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Resumen 
Esta orientación es una introducción a la evaluación del peligro y el riesgo de las sustancias y 
mezclas químicas. Presenta los términos y conceptos clave y explica el enfoque general. 

En el contexto de la gestión de los productos químicos, el peligro significa la capacidad de 
una sustancia o mezcla química de causar daño, y el riesgo está relacionado con la 
probabilidad de causar daño en ciertas condiciones. Mientras que el peligro es una propiedad 
intrínseca de la sustancia, el riesgo varía en función de la exposición a la sustancia o a la 
mezcla que la contenga. 

El peligro de las sustancias y mezclas químicas se evalúa a menudo utilizando sistemas de 
ensayos y comparando los resultados de los ensayos con los criterios preestablecidos para 
efectos específicos.  

El riesgo depende del peligro en combinación con la exposición. La exposición puede ser 
medida o, más frecuentemente, estimada utilizando modelos de exposición. Estos modelos 
comprenden, por ejemplo, cómo las sustancias químicas son utilizadas, emitidas, y su destino 
en el medio ambiente, así como dentro del cuerpo humano. 

Esta guía subraya la importancia de definir las responsabilidades de los distintos actores, 
como los importadores y fabricantes de productos químicos y las autoridades, en los textos 
legales. Es importante adaptar la evaluación a su propósito. La información previamente 
disponible debe ser utilizada en la mayor medida posible. La guía proporciona una idea de 
cómo funciona el sistema de la UE para la evaluación los peligros y los riesgos, e incluye 
enlaces a fuentes de información más detallada sobre estos procesos y a sitios web con datos 
sobre sustancias químicas. 
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Definiciones y siglas 
Productos químicos normalmente se definen y se entienden como sustancias químicas y 
mezclas de sustancias químicas. 

El SGA utiliza las siguientes definiciones:  

Sustancia, un elemento químico y sus compuestos en estado natural u obtenido mediante 
cualquier proceso de producción, incluidos los aditivos necesarios para conservar la 
estabilidad y las impurezas que resulten del proceso utilizado, y excluidos los disolventes que 
puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su composición. 

Mezcla, mezcla o disolución compuesto por dos o más sustancias que no reaccionan entre 
ellas. 

En el Reglamento REACH de la UE se utiliza la siguiente definición: 

Artículo: un objeto que, durante su fabricación, recibe una forma, superficie o diseño 
especiales que determinan su función en mayor medida que su composición química. 

Muchas sustancias y mezclas se incorporan a los artículos durante la fase de producción. 
Ejemplos podrían ser muebles pintados y lacados, polímeros y metales en productos eléctricos 
y electrónicos, colorantes en textiles, retardantes de llama y plastificantes en plásticos etc. Los 
artículos pueden presentar un riesgo debido a su contenido químico. En algunos países, el uso 
de ciertas sustancias se ha regulado en relación con grupos específicos de artículos. Sin 
embargo, en general esto está muy poco regulado. 

Siglas Explicación 

AESA Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 

AF Factor de evaluación (Assessment Factor) 

BMD Benchmark Dose. (Valor de punto estadístico en el cálculo de la dosis de referencia como 
DNEL) 

BMDL Límite de confianza inferior de la BMD (Benchmark Dose Lower-confidence Limit) 

BPR Reglamento (UE) n.° 528/2012 relativo a los productos biocidas  

CAP La concentración ambiental prevista 

CdR La concentración de referencia  

CE10 Concentración que causa un efecto en el diez por ciento de los organismos expuestos 

CLP Reglamento (CE) n.° 1272/2008 sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y 
mezclas 

CMR Carcinógenos, mutágenos y sustancias tóxicas para la reproducción 

COP Contaminantes orgánicos persistentes 

CP Cociente de peligro 

CPSE La concentración prevista sin efectos (Predicted No-Effect Concentration, PNEC)  

CSEO La concentración sin efectos observados 

ISQ Informe sobre la seguridad química  

DDA, o IDA Dosis diaria admisible, también denominada la Ingesta diaria admisible  

DdR La dosis de referencia 

DMEL Nivel derivado con efecto mínimo (Derived Minimal-Effect Level) 
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DNEL Nivel sin efecto derivado (Derived No-Effect Level) 

DRfA La dosis de referencia aguda  

ECETOC TRA Evaluación de Riesgos Dirigidos del Centro de la evaluación de la seguridad química 
(ECETOC TRA por sus siglas en inglés) 

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas 

EINECS Catálogo Europeo de Sustancias Químicas Comercializadas Existentes (EINECS por sus 
siglas en inglés) 

ESD Documento de escenario de emisión (Emission Scenario Document) 

EUSES Sistema de la Unión Europea para la Evaluación de Sustancias (EUSES por sus siglas en 
inglés) 

FBC Factor de bioconcentración 

FDS Fichas de datos de seguridad 

IARC La Agencia Internacional para la Investigación del Cáncer 

ICR Índices de Caracterización del Riesgo 

IUCLID La Base de Datos Internacional de Información Química Uniforme 

IUPAC La Unión Internacional de Química Pura y Aplicada 

LMR El límite máximo de residuos 

LOAEL El nivel mínimo con efectos nocivos observables (Lowest-Observed-Adverse-Effect-Level) 

LOEC La concentración mínima con efectos observados (Lowest-Observed-Effect-Concentration) 

mPmB muy Persistente y muy Bioacumulable 

NEAO Nivel de emisión admisible para el operario 

NOAEL El nivel mínimo sin efectos nocivos observados (No-Observed-Adverse-Effect-Level) 

OCDE Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos 

OMS Organización Mundial de Salud 

ONUAA La Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura 

PBT Persistente, bioacumulable y tóxica  

PNUMA Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente 

PPPR Reglamento (CE) no 1107/2009 relativo a la comercialización de productos fitosanitarios 

(Q)SAR Relación (cuantitativa) estructura-actividad [(Q)SAR por sus siglas en inglés] 

REACH Reglamento (CE) n.o 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción 
de las sustancias y mezclas químicas 

SF El factor de pendiente (Slope Factor) 

SGA Sistema globalmente armonizado de clasificación et etiquetado de productos químicos 

T1/2 Semivida, por ejemplo, el tiempo que transcurre hasta que la presencia de un compuesto 
se reduzca a la mitad debido a su degradación  

TER La relación toxicidad/exposición (Toxicity Exposure Ratio) 

UE Unión Europea 

UR Riesgo unitario (Unit Risk) 

US EPA Agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos  

VSQ Valoración de la seguridad química 
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1 Introducción y alcance 
Los productos químicos son una parte importante de nuestro día a día, pero pueden implicar 
riesgos a la salud y al medio ambiente dependiendo de las propiedades intrínsecas peligrosas 
de las sustancias químicas, y de cómo se utilizan las sustancias. Las sustancias peligrosas 
aparecen en productos que se venden a usuarios profesionales y consumidores privados para 
su uso en la vida diaria. El uso y posterior dispersión de sustancias peligrosas pueden dañar 
los recursos de tierra y agua a largo plazo, y hacer que las aguas subterráneas y los peces, por 
ejemplo, no sean aptos para el consumo humano. A su vez, esto puede tener un impacto 
negativo sobre el desarrollo de los países. La gente está expuesta a las sustancias químicas en 
el trabajo, en casa, e indirectamente a través del medio ambiente, algo que puede causar la 
muerte o efectos agudos o de largo plazo sobre la salud. En muchos países se toman medidas 
para reducir esta exposición, pero hoy día hay diferencias muy grandes en la capacidad de los 
países del mundo para gestionar los productos químicos de manera segura. El objetivo de esta 
guía es dar orientación a los países (los gobiernos y las autoridades) en sus esfuerzos para 
establecer un sistema eficiente para la gestión de los productos químicos. En la guía 
“Reducción de los riesgos de los productos químicos” de la Agencia Sueca de Productos 
Químicos1, se dan consejos prácticos sobre cómo trabajar el tema de la reducción de los 
riesgos de los productos químicos en un país. El propósito de la evaluación del peligro y el 
riesgo es servir como base técnica para las medidas de reducción de los riesgos. 

