflejan condiciones especificas para la situacion local?
(De qué maneras pueden entrar en contacto con el producto quimico las personas?
(Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse?
(Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?
(Qué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos sanitarios?
(,Como se compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia basado
en la salud?
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5.3 Identificacion del peligro

¢Cudl es la identidad del producto quimico de interés?

Es probable que el cadmio sea uno de los peligros, y puede ser el unico peligro. No obstante, al
llevar a cabo una investigacion sobre el cadmio, es importante buscar mas informacion acerca
de la empresa y otras autoridades locales, asi como de cualquier otro elemento (p. ¢j., cianuro)
que pueda encontrarse en el efluente.

En las ocasiones en que un proceso u operacion industrial sea de interés, el asesor debera
buscar los documentos sobre escenarios de emision descrito en la seccion 4.8.2 para obtener
informacion relevante acerca de la situacion actual. El sistema de busqueda en todo el texto
de la base de datos del INCHEM también puede resultar util. Ademas de estos recursos inter-
nacionales, las licencias o los planes de construccion que se pueden haber presentado a las
autoridades locales o provinciales pueden contener informacion 1til acerca de los peligros
para la salud asociados con las operaciones de acabado metalico. Ademas, entablar un dia-
logo con los representantes de la instalacion y otros miembros de la comunidad es un paso
fundamental para identificar todos los contaminantes de interés. En ultima instancia, se debe
tener en consideracion la recogida y el analisis de las aguas residuales para la identificacion
de contaminantes.

Resultado: Se identifica el cadmio como producto quimico de interés inmedia-
to. Puede haber otros productos quimicos de interés, incluyendo el cianuro, y
se deberan tomar medidas para identificarlos.

JEl cadmio es potencialmente peligroso para los humanos?

Se pueden encontrar datos sobre los efectos del cadmio buscando en la base de datos del
INCHEM. Al seleccionar la entrada para el cadmio, el usuario es redireccionado a la FISC
(Ficha Internacional de Seguridad Quimica) de esa sustancia quimica. El nimero del Chemical
Abstracts Service (CAS) se encuentra en la primera linea de la ficha: CAS No. 7440-43-9. La
ficha contiene otra informacion que incluye una lista breve de peligros y sintomas agudos, asi
como el modo en que se identifica el cadmio en las Naciones Unidas (NU) y los sistemas de cla-
sificacion de la UE. Segun el sistema de clasificacion para el transporte de los bienes peligrosos
de las NU, el cadmio es un Peligro de Clase 6.1 de las NU: Sustancia venenosa (toxica). Segun
el sistema de clasificacion de la UE, el cadmio se clasifica como muy toxico, con los términos
de riesgo R45 (Puede provocar cancer); R26 (Muy toxico por inhalacion); R48/23/25 (Toxico:
Peligro de darios graves para la salud por inhalacion prolongada e ingestion); R62 (Posible
riesgo de dafiar la fertilidad); R63 (Posible riesgo de dafios en el feto); y R68 (Posible riesgo
de efectos irreversibles).

La consulta de las monografias del CIIC (CIIC, 2010) confirma que el cadmio esté clasificado
en el Grupo 1: Cancerigeno para los humanos.

Resultado: Conocimiento de que el cadmio es un producto quimico peligroso y
que se ha clasificado como muy toxico y cancerigeno para los humanos.

En la Figura 8 se muestra una hoja de ruta para el paso de la identificacion del peligro del caso
de estudio del agua potable.
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Uno de los

quimicos de No (Nota: Otros productos

interés es el quimicos distintos al cadmio
cadmio también pueden ser de

interés aunque todavia no se

hayan identificado; no

considerados en este estudio

de caso)

v

El 6’17l5{777f(7 es Recopilacion de informacién sobre
muy 1‘0-\:1(’0 y los derivados quimicos y los flujos
cancerigeno. de desechos vinculados con

la fuenteo el proceso

Deténgase
Busqueda de documentos

sobre escenarios de emision
para la industria o proceso
de interés

Base de datos del
INCHEM

Las referencias clave incluyen la ficha )
con busqueda en

internacional de seguridad quimica
(FISC) n°. 20 (IPCS/CEE, 2010c) todo el texto
v las monografias del CIIC (CIIC, 2010)

Analisis de cualquier
documento publico accesible
sobre la fuente o lugar
especificos

Comunicacion con las partes

que puedan tener conocimientos
sobre la fuente o el lugar
Proceda a la evaluacion
de la exposicion y a la
caracterizacion del peligro

Funcionarios locales Organizaciones

y partes de interés internacionales

Figura 8: Hoja de ruta de casos especificos para la identificacion de peligros: estudio de casos
de agua potable.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y andlisis de la informacion descrito en el texto.
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5.4 Caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o
de referencia

¢ Qué propiedades del producto quimico tienen potencial para causar efectos sanitarios
adversos?

Labtisqueda en la base de datos del INCHEM del paso anterior lleva al usuario a la Food Additives
Series de la OMS, n°. 52: Cadmio (anexo) (FAO/OMS, 2004) y a otros documentos, entre ellos
una monografia del EHC (IPCS, 1992), que describe las propiedades toxicologicas del cadmio.

Resultado: Conocimiento acerca de los parametros toxicos del cadmio, que
se considera que son la disfuncion renal, los darios pulmonares, insuficiencia
hepdtica, deficiencias oseas, hipertension y cancer, segun la ruta, la dosis y
la duracion de la exposicion, asi como el conocimiento de que el cadmio se
acumula en el rifion.

¢ Existen valores orientativos o de referencia basados en la salud de organizaciones
internacionales para el cadmio?

Las fuentes mencionadas en la seccion 4.7 proporcionan informacion sobre los valores orien-
tativos y de referencia existentes. El JECFA recomienda una ISTP de cadmio de 0,007 mg/kg
de peso corporal. Las Guias para la calidad del agua potable de la OMS contienen un valor de
referencia para el cadmio de 0,003mg/1 (Tabla 20). La OMS no ha publicado una guia basada
en la salud para la calidad del aire para el cadmio (véase también las Tablas 6 y 7).

Tabla 20: Valores orientativos y de referencia internacionales para el cadmio.

Tipo de valor Valor orientativo Referencia URL
o de referencia

Valor 0,007 mg/kg de FAO/OMS http://apps.who.int/ipsc/database/evaluations/
orientativo para peso corporal (2010a) chemical.aspx?chemID=1376

los alimentos (ISTP)

Valores de 0,003 mg/I OMS (2008a) http://www.who.int/water_sanitation_health/
referencia para dwqg/GDW12rev1and2.pdf (pag. 317)

el agua potable

Resultado.: Conocimiento sobre los valores orientativos y de referencia
internacionales para el cadmio en el agua potable y los alimentos.

¢ Qué premisas sobre la exposicion y la dosis se incorporan el valor de referencia de la OMS
en el agua potable para el cadmio?

El agua es la via mas importante de exposicion (véase la seccion 5.5); por consiguiente, la guia
para el agua potable de la OMS para el cadmio es de interés primordial. La guia para el agua
potable de la OMS para el cadmio se describe en la seccion 12.17 de la edicion actual de las
Guias para la calidad del agua potable de la OMS (OMS, 2008a). Segtn la tabla de elementos
clave presentada en esa seccion, el valor de referencia se basa en una tasa de consumicion de
agua predefinida de 2 litros al dia, un peso corporal de 60kg y una asignacion de agua del 10%
de la ISTP. Se sabe que las tasas del consumo medio de agua en la poblacion pueden variar
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considerablemente, quizas por un factor de 2—4, en distintas partes del mundo, especialmente
en los lugares en que los consumidores participan en trabajos fisicos en climas calurosos. Asi-
mismo, los pesos corporales habituales también pueden variar entre paises o regiones, aunque
es probable que la gama de incertidumbre sea menor al £25%. Generalmente, la gama de
incertidumbre sobre las tasas de consumo de agua y pesos corporales es bastante reducida en
comparacion con la gama mucho mayor de incertidumbre toxicoldgica que existe sobre la gran
mayoria de productos quimicos. Por consiguiente, es probable que las premisas predefinidas
para esos parametros sean adecuadas para casi todas las situaciones.

Con el fin de representar las variaciones en la exposicion de fuentes diferentes en partes del
mundo diferentes, se asigna una proporcion determinada de la IDA, la IDT o la ISTP, general-
mente entre el 1% y el 80%, al agua potable al establecer valores de referencia para muchos
productos quimicos. Cuando los datos relevantes de exposicion estan disponibles, se alienta a
las autoridades a elaborar valores de referencia especificos para el contexto que estén confec-
cionados a medida para las circunstancias y las condiciones locales. Por ejemplo, en las zonas
en que se conoce que la ingesta de un contaminante en agua potable es mucho mayor que en
otros medios (p. €j., alimentos y aire), puede ser adecuado asignar una proporcion de IDA, IDT
o ISTP mayor, por ejemplo, al agua potable para elaborar un valor de referencia mas idoneo
para las condiciones locales.

Resultado: El valor de referencia para el agua potable de la OMS para el cad-
mio se basa en una tasa de consumo de agua predefinida de 2 litros al dia, un
peso corporal de 60kg y una asignacion al agua del 10% de la ISTP.

JEsas premisas reflejan condiciones especificas para la situacion local?

