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1 proceso de evauacion y manejo de riesgos es ampliamen-

te reconocido en los Estados Unidos como una herramienta

para determinar las paliticas en la toma de decisiones sobre
control de los riesgos relacionados con la exposicion a compuestos qui-
micos toxicos. Este proceso, que consta de dos etapas: primero, evaluar
€ riesgo, vy luego decidir 9 debe hacerse dgo a respecto y qué hacer,
fue aprobado por la Agencia de Proteccion Ambienta (EPA) en 1976,
cuando anuncié sus pautas a seguir paralaevaluacion delosriesgos de
céncer.! Més tarde adoptaron este enfoque los comités de la Academia
Naciond de Ciendias (NAS) como d proceso més gpropiado para la
toma de decisiones informadas en materia de paliticas estata es destina
das a proteger la sdud publica frente a la exposcdn a compuestos
quimicos toxicos? Otros comités interagencias de los Estados Unidos
revisaron las bases de la evaluacion de riesgos de cancer y publicaron

! Véase, Agencia de Proteccién Ambiental (EPA), «Pautas y procedi-
mientos provisionales para las evaluaciones de impacto econémico y riesgos para la
salud de substancias sogpechosas de ser carcindgenas», Reg. Fed. 41, 1976, pp. 21.402.
R. E. Albert, R. E. Trainy E. L. Anderson, «Andliss Razonado de la Agencia de
Proteccion Ambiental parala evaluacion de riesgos carcinégenos». J. Natl. Inst. del Can-
cer,58,1977,pp. 1L537-1541L

2Véase, NAS, Riesgo y Toma de Decisiones: Perspectivas elnvestigacion. Comité
de Riesgosy Toma de Decisiones del Consejo Nacional de Investigacion. (National Academy of
Sciences Press, Washington, D.C., 1982); NAS/Consgjo Nacional de Investigacion (NAY
NRC), Evaluaciéon de Riesgos en d Gobierno Federd: Administracion del Proceso.
Preparado por  Comité de Medios Ingtitucionales parala Evaluacion de Riesgos de la
Salud Publica, Comisidn de Ciencias dela Vida (Nationa Academy Press, Washington,
D.C), 1983
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documentos de gpoyo que concuerdan ampliamente con la més breve
guia de evauacion de riesgos publicada mucho antes (1976) por la
EPA.2? La EPA ha publicado actualizaciones de sus guias de evauacion
de riesgos de cancer y guias para otros efectos sobre la salud, las que
son € resultado de una década de experiencia en la evduacion de
riesgos de céncer para cientos de compuestos quimicos”

Evauacion de riesgos

La evaluacion de riesgos es un enfoque organizado para
evauar datos cientificos que presentan muchasincertidumbres. Laeva
luacion de riesgos procura responder dos preguntas. 1) ¢Qué probabili-
dades hay de que ocurra cierto hecho? y 2) S es que ocurre ¢qué tan
dafiino puede ser en términos cuantitativos? Este enfoque ha sdo am-
pliamente utilizado para estimar riesgos relacionados con una serie de
actividades, como |los prondsticos econdmicos, la seguridad en € trans-
porte, la seguridad en laingenieria (por gemplo, las plantas nucleares)
y la exposicion a las radiaciones. Més recientemente, los enfoques de

SVéase, Interagency Regulatory Liaison Group (IRLG). «Bases cientificas
para laidentificacion de carcinégenos potenciales y estimacion de riesgos», Revista del
Instituto Nacional del Cancer, 63, pp. 244-268,1979; Oficina de Politicas Cientificas y Tec-
noldgicas (OSTP), «Carcindgenos Quimicos Vison de lacienciay sus principios rda
cionados», Reg. Fed., 49,1984, pp. 21.594-21.661.

4Véase, EPA, «Pautas propuestas para la evaluacion de riesgos de los
carcindgenos», Reg. Fed., 49 (227), 19843, pp. 46.294-46.301; EPA, «Pautas propuestas
para la evaluacion médica de supuestos intoxicantes relacionados con € desarrollo»,
Reg. Fed., 49, 1984b, pp. 46.324-46.331; EPA, «Pautas propuestas paralaevauacion de
|osriesgosdemutageni cidad», Reg. Fed., 49,1984c, pp. 46.312-46.321; EPA,, «Exclusiones
Definitivasy Modelo Definitivo de Extensén Verticd y Horizontd (VHS)», Reg. Fed.,
50, 1985, p. 229; EPA, «Pautas propuestas para la evaluacion de los riegos de las
mezclasquimicasparalasa ud», Reg. Fed., 50,1985, pp. 1.170-1.176; EPA, «Programade
Preparacion para Emergencias Quimicas, Guia Provisoria», Washington, D.C., 19853
EPA, «Pautas paralaevaluacion deriesgos delos carcindgenos», Reg. Fed., 51,1986, p.
33992, EPA, «Pautas para la evaluacion médica de substancias asociadas d desarrollo
sogpechosas de ser toxicas», Reg. Fed., 51,1986b, p. 34.028; EPA, «Pautasparalaevaua-
cion dd riesgo de mutagenicidad», Reg. Fed., 51,1986, p. 34.006; EPA, «Pautas para
estimar laexposicion», Reg. Fed., 51,1986d, p. 34042, EPA, «Pautas paralaevauacion
deriesgosparalasaud por lasmezclasquimicas», Reg. Fed., 51,1986¢ p. 34.014.
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evaluacion de riesgos s han utilizado para estimar |os riesgos rdacio-
nados con la exposicion acompuestos quimicos toxicos”

Puede considerarse que laeval uacién de riesgos por expos-
cién a compuestos quimicos toxicos consta de cuatro etapas. 1) identifi-
cacion dd peligro; 2) preparacion de un moddo de dosisrespuesta; 3)
evauacion delaexposcion, y 4) caracterizacion dd riesgo. Laetapade
identificacion del peligro (o evaluacion cuditativa de riesgo)® responde
ala primera pregunta de la evauacion de riesgos ¢Qué posibilidades
hay de que s presente un riesgo determinado? Las sguientes dos
etgpas, la produccién de un modelo de dosisrespuestay la evaduacion
de la exposicidon s combinan para cuantificar d riesgo relacionado con
laexposicion actud y laprevishle. Findmente, lafase de la caracteriza-
cién del riesgo presenta, d mismo tiempo, |as probabilidades cuditati-
vas de que s produzca un peligro y, suponiendo que asl seg, las
egtimaciones cuantitativas del riesgo.

Laidentificacion dd peligro representado por |os compues-
tos quimi cos toxicos sebasa en la eva uaci on de todos | as datos disponi-
bles (v.gr. epidemiologia, estudiosbiolégicosen animaesy estudios «in
Vivo» e «in vitro») paraverificar d vaor de las evidencias que apuntan
alos potencides efectos sobre la sdud que podrian afectar a la pobla
¢ién humana expuesta.

En ausencia de datos sobre seres humanos que permitan
describir los efectos de las dosis bgjas, s utilizan principa mente dos
enfoques para la caracterizecion dossrespuesta uno para los efectos
«umbral» y d otro paralosefectos «no umbra». Lasdossreferidasalas
enfermedades humanas que, s piensa, son provocadas por un «meca:
nismo de dosis umbral», es decir, que no representan un riesgo sgnifi-
cativo paralasaud mientrasno se dcance ciertados's, generdmente se
definen aplicando factores de seguridad en los niveles en los que no s
han observado efectos en los estudios de ensayos bioldgicos en anima:
les Sin embargo, en lo posible, se usan datos humanos. Estos ad llama-
dos niveles seguros de exposicion se denominan absorciones diarias
aceptables (ADA) o dossdereferencia. Paralosefectos no umbral (v.gr.

SVéase, EPA, 1976, op.cit.; R.E. Albert, el al, op. cit.; NAS, 198, op. cit.;
NAS/NRC, op. cit.; IRLG, 1979, op. cit.; OSTP, 1984, op. cit.; EPA, 1984ab,cd, 19853
1986ab,cde op. cit.