La gestión racional de los productos químicos requiere una legislación nacional que defina las 
tareas y obligaciones de los distintos actores. Es importante que la legislación clarifique el 
reparto de responsabilidades entre el comercio y la industria, por una parte, y la 
administración nacional por otra parte. Por lo tanto, al elaborar la legislación se debe 
considerar cómo y por quién será realizada la evaluación del peligro y el riesgo. Es 
aconsejable imponer, como mínimo, una obligación a los importadores y fabricantes de 
evaluar los peligros de los productos químicos que comercializan. Esto constituye la base de 
los requisitos sobre la difusión de información en la cadena de suministro, algo que es un 
requisito previo para la manipulación segura de las sustancias químicas1. La legislación sobre 
los productos químicos también puede obligar a los importadores y fabricantes realizar 
evaluaciones de los riesgos para las sustancias que importan o fabrican. Si la evaluación del 
riesgo demuestra que existe un riesgo en alguna fase del ciclo de vida de la sustancia, las 
empresas deben ser obligadas a proporcionar la información de seguridad relevante a los 
usuarios intermedios, en base a la evaluación realizada, y a aplicar las medidas necesarias 
para controlar el riesgo. Los requisitos legales deben ser claros y también pueden ser 
necesarios medios de orientación2. 

A pesar de las obligaciones generales sobre el comercio y la industria de manejar los riesgos, 
el gobierno siempre debe tener la oportunidad de realizar evaluaciones y la capacidad de 
introducir prohibiciones, restricciones, y otras medidas de reducción de los riesgos. Para 
conseguir un uso eficiente de los recursos, el gobierno debe enfocar su trabajo regulatorio en 
las sustancias que planteen el mayor riesgo. Estas sustancias podrían ser identificadas a través 
de casos reales de contaminación e intoxicación, pero es aconsejable intentar identificar las 
sustancias potencialmente problemáticas antes de que causen daños. Un enfoque sistemático 

 
1 Agencia Sueca de Productos Químicos (2020). Orientación sobre el control nacional de los productos químicos. 
Reducción de los riesgos de los productos químicos. Consultar la página www.kemi.se/en/guidance-on-national-
chemicals-control   
2 Agencia Sueca de Productos Químicos (2020). Orientación sobre el control nacional de los productos químicos. 
Legislación sobre la comercialización de los productos químicos. Consultar la página 
www.kemi.se/en/guidance-on-national-chemicals-control   
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se basaría en la priorización de las sustancias que, debido a sus peligros y/o patrones de uso 
conocidos o supuestos, probablemente den lugar a riesgos que deberán ser eliminados, o 
como mínimo reducidos a un nivel aceptable. 

Las sustancias con propiedades intrínsecas que dan lugar a efectos muy severos o irreversibles 
deben ser sujetas a decisiones legalmente vinculantes, como prohibiciones o restricciones. 
Estas propiedades peligrosas son por sí solas, sin un requisito para una evaluación de la 
exposición detallada, suficiente motivo para tomar una decisión sobre medidas para reducir 
los riesgos (un enfoque basado en los peligros). Para otras sustancias, normalmente debe ser 
realizada una evaluación del riesgo al valorar la necesidad de prohibir o limitar el uso de una 
sustancia o grupo de sustancias (un enfoque basado en los riesgos). Al realizar una evaluación 
del riesgo, es necesario tener información tanto sobre el peligro de la sustancia como sobre la 
exposición potencial a la sustancia en el país, puesto que el riesgo es una función del peligro y 
la exposición. 

Puede ser establecido en la legislación que los importadores y fabricantes de productos 
químicos tienen la obligación de proporcionar los datos necesarios, incluidas las evaluaciones 
de peligros y riesgos, para que las autoridades puedan cumplir con sus funciones.  

Las propiedades intrínsecas de una sustancia son las mismas independientemente del país o la 
situación de uso, por lo que todos los datos sobre los peligros y las evaluaciones disponibles 
de otros países, organizaciones y la comunidad científica también pueden ser utilizados como 
base para una evaluación del peligro. Sin embargo, la exposición del medio ambiente y la 
población a una sustancia puede variar de un país a otro. En algunos casos, especialmente en 
relación con una sustancia peligrosa que entra en un país como ingrediente en un producto 
químico o un artículo, puede ser apropiado hacer uso de las evaluaciones del riesgo que están 
disponibles a nivel internacional en la mayor medida posible, para ahorrar recursos y tiempo. 
Por otra parte, si está claro que el patrón de uso o el volumen de la sustancia difieren de 
manera significativa de los países que ya han realizado evaluaciones del riesgo, será necesario 
realizar una evaluación del riesgo a nivel nacional, teniendo en cuenta la exposición en el 
país. En cualquier caso, a no ser que la sustancia sujeta a la evaluación del riesgo se fabrique 
solamente en ese país, las evaluaciones del riesgo de otros países pueden ser utilizadas como 
fuentes de información. 

Los modelos de evaluación de riesgos son genéricos y principalmente científicos, aunque la 
valoración de hasta qué punto un riesgo puede considerarse “aceptable” por la sociedad es una 
cuestión de naturaleza política. No obstante, existen enfoques adoptados a nivel internacional 
sobre cómo definir los riesgos “aceptables”, por ejemplo, por organizaciones como la 
ONUAA, OMS y OCDE. En esta guía, la definición de un riesgo aceptable concuerda con las 
definiciones en los documentos publicados por estas organizaciones. Al identificar un riesgo, 
hacen falta decisiones posteriores sobre medidas de reducción del riesgo. Esto se analiza con 
más detalle en otra guía de la Agencia Sueca de Productos Químicos (ver la nota 1). 

Nuestra guía está pensada como una introducción a la evaluación del peligro y el riesgo de las 
sustancias químicas para proporcionar una comprensión básica del tema, y para introducir los 
principios generales y la metodología global. Ayudará a los que desarrollan la legislación en 
considerar el papel de las evaluaciones del peligro y el riesgo cuando elaboren la legislación. 
En un nivel más concreto, ayudará a las autoridades a interpretar y valorar los datos existentes 
sobre las sustancias y las evaluaciones existentes, tanto desde la industria como desde otros 
países y organizaciones. Para los que necesiten realizar una evaluación completa del riesgo, 
ofrece fuentes de información adicional sobre cómo realizar una evaluación del riesgo. 
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El factor pendiente oral también se aplica para estimar el exceso de riesgo de cáncer durante 
la vida como consecuencia de la exposición cutánea a sustancias carcinógenas. En ese caso, es 
importante considerar la fracción de la dosis de exposición que es absorbida a través de la 
piel. 

Para la exposición por inhalación, el riesgo unitario de inhalación (UR) es una estimación del 
riesgo incrementado de cáncer a un nivel de exposición a la sustancia en una concentración de 
1 µg/m3 para una vida entera. El UR puede ser multiplicado por una estimación de la 
exposición durante toda la vida (en µg/m3) para estimar el riesgo de cáncer durante la vida. 

Las sustancias que actúan a través de un mecanismo sin umbral normalmente están entre las 
sustancias priorizadas por las autoridades con respecto a las medidas regulatorias, como 
prohibiciones o restricciones. 

3.2.2 Caracterización del peligro para el medio ambiente 
El objetivo de la valoración del peligro para el medio ambiente es clasificar la sustancia en 
cuanto a propiedades intrínsecas peligrosas para el medio ambiente, y determinar una 
concentración sin efectos por debajo de la cual no se esperan efectos adversos sobre los 
distintos medios ambientales. 