En el caso de Villario, el DSMV requeriria informacion detallada sobre los patrones de consumo
de alimentos, los niveles de cadmio en alimentos especificos y los niveles de cadmio en el aire y
el suelo para poder considerar el riego de cultivos frente a la ausencia de informacion sobre tas
tasas de contacto, el peso corporal, la fraccion de absorcion y la exposicion total al cadmio a partir
de la dieta general especifica a las condiciones locales. El DSMV decide decantarse por el valor
de referencia del agua potable de la OMS para el cadmio de 0,003 mg/l para su evaluacion de
riesgos. Esto es una decision adecuada, ya que los valores de referencia para el agua potable de la
OMS justifican la ingesta a través de los alimentos y se consideran, en la mayoria de casos, sufi-
cientes para justificar la ingesta de contaminantes mediante la inhalacion y la absorcion cutanea.

Resultado: El valor de referencia para el agua potable de la OMS para el
cadmio de 0,003 mg/l es adecuado para su uso en las condiciones locales
determinadas.

En la Figura 9 se muestra una hoja de ruta para el paso de la caracterizacion del peligro del caso
de estudio del agua potable.

5.5 Evaluacion de la exposicion
En el contexto de la Herramienta de evaluacion de riesgos, el objetivo de la evaluacion de la
exposicion es obtener una estimacion de la concentracion o tasa de exposicion que se pueda

comparar con el valor orientativo o de referencia adecuado. Como se describe en la seccion
3, son posibles varias combinaciones de valores orientativos y de referencia y parametros de

54



Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS

Las consecuencias toxicas del cadmio
incluyen la disfuncion renal, el daiio
pulmonar, la insuficiencia hepdtica, las
deficiencias dseas, la hipertens

cancer.

Los valores orientativos/de referencia
relevantes son:
- La ISTP para los alimentos del JECFA de
0,007 mg/kg de peso corporal; y
- Valor de referencia de la OMS para el agua
potable de 0,003 mg/I.

Las tasas de contacto
predefinicas de 2 I/dia y
60 kg de masa corporal
se consideran

Determinacion de la tasa de
contacto adecuada

Se considera

adecuado un valor

predeterminado del Determinacion de la asignacién
10% para la de tasa de exposicion adecuada

asignacion de la

ISTP

Determinacion de la tasa de

exposicion adecuada para la

situacion en base a la tasa de
contacto y/o la asignacion

Proceda a la evaluacion de
la exposicion

Figura 9: Hoja de ruta de casos especificos para la caracterizacion de peligros/identificacion
del valor orientativo o de referencia: estudio de casos de agua potable.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacién y analisis de la informacién descrito en el texto.
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exposicion, segun el medio (o los medios) y la ruta o rutas de exposicion que sean mas adecua-
das para la situacion.

(De qué maneras pueden entrar en contacto con el producto quimico las personas?

El rio conforma la base del suministro de agua del pueblo, asi que es probable que se produzca
la exposicion a través del consumo del agua. El agua también se usa para cocinar y bafiarse. Es
importante considerar si el consumo de agua potable es probable que sea considerablemente
mayor a 2 litros al dia para los adultos, que es en lo que se basa la OMS para obtener la guia
para el agua potable. El agua no se emplea para el riego y, por lo tanto, es improbable que los
cultivos alimenticios estén contaminados.

Resultado: Las personas entran en contacto con el producto quimico a través
del agua. La ingesta de agua potable y el agua empleada para cocinar y la ab-
sorcion cutanea a través del bario son las rutas de exposicion mas relevantes.

¢ Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse?

Es importante obtener informacion adicional sobre la concentracion de cadmio (y cualquier
otro contaminante identificado de interés) para evaluar la exposicion de un modo mas preciso.
En caso de que exista tratamiento de aguas, sera adecuado medir la concentracion en el agua
en la planta de tratamiento de aguas tras la depuracion. Sin embargo, el cadmio también puede
filtrarse de las tuberias galvanizadas de suministro de agua (normalmente en los edificios), asi
que si dichas tuberias estan en uso, serd importante recoger una muestra en un grifo de un edi-
ficio que use dichas tuberias para determinar la exposicion global para el agua potable. Como
no se han regado los cultivos, no se necesitaran muestras de los cultivos para determinar la
exposicion total al cadmio.

Para las mediciones, el asesor debe tener acceso a los protocolos y a los articulos de toma de
muestras, almacenaje, transporte y analisis adecuados para las muestras de agua obtenidas del
rio y del agua potable. Lo que también significa que deben tener acceso a instalaciones de ana-
lisis apropiadas con un nivel adecuado de experiencia y seguro de calidad, dado que los datos
analiticos incorrectos son sumamente confusos y han llevado a tomar decisiones inadecuadas
en varios casos. En algunos casos, podra ser adecuado el empleo de modelos para determinar
qué cantidad de contaminante de un vertido alcanzara un punto rio abajo. Los modelos requie-
ren informacion sobre la tasa de vertido de cadmio a través de la tuberia del efluente que se
extiende desde las instalaciones hasta el rio.

Se proporcionan guias sobre los métodos de medicion y modelizacion en varios documentos
y en otros materiales producidos por organizaciones internacionales y paises. En concreto,
Guias sobre Requisitos de Informacion y Evaluacion de Seguridad Quimica, preparadas con-
juntamente con la legislacion de la UE de Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de
Sustancias Quimicas (REACH), proporcionan una discusion detallada sobre los planteamien-
tos de medicion y de modelizacion (ECHA, 2010). Tanto los planteamientos de medicion como
los de modelizacion requieren un diseno del estudio que permitira que se responda la cuestion
de evaluacion. Se proporciona orientacion general sobre el disefo y la implementacion de las
investigaciones de exposicion en el EHC 214 (IPCS, 2000).

Incapaz de obtener la informacion necesaria para modelar la concentracion de cadmio del agua
proveniente del rio, el DSMV toma la decision de estimar las concentraciones de exposicion
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promedia a largo plazo a partir de mediciones directas. Existe informacion sobre los métodos
de muestreo y analisis en los EHC y CICAD redactados para productos quimicos especificos.
El EHC 134 sobre el cadmio (IPCS, 1992) contiene informacidn introductoria sobre los méto-
dos analiticos para el cadmio, incluidas la recogida y la preparacion de las muestras, separacion
y concentracion, métodos para la determinacion cuantitativa y control de calidad. Los métodos
especificos para el muestreo de agua y el analisis de cadmio y otros metales estan disponibles
en recursos de los paises, tales como el Method 1669: Sampling ambient water for trace metals
at EPA water quality criteria levels (EPA, 1996).

El DSMV recoge muestras de agua de las tres ubicaciones en 5 dias separados: rio arriba de
la fabrica de acabados metalicos, rio abajo de la fabrica de acabados metalicos y del grifo del
edificio del ayuntamiento. Las concentraciones promedias de cadmio en las muestras obtenidas
en esas ubicaciones se muestran en la Tabla 21.

Tabla 21: Concentraciones de cadmio en cinco muestras de agua obtenidas de cada
una de las tres ubicaciones en las inmediaciones de Villario.

Ubicacion Concentracion media (ugll) Gama de concentracion (ugll)
Rio arriba de la instalacion <LDD <LDD-0,2

Rio abajo de la instalacion 0,4 0,1-1,0

Agua del ayuntamiento 0,3 0,2-0,8

LDD, limite de deteccién (0,1 pg/l)

Los resultados de las muestras de agua indican que las concentraciones de cadmio rio abajo
de la fabrica de acabados metalicos son mayores que las concentraciones rio arriba. Ademas,
los resultados indican que las concentraciones de cadmio en el agua potable recibida del Rio
Fluyente son aproximadamente equivalentes a los niveles en el rio abajo de la instalacion.

Resultado: Una estimacion cuantitativa de la exposicion al cadmio, con nive-
les mayores rio abajo de la instalacion comparados con los de rio arriba y con
concentraciones en el agua potable iguales a los niveles rio abajo.

¢;Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?

El asesor sabe que la instalacion funciona rutinariamente 24 horas al dia, 7 dias a la semana.
Por consiguiente, las condiciones promedias a largo plazo y la exposicion a largo plazo son
de interés primordial. El asesor también deberia considerar la variacion en las operaciones de
la instalacion o la corriente del rio, las cuales podrian resultar en aumentos transitorios en las
concentraciones de la exposicion.

Resultado.: Conocimiento de que la exposicion a largo plazo es de interés, con
niveles de exposicion que pueden variar con el tiempo como resultado de las
operaciones de la instalacion.
¢ Oué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos sanitarios?
Una vez seleccionado el medio ambiental (agua), la ruta de exposicion (principalmente inges-

tion) y la duracion de la exposicion (a largo plazo) de interés, el siguiente paso es determinar
si existe un valor orientativo o de referencia internacional que corresponda a esos criterios. En
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Figura 10: Hoja de ruta de casos especificos para la evaluaciéon de exposicion: estudio de
casos de agua potable.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y andlisis de la informacion descrito en el texto.
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este caso, la recopilacion de datos llevada a cabo para el apoyo del paso de la caracterizacion
del peligro, reveld que la OMS ha establecido un valor de referencia de 0,003 mg/l para las con-
centraciones de cadmio en agua potable promedias a largo plazo. La forma del valor de referen-
cia dicta la forma de la estimacion de exposicion requerida para el paso de la caracterizacion
del riesgo. Por lo tanto, el asesor de riesgos en este estudio de casos necesita una estimacion de
las concentraciones de cadmio promedias a largo plazo en el agua proveniente del Rio Fluyente
con el fin de proceder al paso de la caracterizacion de riesgos.

Resultado: Conocimiento de que se necesita una concentracion de exposicion
promedia a largo plazo para realizar la caracterizacion del riesgo.

En la Figura 10 se muestra una hoja de ruta para el paso de la evaluacion de la exposicion del
caso de estudio del agua potable.