6Véame, EPA, 19761984 ab,cd, 19853 1986 ab,c.de op. cit.
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cancer), que indican laposibilidad de riesgos ante cua quier exposcion,
los modelos de extrapolacion dosisrespuesta s usan para estimar los
riesgos de cancer relacionados con exposiciones en bajas dosis sobre la
base de la incidencia observada en humanos y animaes expuestos a
dtasdoss.

Desde 1976, la evduacion cuantitativa de los riesgos ha
tenido un amplio reconocimiento y aceptacion en la descripcion de los
riesgos parala salud asociados con la exposicion a compuestos quimi-
cos toxicos. El modelo en d que con mayor frecuencia s confia para
estimar d riesgo de cancer en los niveles de expodicion que estan muy
por debajo ddl rango observado es d modelo lined de no umbral, que
proporciona una estimacion plausible de riesgos de cancer en d limite
superior.” Lanaturaleza conservadora dd enfoque lineal de no umbra,
a igud que su inflexibilidad biolégica, ha aentado a los cientificos,
reguladores y economistas a buscar méodos que puedan incorporar
una explicacion mésbiolégica del proceso canceroso. Se haidentificado
una cantidad de compuestas quimicos que parecen gercer sus efectos
carcindgenos de unamaneratal que lareacion lined de no umbral no
seria vdida en bgjas doss Como resultado de estas dificultades, los
cientificos han procurado desarrollar modelos de dosisrespuesta que
den cuenta de los mecanismosbioldgicos variables.

La atenciodn prestada ala preparacion de modeos de dosis
respuestarepresenta, probablemente, d masdaro abandono delaspréc-
ticas de los Ultimos 15 afios. Las agencias reguladoras han hecho un
notorio esfuerzo en la blsqueda de bases bioldgicas para d desarrollo
de egtimaciones mas exactas de los riesgos que = espera ocurran a
niveles de exposcion ambientales. Este esfuerzo representa un enfoque
substancia mente diferente de la aplicacion de férmulas empiricas para
estimar las respuestas a bajas dods a partir de datos a dtas dods en
lugar dedlo, laaencion se centraen laimportancia de los datos obteni-
dos por lainvestigacion que puedan servir de guiaen los esfuerzos para
preparar modeos de bgjas dods. Ta enfoque proporciona, como mini-
mo, una indicacion del grado en @ que los «limites superiores plausi-

" Véam, E. L. Anderson y @ Grupo de Evaluacion de Carcindgenos
(CAG) delaAgenciade Proteccion Ambiental. «Enfoques cuantitativos actuaesparala
evaluacion del riesgo de cancer», Andlisis de Riesgos, 3, 1983, pp. 277-295; EPA, 1984a
Op.cit.; IRLG, 1979, op. cit.; OSTP, 1984, op. cit.
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bles» pueden estar sobreestimando € riesgo para determinados com-
puestos quimicos. Los primeros esfuerzos para definir estimaciones
més exactas delosriesgos seiniciaron en laEPA acomienzos de 1985, y
han culminado con € desarrollo de un enfoque genérico que utiliza un
modelo de dos etapas. Este model o adaptalas observaciones clinicas de
Moolgavkar y Knudson® alos pardmetros correspondientes ala exposi-
cidn a compuestos quimicos toxicos. Comenzo la investigacion d Foro
de Evauacion de Riesgos de la EPA, y findmente s publico en d
Journal of Risk Analysis a comienzos de 1987?

La EPA ha propuesto dosimportantes decisones dentro de
lalinea que tiende a un menor conservadurismo en la preparacion de
moddos de dossrespuesta. Por gemplo, d Foro de Evauacion de
Riesgos ha recomendado disminuir la potencia de la ingestion de arsé-
nico en aproximadamente un orden de magnitud™ basado en las modi-
ficaciones de la metodologia de cdculo dossrespuesta 'y en mgores
egtimaciones delaexpos cion examinadaenlos estudios epidemiol dgicos
que fueron tomados como base parala evauacion. Posteriormente se ha
pensado en reducir la potencia dd arsénico por ingestion en otro orden
mas de magnitud para demostrar € hecho de que d cancer a la pid
causado por la ingestién de arsénico es menos letd que d cancer d
pulmon provocado por inhdacion. Esto lleva a plantear d problemade
S deberian 0 no condderarse la recuperabilidad, la sobrevivenciay la
gravedad como parte rutinariaen € proceso de evaluacion deriesgosy,
en expedid, enlaevauacion delapotencia

LaEPA s edapreparando parareevauar su enfoqueenla
evaduacion de los efectos toxicos de la dioxina En octubre de 1991 s
realizd unareunion publica sobrela Reevad uacion CientificadelaDioxina

8Véae, S H. Moolgavkar y A. G. Knudson, «Mutacién y Céncer. Un
mode o paralacarcinogénesis humana», Revista del I nstituto Nacional del Cancer, 66,1981,
p. 1037.

% Véase, T. W. Thordund, et al, «Modelo Cuantitativo paralaActividad
Promotorade Tumores del 2,3,7,8-TCDD». (Presentado en € Séptimo Simposio Interna-
cional de Dioxinas Cloradas y Compuestos Relacionados, 1987, Las Vegas, Nevada, 4
d 9 de octubre de 1987).

0 véae, T. Leving A. Rispin, C. S. Scott, W. Marcus, C. Chen, H. Libb,
«Informe Especid sobre d Arsénico Inorganico Ingerido: € Céncer alaPid; Esenciaidad
Nutricional». Borrador para la Revista del Comité Cientifico Asesor de la Agencia de
Proteccion Ambiental de los EE.UU. 1987.
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por la EPA.™ Una de las principaes tareas de la reevauacion es d
desarrollo de un nuevo moddo de dosisrespuesta, de base bioldgica,
fundamentado en los actuaes conocimientos sobre la toxicidad de la
dioxina.

El modd o de dos etapas delacarcinogénesishasdo aplica
do también a varios otros compuestos quimicos de efectos smilares.
Por giemplo, d modelo también sehaaplicado d clordano, d heptacloro
y d cloruro de metileno. Mientras los mecanismos difieren en cada caso,
losresultados del modelo sudenindicar varios Ordenes de magnitud de
menor potencia a menor dods que los pronosticados por @ modeo
lined de no umbral enlos «limites superiores plausibles».

Aplicaciones adiciondes del modelo bioldgico han incorpo-
rado los compuestos orgénicos palicidicos. En précticas anterioresseha
usado la potencia del benzo(a)pireno como unidad de equivdencia
para todos los otros compuestos organicos palicidicos potencid mente
carcindgencs, lo que llevd a una dta sobreestimacion dd riesgo. Eta
précticacontinlia, apesar de que se han desarrollado métodos de poten-
cia comparativa para otras dases de compuestos quimicaos, tales como
las dioxinas. Al tomarse en conjunto, varios estudios de laboratorio
proporcionan unabase mas substancid para desarrollar un enfoque de
potencia comparativa para los PAH.? Ademés, s ha reevauado la
forma de la curva de dosisrespuesta para d mismo benzo(a)pireno, €
gue es un agente genotdxico, como o indica unatasa lined de forma:
Cion de aduccion ddl ADN que iguda ala de la exposicion. Sn embar-
0o, los datos de doss-respuesta del tumor no concuerdan con laforma-
Cion de aduccion dd ADN, pero parecen conformar una ecuacion de
segundo grado, que indica que |os dos hechos son probablemente nece-
sarios parainducir unarespuesta. Laestimacioninicid delaEPA sobre
la potencia del cancer para d benzo(a)pireno no reflejaestardacion. Se
ha usado d enfoque de potencia comparativa para otros compuestos
paliciclicos, junto con una curva de dosisrespuesta revisada del

T véase EPA, «Reunion plblica sobrelaevaluacion dientificadeladioxina
por EPA. Agenciade Proteccion Ambiental delosEE.UU.», Reg. Fed., 56,19911. Pp.50.903-
50.904.