  

Figura 1. Datos de ensayos con especies de distintos niveles tróficos, algas, zooplancton y peces, se 
utilizan para evaluar los peligros de las sustancias químicas para los sistemas acuáticos. Estos datos 
de ensayo también se extrapolan para evaluar el peligro para los otros medios ambientales, como 
para los sedimentos y los suelos. Ilustración de: Maja Modén 
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Tabla 3. Ejemplos de factores de evaluación (AF) aplicados en la UE para derivar la CPSE para 
aguas superficiales 

Datos disponibles Factor de 
evaluación (AF) 

CL50 de al menos un ensayo de toxicidad a corto plazo de una especie para 
cada uno de los 3 niveles tróficos (que representa la solicitud de datos 
básicos) 

1000 

Una CE10 a largo plazo, o la CSEO, de ensayos en peces, invertebrados (por 
ejemplo, crustáceos) o algas   

100 

Dos CE10 a largo plazo, o las CSEO, de ensayos en dos de los distintos 
niveles tróficos  

50 

Las CE10 o CSEO a partir de ensayos en al menos tres especies y en cada 
uno de los tres niveles tróficos   

10 

3.2.3 Preocupación por sustancias PBT / mPmB 
Las sustancias que persisten durante largos períodos de tiempo en el medio ambiente y que 
tienen un potencial alto de acumular en la biota son de preocupación específica, porque sus 
efectos a largo plazo rara vez son previsibles. Una vez que hayan entrado en el medio 
ambiente, la exposición a estas sustancias es muy difícil de revertir, aunque se paren las 
emisiones. Por este motivo, la legislación de la UE también valora si una sustancia cumple 
con los criterios para la toma de decisiones como persistente, bioacumulable o tóxica (PBT), 
muy persistente/muy bioacumulable (mPmB) o un contaminante orgánico persistente (COP). 
Los criterios para las PBT y mPmB (Tabla 4) son acordados por los Estados miembros de la 
UE, pero no se definen en el SGA16 . Los criterios se basan en el tiempo que la sustancia tarda 
en degradar a la mitad de la concentración inicial (T1/2) en agua o sedimento, en el factor de 
bioconcentración (FBC), normalmente entre el agua y los peces, y en la toxicidad (CE10 o 
CSEO). 

  

 
16 Sin embargo, la persistencia y el potencial de bioacumulación están incluidos en los criterios de clasificación 
para el peligro acuático a largo plazo (crónico). 
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Tabla 4. Los criterios de la UE para la identificación de sustancias como persistentes, bioacumulables 
y tóxicas (PBT), y muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB) 

Propiedad Criterios de PBT Criterios de mPmB 
Persistencia T1/2 > 60 días en agua marina, o 

T1/2 > 40 días en agua dulce o de estuario, o 
T1/2 > 180 días en sedimento marino, o 
T1/2 > 120 días en sedimento de agua dulce 
o de estuario, o 
T1/2 > 120 días en el suelo. 

T1/2 > 60 días en agua marina, 
dulce o de estuario, o 
T1/2 > 180 días en sedimento 
marino, de agua dulce o de 
estuario, o 
T1/2 > 180 días en el suelo. 

Bioacumulación FBC en especies acuáticas > 2000 FBC en especies acuáticas > 
5000  

Toxicidad CSEO o CE10 < 0.01 mg/L para organismos 
marinos o de agua dulce, 
O 
la sustancia está clasificada como 
carcinógena (categoría 1A o 1B), mutágena 
(categoría 1A o 1B) o tóxica para la 
reproducción (categoría 1A, 1B o 2), 
o hay 
otras pruebas de toxicidad crónica 
identificadas por la sustancia que cumple los 
criterios de clasificación: de toxicidad 
específica en determinados órganos 
después de exposiciones repetidas (STOT 
RE Categoría 1 o 2). 

 

4 Exposición 
La evaluación de la exposición determina la naturaleza y grado de exposición de los humanos 
y los organismos en el medio ambiente a sustancias bajo distintas condiciones. Es el tercer 
paso del proceso de evaluación del riesgo (consulte el Cuadro B) y se valora junto con los 
pasos de la identificación del peligro y la caracterización del peligro en el posterior cuarto 
paso, la caracterización del riesgo. Mientras que las propiedades peligrosas son específicas 
para cada sustancia y los datos sobre estas propiedades pueden ser utilizados en todo el 
mundo, la exposición depende de condiciones que pueden variar entre los países o, más 
probablemente, a nivel local. Puede tratarse de las condiciones de trabajo, la gestión de los 
desechos y factores del medio ambiente como el clima. Por este motivo, puede que los países 
que ponen en marcha las actividades de evaluación del riesgo de distintas sustancias necesiten 
enfocarse en realizar una evaluación de la exposición. Sin embargo, un paso inicial debe ser 
repasar las evaluaciones de la exposición disponibles. Por ejemplo, en el portal eChem de la 
OCDE se proporciona enlaces a bases de datos sobre la exposición y uso, con la opción de 
buscar información sobre una sustancia específica.  

El propósito final de la evaluación de la exposición es definir cuantitativamente una dosis o 
concentración que puede ser utilizada para estimar el riesgo. En la práctica, esto puede ser 
muy complicado y requerir muchos recursos. Como indica la guía de la Agencia Sueca de 
Productos Químicos sobre la reducción de los riesgos de los productos químicos, con respecto 
al uso de sustancias cuyas propiedades intrínsecas provocan efectos muy graves o 
irreversibles, puede ser suficiente basar una decisión para reducir el riesgo en la valoración de 
peligros. Por ejemplo, esto puede ser el caso para las sustancias que son: 
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• Persistentes, bioacumulables, y tóxicas (PBT) 
• Muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB) 
• Carcinógenas, mutágenas o tóxicas a la reproducción (CMR).  

Una falta de datos detallados y cuantitativos sobre la exposición no debe impedir que las 
autoridades realicen una estimación del riesgo para el medio ambiente o la salud humana. 
Como primer paso, puede ser suficiente basar la estimación de la exposición en la 
información disponible, tal como: 

• Volúmenes de la sustancia importada, fabricada o en circulación en la sociedad, o 
como tal o como ingrediente en una mezcla o en artículos 

• Patrones de uso (por ejemplo, si es probable que la sustancia o las mezclas/artículos 
que contienen la sustancia sean utilizadas por grupos vulnerables como los niños, las 
mujeres embarazadas, las personas analfabetas, etc.) 

• Estudios de seguimiento o proyectos de vigilancia. 

Si existen datos más refinados sobre la exposición, se deberá añadir o utilizar aquella 
información en su lugar. En las evaluaciones de la exposición, se tiene que considerar todos 
los pasos del ciclo de vida de la sustancia que puede causar exposición humana o 
medioambiental, es decir, desde la importación o fabricación, a lo largo de su uso hasta, en 
última instancia, su eliminación. Diferentes fuentes también pueden contribuir a que un 
individuo sea expuesto a un producto químico. El destino de la sustancia en el medio 
ambiente igual que en el cuerpo también debe ser considerado, por ejemplo, la degradación en 
el medio ambiente, así como el metabolismo en el cuerpo.    

Una evaluación de la exposición a una sustancia idealmente deberá incluir los siguientes 
pasos generales: 

• Trazar un mapa del uso de la sustancia 
• Generar escenarios de exposición teniendo en cuenta las condiciones de uso y las 

medidas de gestión del riesgo en el lugar de uso 
• Estimación de la exposición, incluida una estimación de la emisión, una evaluación de 

las vías de propagación de la sustancia y su destino en el medio ambiente.  
• Una estimación cuantitativa de los niveles (dosis; concentración) de exposición  

4.1 Evaluación de la exposición humana 
La evaluación regulatoria de la exposición toma en cuenta el tamaño y tipo de poblaciones 
humanas potencialmente expuestas y en riesgo. Es especialmente importante considerar los 
grupos particularmente vulnerables, como las mujeres embarazadas, los niños y los ancianos. 
Hace falta tener los datos de exposición para evaluar el riesgo causado por la manipulación y 
el uso de las sustancias como tal, pero también el uso de mezclas de sustancias, así como los 
artículos que han sido tratados con o que podrían contener las sustancias. 