5.6 Caracterizacion de riesgos

¢ Como se compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia?

El objetivo del paso de la caracterizacion de riesgos es abordar la cuestion de la evaluacion de
riesgos combinando la informacion recopilada sobre la exposicion y sobre la caracterizacion
del peligro. Como se menciona en la seccion 3.3.4, el riesgo sanitario se puede caracterizar
de varias formas. En muchos casos, la caracterizacion de riesgos consiste en la comparacion
de una estimacion de exposicion quimica con un valor orientativo o de referencia. Se puede
expresar la exposicion y el valor orientativo o de referencia como una concentracion o como
una tasa de exposicion. La exposicion y el valor orientativo o de referencia debe reflejar el
mismo tiempo promedio; de no ser asi, el asesor debe ser consciente de cualquier diferencia al
interpretar los resultados de la caracterizacion de riesgos.

Cuando la exposicion es a corto plazo y el valor orientativo o de referencia a largo plazo, se
proporciona una evaluacion mas conservadora. Si se excede el valor orientativo o de referen-
cia en la exposicion a corto plazo, sera necesario considerar otras cuestiones. Por ejemplo, ;la
exposicion de los alimentos es tal que la asignacion del ISTP al agua puede aumentarse sin
exceder el ISTP? Si la exposicion de interés sigue siendo mayor que el ISTP, es adecuado exa-
minar el origen del ISTP para determinar si los factores de incertidumbre/seguridad son exce-
sivamente conservadores para la situacion. Por ejemplo, no seria adecuado un factor adicional
para permitir la extrapolacion de la exposicion de medio plazo a largo plazo si en realidad la
exposicion era a corto plazo.

Referente al primer paso en el organigrama mostrado en la Figura 11, el objetivo del DSMV
era evaluar los riesgos sanitarios potenciales asociados con las liberaciones de cadmio al Rio
Fluyente. En base a los criterios basados en los riesgos disponibles para el cadmio en el agua
potable, es evidente que la evaluacion implica la comparacion de las exposiciones estimadas
con un valor de referencia basado en la salud. En este caso, el valor es 0,003 mg/l, el valor de
referencia para el cadmio en el agua potable de la OMS. Volviendo a las mediciones de expo-
sicion, al menos se dispone de dos: 1) la concentracion promedia de cadmio en agua potable
rio abajo de la fabrica de acabados metalicos (0,0004 mg/1) y 2) la concentracion promedia de
cadmio en el agua proveniente del suministro de agua comunitario (0,0003 mg/1). Si tenemos
en cuenta la relacion de la exposicion con el valor de referencia, se calcula que el cociente de
peligro es aproximadamente 0,1 en este caso. Por consiguiente, se estima que las exposiciones
son menores al valor de referencia.
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Figura 11: Hoja de ruta de casos especificos para la caracterizacion de riesgos: estudio
de casos de agua potable.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacién y analisis de la informacion descrito en el
texto.
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Si la concentracion en el rio estaba por debajo pero cerca del valor de referencia, seguiria
siendo adecuado determinar si existe exposicion potencial del sistema de tuberias.

Resultado: El cociente de peligro es aproximadamente 0,1 para el cadmio en
el agua potable. Como resultado, no es probable que las exposiciones al cad-
mio resulten en ningun efecto sanitario adverso.

Por lo que respecta a las medidas, no existe ninguna causa de preocupacion urgente. Sin
embargo, seria adecuado considerar si seria factible reducir las concentraciones en el efluente
para prevenir la acumulacion de cadmio en el sedimento que podria movilizarse mas adelante
si las situaciones cambiaran.

En la Figura 11 se muestra una hoja de ruta para el paso de la caracterizacion de riesgos del
caso de estudio del agua potable.

5.7 Resumen

Se realizé una evaluacion de riesgos sanitarios potenciales vinculados a la ingesta de cadmio
introducido en el suministro de agua comunitario como resultado de las emisiones al agua
superficial de una fabrica de acabados metalicos. Se ha notificado que el cadmio se acumula en
el rindn, lo que es también el objetivo principal de la toxicidad del cadmio. Por consiguiente,
los riesgos sanitarios potenciales de las exposiciones promedias a largo plazo al cadmio en el
agua potable son la preocupacion primordial de las autoridades locales. El valor de referencia
para el cadmio en agua potable de la OMS se seleccion6 como el valor orientativo o de referen-
cia mas adecuado para la evaluacion de riesgos potenciales. La evaluacion de la exposicion se
baso en las mediciones de cadmio en el agua potable en 5 dias separados. Las concentraciones
medias de cadmio en las muestras del agua del rio y del agua potable eran coherentes con las
contribuciones de la fabrica de acabados metalicos, aunque estaban aproximadamente 10 veces
por debajo del valor de referencia de la OMS. Esta evaluacion indica que los riesgos de efectos
sanitarios adversos de las exposiciones al cadmio vinculadas a la instalacion son relativamente
bajos. Las autoridades deberian considerar obtener informacion adicional sobre la planta y los
datos de muestreo necesarios para confirmar estos resultados con periodos de exposicion repre-
sentativos de las condiciones promedias a largo plazo.
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6. ESTUDIO DE CASOS DE LA MATERIA PARTICULADA
RESPIRABLE (PM, )

6.1 Objetivo

El objetivo de este estudio de casos es demostrar como se pueden emplear los principios y
las hojas de ruta de la Herramienta para dirigir un analisis de los factores cientificos que seria
necesario considerar en la adopcion o modificacion de las normativas nacionales para la cali-
dad del aire para la materia particulada respirable, definida por la OMS como aerosoles con un
diametro aerodindmico menor a 10 um (PM, ) (véase también la seccion 3.2) (OMS, 2006).
En las Figuras 12—14 a continuacion se muestran hojas de ruta especificas.

Las preguntas a hacer son las siguientes (véase ademas la Figura 2):

e Cudl es la identidad del producto quimico de interés?
(El producto quimico es potencialmente peligroso para los humanos?
(Qué propiedades del producto quimico tienen potencial para causar efectos sanitarios
adversos?
e Existen valores orientativos o de referencia de organizaciones internacionales para el pro-
ducto quimico?
e ;Qué premisas sobre la exposicion y la dosis se incorporan en los valores orientativos o de
referencia para el producto quimico?
(Esas premisas reflejan condiciones especificas para la situacion local?
(De qué maneras pueden entrar en contacto con el producto quimico las personas?
(Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?
(Qué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos sanitarios?

Las preguntas que no se abordan en este estudio de casos son:

e ;Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse?
e ;Como se compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia basado
en la salud?

El PM, se selecciond para este estudio de casos por los atributos tnicos de este contaminante
del aire ubicuo y bien estudiado. E1 PM,  es una mezcla de especies quimicas, agua y compo-
nentes biologicos y, por lo tanto, difiere de las sustancias quimicas individuales consideradas
en cualquier otra parte de este documento. Ademas, los estudios epidemioldgicos proporcionan
pruebas solidas de que los efectos sanitarios se producen en las poblaciones reales a los niveles
actuales de materia particulada respirable.

6.2 Planteamiento del problema

Debido a los resultados de los estudios epidemioldgicos y una preocupacion creciente acerca
de los impactos en la salud de las particulas respirables del ambiente (o PM, ), el Pais A esta
interesado en establecer una normativa nacional para regular las concentraciones de PM, en
el ambiente. La situacion es que Unicamente estan disponibles datos limitados de control del
PM,, en el pais y en los paises colindantes. Ademas, las pruebas de las asociaciones entre los
aumentos en las concentraciones del PM, j en el ambiente y la mortalidad diaria son limitadas
por parte del Pais A, con pruebas adicionales de otros paises de la region.
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En este momento, ¢l contaminante de interés para el Pais A esta limitado a las particulas res-
pirables (PM, ), pero no sus componentes individuales' y la normativa gubernamental predefi-
nida son las guias de la OMS para la calidad del aire para el PM, .

Las guias de la OMS para la calidad del aire se elaboraron en base a las pruebas cientificas de
los riesgos que supone la contaminacion de PM, para la salud humana. Es importante tener
presente que estas guias no estan disefiadas para proteger por completo la salud publica, dado
que no hay una concentracion de PM,  identificada como “segura” en el ambiente. Las guias
difieren de las normativas de PM  establecidas por los paises individualmente, dado que se
elaboraron para una amplia variedad de situaciones en todo el mundo y no tienen en cuenta las
caracteristicas y necesidades individuales de cada pais. Para los paises individuales, puede ser
que se deban modificar las guias de la OMS ante los factores cientificos, tales como las fuentes
de PM , las poblaciones de riesgo y la geografia y los factores relacionados con las politicas,
como la viabilidad tecnoldgica y las consideraciones econémicas.

6.3 Ildentificacion del peligro

¢Cudl es la identidad del producto quimico de interés?

El proceso de identificacion del peligro para este ejemplo es relativamente sencillo y sigue el
organigrama de la Figura 12. Como muestra esta figura, la determinacion de la identidad del
producto quimico de interés es el primer paso en el proceso de identificacion del peligro. En
este caso, se conoce que la identidad del producto quimico es el PM,  ambiente.

Resultado: Identificacion del PM,, como contaminante de interés.
(El PM, es potencialmente peligroso para los humanos?

La OMS ha evaluado los efectos sanitarios de la materia particulada (PM), incluido el PM .
Las pruebas sobre el PM atmosférico y su impacto en la salud publica son coherentes al mostrar
efectos sanitarios adversos en las exposiciones actualmente experimentadas por las poblacio-
nes urbanas tanto en los paises desarrollado como en los paises en desarrollo (OMS, 2006).