2 VéeseT. W. Thordund, C. C. Browny G. Charnley, «El uso demode-
los mateméti cos biol gicamente motivados parapredecir € riesgo real de cancer asociado
con la exposcion ambiental a un carcinégeno», /. RiskAnal., 7,1987a, pp. 109119,
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benzo(a)pireno, para predecir con exactitud la evolucion de tumores en
ensayos biol égicos de mezclas quimicas, 1o cua no esposhles seusan
las estimaciones de limite superior.®

El benceno es otro producto quimico que puede necesitar dos
hechos para producir un cancer. Las actudes investigaciones de los datos
mecanicos indican que d benceno causa dafios en los cromosomeas, 1o
gue, segin = aree, s responsable de la destruccion y reordenamiento
cromosdmico observado en los enfermos de leucemia. Esta relacion impli-
caque, aunqgue la linedidad puede establecer un limite superior plausble
en d riesgo de leucemia humana provocada por la exposicion a benceno,
una rdacién cuadrética puede ser mas gpropiada para estimar d riesgo
red. S éte esd cam, d riesgo de la expodcion abgjas dods de benceno
serfa considerablemente menor que e estimado anteriormente.™

Se estén redlizando otrosimportantes esfuerzos paramode-
lar los datos farmacodnéti cos que describen la trayectoria que sSigue un
compuesto quimico toxico a través dd cuerpo para depositar €
carcinégeno activo en € 6rgano degtinatario, que como respuesta desa
rrollad cancer. Los modelos anteriores de cancer suponian que laexpo-
sSdon o agun guste delaexposicion red segin laingestion o absorcion
através delapid, d tracto gastrointestind o los pulmones congtituian
en d la dosis activa. Los actudes esfuerzos han contribuido a redizar
importantes progresos haciala descripcion deladodsred de carcindgeno
quimico activo que es depositada en d tejido destinatario.™

B Ihidem.

¥ Véese, P. E. Voytek y T. W. Thorslund, «Evauacion de riesgos del
benceno: Estado de la cuantificacion delosriesgos de leucemiaasociados con lainhdacion
de benceno abajas doss», Andlisis de Riesgos, 11,1991, pp. 356-357.

5 véase, M. E. Andersen, M. L. Cargas, R. A. Jonesy L. J. Jenkins Jr.,
«Determinacion de las constantes cinéticas parael metabolismo de los tdxicosinhalados
in vivo usando mediciones de absorcion de gases», lexicologia y Farmacologia Aplicada,
54,1980, pp. 100-116; M. E. Andersen, «Una descripcidn toxicocinética con base fisol6-
gica dd metabolismo de gases y vapores inhalados. Andlisis en condicion estable»,
Toxicologia y farmacologia Aplicada, 60, 1981a pp. 509-526;, M. E. Andersen, «El
metabolismo saturable y su relacion con la toxicidad», CRC Crit. Rev. Toxicol, 9,1981b,
pp. 106150, M. E. Andersen, M. L. Cargas, y J. C. Ramsgy, «Farmacocinética de la
inhaacion. Evauacion de la extraccion sistémica, metabolismo totd in vivo, tiempo del
proceso de induccidn enzimética para € estireno inhalado en ratas, en base ala sangre
arterial: Tasas de concentracion en € aire inhaado», Toxicologia y Farmacologia Aplicada,
73,1984, pp. 176-187.
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Igudmente importante es d hecho de que las tendencias en
d estudio de la evduacion de la exposicion también llevan amgorar las
estimaciones de la expascion de la poblacidn, lo cud proporcionamejores
bases para la expodcidn actud y futura. Las précticas tradiciondes se han
limitado generdmente d uso de moddos genéricos para describir las ex-
posiciones en las poblaciones humanas. La EPA ha desarrollado moddos
de disperson generdizada para describir d arrastre cdlico y moddos s-
milares de dispers dn generdizada para las aguas superficidesy subterra
ness. El resultado generd de estos modd os de digpersién ha congdtido en
proporcionar estimaciones conservadoras de expascion.

El uso de modelos generdizados proporciona un enfoque
préctico parala estimacion de la exposicion que redizan extensamente
las agencias reguladoras, ya que Sseriamuy poco préctico que una agen-
cia naciona evaluara parametros especificos por zona para cada foco.
Paralos casos importantes, sh embargo, es posible estimar los parame-
tros redes que pueden perfeccionar las estimaciones obtenidas através
de los modd os genéricos. Un gemplo esla evauacion deriesgos dela
EPA paralafundicién ASARCO en Tacoma, Washington.™® El empleo
de modd os de dispersién generdizados que usan d modd o de expos-
¢ién humana (HEM) (que supone un terreno plano, una poblacion in-
movil y toma los datos meteorol 6gicos obtenidos en la estacion més
proxima), a combinarse con la curva de dosisrespuesta, permitio esti-
mar un riesgo méaximo individual de 1x10™ para la poblacion residente
cerca de la fundicién. Posteriormente se llevd a cabo un estudio locd,
que hizo posible € uso de varios supuestos especificos para la zona,
como una descripcion mas exacta del terreno redl, los datos meteorol 6-
gicos locdes y una mejor informacion acerca de las emanaciones. Esto
dio como resultado una evauacion mas bgja de la exposcion y un
menor riesgo generd en torno aun orden de magnitud. Esto hizo qued
riesgo se ubicara en un dineamiento mas cercano con los limitados
datos de control disponibles acercadd aire ambiental.

Se ha obsarvado d mismo fendbmeno a comparar las esti-
maciones en las que s usan los moddlos de dispersién generdizada
para d agua subterrdnea con las estimaciones basadas en pardmetros

% véase, D. Patrick y W. D. Peters, «Evaluacion de la exposicion al
establecer regulaciones sobre polucion atmosférica ASARCO, Tacoma, un estudio de
caso», Presentado en lareunion anual de la Sodiedad de Andlisis de Riesgos, Washing-
ton D.C,, 1985,
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locales especificos. Por gemplo, end Gréfico 1, d modg o de disperson
generdizaday d modeo de dispersion horizontal vertica (VHS) que
usalosvaores EPA predefinidos, sobreestimad factor deriesgo en 5,7
veces 9 se compara con |os resultados de la ecuacion mas complegaque
incluye los vaores medidos en d foco.'” Las consideraciones de
biodisponibilidad también han agudizado |as estimaciones de la expo-
sicion d riesgo y han bajado los resultados de la evauacion de riesgos
envarios Ordenes de magnitud, y, por consguiente, laeva uacion cuan-
titativa de los riesgos. Por gemplo, origindmente se supuso que la
dioxina era biologicamente disponible en un 100% en d sudo. Sn
embargo, estudios recientes han demostrado que eta disponible sdlo
parcidmente y depende en un 05 aun 85% dd tipo de sudo® Enla
préctica, nuestra experienciaindica que la dioxina esta disponible, sobre
todo en d rango de 15 a 50%. Origina mente también se supuso quela
dioxina de las cenizas volétiles estaba digponible en un 100%. Estudios
recientes han demostrado que no es ad, Sno que esta biol 6gicamente
disponible entre un 0,1% y un 0,001%.* El tema de la biodisponibilidad
actuamente es materia de investigacion en muchas situaciones diferen-
tes donde la digponibilidad en € sudo y en las cenizas vol&iles es
importante para los resultados de la eva uacion de la exposicion. Otras
consderaciones que tienden abgjar la evduacion de la exposicion pue-
den provenir de la hidrogeologia de una zona. Por gjemplo, los trabajos
en terreno en Cdiforniaindicaron un riesgo de por vida, «en d limite
superior», relacionado con laingestion de agua que contenia tricloetileno
(TCE) de unafuente (Gréfico 2). Este nivel s2 asociaaun riesgo de estar
expuesto a beber agua de la fuente contaminada durante los setenta
anos de vida de una persona. El Escenario 2 ddl Gréfico 2 describe la
disminucién dd riesgo en relacion con los moddos hidrogeol dgicos
gplicados en d lugar; d modelo supone que s ha eiminado la fuente
de contaminacion. En los Cuadros 1 y 2 s presentan los datos de
control ddl pozo, como también la comparacion de riesgos en d tiempo
dadalacapacidad de moddar d area. En estas circunstancias especifi-
cas, las acciones correctivas en estudio tendrian un costo del rango de

Yvéase, P. A. Domenicoy V. V. Palciauskas, «L imites Alternativos en
Manejo de las Desechos Solidos», Groundwater, 20,1982, p. 303; EPA, 1985, op al.