La evaluación de la exposición (dosis) valora tanto las vías de propagación [la ruta que una 
sustancia toma desde su fuente hasta la(s) persona(s) expuestas] como las vías de exposición 
(los medios de entrada de la sustancia en el cuerpo). Normalmente se expresa la exposición 
como la cantidad por unidad de peso corporal por unidad de tiempo, por ejemplo, mg/kg pc 
por día. 

La captación de la sustancia posteriormente a la exposición a través de ingesta, inhalación o 
contacto cutáneo es seguida por la distribución y metabolismo y finalmente, su eliminación. 
La absorción es crítica para la dosis interna y los consiguientes efectos sistémicos (Figura 6). 
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Figura 6. Ilustración esquemática de la exposición, absorción, distribución, metabolismo, y excreción 
de sustancias químicas. Ilustración de Maja Modén. 

Las exposiciones pueden ser agudas (una o algunas exposiciones dentro de unas horas o unos 
días), subcrónicas / intermedias (exposiciones repetidas durante 14 a 90 días) y exposiciones 
crónicas (hasta la duración de la vida). 

Las estimaciones de la exposición y los valores de toxicidad deberán ser expresados en los 
mismos términos, o como dosis (de exposición) administrada o como dosis absorbida 
(interna). Si la dosis de referencia o el factor pendiente del cáncer es una dosis administrada 
(ingerida) y la estimación de la exposición es una dosis absorbida (captada), o al revés, habrá 
que hacer ajustes para que sean comparables. 

El mayor desafío en la evaluación de la exposición es cómo relacionar la concentración de 
una sustancia en un medio externo como el aire, el agua, los alimentos, el suelo o en un 
artículo, con una dosis que podría causar un efecto adverso. 

El seguimiento medioambiental implica el muestreo y análisis de una sustancia en un medio 
del ambiente (alimento, aire, agua potable, suelo, polvo, etc.) que puede ser fuente de 
exposición a la sustancia para los seres humanos. Un ejemplo es el seguimiento del aire para 
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evaluar la exposición a contaminantes en el aire. El seguimiento biológico (biovigilancia) se 
refiere al muestreo y análisis de una sustancia (o sus metabolitos) en fluidos corporales (orina, 
sangre, saliva, lecha materna) o tejidos (por ejemplo, el tejido adiposo, cabello, y los huesos). 
Dos ejemplos son el análisis de plomo en la sangre y el análisis de mercurio17 en el cabello. El 
seguimiento biológico proporciona datos sobre la cantidad de una sustancia absorbida a través 
de todas las vías de exposición y define una carga corporal total. Puede ser posible relacionar 
una concentración de una sustancia en una matriz biológica (como el mercurio en el cabello) 
con una fuente externa de exposición (como el metilmercurio en los peces), pero en la 
mayoría de los casos existen múltiples fuentes de exposición.  

Los datos del seguimiento o de mediciones de los medios ambientales o biológicos, son 
valiosos y muy útiles, pero son caros y requieren laboratorios sofisticados, y también pueden 
provocar dilemas éticos en el caso de la biovigilancia humana. 

Un enfoque más común para realizar una evaluación de la exposición es el uso de modelos de 
exposición. Muchos modelos de exposición, desarrollados tanto por actores comerciales como 
por autoridades gubernamentales, están disponibles y son utilizados. Por ejemplo, la página 
web de la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (AESA) contiene herramientas 
aplicables para calcular la exposición a productos fitosanitarios en distintos escenarios 
(operarios, trabajadores, residentes y transeúntes), así como documentos de orientación18. Los 
modelos de exposición generalmente calculan la exposición provocada por una concentración 
medioambiental determinada utilizando factores de exposición como la velocidad de la 
ingesta, inhalación o el contacto cutáneo. Los modelos pueden incluir el uso de distintos tipos 
de equipos de protección individual, por ejemplo, al evaluar la exposición en el lugar de 
trabajo o durante la aplicación de plaguicidas. Los modelos normalmente pronostican los 
peores escenarios razonables de exposición y pueden incluir suposiciones aplicables a los 
trabajadores, consumidores, y las personas indirectamente expuestas a través del medio 
ambiente, por ejemplo, a través del agua potable. 

Los modelos de exposición frecuentemente utilizan las bases de datos disponibles para las 
concentraciones de exposición de ciertas sustancias en un medio específico bajo 
circunstancias específicas. Fuentes internacionales de datos, la literatura científica, o la 
estadística gubernamental pueden ser utilizadas para encontrar datos sobre los factores de 
exposición, es decir, las características humanas (biológicas), por ejemplo, el peso corporal en 
diversas edades, y comportamientos, por ejemplo, el consumo de alimentos o la ingesta de 
agua potable. Un ejemplo es el “Manual de factores de exposición”, por la Agencia de 
Protección Medioambiental de los Estados Unidos19. 

La exposición se estima multiplicando la concentración de la sustancia en medios ambientales 
como el aire, o en el agua potable y los alimentos, con los factores de exposición relevantes. 
Los cálculos en un modelo de exposición se vuelven rápidamente muy complicados cuando se 
combinan todas las fuentes y vías de exposición. 

Si las características de exposición en la población de interés difieren de las suposiciones por 
defecto en el modelo utilizado en la evaluación de la exposición, este factor deberá ser 
tomado en cuenta. A la inversa, si el grupo de referencia considerada (por ejemplo, los niños) 
es diferente de la población estándar utilizada en la caracterización del peligro, habrá que 

 
17 Reflejando la exposición a metilmercurio  
18 La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria AESA (2020). Evaluación de plaguicidas: Herramientas. 
Recuperadas el 20 de diciembre de 2020 de https://www.efsa.europa.eu/es/applications/pesticides/tools 
19 US EPA Agencia de Protección Medioambiental (2018). Manual de factores de exposición. Texto en inglés. 
Recuperado el 20 de diciembre de 2020 de https://www.epa.gov/expobox/about-exposure-factors-handbook  

https://www.efsa.europa.eu/es/applications/pesticides/tools
https://www.epa.gov/expobox/about-exposure-factors-handbook
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hacer ajustes. Los dos aspectos son especialmente significativos en los países en vías de 
desarrollo, donde las exposiciones tal vez no se asemejen a los escenarios considerados en los 
países desarrollados y las poblaciones pueden ser más vulnerables debido a su estado de 
nutrición y de salud. 

4.2 Evaluación de la exposición medioambiental 
Los organismos son expuestos a las sustancias y mezclas químicas a través de los medios 
ambientales. Idealmente, los niveles de exposición se deberán expresar en términos de 
concentraciones internas en el lugar dentro del organismo donde ocurren los efectos tóxicos 
reales. No obstante, puesto que esto no es posible actualmente, tenemos que basar las 
evaluaciones de la exposición para organismos en el medio ambiente en las concentraciones 
externas en los medios ambientales. Por consiguiente, se presupone que la toxicidad acuática 
principalmente está relacionada con la exposición en el agua a una sustancia y expresada 
como concentración externa de esa sustancia en agua de ensayo. Los niveles estimados de 
exposición medioambientales pueden ser expresados como la Concentración ambiental 
prevista, CAP.  

La exposición medioambiental puede ser estimada a través de mediciones (seguimiento) o 
través de modelización informática. Aunque pueda parecer natural suponer que las 
mediciones resulten en más certeza, no es necesariamente así. Los análisis químicos 
normalmente se realizan sobre las muestras tomadas en lugares y en horas específicas. A no 
ser que los programas de seguimiento sean diseñados para resultar en las concentraciones 
“típicas” o “promedias” deseadas en la práctica de la evaluación de riesgos, las mediciones 
disponibles podrían estar sesgadas. Por contrario, las concentraciones modelizadas 
generalmente sí reflejan las concentraciones “típicas” o “promedias” necesarias. Por este 
motivo, la modelización puede ser útil en la evaluación del riesgo aún donde las mediciones 
parezcan ser la opción natural.  