Resultado: Conocimiento de que el PM, incluido el PM,, es peligroso para los
humanos en las concentraciones experimentadas por las poblaciones urbanas
en todo el mundo.

6.4 Caracterizacion del peligrol/identificacion del valor orientativo
o de referencia

¢ Qué propiedades del PM ,, tienen potencial para causar efectos sanitarios adversos?

La OMS (2006) informa de que la gama de efectos sanitarios causados por el PM  es amplia,
pero esos efectos asociados con las exposiciones a corto y a largo plazo son principalmente a

' Puede resultar importante considerar la informacion sobre los componentes especificos del PM,  para el esta-
blecimiento de normativas, dado que los estudios cientificos muestran que los componentes individuales del PM, |
tienen riesgos sanitarios diferentes. Ademds, con fines reguladores, los componentes del PM, ; pueden proporcio-
nar informacion importante, ya que pueden ayudar a establecer estrategias de control de la fuente adecuadas.
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El agente
es
PMjy,

ElPM;,
se considera
peligroso para los
humanos en todas las
concentraciones.

Recopilacion de informacion sobre
los derivados quimicos y los
flujos de desechos vinculados con
la fuente o el proceso

Deténgase

Busqueda de documentos sobre
escenarios de emision para
la industria o proceso de interés

Las referencias clave incluyen las Guias
para la calidad del aire (OMS, 2006)
v la Comparative Quantification of
Health Risks: Global and Regional Burden ) .
of Disease Attributable to Selected Major = af,de da{;os del IdNC?EM SR
Risk Factors (Ezzati et al., 2004) usqueda en todo el texto

Analisis de cualquier documento
publico accesible sobre la
fuente o lugar especificos

Comunicacion con las partes que
Proceda a la evaluacién de la puedan tener conocimientos
exposicion y a la caracterizacion sobre la fuente o el lugar
del peligro

Organizaciones

- : internacionales
Funcionarios locales

y partes de interés

Figura 12: Hoja de ruta de casos especificos para la identificacion de peligros: estudio de
casos de la materia particulada.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y analisis de la informacion descrito en el texto.
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los sistemas respiratorio y cardiovascular, con estudios cientificos recientes que han encontrado
impactos adversos para la salud en exposiciones a corto plazo, en la orden de 1-4 horas. Todas
las poblaciones estan afectadas, pero la susceptibilidad al contaminante puede variar segun el
estado de salud o la edad. Se ha demostrado que el riesgo de consecuencias varias aumenta con
la exposicion y hay pocas pruebas para sugerir un umbral por debajo del cual no se preveria
ningun efecto sanitario adverso.

Resultado: Descripcion de los peligros sanitarios para el PM,, en base a los
resultados de estudios epidemiologicos.

¢ Existen valores orientativos o de referencia basados en la salud de organizaciones
internacionales para el PM,?

La OMS ha establecido guias internacionales para el PM,  en el ambiente de 20 pg/m* prome-
diado durante un afio y 50 pg/m’ promediado durante 24 horas (Tabla 22). Estos son los niveles
mas bajos en el total de los cuales se ha demostrado que la mortalidad cardiopulmonar y de
cancer de pulmon ha aumentado en respuesta a la exposicion a largo plazo al PM.

Tabla 22: Valores de referencia de la calidad del aire para el PM,, de la OMS.

Tipo de valor Valor de referencia Referencia URL

Media anual 20 pg/m?3 OMS (2006) http://whglibdoc.who.int/hg/2006/WHO_SDE_
PHE_OEH_06.02_eng.pdf

Media de 24 50 pg/m?® OMS (2006) http://whglibdoc.who.int/hq/2006/WHO_SDE_

horas PHE_OEH_06.02_eng.pdf

Ademas de los valores de referencia, existen tres objetivos intermedios para el PM, . Se ha
demostrado que son alcanzables con medidas de reduccion sucesivas y constantes. Los paises
encontraran estos objetivos intermedios particularmente ttiles en la medicion del progreso a
lo largo del tiempo en el complejo proceso de reducir constantemente las exposiciones de la
poblacion al PM, incluido el PM, , (OMS, 2006) (Tabla 23).

Tabla 23: Objetivos intermedios de la OMS para el PM, : concentraciones medias anuales.

Objetivo intermedio | Concentracion de PM,, | Base para el nivel seleccionado

1 70 pg/m?® Este nivel esta vinculado con un riesgo de
mortalidad a largo plazo mas elevado de
aproximadamente un 15% relativo a la guia para la
calidad del aire anual mencionada en la Tabla 22.

2 50 pg/m?® Ademas de otros beneficios para la salud,
este nivel disminuye el riesgo de mortalidad
prematura aproximadamente un 6% (2—11%)
relativo al objetivo intermedio de nivel 1.

3 30 pg/m?® Ademas de otros beneficios para la salud, este
nivel reduce el riesgo de mortalidad prematura
aproximadamente un 6% (2—11%) relativo al
objetivo intermedio de nivel 2.

Otros paises han establecido su propia normativa de PM, . Por ejemplo, la UE ha establecido
un limite anual de 40 pg/m’, que se revisara en los afios posteriores (CE, 2010e). Resulta
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interesante que las normativas y las guias para el PM  sean de algin modo tnicas, dado que se
han establecido principalmente en base a estudios epidemioldgicos y no toxicologicos.

Resultado: Lista de valores de referencia o normativas para el PM

¢ Qué premisas sobre la exposicion y la dosis se incorporan en los valores orientativos/de
j ?
referencia para el PM

Como se trata en la seccion 6.5, las normativas para la calidad del aire para el PM,  se expresan
como concentraciones en el aire ambiente con un tiempo promedio especifico y a menudo tam-
bién se especifica la ubicacion de los controles de cumplimiento. Las guias para la calidad del
aire de la OMS y las normativas establecidas por la UE, los Estados Unidos de América (EE.
UU.) y otros paises reflejan las premisas acerca de la importancia relativa de los resultados de
salud observados (p. €j., siendo la mortalidad més importante que la incidencia de asma), las
caracteristicas y los patrones de actividad de la poblacion (p. €j., nimero de individuos poten-
cialmente vulnerables, tiempo que se pasa al aire libre, fuentes interiores de PM, ) y las carac-
teristicas y ubicacion de las fuentes (p. €j., fuentes locales o regionales, ubicacion de fuentes
importantes de PM  relativas a las poblaciones).

Resultado: Conocimiento acerca de los resultados de salud, caracteristicas de
la poblacion, patrones de actividad de la poblacion, caracteristicas y ubica-
ciones de la fuente de contaminacion reflejadas en los valores de referencia o
normativas para el PM, .

JEsas premisas reflejan condiciones especificas para las condiciones locales?

La importancia relativa de la premisa es probablemente subjetiva, dado que la relevancia y
aplicabilidad dependen del pais que ha establecido la normativa. Sin embargo, si se demuestra
que las premisas también son adecuadas para el pais que establece la normativa, los asesores
de riesgo podran adoptar la guia del PM  establecida por la OMS o un conjunto de normati-
vas establecido por otro grupo gubernamental o pais. De lo contrario, los asesores de riesgo
podran querer buscar informacion adicional para identificar la informacion de caracterizacion
del peligro aplicable a su pais. Se puede obtener esta informacion de una variedad de fuentes,
que incluyen 1) un analisis de la bibliografia cientifica sobre el PM, , con un énfasis concreto
en los estudios del Pais A o de los paises colindantes, 2) normativas del PM, para el Pais A
u otros paises y 3) mediciones o estimaciones de concentraciones de PM, | antecedentes, que
pueden incluir el PM,  que se origina de fuentes antropicas fuera del Pais A. En la Figura 13, se
muestra una hoja de ruta para el paso de la caracterizacion del peligro.

Resultado: Seleccion del valor de referencia o normativa adecuada del PM
para tiempos promedios de exposicion concretos.

6.5 Evaluacion de la exposicion

¢De qué maneras pueden entrar en contacto con el PM ,, las personas?

En este estudio de casos, el asesor sabe que el PM,  estd presente en el aire ambiente. Por
consiguiente, el aire es el medio ambiental de interés, con la inhalaciéon como unica ruta de
exposicion. Es probable que la frecuencia de exposicion sea constante: las personas pueden
estar expuestas al PM, j ambiente incluso cuando se encuentran en el interior, dado que el PM |
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Las consecuencias toxicas del PM; incluyen
efectos respiratorios y cardiovasculares.

Los valores de referencia de la OMS para la
calidad del aire relevantes son:

- Media anual de 20 y/i3; y
- Media de 24 horas de 50 y/i.

Ademas, la OMS ha establecido objetivos
intermedios para el PM;,

La tasa de contacto es
desconocida. Para establecer la
tasa de contacto, se debe dar
mads peso a los estudios realizados en
poblaciones y perfiles de
contaminacion mdas
similares a esos
en el Pais A.

Caracterizacion de los patrones de
actividad y de las caracteristicas
de los edificios que influencian
la exposicion al PM;, ambiente

La asignacion de la
tasa de exposicion
para la poblacion local
se desconoce.