1B \Véase, Umbreit, et. al, 1986,
¥ véase, Van den Berg, et al, 19%6.
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Comienzo dc la Exposmmn t + 70 afios
en cl tiempo 1

El escenario 1 supone una declinacion en los niveles de contaminante
hasta d comienzo del consumo y luego un periodo de una vida humana sometido a
exposicion con una concentracion constante del contaminante. El escenario 2 supone
una declinacion en los niveles del contaminante antes y durante @ periodo de exposi-
cion.
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un millon de ddlares y su ingtdacion demoraria varios meses S los
modedos hidrogeoldgicos son correctos, € riexgo tedrico podria bajar
considerablemente en d primer periodo de 18 messs dada la natural
capacidad de la hidrogeologia del érea para iminar la contaminacion.
Sin embargo, es hecesario tomar precauciones d suponer que = ha
eliminado la fuente, porque publicaciones recientes indican que en a-
gunas circunstancias algunos compuestos quimicos pueden quedar
atrapados en los microporos ddl sudo y de esta manera se produce una
emison lentay difusa®

S bien la mgjora de la informacion cientifica digponible
para la evduacion especifica de riesgos en terreno tiende a bajar d
resultado generd de la evaluacion de la exposicion a riesgos y por
consiguiente laeva uacién de riesgos, hay excepcionesimportantes. Por
gemplo, en un trabajo dedicado a los riesgos relacionados con la
inhalacion de subgtancias quimicas organicas voldiles d beber agua
contaminada durante la ducha, Foster y Chrostowski®* indican que
nada menos que la mitad o mas del riesgo total para e cuerpo podia
egtar relacionado con la exposicion por laduchamisma, més quecond
hecho de beber durante la exposicion d agua. Ademés, d reciente
mejoramiento de los méodos para modelar 1a deposicion red de mate-
rid particulado proveniente de fuentes estacionarias tiende a aumentar
d riego, en comparacion con los modelos anteriores de trangporte
aéreo de EPA, gque suponian que tanto las particulas grandes como las
pequefias rebotaban desde la superficie de la Tierra en forma muy
smilar y eran trangportadas por aire desde d foco. Los moddos més
recientes toman en cuenta que las particul as pequefias s depositan en
la superficie y no son tan f&ciles de transportar.> Ademés, una mayor
aencion a las transformaciones quimicas puede tender a aumentar o

2 véaeB. L. Sawhney, J. J. Pignatelloy S M. Steinberg, «Determinacion
del 1,2-dibromoetano (EDB) en suelos de terreno: Implicaciones para los compuestos
orgénicosvol&tiles», /. Environ. Qual., 17,1988, p. 149,

2 Véee S Foster y P. Chrotowski, «Exposicién alainhalacion de contami-
nantes organicos voltiles en la ducha», Presentado en 1a80° reunién anual dela Asociacion
parad Control delaPolucion Atmosférica, NuevaY ork, 21 dejunio, 1987.

2 véae G. A. Sehmd y W. H. Hodgson, «Un Modelo para Predecir la
Deposicion Seca de Particulas y Gases en las Superficies Ambientales», Preparado para
e Departamento de Energia de los EE.UU. por @ Pacific Northwest Laboratory, PNL-
SA-6271-REV 1, octubre, 1979.
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disminuir & riesgo; por gemplo, d tricloroetileno s transforma bajo
condiciones anaerdbicas en cloruro de vinilo, d que tiene un mayor
valor potencia por ingestion que @ tricloroetileno.? El reconocimiento
de esta conversién aumenta la evaluacion del riexgo tota para eventos
evaluados por estos métodos.

Numerosos otros tipos de refinami entos estan siendo incor-
porados en d proceso de evauacion de expodciones, por gemplo, d
uso de informacion biolégica como ayuda ala estimacion de exposicio-
nes, mejores descripciones ddl tipo de vida de una subpoblacién huma-
na, € uso de mé&odos estadidticos para describir la exposicion posible
bajo limites detectables y d uso de informacion farmacocinética para
describir la dosis actual a un tegjido objetivo. Estos desarrollos se basan
en e avance de lasinvestigaciones en diferentes disciplinas para su uso
en consideraciones précticas de exposicién humana.

CUADRO1  DATOSDE MONIOREO EN AGUAS SUBTERRANEAS

Fecha del Promedio del pozo
Pozo N° Muestreo TCE mg/1 TCE mg/1
1 1/1/85 0,100
2001/ 85 014 } 0124
2/2/85 0,127
2 /185 0,006
2001/85 110 127
2/2/85 18
2/8/85 20
3 1185 <0,006 }
2/12/85 <0,001 0,003
4 1/1/85 0,005 }
2/12/85 0,030 068 03%6
5 2001/ 85 0210
2/ 285 0177 } 01%
6 1/1/85 0510
8/2/85 140 } 0%
7 20/ 1/ 85 0160
2/12/85 0305 } 023
8 1185 0,070
8/2/8 <0,005 } 004

ZVéae, P. V. Cliney D. R. Viste, «Patrones de Migraciony Degradacion
de los Compuestos Organicos Volétiles», Actas de la Conferencia Nacional sobre los
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CUADRO2  COMPARACION DE RIESG0S

Tiempo desded TCEa comienzo Riesgo de cancer en d limite
comienzodela delaexposicion maximo en un periodo de
exposicion (afios) [mg/1] vida

Escenariol Escenario?

0% 11x10*  35x10°
1 023 71x10°  22x10°
2 014 45x10-° 1,4x10°®
3 009 2,8x10-° 88x107
4 006 18x10-°
5 0 11x10°
6 00 72x10°
7 001 46x10°
8 0,000 29x10°
9 0,006 18x10°
10 0,04 11x10°

Mangjo de riesgos

Laevauacion de riesgos, redizada como una etapa separa:
da de la decison de mangjo de riesgos, asegura que los supuestos
necesarios para enfrentar las incertidumbres cientificas en € proceso de
la evaluacion de riesgos no se vean sesgados por € resultado deseado
de manejo de riesgos®

Entre losfactores consderados a decidir cuanto riesgo para
la sdud es aceptable, s incluyen inevitablemente condderaciones de
beneficios y costos sodides, costas econdmicos asociados con las medi-
das de control y latecnologia de que s dispone parad contral. El valor
relativo asignado a cada uno de estos factores varia segiin las diferentes
regulaciones ambientales de los Estados Unidos. Por gemplo, € Actade
Aire Limpio pide d establecimiento de normas nacionaes de cdidad
dd aire ambientd, basadas Unicamente en laproteccion delasdud, sin

Vertederos no Controlados de Desechos Peligrosos», 1984, pp. 217, F. Parsons, P. R.
Wood y J. DeMarco, «Transformacion dd tetracloroetano y del tricloroetano en los
microcosmosy € agua subterranea», Res. Technol, 1984, p. 56.

2/ éase, EPA, 1976, NA S1982,1983, 0p. Cit.
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tomar en cuenta las consderaciones econdmicas 0 sodaes (v.gr. nor-
meas para los Gxidos de azufre, los dxidos de nitrégeno y € plomo). El
Acta Federd de Inscticidas, Fungicidasy Raticidas (FIFRA) reclamaun
equilibrio entrelos riesgosy los beneficios en d uso de estos dementaos,
y d Acta dd Agua Potable demanda que las normas definitivas y los
niveles maximos de contaminacion (MCLs) se establezcan sobrelabase
de lafactibilidad ddl control. El papel delaevauaciéon deriesgosen d
proceso del mangjo de riexyos varia, por lo tanto, de acuerdo con las
diferentes restricciones legdesy las circunstancias précticas.