Para estimar la exposición ambiental, se necesita información sobre las condiciones de uso y 
la correspondiente estimación de emisiones a la atmósfera, suelo, aguas superficiales y / o 
aguas residuales, a lo largo del ciclo de vida del uso de la sustancia (incluida como residuo). 
También es necesario tener información sobre el destino y distribución de las sustancias 
liberadas a los distintos medios ambientales (aguas superficiales, atmósfera, biota, sedimentos 
y suelos) y a las plantas de tratamiento de aguas residuales (Figura 7).  

Por lo tanto, informaciones sobre las propiedades de la sustancia, como su presión de vapor, 
su solubilidad en agua, su peso molecular, el coeficiente de partición octanol / agua, su 
biodegradabilidad y el impacto debido a la biodegradabilidad de la sustancia sobre su destino 
en el medio ambiente, siempre son necesarias para estimar la exposición ambiental. 
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Figura 7. Una sustancia química puede llegar al medio ambiente (agua, aire y suelo) durante toda su 
vida útil (fabricación, formulación, uso, y como desecho). Las emisiones pueden ir directamente al 
medio ambiente o a través de las plantas depuradoras de las aguas residuales. La distribución de la 
sustancia en el medio ambiente depende de sus propiedades intrínsecas (absorción, solubilidad, 
volatilidad) y su degradabilidad en los diversos medios ambientales. Ilustración de Maja Modén. 

Una variedad de modelos informáticos y documentos de orientación para las evaluaciones de 
la exposición medioambiental de las sustancias (cálculo de la concentración ambiental 
prevista, CAP) son disponibles de varias fuentes. Abajo presentamos la orientación de la 
OCDE sobre la evaluación de la exposición medioambiental en más detalle y posteriormente 
mencionamos otras herramientas para estimar la exposición medioambiental. 

4.2.1 La orientación de la OCDE sobre la exposición 
La OCDE ofrece una orientación sobre la evaluación de la exposición medioambiental de las 
sustancias químicas, y recomienda su uso al realizar evaluaciones de la exposición. Esta 
orientación está disponible para todos los países, en la forma de un Kit de herramientas20 que 
se refiere a distintos documentos de orientación. Las áreas de enfoque de la OCDE son: 

• Estimación de emisiones 
• Modelos de exposición 
• Uso de los datos de seguimiento. 

Estimación de la liberación 
La OCDE desarrolla documentos de escenarios de emisión (ESDs) que describen las 
condiciones y parámetros para la estimación de la liberación en industrias y categorías de uso 
específicas21. Estas son las bases para estimar la concentración de las sustancias químicas en 
el medio ambiente. Un ESD describe las fuentes, procesos de fabricación, vías de propagación 
y patrones de uso con el objetivo de cuantificar las emisiones (o liberaciones) de la sustancia 

 
20 OCDE (2013). Kit de herramientas de evaluación de riesgos ambientales. Consulta la nota 4. 
21 OCDE (2017). Introducción a los documentos de escenarios de emisiones. Texto en inglés. Página recuperada 
el 20 de diciembre de 2020 de http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-
assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm 

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm
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al agua, aire, suelo y/o residuos sólidos. Idealmente, deberá incluir todas las fases siguientes: 
fabricación, formulación, uso industrial, uso profesional, uso por parte del público en general, 
vida útil del producto/artículo, recuperación, y eliminación de desechos (incineración, 
vertederos). Los ESDs mejoran la estimación de la liberación de sustancias químicas al medio 
ambiente, y las liberaciones relacionadas con el uso de productos y artículos que son cada vez 
más importantes en la evaluación del riesgo de las sustancias preocupantes. Los documentos 
se publican en la Serie de Documentos de Escenarios de Emisión de la OCDE22. 

Modelos de exposición 
La OCDE ha compilado las descripciones de los modelos y herramientas existentes utilizados 
para la evaluación de la exposición (de acuerdo con los resultados de una encuesta de la 
OCDE en 2010)23. Esto incluye una tabla que resume las descripciones de los modelos y 
herramientas existentes utilizados para la evaluación de exposición, así como las respuestas a 
la encuesta. 

Uso de los datos de seguimiento 
La OCDE también ha publicado un documento de orientación24 sobre la evaluación de la 
exposición basada en los datos de seguimiento medioambiental. Incluye temas como:  

• Los niveles y distribución de los contaminantes en el medio ambiente 
• Formas de utilizar los datos de seguimiento en las evaluaciones de la exposición para 

diferentes propósitos 
• La recopilación de datos 
• La calidad de las actividades de seguimiento 
• Ejemplos de compilación de datos en los Estados miembros y su uso en la evaluación 

de la exposición. 

4.2.2 Otras herramientas para estimar la exposición medioambiental 
Dentro de la UE está el EUSES25 que es la herramienta de referencia europea para las 
empresas, autoridades e investigadores para preparar sus evaluaciones de la exposición 
medioambiental bajo el Reglamento sobre Productos Biocidas y el Reglamento REACH. Otra 
herramienta es Chesar, la herramienta de evaluación de seguridad química y presentación de 
informes26. Para la evaluación de los plaguicidas dentro de la UE está el Foro para la 
Coordinación de los Modelos de Destino de los Plaguicidas (FOCUS)27. Los modelos de la 
UE calculan las CAPs para el suelo, las aguas subterráneas y superficiales, sedimento, y las 

 
22 OCDE (2019). Documentos de escenarios de emisiones. Textos en inglés. Recuperados el 20 de diciembre de 
2020 de http://www.oecd.org/chemicalsafety/emissionscenariodocuments.htm 
23 OCDE (2012): Descripciones de modelos y herramientas existentes utilizados para la evaluación de la 
exposición. Resultados de la encuesta de la OCDE. Serie de pruebas y evaluaciones de la OCDE, No. 182. 
Textos en inglés. Recuperados el 20 de diciembre de 2020 de http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-
testing-assessment-publications-number.htm 
24 OCDE (2013) Documento de orientación para la evaluación de la exposición basada en el monitoreo 
ambiental. Serie de pruebas y evaluación de la OCDE, No. 185. Textos en inglés. Recuperados el 20 de 
diciembre de 2020 de http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-testing-assessment-publications-
number.htm 
25 Comisión Europea (2016). El sistema de la Unión Europea para la evaluación de sustancias. Texto en inglés. 
Recuperado el 20 de diciembre de 2020 de https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-
evaluation-substances 
26 Chesar, ECHA (2020). Herramienta de informes y evaluación de la seguridad química). Texto en inglés. 
Recuperado el 20 de diciembre de 2020 de https://chesar.echa.europa.eu/home 
27 Comisión Europea, Centro Común de Investigación CCI (2020). Focus DG Santé. Textos en inglés. Página 
recuperada el 20 de diciembre de 2020 de https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/focus-dg-sante 

http://www.oecd.org/chemicalsafety/emissionscenariodocuments.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-testing-assessment-publications-number.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-testing-assessment-publications-number.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-testing-assessment-publications-number.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/series-testing-assessment-publications-number.htm
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://chesar.echa.europa.eu/home
https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/focus-dg-sante
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plantas de tratamiento de aguas residuales. También están disponibles escenarios/modelos 
para calcular la exposición a través de la cadena de alimentos (intoxicación secundaria), por 
ejemplo, a los pájaros y los mamíferos (incluido los humanos) a través de los peces, 
invertebrados, semillas y plantas. 

5 Caracterización del riesgo 
La caracterización del riesgo combina los resultados de la identificación del peligro y la 
evaluación de la dosis-respuesta con la evaluación de la exposición. Básicamente consiste en 
obtener los apropiados valores orientativos recomendados para la salud y compararlos con los 
datos de la evaluación de la exposición. Información de la toxicidad específica para una 
sustancia se compara con los niveles de exposición medidos o estimados para determinar si 
las concentraciones asociadas a una exposición son preocupantes y activan medidas de 
reducción del riesgo. A través de métodos cuantitativos, los modelos de evaluación del riesgo 
estiman la probabilidad de que un efecto adverso específico ocurra para una amplia gama de 
dosis o exposiciones. El nivel donde hacen falta medidas de reducción del riesgo debe ser 
especificado en la legislación nacional. Sin embargo, existe una serie de directrices acordadas 
a nivel internacional y otros documentos que pueden servir como orientación, por ejemplo, 
los criterios para la toma de decisiones en la legislación de la UE o los criterios de la ONUAA 
para los “plaguicidas altamente peligrosos”. 