Evaluacién de la cantidad de
exposicion personal al PM;, por
unidad de PM; en aire exterior

Determinacion de la tasa de
exposicion adecuada para la
situacion en base a la tasa de

contacto y/o la asignacion

Proceda a la evaluacion
de la exposicion

Figura 13: Hoja de ruta de casos especificos para la caracterizacion de peligros/identificacion
del valor orientativo o de referencia: estudio de casos de la materia particulada.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y analisis de la informacion descrito en el texto.
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ambiente puede entrar rapidamente en las casas y en otros edificios. Aunque el nivel de expo-
sicion pueda variar en el interior en comparacion con el exterior, los estudios epidemiologicos
generalmente se basan en las concentraciones en el ambiente. Como resultado, los riesgos esti-
mados por estos estudios tienen en cuenta intrinsecamente los tipos de edificio y los patrones
de actividad de sus poblaciones de estudio. Dado que estos factores pueden variar considera-
blemente por paises e incluso por ciudades, el Pais A deberia considerar dar mas peso a las
estimaciones de riesgos obtenidas por los estudios epidemiologicos realizados en poblaciones
con patrones de actividad y un parque inmobiliario similares a los del Pais A.

Resultado: Identificacion del aire como el medio ambiental relevante, la
inhalacion como la ruta de exposicion y la frecuencia de exposicion como
constante. Ademads, la determinacion cualitativa de la importancia del parque
inmobiliario y de los patrones de actividad en la evaluacion de las exposicio-
nes al PM

¢;Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?

Las decisiones sobre el tiempo promedio adecuado para la normativa del PM j son mas com-
plicadas, dado que no solo se debe tener en consideracion el tiempo promedio de exposicion
(p. ¢j., afo, dia, hora o minuto), sino que también el modo en que se calculara este tiempo
promedio y desde que lugares de medicion y de control. Por lo general, los tiempos promedios
de exposicion se basardn en los resultados de los estudios epidemiologicos, dado que estos
estudios son el fundamento de las normativas y guias del PM  existentes. Como se refleja en
las guias para la calidad del aire anuales y diarias de la OMS, los estudios de efectos sanitarios
efectuados en paises de todo el mundo han mostrado que los efectos tanto agudos como cro-
nicos estan vinculados con la exposicion de PM,  en el aire ambiente, lo que sugiere que tanto
una normativa a largo plazo como a corto plazo es adecuada. Para abordar los efectos adversos
agudos, la OMS estableci6 guias para la calidad del aire basadas en un tiempo promedio de
24 horas, mientras que la OMS abordo los efectos cronicos mediante el empleo de una guia
de promedio anual[T1]. Para determinar el tiempo promedio adecuado para una normativa de
PM,,, los paises pueden confiar en las guias para la calidad del aire de la OMS o en norma-
tivas establecidas por otros paises con poblaciones, perfiles de origen y topografia similares.
Asimismo, otros muchos recursos pueden ser utiles, entre ellos 1) datos de control del PM,
que muestran la relacion entre las concentraciones anuales y diarias y 2) resultados de estudios
de salud que identifican las ventanas de exposicion de interés, teniendo en cuenta los factores
especificos de los paises, como la geografia, las fuentes y su ubicacion y los habitantes del pais.

Resultado: Determinacion de los tiempos promedios adecuados para la nor-
mativa del PM,, incluida una evaluacion de la importancia de normativas
independientes para las concentraciones de PM, medias diarias y anuales.

¢ Qué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos
sanitarios?

Una vez se haya seleccionado el tiempo promedio adecuado, debe determinarse el método
empleado para calcular el tiempo promedio de exposicion y la ubicacion de los controles de
cumplimiento. Por lo que respecta al tiempo promedio de exposicion, los datos promedios de
referencia de la OMS son 1 afio para el limite de concentracion anual de PM  y 1 dia para el
limite de 24 horas. En cambio, la normativa de PM, anual en Estados Unidos se basa en el

68



Herramienta de Evaluacion de Riesgos para la Salud Humana de la OMS

- Muchas fuentes contribuyen a la contaminacion del aire.
- La via de exposicion es el transporte atmosférico.
- El medio de exposicion es el aire.

La exposicion es desconocida. Para medir las
concentraciones de exposicion, debe decidirse donde
ubicar los controles considerando la proximidad a la
fuente, las densidades de poblacion y las ubicaciones
urbanas o rurales.

La duracion de la exposicion es a corto plazo y a largo plazo.
Para el control de cumplimiento, es necesario determinar el
numero de afos adecuados para una norma anual y las horas
o dias adecuadas para una norma a corto plazo.

Decision de la ubicacion de los controles considerando

la proximidad a la fuente, las densidades de poblacion

y las ubicaciones urbanas o rurales

El valor de referencia L
se expresa como la Estimacion de la tasa de
concentracion en el curva de factores contacto con el medio

aire en y/,uj . del cancer

Tasa de exposicion o

Estimacion de la tasa
de exposicion

Deténgase aqui. No existen datos disponibles sobre
la exposicion para proceder al paso de la
caracterizacion del riesgo.

Figura 14: Hoja de ruta de casos especificos para la evaluacion de exposicion: estudio de
casos de la materia particulada.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y analisis de la informacion descrito en el texto.

promedio de 3 afios de la media anual ponderada de concentraciones de PM, a partir de con-
troles unicos o multiples que representan la exposicion de la poblacion. De un modo similar,
la normativa diaria en Estados Unidos se basa en el promedio de 3 afios del percentil 98 de
las concentraciones en 24 horas en cada control que representa la exposicion de la poblacion.
Los calculos para Estados Unidos estan pensados para restar importancia a los afios o dias con
concentraciones inusualmente elevadas.

El componente final de una normativa de PM, suele ser la ubicacion de los controles de
cumplimiento, que son los controles desde los cuales se obtendran las concentraciones para
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determinar si se estd cumpliendo o no la normativa de PM, . La especificacion de las ubica-
ciones del control de cumplimiento suele ser un componente clave de una normativa de PM
dado que ayudara a determinar la intransigencia de la normativa de PM, y podra provocar que
las emisiones de determinadas fuentes de PM,  tengan mas impacto en el cumplimiento de
la normativa que otras. Entre las ubicaciones posibles para los controles de cumplimiento se
encuentran los entornos urbanos en los que viven personas, areas rurales o cerca de carreteras o
fuentes; de modo alternativo, se podria hacer la media de las concentraciones de los controles
ubicados en todo el pais.

Resultado: Especificacion de 1) el cdlculo empleado para estimar las concen-
traciones de PM,, para los tiempos promedios de exposicion especificados
para permitir las comparaciones con la normativa de PM ,,y 2) la ubicacion y
el numero de controles de cumplimiento.

La pregunta ;Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse? no se ha abor-
dado en este estudio de casos debido a la falta de datos de control. En la Figura 14 se muestra
una hoja de ruta para el paso de la evaluacion de la exposicion, aplicado a este caso de estudio.

6.6 Caracterizacion de riesgos

Debido a que la informacion sobre la exposicion no esta disponible, la pregunta ;Como se
compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia basado en la salud?
y, por consiguiente, el paso de caracterizacion del riesgo, no son necesarios para este ejemplo.

6.7 Resumen

Se usaron principios y hojas de ruta de la Herramienta para analizar los factores cientificos a
considerar al adoptar o modificar los valores orientativos o de referencia internacionales o las
normativas nacionales para la materia particulada respirable (PM, ) para las condiciones loca-
les/nacionales. La gama de efectos sanitarios causados por el PM10 es amplia, pero los efectos
asociados con las exposiciones a corto y a largo plazo son principalmente a los sistemas respi-
ratorio y cardiovascular, con estudios cientificos recientes que han encontrado impactos adver-
sos para la salud en exposiciones a corto plazo, en la orden de 1-4 horas. Todas las poblaciones
estan afectadas, pero la susceptibilidad al contaminante puede variar segun el estado de salud
o la edad. La OMS ha establecido guias internacionales para el PM,  en el ambiente de 20 pg/
m3 promedio durante un afio y de 50 pg/m3 promedio durante 24 horas. Es necesario adoptar
conocimientos sobre los resultados de salud, las caracteristicas de la poblacion, los patrones de
actividad de la poblacion, las caracteristicas de la fuente de contaminacion y sus ubicaciones o
modificar las guias internacionales o las normativas nacionales existentes. Ademas, el estudio
de casos ha tratado el tiempo promedio de una normativa local y los métodos empleados para
calcular el tiempo promedio de exposicion y la ubicacion de los controles de cumplimiento.
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7. ESTUDIO DE CASOS DE PESTICIDAS
7.1 Objetivo

Al tomar decisiones sobre el uso de productos quimicos, muchos paises tienen en cuenta las
evaluaciones de riesgos completadas por otros paises o por organizaciones internacionales.
Al hacerlo, estos paises deben enfrentarse a varios desafios, uno de los més importantes es la
evaluacion de si y de qué manera la evaluacion de riesgos original, incluida la evaluacion de
la exposicion, es pertinente para sus propias condiciones y situaciones. Debe efectuarse esta
evaluacion antes de que se pueda usar una evaluacion de riesgos anterior como base para la
toma de decisiones nacional.

El objetivo de este estudio de casos ficticio es ilustrar de qué modo se puede usar la Herramienta
para dirigir un andlisis de los factores que seria necesario considerar al usar una evaluacion de
riesgos realizada en un pais como base para la toma de decisiones normativas en un segundo pais.

7.2 Planteamiento del problema

En un pais de Africa central (Pais B) con una poblacion aproximada de 12 millones, los funciona-
rios de salud publica han detectado casos de envenenamiento en empleados que usan una elabora-
cion de metil paration para controlar los insectos en los cultivos de vegetales. Para proteger la salud
humana, el pais considera una medida normativa para restringir rigurosamente el uso del metil
paration y realiza una evaluacion de riesgos para apoyar dicha medida. Dado que no hay datos de
evaluacion de riesgos especificos de su pais disponibles, los asesores de riesgos deciden confiar en
los datos y observaciones internacionales para evaluar los riesgos sanitarios del uso del metil para-
tion en su pais y, a partir de esta evaluacion, decidir si el uso del metil paration deberia restringirse.