Aplicaciones de la evaluacion de riesgos en la toma de
decisiones de paliticas pablicas

Es comun en todas |as eva uaciones de riesgos la adopcion
de un enfoque organizedo frente a las incertidumbres y la formulacion
de proyecciones lo més redidas posible como base para las decisones
de mangio. La mayor parte de la experiencia con enfoques de evalua
cion de riesgos en la proteccion de lasdud publica se ha obtenido enlas
aeasdelaradiaciony de la carcinogénesis quimica. Ciertamente, estos
mismos enfoques son utilizables y estan siendo aplicados a otros tipos
de datos de efectos sobre la sdlud. Por giemplo, para los efectos toxicos
agudos que requieren de medidas rapidas, en € caso de emanaciones
accidentdes, los enfogues de evauacion de riesgos pueden usarse para
identificar los correspondientes efectos preocupantes sobrelasdud y la
dosisdd casn. S s= combina estaiinformacion con los pardmetros fisicos
y quimicas, puede definirsed areaentorno delazonadd accidente que
debe ser evacuada.®

En d &rea ecoldgica existe unanecesidad urgente de pautas
confiables en la evaluacion de riexgos para obtener enfoques mas orga
nizados, que permitan evaluar estos datos con € fin de guiar lastomas
de decisones nacionaes e internacionaes en un gran nimero de pro-
blemas, tales como lalluvia &cida®

3 \éame, EPA, 19850, op. cit.

% véae, NAS, «Conocimientos Ecolégicos y Solucién de los Problemas
Ambientaes. Conceptosy Estudio de Casos», Comité de Riesgosy Toma de Decisiones
del Consgjo Naciona de Investigacion, National Academy of Sciences Press, Washing-
ton D.C.,1986.
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Aplicaciones con énfadis en la cardinogénesis

La evauacion cuantitativa de riesgos, junto con la evalua
cion cuditativa de la evidencia biomédica, ha sdo usada en cinco Stua-
cionesdigtintas en los Estados Unidos: para definir las politicas piblicas
de prioridades; paraandizar € riesgo residua después delaaplicacion
de la mgor tecnologia disponible; para verificar § hay dgo més que
puedahacerse d respecto; paracomparar los riesgos con los beneficios,
para establecer normasy niveles objetivo deriesgo y para proporcionar
informacién sobre la urgencia de aguell as Situaciones en que subgrupos
de la poblaciéon estan sometidos sin saberlo a exposiciones de agentes
toxicos, v.gr. las poblaciones cercanas a vertederos no controlados. Més
adelante s2 examinan varios gemplos.

Edtablecimiento de prioridades

Conforme a las digpodciones de Acta de Aire Limpio, la
EPA debe confeccionar una liga de los contaminantes atmosféricos
peligrosos y regular las fuentes de tales contaminantes segin sea nece-
saio. De manera de poder establecer prioridades para andizar cientos
de agentes que pueden ser potenciaes contaminantes atmosféricos, la
Oficina de Programas Atmosféricos de la EPA identifico tres grupos de
compuestos quimicos potencid mente toxicos, cuya presenciaen € aire
en niveles preocupantes se sogpechaba debido a sus patrones de uso
(Cuadros 3 y 4). Se dio prioridad principa a Grupo | para efectuar
acuciosas evaduaciones de sdlud, luego ad Grupo n y finalmente al
Grupo lll. Estas prioridades reflgjan la opinion de la Oficina de Progra-
mas Atmosféri cos respecto de estos compuestos quimicos que, teniendo
como base lainformacién preliminar sobre probable exposicidon y pos-
ble toxicidad, podrian representar € mayor peligro para los seres hu-
manos por contaminacion atmosférica. El Grupo de Evaluacion de
Carcindgenos (GEC), uno de los subgrupos de sdud de la Oficina de
Evauacion Ambiental y de Sdud de la EPA, presentd un informe con
evidencias cuditativas de mucho vdor y un indice de potencia de
substancias quimicas sdeccionadas de los Grupos | y 1. El indice de
potencia se expresa como una estimacion de riesgos unitarios de limite
superior, donde la estimacion de riesgo unitario se define como d riesgo
incrementa del periodo devidaparaunindividuo de 70 kg. querespira
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CUADRO3  SUBSTANCIAS QUIMICAS PROPUESTAS POR LA OFICINA DE
PROGRAMAS ATMOSFERICOS DE EPA PARA LA EVALUACION

DE RIESGOSUNITARIOS
Grupol Grupoll
Acrilonotrilo Berilio
Tetracloruro de Carbono Cresoles (orto, metay para)
Cloroformo Formaldehido
Dibromuro de Etileno Anhidrido Mdico
Dicloruro de Etileno Manganeso
Nitrosaminas(4) Cloruro de Metileno
Percloroetileno Niquel
Tricloroetileno Nitrobenceno
Cloruro de Vinilideno Tolueno

Xilenos (orto, metay para)

El riesgo unitario es d riesgo incremental dd periodo de vida asociado
con lainhalacién de 1 (ug/m3 de substancia quimicaen un promedio de 70 afios de vida
para unapersonade 70 kilos.

CUADRO4  SUBSTANCIAS QUIMICAS PROPUESTAS POR LA OFICINA DE
PROGRAMAS ATMOSFERICOS DE EPA PARA LA EVALUACION

DE RIESGOSUNITARIOS
Grupol I

Acetaldehido Dioxano
Tetracloruro de Acetileno Epiclorohidrino
Acroleina Hexacl orociclopentadeno
Cloruro de Alilo Y oduro de Metilo
Cloruro de Bengilo Naftilamina(1y 2)
Eter de Bisclorometil 2-Nitropropano
Clorobenceno Fenal
Eter de Clorometilometilo Fosgeno
Cloropreno Bifenilos PolidoradogPCBs)
Diclorobenceno Oxido de Propileno

El riesgo unitario es d riesgo incremental del periodo de vida asociado
conlainhalacion de 1 pg/m3 de substanciaquimicaen un promedio de 70 afiosde vida
paraunapersonade 70 kilos.
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aire que contiene 1 pg/m® de la substancia quimica en cuestion, enun
periodo promedio de vida de 70 afios. Los datos se presentan en d
Cuadro 5. Nétese que d indice de potencia, expresado como riesgo
unitario, alcanza a un millén de veces, y que las substancias quimicas
que presentan lamayor evidenciabiomédica de carcinogenicidad, basa-
da en las respuedtas en seres humanos, pueden tener potencias relativa
mente bgjas. Por gemplo, d cloruro de vinilo tiene un riesgo unitario de
10° y d benceno tiene un riesgo unitario de 10°. Unagran evidenciade
carcinogenicidad no necesariamente sSgnifica dtapotencia En ausencia
deinformacion sobrela potencia, los reguladores tienden acontrolar los
carcinégenos humanos con més rigurosidad que los carcindgenos ani-
males, apesar de que algunos carcindgenos humanos parecen ser relati-
vamente mucho menos potentes que a gunas substancias quimicas cuyo
efecto carcindgeno ha sdo demostrado solamente en estudios con ani-
males.

S hien hay muchas substancias quimicas en estudio, agu-
nas presentan mas riesgos que otras. El peso de las pruebas de
carcinogenicidad, la esimacion de riesgo unitario como medida de
potencia 'y la informacion relativa a los niveles de exposicion, propor-
cionan las basss para la sdeccion de los contaminantes atmosféricos
maés paligrosos, su posterior estudio y posible regulacion, y para la
exduson deotros.