5.1 Caracterización del riesgo para la salud 
La incerteza inherente en una evaluación del riesgo significa que los evaluadores de riesgos 
solo pueden predecir la probabilidad de un resultado adverso. Las evaluaciones del riesgo 
para la salud frecuentemente difieren entre los efectos con un umbral (efectos no carcinógenos 
agudos o crónicos) y efectos sin umbral (por ejemplo, cáncer). 

Efectos umbrales 
Para efectos agudos y crónicos con una dosis umbral, por debajo de la cual el efecto no se 
observa y para la cual un NOAEL o LOAEL puede ser determinado, se compara la exposición 
con el valor de referencia correspondiente (como el DNEL, RfD, ADI). Si se excede el valor 
de referencia aplicable, puede que hagan falta medidas de reducción del riesgo. Si no se 
excede el valor de referencia, el riesgo se considera aceptable, consulte el Cuadro E. 

Cuadro E La caracterización del riesgo para la salud puede ser descrito de la manera 
siguiente: 

Riesgo inaceptable: Exposición/valor de referencia ≥ 1 

Riesgo aceptable: Exposición/valor de referencia <1 

Efectos sin umbral 
Para efectos sin umbral, tal como un cáncer con un modo de acción genotóxico, el factor 
pendiente se utiliza para determinar el nivel de exposición de baja preocupación. 

Con extrapolaciones lineales, el riesgo típicamente se aproxima multiplicando una estimación 
de la exposición con el factor pendiente 

Riesgo = Exposición x Factor pendiente 
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A menudo, el riesgo se expresa como la probabilidad de que el efecto (por ejemplo, cáncer) 
resulte como consecuencia de la exposición a una sustancia. Del factor pendiente, o la 
potencia de cáncer, se puede estimar la dosis asociada con un nivel de riesgo específico. El 
riesgo nunca será cero, por lo tanto, las autoridades deben tomar una decisión sobre el nivel 
de riesgo que puede ser “aceptado”. Este nivel a menudo se expresa como 10-5 o 10-6, es decir, 
1 incidencia en 100.000 o 1.000.000 expuestos respectivamente. 

5.2 Caracterización del riesgo para el medio ambiente 
Un kit de herramientas para la evaluación de riesgos para el medioambiente está disponible a 
la página web de la OCDE28. En muchos marcos regulatorios, los riesgos medioambientales a 
menudo se expresan por la relación entre la concentración ambiental prevista, CAP, (derivada 
de la evaluación de la exposición medioambiental) y el valor de referencia, CPSE 
(Concentración prevista sin efecto para el ecosistema objetivo, derivado del ensayo de la 
toxicidad). 

Cuando la concentración ambiental prevista (CAP) excede el valor de referencia (CPSE), es 
decir, la relación CAP/CPSE excede 1, el riesgo es inaceptable y normalmente se considera 
necesario tomar medidas de gestión del riesgo. Si la relación es menor que 1, el riesgo se 
considera aceptable, consulte el Cuadro F. 

Cuadro F La caracterización del riesgo para el medio ambiente puede ser descrita de la 
manera siguiente: 

Riesgo inaceptable: CAP/CPSE ≥ 1 

Riesgo aceptable: CAP/CPSE <1 

Un sistema paralelo utilizando los valores de la CAP y de la CSEO se establece para los 
plaguicidas. La toxicidad relacionada con el valor de exposición (La relación Toxicidad/ 
Exposición, TER) se calcula en este caso. Esto se describe en más detalle en la guía de la 
Agencia Sueca de Productos Químicos sobre la evaluación de peligros y riesgos y reducción 
de riesgos de plaguicidas29. 

6 Un enfoque para la evaluación de riesgos 
utilizando la información disponible 

Al realizar una evaluación del riesgo, es importante enfocarse en el propósito de la 
evaluación. La evaluación puede ser un procedimiento paso a paso, cada vez más complejo y 
requiriendo más recursos.  

Empiece de forma sencilla utilizando un enfoque genérico y la información previamente 
disponible de evaluaciones de riesgos (por ejemplo, de agencias internacionales o autoridades 
y otros países). Evalúe la información para valorar si es aplicable en el contexto local.  

 
28 OCDE (2013). Kit de herramientas de evaluación de riesgos ambientales. Consultar la nota 4. 
29 Agencia Sueca de Productos Químicos (2021). Orientación sobre el control nacional de los productos 
químicos. Evaluación de peligros y riesgos y reducción de riesgos de plaguicidas. Consultar la página 
www.kemi.se/en/guidance-on-national-chemicals-control   

http://www.kemi.se/en/guidance-on-national-chemicals-control
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Dependiendo de las necesidades, se puede hacer una evaluación más refinada. Esta evaluación 
puede enfocarse en la valoración de los datos sobre los efectos que con toda probabilidad 
constituyen un riesgo, es decir, puede que no tenga que evaluar todos los efectos posibles.  

La identificación del peligro para una sustancia específica es aplicable en todo el mundo, 
puesto que se basa en las propiedades intrínsecas. Los valores de referencia internacionales 
normalmente son aplicables en la caracterización del peligro, pero se deben considerar las 
suposiciones básicas hechas durante la derivación (consulte el apartado 3.2.1). 

Más importante es que las suposiciones sobre la exposición, los patrones de uso y las 
condiciones medioambientales pueden ser distintas de las que se incluyeron en las 
evaluaciones de riesgos previamente disponibles. Una estimación inicial aproximada sobre la 
probabilidad de exposición humana y medioambiental en el país se puede hacer utilizando 
datos sobre los volúmenes de la sustancia en el mercado, por ejemplo, estadísticas de 
importación u información sobre patrones de uso. 

Para una evaluación del riesgo más detallada, hacen falta algunos datos cuantitativos sobre la 
exposición (dosis).  

En casos donde se puede realizar una suposición realista del peor escenario posible de la 
exposición30 en una situación local bajo revisión, los resultados de una evaluación 
previamente disponible pueden ser utilizados de manera siguiente: 

• Se necesitan medidas de reducción del riesgo cuando y donde es probable que la 
exposición sea similar o mayor que el riesgo que la evaluación existente ha 
considerado inaceptable. En ese caso no se priorizará las evaluaciones adicionales del 
riesgo que exigirían muchos recursos. 

• Si la evaluación del riesgo previamente disponible demuestra que el riesgo es 
aceptable y la situación de exposición local bajo revisión probablemente sea similar o 
inferior, entonces el riesgo para la situación local también será aceptable. 

• En otros casos, existe una necesidad de realizar una evaluación del riesgo local, 
utilizando un modelo de exposición y/o mediciones de la exposición. 

Los diferentes casos se resumen en la Tabla 5. 

Tabla 5. Cómo utilizar las evaluaciones realizadas en otros sitios en nuevas situaciones 

¿El riesgo fue 
considerado aceptable 
por la evaluación del 
otro sitio? 

La exposición en la 
nueva situación bajo 
revisión es superior  

La exposición en la 
nueva situación bajo 
revisión es similar  

La exposición en la 
nueva situación bajo 
revisión es inferior 

Sí La extrapolación no es 
posible: realice una 
evaluación local 

El riesgo en la nueva 
situación también es 
aceptable 

El riesgo en la nueva 
situación también es 
aceptable 

No El riesgo en la nueva 
situación tampoco no 
es aceptable 

El riesgo en la nueva 
situación tampoco no 
es aceptable 

La extrapolación no 
es posible: realice 
una evaluación local  

 

 
30 La exposición más alta posible que razonablemente se puede suponer que ocurra.  
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Evaluación del riesgo en la práctica – el ejemplo de 
la UE 
Este capítulo ofrece una descripción breve de cómo se realizan la valoración del peligro y la 
evaluación del riesgo de las sustancias dentro de la UE, y proporciona enlaces a recursos 
disponibles en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas 
(ECHA). La orientación y las recomendaciones para la evaluación y gestión del riesgo de los 
plaguicidas (productos fitosanitarios y biocidas), basada en información y datos del 
procedimiento de la UE, se elabora de forma separada en la guía de la Agencia Sueca de 
Productos Químicos “Evaluación de peligros y riesgos y reducción de riesgos de 
plaguicidas” (consulte la nota 29). 