Las preguntas a hacer son las siguientes (véase ademas la Figura 2):

(Cual es la identidad del producto quimico de interés?
(El producto quimico es potencialmente peligroso para los humanos?
(Qué propiedades del producto quimico tienen potencial para causar efectos sanitarios
adversos?
e ,Existen valores orientativos o de referencia de organizaciones internacionales para el pro-
ducto quimico?
e ;Qué premisas sobre la exposicion y la dosis se incorporan en los valores orientativos o de
referencia para el producto quimico?
(Esas premisas reflejan condiciones especificas para la situacion local?
(De qué maneras pueden entrar en contacto con el producto quimico las personas?
(Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse?
(Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?
(Qué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos sanitarios?
(Como se compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia basado
en la salud?

7.3 ldentificacion del peligro

¢Cudl es la identidad del producto quimico (o formula) de interés?
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Una fuente de informacion primaria sobre las formulas del metil paration podria ser un registro
de pesticidas del pais, si, en realidad, existiera un proceso de registro. En ausencia de un registro,
se puede obtener la informacion sobre las formulas del metil paration de varias fuentes, tales
como las autorizaciones industriales, los registros de importaciones/exportaciones, los resul-
tados de las encuestas gestionadas por el Ministerio de Agricultura o el Ministerio de Interior,
encuestas de las empresas mayoristas o de las empresas minoristas de abastecimiento de pro-
ductos agricolas y, finalmente, los propietarios o administradores de las propiedades agricolas.

También existe informacion disponible sobre las formulas del metil paration en fuentes de
fuera del pais. El HSDB (véase la seccion 4.6.6), por ejemplo, proporciona informacion sobre
la presencia del metil paration en los productos de grado técnico y en numerosos productos lis-
tos para usar. Los productos de grado técnico incluyen metol paration puro como sélido y una
solucion del 80% de metil paration en xileno. Los productos listos para usar parecen ser un 2%
de metil paration disponibles como polvos, concentrados emulsificables, liquidos de volumen
ultra bajo y polvos humectables.

Ademas de la informacion de identidad quimica codificada disponible del HSDB, las entrevis-
tas con los aplicadores de insecticida y las observaciones de los procesos de aplicacion reali-
zadas por el personal del Departamento de Salud Medioambiental (DSM) del Pais B indican
que los polvos humectables y los concentrados emulsificables de metil paration son las formas
primarias de empleo del metil paration en el pais. Durante sus inspecciones, el DSM observo
los productos de las marcas Kilex Parathion y Metaphos y registré que las etiquetas indicaban
una concentracion del 2% de metil paration.

Resultado: Los polvos humectables y los concentrados emulsificables son las
formas principales de uso de metil paration en el pais. Los productos aplica-
dos contienen una concentracion del 2% de metil paration.

JEl producto quimico (o la formula) es potencialmente peligroso para los humanos?

Muchas agencias internacionales y nacionales han clasificado las propiedades toxicoldgicas del
metil paration, incluidas la OMS, las NU y la UE:

e (lasificacion de pesticidas por peligro recomendada por la OMS: Categoria 1a (Extremada-
mente peligrosos) (OMS, 2005)
CIIC: Grupo 3 (No clasificables por su carcinogenicidad para los humanos) (CIIC, 2010)
Recomendaciones de las NU para el transporte de mercancias peligrosas: Peligro de Clase
6.1 (Sustancia venenosa [toxica]) (CEPE, 2010b)

e Sistema de clasificacion y etiquetado de la UE: T+ (Muy toxico) con los términos de riesgo
siguientes respecto a la toxicidad (CE, 2010b):
o R24 (Toxico al contacto con la piel)
o R26/28 (Muy toxico por inhalacion y si se ingiere)
o R48/22 (Dariino: peligro de darios graves para la salud en exposiciones prolongadas si

se ingiere)

Resultado: El metil paration es muy toxico para los humanos si se inhala o se
ingiere y cuando entra en contacto con la piel.

¢ Qué propiedades del producto quimico (o formula) tienen potencial para causar efectos
sanitarios adversos?
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La informacion toxicologica esta disponible en el EHC 145 sobre el metil paration (IPCS,
1993c¢), la monografia de la JMPR sobre la evaluacion toxicoldgica del metil paration (men-
cionada como paration-metilo) (OMS, 1996) y el HSDB (2010). Como se menciona en estos
documentos, las exposiciones al metil paration en concentraciones suficientemente elevadas
pueden resultar en un envenenamiento fatal o grave, principalmente a través del dafo a los
sistemas nerviosos periférico y central. Los sintomas del envenenamiento pueden aparecer casi
inmediatamente (p. €j., unos pocos minutos) tras la exposicion. Cuando se producen exposi-
ciones por contacto cutaneo, la gravedad de los sintomas de envenenamiento puede aumentar
durante mas de un dia y puede durar varios dias. Las exposiciones al metil paration también
pueden provocar irritacion ocular o cutanea y pueden afectar a la salud de un modo adverso de
modos que no son clinicamente evidentes (por ejemplo, disminuyendo los niveles sanguineos
de colinesterasa o aumentando las aberraciones cromosomicas). El metil paratién se absorbe
rapidamente mediante todas las vias de exposicion (oral, cutdnea, por inhalacion). Una vez
absorbido, el metil paration se distribuye rapidamente por los tejidos, siendo el higado como
organo principal de metabolismo y desintoxicacion. El metil paration y sus productos metabo-
licos se eliminan principalmente a través de la orina.

Resultado: La exposicion puede provocar envenenamiento grave o fatal, prin-
cipalmente mediante el dafio de los sistemas nerviosos periférico y central.
Los sintomas del envenenamiento pueden aparecer casi inmediatamente (p.
ej., unos pocos minutos) tras la exposicion.

En la Figura 15 se muestra una hoja de ruta para el paso de la identificacion del peligro del caso
de estudio de los pesticidas.

7.4 Caracterizacion del peligro/identificacion del valor orientativo o
de referencia

¢Existen valores orientativos o de referencia de organizaciones internacionales para el pro-
ducto quimico?

A continuacién se enumeran los valores orientativos basados en la salud de recursos
internacionales:

e En 1995, la JMPR reevalu¢ el metil paration y establecio una IDA de 0-0,003 mg/kg de
peso corporal y una ARfD de 0,03 mg/kg de peso corporal (OMS, 1996; IPCS, 2010a).

e La Comision de Codex Alimentarius establecio los LMR del metil paration para una varie-
dad de productos alimenticios (en miligramos de metil paration por kilogramo de producto
alimenticio), entre ellos las manzanas (0,2 mg/kg), las alubias secas (0,05 mg/kg), los repo-
llos (0,05 mg/kg), las pasas (1 mg/kg), las uvas (0,5 mg/kg), las nectarinas (0,3 mg/kg), los
melocotones (0,3 mg/kg), los guisantes secos (0,3 mg/kg), las patatas (0,05 mg/kg) y las
remolachas (0,05 mg/kg) (FAO/OMS, 2010b).

e La ACGIH ha establecido un LEP de 0,2 mg/m® como una concentracion promedia pon-
derada por un tiempo de 8 horas para el aire. Se puede acceder al LEP mediante las FISC
(IPCS/CEE, 2010).

A modo de anotacion, la OMS no ha establecido un valor de referencia oficial de agua potable
para el metil paration. De hecho, se obtuvo un valor basado en la salud de 9 pg/l (con fines
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de referencia) y, dado que este valor es mucho mayor que las concentraciones probables en el
agua, no se considerd necesario un valor de referencia oficial (OMS, 2008a). La OMS no ha
publicado una guia para la calidad del aire para el metil paration.

El quimico
de interés es
el metil paration.

El metil paration es
muy toxico si se inhala
o0 se ingiere y cuando
entra en contacto
con la piel.

Recopilacion de informacion sobre
los derivados quimicos y los
flujos de desechos vinculados
con la fuente o el proceso

Busqueda de documentos sobre
escenarios de emision para la
industria o proceso de interés

Base de datos del INCHEM
con busqueda en todo el texto

Las referencias clave incluyen la
Clasificacion Recomendada por
la OMS, las evaluaciones del CIIC
(CIIC, 2010) y las Recomendaciones
de las NU para el Transporte de
Mercancias Peligrosas (CEPE, 2010b).

Analisis de cualquier documento
publico accesible sobre
la fuente o lugar especificos

Comunicacion con las partes
que puedan tener conocimientos
sobre la fuente o el lugar

Proceda a la evaluacion
de la exposicion y a la
caracterizacion del peligro

Funcionarios locales Organizaciones
y partes de interés internacionales

Figura 15: Hoja de ruta de casos especificos para la identificacion de peligros: estudio de
casos de pesticidas.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacion y andlisis de la informacion descrito en el texto.
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Resultado: La JMPR establecio una IDA (0-0,003 mg/kg de peso corporal)

y una ARfD (0,03 mg/kg de peso corporal) para la ingesta oral (consideran-
do principalmente la ingesta de alimentos). Ademas, la Comision de Codex
Alimentarius establecio LMR para una variedad de productos alimenticios.
Una organizacion americana ha establecido un LEP. La OMS obtuvo un valor
basado en la salud de 0,009 mg/l para el metil paration en el agua potable,
unicamente con fines de referencia.

¢ Qué premisas sobre la exposicion y la dosis comprenden para el producto quimico los
valores orientativos o de referencia y esas premisas reflejan condiciones especificas para la
situacion local?