Después de que un agente ha sido clasificado como con-
taminante atmosférico peigroso, la EPA debe decidir cudes fuen-
tes regular primero y, de hecho, 9 existe alguna garantia para la
regulacion. El Cuadro 6 presenta una comparacion de datos de di-
ferentes categorias de fuentes que despiden arsénico. Las estima
ciones de riesgo al limite superior para los subgrupos de poblacion
y los correspondientes impactos a limite superior en todo d pais
sempre = basan en las edimaciones de la expodcion, las cuales
también presentan grandes incertidumbres. Las incertidumbres de-
ben incluirse sempre en la evaluacion de la exposicidn, y tomarse
en cuenta a usar la informacion de la evaluacion de riesgos. Por
gemplo, cuando las estimaciones de exposicion son muy inciertas,
puede presentarse una escaa de exposicion. Las estimaciones de
riesgo basadas en esta escala pueden ser ingtructivas, especiamen-
te cuando d extremo superior de la escaa representa bgjas estima:
ciones o, alainversa, cuando € extremo inferior de la escda sugie-
re la posibilidad de altos riesgos asociados.
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CUADRO5  CALCULOS DE RIESGOS UNITARIOS AL LIMITE SUPERIOR PARA
CONTAMINANTES ATMOSFERICOS SOSPECHOSOS DE

SR CARCINOGENOS

Substancia Estimacion de riesgo Referencia
Quimica unitario a limite superior

Acrilonitrilo 7x107° IRIS 1991
Arsénico 4 x 10° IRIS 1991
Benceno 8x10° IRIS 1991
Berilio 2x10° IRIS 1991
Dietilnitrosamina(DEN) 4x107 IRIS 1991
Dimetilnitrosamina(DMN) 1 x 10° IRIS 1991
Dibromuro de Etileno 2X10* IRIS 1991
Dicloruro de Etileno 3x 10° IRIS 1991
Oxido de Etileno 1x10™ HEAST 1991
Formaldehido 1x10° HEAST 191
Niquel 2X10* IRIS 1991
Percloroetileno 5x 107 HEAST 1991
Cloruro de Vinilo 8x10° HEAST 1991
Cloruro de Vinilideno 5 x 10° IRIS 1901

El riesgo unitario es € riesgo incremental del periodo de vida asociado con la
inhaacién de 1 p.g/m3 de elemento quimico en un promedio de 70 afios de vida para una persona
de 70kilos.

CUADRO6  RIESGO DE CANCER AL LIMITE SUPERIOR EN EL LAPSO DE UNA
VIDA PARA EXPOSICIONES AL ARSENICO™

NUumerode Dosmayores Riesgo de

expuestos nivelesde cancer d Estimaciones

enlosdos exposicion [imite supe- al limitesu

mayores (x10*mg riorené perior/casos

grupos’ /kgpor lapso de una por afio
Fuente dia)" vida
Fundiciones de cobre 43.800 2715 2-1x10° 150821
Fundiciones de plomo 3400 0,69-027 62 x 10* 0,029-0,017
Fundiciones de zinc 37.000 069027 62 x 10* 032013
Alijado de algodon R 15469 136 x 10° 0,0061-0,0027
Fébricas de pegticidas 1480 0,026-0,014 2-1x10° 0,0004-0,00025
Fébricas de vidrio 11590 0,69-0014 6-2x10* 0,099-0,040

a) FUENTE: EPA. Carcinogen Assessment Group's Risk Assessment on Arsenic, 2 de
mayo de 1980, Servicio Nacional de Informacion Técnica PB 81-20613. ) )

.. b) Lasgrandescifras agui presentadas no indican precision o exactitud; seincluye-
ron, més bien, para facilitar € seguimiento de las derivaciones de estas cifras a través de las
diversas extrapolaciones y cé culos mateméticos. ) )

c) Poblacion expuesta a los niveles ambientales de arsénico de las fuentes que
figuran enlalista
d) Por gemplo, € nivel de exposicion maximo para las fundiciones de cobre es de

2,7x 10*mg/kgdiarios.
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Riesyo resioud

El sguiente gemplo del uso de manegjo de riesgos es un exa
men del riesgo residud. La evauacion cuantitativa de riesgos s usd para
comparar d riesgo resdua después de la aplicacion de lamejor tecnologia
digponible para @ contral de los niveles ambientades de monémero de
cloruro de vinilo, con d riesgo asociado con otros contaminantes atmosfé-
ricos potencidmente pdigrosos, que aln no han sido regulados (véase
Cuadro 7). La informacién de la evauacion de riesgos indica que ésos
habian disminuido considerablemente después de laregulacion dd cloruro
devinilo, y que d riesgo restante era bgjo en comparacion con los riesgos
asndiados con otros contaminantes ddl aire, principamente los riegos in-
dividudes dd arstnico y dd benceno y los efectos de los mismaos en todo
d pais (Cuadro 5). Generdmente, tanto los riesgos individuaes relativos
como los riegos para la poblacion durante un periodo de vida humana
e toman en consderacion a momento de adoptar decisones de regulacion.
La Oficina de Programas de Cdidad dd Aire de la EPA desting recursos
de la Agencia para examinar otros contaminantes amosféricos y no para
estudiar reducciones adiciondes de los riesgos asociados con las emana:
ciones de cloruro de vinilo. Hadta la fecha, d cloruro de vinilo no ha
vueto a s regulado. La Agencia ha accedido, in embargo, a examinar
periddicamente laregulacion de estas emanaciones.

Baance de riexyos y benficios

Gran parte de las decisones tomadas por |as autoridedes ddl
registro de pedticidas de la EPA, concernientes d baance de riesgos y
beneficios, sehan basado en la evauacion de riesgos. El Cuadro 8 presenta
las edimaciones cuantitativas de los riesgos asociados con tres pedicidas
sobre los cudes ya se han tomado decisiones de registro. En d caso dd
dorobencilato, que s usa en las frutas citricas, d vaor de la evidencia en
cuanto a su potencid carcindgeno se midid en las reacciones observadas
en d higado de ratones macho y hembra; los estudios en las ratas fueron
negativos? Existe un gran desacuerdo entre algunos cientificos respecto

Zvéase, EPA, «Resumen y Conclusiones para la Evaluacion del Riesgo
Carcinogénico dd Clorobencilato», Grupo de Evaluacion de Carcinogenos (CAG). (No
publicado), 1978.
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dd vaor gpropiado que debe darse a estas respuestas. Sin embiargo, sobre
labase de la suposicion de que d dorobencilato es un carcindgeno humae
no, las esimaciones de riesgo cuantitativo indican que € riesgo asociado
con la exposicidn para la poblacion es en generd, rdativamente bgjo, con
un orden de probabilidad de aumento dd riesgo de uno en un millon, y
que la tasa anua de cancer para todo d pais también es rdativamente
baja. Sin embargo, d riesgo para los fumigadores fue mayor en dos érde-
nes de magnitud. Dado que la AFIFR requiere del baance de rieggos y
bendficios, la presencia de un aumento dd riesgo para los fumigadores se
evadud tomando en cuenta d hecho de que no exise un substituto dd
clorobencilato que pueda usarse en los citricos. La Agencia agreg6 condi-
ciones més edrictas parala dadficacion dd dorobendilato, exigiendo alos
fumigadores que tomaran mayores precauciones.

El sguiente gemplo end Cuadro 8 = refierealaaplicacion
delaevaluacion deriesgos en d registro del nuevo pesticida BAAM, de
uso en perasy manzanas. El Unico estudio biolégico de carcinogénesis
gue = llevd a cabo con d BAAM proporciond una evidencia muy débil
de actividad carcinogénica. Al no exitir datos adiciondes, pero bgjo la
uposicion de que esta Unica prueba reflgjaba una verdadera actividad
bidlégica, = llevd a cabo una evauacion cuantitativa de riegos. Las
estimaciones de riesgo caculadas a limite superior indicaron, con un
mayor riesgo de un orden de probabilidades de uno en un millén, que
exige un riesgo proyectado relativamente bajo parala poblacion de los
Estados Unidos en su conjunto. Usando € baance de riegos y benefi-
dos laEPA tomé ladecison de permitir d registro temporal del BAAM,
0lo por tres afios, para su uso Ao en peras, ya que existen subgtitutos
para las manzanas, y edablecié la condicion de presentar datos mas
definitivos antes de otorgar su registro permanente para cualquier uso.
Este g emplo demuestra como puede hacerse buen uso dedl tiempo y €
esfuerzo guidndose por la evaduacion cuantitativa de riesgos.