El Reglamento relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las 
sustancias y mezclas químicas de la UE 31 (REACH) fue adoptado para mejorar la protección 
de la salud humana y el medio ambiente contra los riesgos provocados por las sustancias, y al 
mismo tiempo aumentar la competitividad de la industria química en la UE. Todas las 
sustancias que son fabricadas en o importadas a la UE en volúmenes igual o superior a 1 
tonelada/año deben ser registradas con información sobre sus propiedades y su uso general en 
la ECHA. Cuánto más alto el volumen de una sustancia comercializada (fabricada o 
importada), más datos se requerirán. La idea básica es que la exposición y el riesgo 
aumentarán cuánto más grandes son los volúmenes comercializados de una sustancia. 

El REACH impone la carga de la prueba a las empresas. Para cumplir con el reglamento, las 
empresas deben identificar y gestionar los riesgos asociados a las sustancias que fabrican e 
importan. Deben demostrar a la ECHA cómo se puede utilizar la sustancia de forma segura, y 
deben comunicar las medidas de gestión del riesgo a los usuarios. El objetivo es que las 
sustancias más peligrosas sean sustituidas por otras menos peligrosas. 

Las autoridades de los Estados miembros y los comités científicos de la ECHA evalúan los 
riesgos de las sustancias extremadamente preocupantes debido a sus peligros, y el uso de 
aquellas sustancias frecuentemente requiere autorización previa. La Comisión Europea 
también puede prohibir o limitar las sustancias cuyo uso presenta riesgos considerados 
imposibles de gestionar.  

La ECHA ha publicado varios documentos de orientación relativo a las evaluaciones de 
riesgos (se utiliza el término Valoración de la seguridad química o VSQ) para apoyar a los 
proveedores de los productos químicos y a las autoridades. Los documentos de orientación 
están disponibles gratuitamente en la página web de la ECHA32. El procedimiento general 
para una VSQ se ilustra en la Figura 8 y se describe en más detalle en los apartados 
subsecuentes. La VSQ es realizada por los proveedores (fabricantes e importadores) para 
demonstrar que los riesgos de exposición a una sustancia durante su fabricación y uso están 
controlados cuando se aplican ciertas condiciones operativas y medidas de gestión del riesgo. 
Estas condiciones de uso de una sustancia constituyen el escenario de exposición.  

 
31 EUR-Lex (2020). Reglamento (CE) no 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre 
de 2006, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y mezclas químicas 
(REACH). Recuperado el 20 de diciembre de 2020 de https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?qid=1591192516587&uri=CELEX%3A02006R1907-20200227# 
32 Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas (2019) Documento de orientación sobre los requisitos de 
información y sobre la valoración de la seguridad química. Recuperado el 20 de diciembre de 2020 de 
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1591192516587&uri=CELEX%3A02006R1907-20200227
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1591192516587&uri=CELEX%3A02006R1907-20200227
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Figura 8. El procedimiento general para la evaluación de la seguridad química según REACH 

6.1 Valoración del peligro 
La VSQ comienza con una valoración del peligro, normalmente consistiendo en los siguientes 
pasos: 

• Recopilación y evaluación de información 
• Identificación del peligro 
• Clasificación y etiquetado 
• Derivación de niveles umbral (donde sea posible) 
• Valoración PBT/mPmB. 

Basado en la identificación del peligro, el proveedor de una sustancia (el registrante) definirá, 
donde sea posible, los niveles umbral para la exposición, por debajo de los cuales los riesgos 
para la salud humana y el medio ambiente se considerarán controlados, es decir, aceptables. 

El sistema de la UE para la gestión de los productos químicos (REACH) requiere más datos 
para las sustancias comercializadas (fabricadas o importadas) a niveles más altos de tonelaje. 
Los requisitos más exigentes de datos incluyen, por ejemplo, ensayos para más parámetros 
relacionados con la salud humana, ensayos con especies de otras esferas ambientales (el suelo, 
el sedimento), así como más parámetros en la valoración de la toxicidad ambiental.  

6.1.1 Efectos sobre la salud human 
El nivel sin efecto derivado (DNEL) es el nivel de exposición por encima del cual los seres 
humanos no deben estar expuestos a la sustancia. Se calcula dividiendo el valor del descriptor 



38 

de dosis del efecto para la salud (es decir, el NOAEL, la CSEO, etc.) por factores de 
evaluación. El DNEL variará en función del patrón de exposición a la sustancia y 
normalmente se define por una combinación de: 

• La población con más probabilidades de ser expuesta a la sustancia (es decir 
trabajadores, consumidores o personas expuestas a través del medio ambiente)  

• La frecuencia y duración de la exposición (por ejemplo, exposición única o exposición 
continua/repetida durante ocho horas (trabajadores) o 24 horas (público general) 

• La vía de exposición (oral, cutánea, inhalación). 

Puede ser necesario obtener un DNEL para cada efecto sobre la salud y cada patrón de 
exposición relevante.  

Entre todos los efectos sobre la salud, el DNEL más bajo para cada patrón de exposición será 
documentado en el Informe de Seguridad Química (ISQ) y en la ficha de datos de seguridad 
(FDS), en caso sea requerida. Estos DNEL son utilizados para una caracterización del riesgo. 

Puede que no siempre sea posible derivar los DNEL para cada efecto sobre la salud. Por 
ejemplo, esto puede ser el caso para la carcinogenicidad, donde no se puede obtener ningún 
nivel umbral seguro. En estos casos, un valor semicuantitativo, conocido como el Nivel 
Derivado con Efecto Mínimo (DMEL, por sus siglas en inglés) puede ser desarrollado si los 
datos así lo permitan. Los valores DMEL representan niveles de exposición donde la 
probabilidad de que el efecto adverso identificado ocurra en una población es suficientemente 
baja como para no ser una preocupación. Los DMEL pueden ser utilizados en el proceso de 
caracterización del riesgo de la misma manera que los DNEL. 

6.1.2 Efectos sobre el medio ambiente 
La Concentración prevista sin efectos (CPSE) es la concentración de una sustancia por debajo 
de la cual es poco probable que se produzcan efectos adversos en cualquier medio ambiental 
durante una exposición a largo o corto plazo. La CPSE debe ser determinada para cada esfera 
ambiental (acuática, terrestre, atmosférica, tratamiento de aguas residuales, y la cadena 
alimentaria). 

La CPSE más baja para cada esfera ambiental se informa en el ISQ y en la ficha de datos de 
seguridad, en caso sea requerida. Las CPSE son utilizadas para la caracterización del riesgo 
en la VSQ. 

Una valoración PBT/mPmB también debe ser realizada, utilizando los criterios establecidos 
en el Anexo XIII del REACH. Esta se basará en toda la información relevante que esté 
disponible, incluida la información sobre la exposición generada en el contexto de la VSQ. 

6.2 Evaluación de la exposición 
En los casos donde la valoración del peligro demuestra que la sustancia cumple con los 
criterios de clasificación del Reglamento sobre Clasificación y Etiquetado como peligrosa o 
con los criterios de PBT/mPmB, será requerida una evaluación para definir los niveles de 
exposición.   