Como se describe en la seccion 7.5, se anticipa que los aplicadores del metil paration tendran
la mayor exposicion entre toda la poblacion del pais. Frente a la ausencia de informacion sobre
tasas de contacto, peso corporal, fraccion de absorcion y exposicion total al metil paration espe-
cifica a las condiciones locales, el DSM elige confiar en los valores orientativos/de referencia
proporcionados anteriormente en esta seccion.

En la Figura 16 se muestra una hoja de ruta para el paso de la caracterizacion del peligro del
caso de estudio de los pesticidas.

7.5 Evaluacion de la exposicion

¢;De qué maneras pueden entrar en contacto con el producto quimico las personas?

El asesor de riesgos recopil6 informacion de dentro del pais que mostraba que el metil paration
en el pais se aplicaba principalmente a los campos de vegetales mediante unos discos pulveri-
zadores rotativos a la espalda de los trabajadores. A través de visitas al cultivo y entrevistas con
los trabajadores agricolas, el DSM descubrid que los trabajadores no estaban informados sobre
los riesgos sanitarios del metil paration y sus formulas, y tampoco llevaban equipo personal de
proteccion (EPP) durante la preparacion de la formula o durante las campafias de pulverizado.
Se espera que las correspondientes rutas de exposicion de los trabajadores sean la absorcion
cutanea, la inhalacion y la ingestion. Se espera que las exposiciones a corto plazo de los tra-
bajadores se produzcan durante la aplicacion, mientras que las exposiciones a corto, medio y
largo plazo pueden producirse tras la aplicacion hasta que el producto se recoge. Ademas, las
entrevistas con los profesionales médicos locales en los centros de salud locales revelaron que
un namero creciente de pacientes muestra sintomas neurologicos durante las campaiias de pul-
verizacion. Dado que no existe un sistema oficial de vigilancia de las enfermedades en el lugar,
no se conoce el nimero exacto, la distribucion y la causa de los envenenamientos.

El asesor de riesgos descubre a partir de las fuentes de informacion —EHC 145 sobre el metil
paration (IPCS, 1993c) y el HSDB (2010)— que el metil paration es térmicamente inestable,
relativamente insoluble en agua, muy poco soluble en éter de petroled y aceites minerales,
pero soluble en la mayoria de disolventes organicos. Rutas de exposicion importantes incluyen
el contacto cutaneo y, en un menor nivel, la inhalacion para los trabajadores y la inhalacion e
ingestion de alimentos contaminados para el ptblico general. Por lo general, las exposiciones al
metil paration de los trabajadores son el resultado tanto del uso adecuado como del uso inade-
cuado (o mala aplicacion) del pesticida durante las practicas agricolas o forestales.

75



Documento n°. 8 del Proyecto de armonizacion

Las consecuencias toxicas incluyen los
darios en los sistemas nerviosos
periférico y central.

Los valores orientativos/de referencia relevantes son:
- La IDA para los alimentos del JECFA de 0-0,003 mg/kg de peso corporal;
- La ARfD para los alimentos del JECFA de 0,03 mg/kg de peso corporal,;
- Los LMR para los productos alimenticios:
- EI LEP de la ACGIH de 0,2 y/i; y
- 0,009 mg/l de la OMS en el agua potable (inicamente orientativo). y
- Valor de referencia de la OMS para el agua potable de 0,003 mg/I.

Se supone que las tasas de
contacto predefinidas son adecuadas
frente a la ausencia de
mds informacion.

Determinacion de
la tasa de contacto adecuada

Se supone que
otras premisas incorporadas
en los valores orientativo/de
referencia son adecuadas.

Determinacion de la asignacion
de tasa de exposicion adecuada

Determinacion de la tasa de
exposicion adecuada para
la situacion en base a la tasa
de contacto y/o la asignacion

Proceda a la
evaluacion de la exposicion

Figura 16: Hoja de ruta de casos especificos para la caracterizacion de peligros/identificacion
del valor orientativo o de referencia: estudio de casos de pesticidas.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacién y analisis de la informacién descrito en el texto.
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Aunque los estudios de exposicion profesional no se hayan realizado en el pais, la informacion
de otros paises demuestra el potencial de exposicion elevada al metil paration entre sus aplica-
dores. EI HSDB ofrece informacion que puede emplearse como apoyo en una evaluacion de la
exposicion. Por ejemplo, como se menciona anteriormente, el HSDB ofrece informacion sobre
las vias criticas de exposicion al metil paration. De esas vias criticas, el mayor peligro para los
trabajadores expuestos al metil paration es el de contacto cutaneo, que puede producirse durante
o tras su aplicacion o cuando se prepara. La exposicion profesional al metil paration también
puede producirse a través de otras vias, como la inhalacion y la neblina de pulverizado. Como se
enumera en el HSDB, las profesiones con una exposicion potencial al metil paration incluyen el
personal de aplicacion aéreo, los equipos de limpieza de la zona, el personal que rellena el bidon,
el personal que reacondiciona los bidones, el personal de vertido, los inspectores del campo, los
trabajadores del campo (p. ¢j., expuestos a los residuos en el cultivo y en el follaje), el personal
de sefalizacion, los conductores del vehiculo de aplicacion al suelo, el personal de conserjeria,
los trabajadores de la lavanderia, el personal de mantenimiento, los operarios de compuestos y
mezclas, los transportistas de residuos, los cargadores del depdsito del remolcador, los cargado-
res de camiones y el personal de almacén. En las plantas de produccion, los niveles de aire pro-
medios son menores a 0,1 mg/m?, con unos niveles maximos de 0,2 mg/m?. Para los trabajadores
que comprueban que el algodon no esté dafiado por los insectos, se estima que las exposiciones
cutaneas son de 0,7 mg/h. Para los formuladores, los niveles medios de metil paration en las
partes del cuerpo que no han sido lavadas oscila entre 510 y 9.200 ng, comparado con una gama
de 74-345 ng para los formuladores que se lavan tras el trabajo.

Para la poblacion general, las exposiciones al metil paration pueden producirse mediante la
inhalacion del aire ambiente y la ingesta de alimentos contaminados. No se espera que la pobla-
cion general esté expuesta a niveles significativos de metil paration en el agua potable. Es
probable que las exposiciones por inhalacion de la poblacion general sean mayores para las
poblaciones que viven cerca de aplicaciones agricolas.

Resultado: El metil paration se aplica a los cultivos de vegetales mediante el
uso de unos discos pulverizadores rotativos a la espalda de los trabajadores.
Los trabajadores no son conscientes de los riesgos sanitarios del metil para-
tion y tampoco llevan EPP al preparar las formulas y durante las camparias
de pulverizacion. Por consiguiente, el mayor peligro para los trabajadores
expuestos al metil paration es el de contacto cutaneo, que puede producirse
durante o tras su aplicacion, o cuando se prepara. Los supuestos casos de
envenenamiento durante las camparias de pulverizacion confirman la posible
exposicion al metil paration. La documentacion internacional confirma estas
vias y rutas de exposicion para los trabajadores que trabajan con metil para-
tion. La exposicion de la poblacion general es posible, aunque no confirmada,
a través de los alimentos.

¢ Qué cantidad de exposicion es probable que pueda producirse?

Frente a la ausencia de informacion sobre la exposicion del Pais B, el DSM realiz6 una bus-
queda de documentacion que puso de manifiesto que un pais no africano habia evaluado recien-
temente los riesgos del metil paration con el fin de apoyar las medidas reguladoras. E1 DSM
en el pais africano convocd un pequefio taller multidisciplinar (con expertos de la salud, de
ocupacion, de pesticidas, agricolas, del medio ambiente, entre otros) para evaluar y debatir la
relevancia de los descubrimientos del otro pais para el pais africano. Los debates se organiza-
ron junto con la plantilla. En la Tabla 24 se presentan la plantilla y los resultados.
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Tabla 24: Pertinencia de los hallazgos del estudio en un pais africano: plantilla.

Elemento de estudio Condicion local

El otro pais

1. ¢La forma en que se emplea el pesticida a nivel local es similar a las de la evaluacion de la

exposicion desarrollada a nivel internacional o en otro pais?

2% de producto
listo para usar

(i) ¢ Se emplea la misma férmula (p. €j., liquido,
polvo, granulo, etc.; concentracion de los
ingrediente/s)?

(i) ¢ Qué contaminantes deben considerarse? Desconocido

Polvo humectable

Ninguno

2. ¢ El pesticidalformula se aplica del mismo modo? ; Se aplican condiciones medioambientales

similares?
¢ Los patrones de uso son los mismos, incluyendo:

- Tipo de uso (agricola, no agricola, salud publica,
desinfectante, etc.)?

Agricultura,
vegetales

- Ambiente de uso (invernadero, cultivo, interior, etc.)?  Campo abierto

- Condiciones medioambientales (temperatura, tipo Clima tropical

de suelo, etc.)?

-Tasa, frecuencia y periodo de aplicacién? Seis veces al ano

-Equipo de aplicacion (pulverizador de mochila, Discos
pulverizador de chorro de aire)? pulverizadores
rotativos

-Transporte, difusién y almacenamiento? No controlado

3. ¢ Existen medidas de gestion de pesticidas similares en vigor?

(i) ¢ Los trabajadores estan formados? s Conocen Generalmente no

los riesgos?

(i) ¢ EI EPP esta disponible y se usa? Normalmente no
(iii) ¢ Las normativas ocupacionales estan en vigor?  No

3. ¢ Se han observado impactos para la salud similares?