En € tercer ggemplo del Cuadro 8, la evduacion de ries-
gos e usd para € balance de riesgos y beneficios de los usos regis-
trados dd clordano/heptacloro. Estos compuestos fueron clasificados
como probables carcindégenos humanos (B2) sobre la base de una
serie de estudios bioldgicos en d ratén y la rata®® Son substancias

Bvéae, IRIS, «Integrated Risk Information System», Agencia de Protec-
cion Ambienta de los EE.UU., Oficina de Evaluacién Médicay Ambienta, Oficina de
Evauaciony Criterios Ambientaes, Cincinnati, Ohio, 1991
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biologicamente acumulables y la mayoria de los humanos lleva
consigo una cantidad de ellas en € tegjido adiposo. Al aplicar la
evaluacion cuantitativa de riesgos se demostraron riesgos mayores,
en por |o menos un orden de magnitud, que los dos casos anterio-
res presentados en e Cuadro 8; también se obtuvieron proyecciones
de importantes efectos potenciales a escda naciona. En este caso s
tomo la decisén de prohibir € clordano/heptaclioro en la mayoria
de sus usos, con excepcion de su aplicacion bajo tierra para d control
de las termitas, ya que, en ese momento, no habia buenos substitutos
disponibles y se estim6 que ese uso representaba una menor expo-
sicion potencial para los seres humanos.

En d Ultimo gemplo de uso de la evaluacion de riesgos
para d balance de riesgos y beneficios, € Cuadro 9 presenta datos
para la proyeccion de riesgos relacionados con la reanudacion de la
fabricacion de &cido nitrilotriacético (NTA) en los Estados Unidos.
La fabricacion de NTA se habia suspendido voluntariamente a co-
mienzos de los afios 70 debido alos primeros indicios, descubiertos
por estudios bioldgicos en animaes, de que e NTA podia ser can-
cerigeno. Se efectud esta evaluacion de riesgos porque d fabricante
consultd ala EPA s habria regulaciones EPA parad NTA en caso
de reanudarse la produccion. EI NTA puede usarse en los
detergentes, en reemplazo de los fosfatos, los que inciden en la
eutroficacion de las masas de agua. Los beneficios debidos a uso
del NTA consgtirian en una potencia reduccién de la concentracion
de fosfatos en € agua. Las estimaciones de riesgo que se presentan
en € Cuadro 9 s basan en los datos obtenidos por monitoreo en
Canad4, donde d NTA s ha usado en forma ininterrumpida por
varios afos. Con excepcion de los pozos privados, donde sdlo se
controlaron 21 muestras, los riesgos de cancer potencia segun los
datos de Canada indicaban una proyeccion de bajos riesgos para la
poblacién de los Estados Unidos. S bien s plantearon algunos
problemas respecto de S los datos canadienses de exposicion serian
aplicables a la proyeccion de la exposicion en los Estados Unidos,
la resolucion de no regular la reanudacion de produccion de NTA
Citd como razon para elo estas estimaciones de riesgo relativamen-
te bajo.
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CUADROS  ESTIMACIONES DE RIESGO AL LIMITE SUPERIOR PARA LA
POBLACION EXPUESTA A PESTICIDAS SOSPECHOSOS DE SER

CARCINOGENOS
Probabilidad de NuUmero
muerte por cancer esperado de
enun periodo muertes/afio
devida por cancer
debidoa a limite
Pesticida Poblacion expuesta exposiciones’ superior
Cloro-bencilato 220 millones-consumo 2x10° 7
de citricos
-fumigadores 4x10* -
decitri
1x10°
Amitraz
(BAAM) 220millones-consumo
de manzanas 3xI0° 8
-consumo de peras 2x10° 6
1400 fumigadores:
manzanas 0,002
1550 fumigadores:
peras 6x 10° 0,001
1600 fumigadores:
peras 1x10™ 0003
Clordano/
Heptacloro 220millones 2x10™ 500°
5x 10% 150

a) FUENTE: EPA. Informes del Grupo de Evauacion de Carcinégenos
19761981 Edtas estimaciones pueden cambiar en la medida en que se obtengan datos
adicionaes.

b) Las importantes cifras presentadas no indican precisién o exactitud;
< incluyeron, més bien, para facilitar d seguimiento de las derivaciones de estas cifras
através de las diversas extrapolaciones y ca culos mateméticos.

¢) No incluyé en d estudio & niimero total de fumigadores.

d) Basado en d total detumores.

€) Basado en carcinomas extensos.
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CUADRO9  PROYECCION DE RIESGOS DE CANCER EN EL LAPSO DE UNA
VIDA HUMANA SOBRE LA BASE DE UN MODELO DE UN
IMPACTO UNICO DE EXPOSICION-REACCION AL NTA®®

Nivelesde Rieggo Casog/aio
exposcion asociado decéncer d
Tipo de NUmero de enmg/kg de cancer limite
exposicion expuestos diarios” a limite superior
superior
Aqguapotable
plblica 220 mill. 8x10° 4x10”7 1
Rango 3xI0® 10
Media ax10° 2x107 1
Pozos privados 66 mill. hasta 0, 4x10™ 370
Maximo*
Consumidores
en generd
Lavanderia 125 mill. 2x10* 1xIo® 2
Lavado de
platos 125 mill. 2x 10" 1xI0® 2
Residuos de platos
dnenjuagar  2mill. 001 6x10° 2
Obreros 100 1x10° 6xI0° —
Fébrica 7x10° 3x10° —
Formulaciones 1750 5x10° 2x10° 0001
5x 107 2x10%

a) FUENTE: Oficina de Substancias Toéxicas dela EPA. Informe Preliminar,
1979.

b) Lasimportantes cifras presentadas agui no indican precision o exactitud;
=incluyeron, méshien, parafacilitar d ssguimiento delasderivaciones deedascifras
através delas diversas extrapolaciones y ¢ culos mateméticos.

¢) Las exposiciones proyectadas para los Estados Unidos se basan en
datos de monitoreo del Canada.

d) Datos insuficientes; se tomaron como base las Unicas 21 muestras
exigtentes, de las cuaes sAlo una presentaba una polucion significativa
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CUADRO 10 PAUTA PARA EL CALCULO DE CRITERIOS DE CALIDAD DEL
AGUA AL LIMITE SUPERIOR CON UN LIMITE INFERIOR CERCANO

A CERO®
Pendiente Concentraciones en agua
al limite correspondientes, al
superior limite superior, aun
Bn(mag/kg nivel de riesgo de 10°
diario)-" (ng/litro)®®

Acrilonitrilo 0,6(2,0) 0,6(0,08)
Aldrin 11463 74x10%5x10%)
Argénico’ 140 002
Asbesto — 300000 (fibras/It.)(0,05)
Bencenc® 01 7
Bendidina 241 1x10°
Berilio 49(34) 01(0)
Tetracloruro de carbono 0101
Cloroformo 0,2(0,2) 22
Clordano 16(54) 5x10%(1x 103
Eterescloro al kilos

BCME 9.300(13.600) 4x10%2x 109

BCEE 1,107 03(04)
Bencenos clorados 3

HCB 1,7(25) 7x10
Etanos clorados

1 2d- 0,04005) A7)

1, 1,2tri- 01(01) 63)

1 12, 2-tetra 02(0,2) 22

Hexa 0,01(0,02) 196)
Diclorobencidina 202 0, 1(0 02)
DDT B 2x10*
Dicloroetilenos

1,1-didoroetileno 103 03(1)
Diddrin 30(180) 7X 10*
Dinitrolueno, 03004) 101)
Dioxinas

2378 tetracloro- 4x 1051 x10°%) 2 x 10°
Difenilhidracina 0807 04(04)
dioxina
Halometanos Id. cloroformo
Heptacloro 3(30) 3x10%2x 10%
Hexaclorobutadieno 0,008(0,05) 51)
Hexacl orociclohexano

grado técnico 52 0,1(002)

isomero afa Q3 0,02(0,02)

isdmero beta 2(2) 0,1(003)

ismero gama 1(1) 0,2(0,05)
Nitrosaminas

DMNA 26(13) 1x10%3x |o?