(i) ¢ Los trabajadores se envenenan, y cuales son
las sefales y los sintomas?

Se cree que es
comun; sinfomas

neurologicos
(i) ¢ Se ha detectado el pesticida en los medios Desconocido
ambientales o en los alimentos?
(iii) ¢ El publico esta expuesto al pesticida? Desconocido
(iv) ¢ Existen signos de intoxicacion en la poblacién Desconocido
general?
4. Otros
NA NA

Agricultura, vegetales

Campo abierto

Clima moderado

Dos veces al ano

Pulverizadores de
espalda diferentes

Muy controlado (siguen
el SGA, conductores
formados, difusion
controlada, etc.)

Si, existen programas
de formacion

Si
Si

Raramente; sistema de
vigilancia en vigor

Niveles bajos en
algunos cultivos; no
detectado en el aire o
el agua superficial

Un poco a través de los
alimentos

No; sistema de
vigilancia en vigor

NA
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La reunion concluyd que las condiciones de exposicion tal y como se describen en el estudio
del otro pais no son aplicables a la situacion en Africa. Las diferencias notables inclujan la
instruccion de los trabajadores acerca de los riesgos sanitarios del metil paration y el uso de
EPP, asi como el sistema de gestion de pesticidas, que estaba en funcionamiento en el pais no
africano, y la baja cifra de casos de envenenamientos en trabajadores comunicados en el otro
pais mediante el sistema de vigilancia de las enfermedades existente y los centros locales de
intoxicacion.

Resultado: Comparado con otro pais que tiene medidas de gestion en vigor, el
pais africano parece experimentar una exposicion mucho mas elevada.

En la Figura 17 se muestra una hoja de ruta para el paso de la evaluacion de la exposicion del
caso de estudio de los pesticidas.

¢;Durante cuanto tiempo es probable que se produzca la exposicion?

Se espera que las exposiciones a corto plazo de los trabajadores se produzcan durante la aplica-
cion, mientras que las exposiciones a corto, medio y largo plazo pueden producirse a través del
contacto cutaneo tras la aplicacion hasta que el producto se recoge. Para la poblacion general,
las exposiciones a corto, medio y largo plazo al metil paration pueden producirse a través de
la ingesta de alimentos contaminados y por la inhalacion del aire ambiente. No se espera que
la poblacion general esté expuesta a niveles significativos de metil paration en el agua potable.
Es probable que las exposiciones por inhalacion de la poblacion general sean mayores para las
poblaciones que viven cerca de aplicaciones agricolas.

Resultado: Conocimiento de que la exposicion puede ser a corto plazo, medio
plazo y largo plazo para los trabajadores, asi como para la poblacion general.

¢ Qué medicion de la exposicion es la adecuada para la caracterizacion de riesgos
sanitarios?

Como se describe en la seccion 7.4, los valores orientativos/de referencia se expresan en mg/
kg de peso corporal (IDA y ARfD), mg/kg de producto alimenticio (LMR), mg/I para el agua
potable y mg/m? (LEP).

Resultado: Conocimiento de que si una exposicion ha sido modelada o medi-
da, se debe expresar como una tasa de exposicion (mg/kg de peso corporal)
y/o como una concentracion de exposicion (mg/kg de producto alimenticio,
mg/m’ en el aire o mg/l en el agua potable).

7.6 Caracterizacion de riesgos

¢ Como se compara la exposicion estimada con el valor orientativo o de referencia basado en
la salud?

La pregunta anterior no se puede responder, dado que el DSM no ha propuesto una medicion
de la exposicion, ni la tasa de exposicion ni la concentracion de exposicion. Sin embargo, el
DSM cree que el potencial de la exposicion para los trabajadores es elevado, en base a estu-
dios en otras zonas, como se resume en la seccion 7.5. Tras el examen inicial, la ausencia de

79



Documento n°. 8 del Proyecto de armonizacion

- La fuente son las aplicaciones agricolas.

- La via de e; cion es multiple.

- El medio de exposicion incluye las superficies y
el suelo.

Se ha generalizado la exposicion a partir de
otros estudios y son de cardcter cualitativo,
con la conclusion que es probable que se

ca la exposicion agricola y la

jon de la poblacion general es posible.

La exposicion puede ser a corto plazo, a medio
plazo y a largo plazo para los trabajadores y la
poblacion general.

Elvalor de referencia se
expresa tanto como concentraciones
(LMR, LEP) y tasas de
exposicion (IDA, ARfD).

Estimacion de la tasa de contacto
y de los medios de exposicion
para la poblacién general.

La informacion de la exposicion es
de caracter cualitativo y las tasas de
exposicion para la poblacion general

no se pueden calcular en este
estudio de caso.

Proceda a la caracterizacion del riesgo
(Comentario: los riesgos se estiman
cualitativamente debido a la falta de

datos de exposicion local).

Figura 17: Hoja de ruta de casos especificos para la evaluaciéon de exposicion: estudio de
casos de pesticidas.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacién y analisis de la informacion descrito en el texto.
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informacion sobre la exposicion puede interpretarse como un impedimento para una evaluacion
de riesgos. No obstante, es posible realizar una evaluacion cualitativa mediante la generaliza-
cion de la informacion empirica disponible de otras ubicaciones. Para minimizar la exposicion
entre las poblaciones profesionales, otros paises recomiendan que los trabajadores utilicen EPP,
incluidos respiradores, guantes, tejidos apretados o sobretodos de cloruro de polivinilo, guantes
de goma, botas y gafas de goma, como se trata en el HSDB. Ademas, los responsables de cir-
culacion de las operaciones de pulverizacion aérea deben llevar un sombrero y una capa hecha
de cloruro de polivinilo o una tela impregnada con un hidréfugo.

La informacion recopilada en el HSDB también incluye otro equipo de proteccion necesa-
rio, que incluye los chorros de agua lavaojos y las duchas u otras instalaciones para empapar
rapidamente en cuerpo en las zonas de trabajo inmediatas en que pueden producirse las expo-
siciones. Las medidas de proteccion adicional incluyen la separacion de la ropa de proteccion
contaminada para evitar el contacto personal por parte del personal que maneja, lava o dispone
la ropa. Los procedimientos para garantizar la calidad deben implementarse para cerciorarse
de que los procedimientos de limpieza se hayan completado antes de que la ropa de proteccion
descontaminada se devuelva para que vuelva a ser usada por los trabajadores. La ropa contami-
nada no debe llevarse a casa al final del turno, sino que debe permanecer en el lugar de trabajo
del empleado para su lavado.

El pais africano no tiene la infraestructura necesaria para garantizar la formacion adecuada y la
implementacion de las medidas de seguridad y salud ocupacional en las operaciones agricolas.
Sin un sistema de gestion para proteger a los trabajadores de la exposicion extrema al metil
paration, el DSM concluye que es probable que los riesgos para la salud humana sean inacepta-
bles bajo las condiciones actuales y considera la restriccion del uso de metil paration.

En la Figura 18 se muestra una hoja de ruta para el paso de la caracterizacion del riesgo del caso
de estudio de los pesticidas.

7.7 Resumen

Se empled un caso de estudio del metil paration para ilustrar de qué modo se pueden usar los
principios, las hojas de ruta y los recursos que contiene la Herramienta para facilitar el uso de
las evaluaciones de riesgos y la informacion disponible en fuentes internacionales y su extra-
polacion a las condiciones predominantes a nivel nacional como base de la toma de decisiones
sobre productos quimicos. Se han proporcionado las referencias a bases de datos en linea reco-
piladas en la Herramienta y los enlaces electronicos que contienen esas referencias proporcio-
nan acceso directo a la informacion.

El estudio de casos ha demostrado como puede estar relacionada la informacion cualitativa
sobre el uso de productos quimicos en un pais con la informacion empirica sobre las exposicio-
nes y los riesgos elaborada en otros paises o entornos mediante el uso de principios puentes que
consideran los patrones de uso, las formulas y las medidas de mitigacion de riesgos.
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El objetivo es evaluar los riesgos sanitarios
potenciales del uso del metil paration en
el pais y decidir si se restringirad su uso.

En principio, la evaluacion
requiere una comparacion con un
valor orientativo y de referencia. No obstante,
la evaluacion es de cardcter cualitativo
al comparar la situacién local con las
situaciones de otros paises

Célculo del riesgo
de cancer

Obtencion de la curva de
factores del cancer para el

IDA, ARfD, LMR, LEP, 2 g
producto quimico

valor de referencia para
el agua potable.

En términos cualitativos, se estima
la exposicion para compararla a
las exposiciones elevadas que se

han producido en otras ubicaciones

con patrones de uso, empleos y
tareas similares.

Célculo del riesgo de cancer
extremo de por vida como el
producto de la concentracion
o tasa de exposicion y la
curva de factores del cancer

Solo se puede estimar el cociente
de peligro/riesgo de un modo
cualitativo en este estudio de caso

v se considera que es elevado en
base a la informacion disponible.

La falta de infraestructuras y
formacion hace que sea probable que
el uso del metil paration en estas

condiciones resulte en riesgos
sanitarios que deberian mitigarse
mediante estrategias de gestion
de riesgos adecuadas.

(El riesgo de cancer extremo
de por vida es elevado o bajo
(p. ¢j., mayor que 1 entre
10.000 o menor que 1 entre
1 millon)?

Informar al equipo de gestion
de riesgos de los resultados

Figura 18: Hoja de ruta de casos especificos para la caracterizacion de riesgos: estudio de
casos de pesticidas.
Las lineas en negrita indican el flujo de recopilacién y analisis de la informacién descrito en el texto.
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