DENA 44(38) 8x 10%9x 10°)

DBNA 527) 0,1(001)

N-N-P 24) 02001)
PAH 12(28) 3 x 10° (10 x 10°)
PCB 49 10(3x 10%
Tetracloroetileno 0,04(0,1) 8 X (20)
Tricloroetileno 0,01(0,02) 27(21)
Toxafeno 1(4) 7x10%(5x 10%
Cloruro devinilo® 00 20

a) Registro Federal, Vol. 45, No 231, noviembre 1980.

b) Los valores entre paréntesis se cal cularon sobre la base del modelo de impacto Unico. Los

otros valores s cal cularon sobre la base del modelo multietapas.

¢) Suponiendo un consumo diario, durante € Igpso de una vida humana, de 2 litros de aguay
0,0065 kg. de pescado. Nétese que en los cdculos en que se usd € modelo de un impacto Unico, se supuso un
consumo de pescado de 00187 kg., y algunos de los factores de bioconcentracion son diferentes en € céculo que

ust-el modelo de etapas mltiples.

d) El acance s2determind a partir de datos epidemiol 6gicos.
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Establecimiento de niveles objetivo de riesgo

En este gemplo (Cuadro 10), la EPA == vio obligada a
recomendar criterios nacionales de calidad del agua para un gran
numero de substancias quimicas, incluyendo las sospechosas de ser
carcinbgenas.® El estatuto bajo d cual se emitieron estos criterios,
e Acta Federad de Control de la Contaminacion del Agua, exigia
que la Agencia publicara criterios de calidad del agua para proteger
la salud puUblica; en esta seccidon dd estatuto no habia ninguna dis-
posicion en cuanto a incorporar los factores socioeconémicos a es-
tablecer los criterios de calidad del agua. Como no podia establecerse
un umbral de concentracion para las substancias sospechosas de
ser carcinégenas, s usd la evaluacion cuantitativa de riesgos para
recomendar concentraciones en @ agua relacionadas con riesgos
durante un lapso de vida humana de 10-7 a 10-5. Las concentraciones
que produjeran riesgos de esta magnitud se calcularon suponiendo
una ingestion de 2 litros de agua potable a dia'y un consumo pro-
medio de pescado de 6,5 gramos diarios (porcion comestible). Se
calcul6 la pendiente de limite superior de la curva dosisrespuesta,
como también la concentracién en & agua de cada substancia qui-
mica que corresponderia a un nivel de 105 de riesgo de cancer en
el limite superior. Al calcular estos datos, debe usarse una
extrapolacion para estimar la doss de carcinbgeno necesaria para
provocar un cancer. En los criterios propuestos, los datos se calcu-
laron usando d modelo de un solo impacto. En respuesta a los co-
mentarios del publico, la Agencia revisd los modelos aternativos y
decidi6é adoptar  Crump linedlizado, un modelo de etapas muilti-
ples, a fin de utilizar plenamente todos los puntos de los datos™
para d andisis de los modelos hiolégicos de la carcinogénesis. La
pendiente de limite superior y las concentraciones individuales de

Pvéase EPA, «Documentos sobre criterios de calidad del agua: Disponi-
bilidad», Reg. Fea., 45,1980, pp. 79.316-79.379.

¥ |bidem; P. Armitage, «Modelos de Etapas Mdltiples de la
Carcinogénesis», Environ. Health Perspect., 63, 1985, pp. 195201, S H. MoolgavKar,
«Preparacion de model os de carcinogénesis. Delabiologiamolecular alaepidemiol ogia,
Anuario Revista de Salud Publica, 7,1986, pp. 151-169; T. W. Thordund, «Modelo Cuanti-
tativo de Doss-Respuesta para la Actividad Promotora de los Tumores del TCDD»,
(Presentado ala Agencia de Proteccion Ambiental), 1987; Thordund, el al, 1987ab.
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las substancias quimicas aparecen en € Cuadro 8, esta informacion
deberia tomarse en cuenta a aplicar esta concentracion objetivo en
d curso del proceso de manejo de riesgos.

Conclusiones y orientaciones futuras

Estos gemplos ilustran la aplicacion de la evaluacion
cuantitativa de riesgos en una serie de circunstancias practicas para
suminigtrar informacion en cuanto al riesgo como base para adoptar
decisones sobre paliticas relativas a la sdud pulblica en los Estados
Unidos. Estas decisiones sobre politicas no se gpoyaron en ninglin «ni-
vel aceptable» de riexgo; cada decison reflgé la medida en que cada
meta era dcanzable. Sn embargo, la mayor parte de las decisones
sobre manejo de riesgos regularon la exposicion de tal manera que los
riesgos de cancer en d lgpso de lavida de cadaindividuo se aproximara
a10° en d limite superior. Hubo agunas circunstancias en las que no
era podble dcanzar este nivel de riesgo, por gemplo, d establecer
normas haloformas para d agua potable® Estas decisiones, en las que
S aceptaron riesgos superiores a 10°, por lo genera sejustificaron con
negociaciones de caracter socid y econdmico, como por gemplo d va
lor protector de la doracion del agua potable para evitar infecciones.
Los riesgos inferiores a 10° para la poblacion en su conjunto por lo
generd no e regularon, como lo gemplifican las decisones de mangjo
deriegosparad caso dd NTA, d cloruro devinilo y € clorobencilato.
Las excepciones para riesgos inferiores a 105 incluyen la cancdacion
voluntaria del safrol como repelente para perros (riesgo de 1079 y la
recomendacion de criterios de cdidad para d agua potable relacionados
con riesgos de 107 a 10°.* En una amplia muestra de eval uaciones de
riesgos para diferentes substancias quimicas en diversas situaciones
de exposicion, los riesgos de limite superior cayeron a un rango de
riesgo relativamente bajo, de 10° para aproximadamente un 80 a 90%
de los casos estudiados.

Lasincertidumbres en las estimaciones de exposicidny otras
inherentes a proceso de extrapol acién deben tomarse en consideracion

% Véase EPA, 1978, op. cit.
% Véase EPA 1980, op. cit.
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sobre una base caso por caso. A pesar de edas deficiencias, d uso de
edimaciones de limite superior para identificar aquellos casos en que
los riesgos pueden ser tan bgjos, incluso en d limite superior, como para
entrar en una categoria de baja prioridad para los fines de la regulacion,
ha ayudado a los reguladores a centrar su aencion en problemas mas
urgentes de salud publica.

El proceso de eva uacion de riesgos se encuentra en permar
nente perfeccionamiento y refinamiento. Actuamente se estanredizan-
do esfuerzos considerables para mejorar los métodos de evaduacion de
dosis y exposicion, concentrandose en los avances de la biologia
molecular y en nuestra creciente capacidad para detectar bgjos niveles
de subgtancias quimicas téxicas y/o sus productos metabdlicos en los
tgiidosy fluidos humanos. Se estédn desarrollando model os mateméti cos
motivados biolégicamente para reducir la incertidumbre respecto del
cancer d limite superior ante bagjas dosis. Estos esfuerzos son necesarios
para no imponer regulaciones excesivas a substancias quimicas cuyo
verdadero riesgo estamuy por debajo del limite superior.®

El proceso de andiss de riesgos comienza con la genera
Cion de datos sobre los cuales puede basarse un andisis cientifico de la
esimacion de los riesgos parala sdud, en términos tanto cuantitativos
como cudlitativos. El manegjo de estosriesgos proyectados implica cond-
deraciones de factores legdes y socioecondmicos generaes para decidir
como mangjar los riesgos. Findmente, la comunicacion ddl riesgo y su
aceptacion son preocupaciones esencides en d proceso de andlisis de
riesgos, porque € publico afectado esta desempefiando un pape cada
vez mas activo en las decisiones sobre sdud publica. La compleja &rea
de la comunicacion de los riesgos es un campo interdisciplinario, que
incluye toda una gama de e ementas, como la comunicacion de datos
cientificos, los efectos de la comunicacion de las noticias, la percepcion
dd riego, las negociaciones de riesgo y compensacion, los factores
psicolégicos dd riesgo y d control y 1os procesos de comunicacion y
arbitrgje. Histéricamente, estas &reas han sido € objetivo de los investi-
gadores que trabajan dentro de los ambitos especidizados antes men-
cionados.
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