La evaluación de la exposición incluye: 

• El desarrollo de escenarios de exposición  
• Una estimación de la exposición  



39 

La evaluación deberá cubrir la fabricación y todos los usos identificados de la sustancia en 
todo su ciclo de vida. Esto incluirá también la fase de eliminación y, cuando relevante, la vida 
útil de los artículos que contienen la sustancia 

6.2.1 El desarrollo de escenarios de exposición 
Un escenario de exposición es un conjunto de informaciones describiendo las condiciones de 
fabricación y uso de una sustancia que podría dar lugar a exposición para las personas y/o el 
medio ambiente, incluidas las: 

• Condiciones operativas (duración y frecuencia de uso, la cantidad utilizada de la 
sustancia, su concentración en los productos, la temperatura del proceso, etc.). 

• Medidas de gestión del riesgo (ventilación local, sistemas de filtración del aire, 
tratamiento de las aguas residuales, equipos de protección individual, etc.). 

6.2.2 Estimación de la exposición 
Al estimar la exposición, es necesario abordar todas las poblaciones humanas que muy 
probablemente serán expuestas. Del mismo modo, todas las esferas ambientales para las 
cuales la exposición a la sustancia es conocida deberán ser abordadas. 

En la práctica, la disponibilidad de mediciones de datos de exposición fiables es escasa y 
limitada principalmente a algunos pocos lugares de trabajo, así que, en la mayoría de los 
casos, la exposición debe estimarse sobre la base de modelos. Los dos modelos 
principalmente utilizados en la UE son el modelo ECETOC TRA33 (para la estimación de la 
exposición de los trabajadores y consumidores) y el modelo EUSES34 (para la estimación de 
la exposición del medio ambiente). 

6.3 Caracterización del riesgo 
Los valores de exposición serán comparados a los respectivos valores de referencia35 (DNEL, 
DMEL o CPSE) en la caracterización del riesgo. Donde no haya ningún valor de referencia 
disponible, será necesario hacer una caracterización cualitativa del riesgo. 

La caracterización del riesgo debe ser realizada para cada escenario de exposición, para 
determinar si las condiciones operativas y las medidas de gestión del riesgo aseguran el 
control de los riesgos de la sustancia. 

La caracterización cuantitativa del riesgo para la salud humana se realiza comparando el nivel 
estimado de exposición para un determinado patrón de exposición con el valor DNEL o 
DMEL más bajo para ese patrón de exposición. La comparación se deberá realizar para cada 
patrón de exposición que resulta de un determinado escenario de exposición.  

Cuando no haya ningún DNEL o DMEL disponible para un efecto sobre la salud, será 
necesario una caracterización cualitativa del riesgo para aquel efecto. El propósito de la 
caracterización cualitativa del riesgo es evaluar la probabilidad de que se eviten los efectos 

 
33 ECETOC (2020). La herramienta de evaluación de riesgos ECETOC TRA. Texto en inglés. Página recuperada 
el 20 de diciembre de 2020 de http://www.ecetoc.org/tools/targeted-risk-assessment-tra/ 
34 Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas (2019). El software de EUSES le ayuda a evaluar los 
riesgos que suponen los productos químicos. Página recuperada el 20 de diciembre de 2020 de 
https://echa.europa.eu/es/support/dossier-submission-tools/euses 
35 Se utiliza el término “valor umbral”. 

http://www.ecetoc.org/tools/targeted-risk-assessment-tra/
https://echa.europa.eu/es/support/dossier-submission-tools/euses
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adversos al implementar las recomendaciones de gestión de riesgos proporcionadas por el 
escenario de exposición.  

La caracterización cuantitativa del riesgo para el medio ambiente se realiza comparando la 
Concentración ambiental prevista (CAP) con la CPSE. Esto se hace de forma separada para 
cada esfera ambiental, tanto a escala local como a escala regional. 

Cuando no se pueda derivar ninguna CAP o CPSE, se deberá realizar una caracterización 
cualitativa del riesgo. Esto puede ser el caso para las sustancias PBT y mPmB para las cuales 
ninguna CPSE puede ser derivada para ninguna esfera ambiental. El objetivo de la 
caracterización cualitativa del riesgo será evaluar el nivel de control sobre los riesgos 
generados por la sustancia. Las condiciones operativas y las medidas de gestión del riesgo 
serán destinadas a minimizar las emisiones y la exposición del medio ambiente. 

La caracterización del riesgo determinará si el riesgo para el ser humano y el medio ambiente 
está bajo control o no, para un determinado escenario de exposición.  

El riesgo se considera adecuadamente controlado si: 

• la probabilidad y severidad de un evento ocurriendo debido a las propiedades 
fisicoquímicas de la sustancia sea insignificante 

• los niveles estimados de exposición no excedan el apropiado DNEL/DMEL o CPSE. 

Para las sustancias para las cuales no se pueden determinar ningún DNEL, DMEL o CPSE, 
hay que minimizar las emisiones y exposiciones el máximo posible, por ejemplo, a través de 
contención. Adicionalmente, el riesgo residual deberá ser bajo. Esto quiere decir que el riesgo 
no se considera adecuadamente controlado. Esto es el caso para los CMR y PBT/mPmB 
cuando un nivel umbral para efectos no se puede identificar. 
Si los riesgos no están bajo control, hará falta refinar la VSQ aún más, hasta que el uso seguro 
de la sustancia se pueda probar o se pueda desaconsejar su uso o usos.  
Básicamente, hay tres opciones para refinar el proceso de la VSQ: 

• Mejorar la valoración del peligro a través de la obtención de más datos 
Si un conjunto de datos limitado sobre la toxicidad está disponible, es habitual utilizar 
factores de evaluación bastante grandes. Más información puede resultar en el uso de 
factores de evaluación menos rigurosas que reflejen la mayor confianza en los datos 
sobre la toxicidad. 

• Mejorar la evaluación de la exposición asegurando que la estimación de la exposición 
sea realista y refleje las condiciones de uso definidos en el escenario de exposición 
inicial 
Los datos por defecto pueden ser adaptados y mejorados (por ejemplo, incluyendo el 
refinamiento de los datos sobre las propiedades de las sustancias, datos de las 
emisiones, suposiciones sobre la exposición u otros parámetros de entrada en los 
modelos) o reemplazando las predicciones de los modelos sobre la exposición con 
datos de medición, o 

• Mejorar las condiciones de la fabricación o uso, por ejemplo, introduciendo medidas 
de gestión del riesgo más rigurosas o cambiando las condiciones operativas en el 
escenario de exposición. 
Las condiciones operativas pueden ser mejor descritas para aproximarse más a la 
realidad, por ejemplo, la duración o frecuencia de las actividades. Además, el 
escenario de exposición inicial puede considerar las medidas de gestión del riesgo 
implementadas y recomendadas.  
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Si la exposición residual todavía sugiere el potencial de riesgos, se deberán aplicar medidas 
de gestión del riesgo más estrictas para demostrar que el riesgo esté controlado.  
En general, las alternativas o los procesos más seguros y los controles técnicos se deberán 
priorizar por delante de medidas de gestión del riesgo basadas en el uso de equipos de 
protección personal. 

6.4 El Informe de Seguridad Química 
El informe de seguridad química (ISQ) documenta la evaluación de la seguridad química. 
También conforma la base para otros procesos del REACH, incluidas la evaluación, 
autorización y restricción de sustancias. 

El ISQ deberá ser fácilmente comprensible en todas sus partes como documento 
independiente y deberá incluir toda la información relevante para la evaluación de la 
seguridad química. Los principios aplicados en las evaluaciones del peligro y de la 
exposición, las suposiciones hechas, y las conclusiones extraídas deberán ser transparentes y 
bien documentados. Los datos clave deberán ser fácilmente identificables sin la necesidad de 
volver a los conjuntos de datos subyacentes sobre las sustancias. Los usuarios profesionales 
de los productos químicos son informados sobre el uso seguro a través de escenarios de 
exposición incluidos con las fichas de datos de seguridad. 

6.5 Información de la ECHA sobre sustancias químicas 
Cuando las sustancias son registradas bajo el REACH, existe la obligación para los 
registrantes de proporcionar información sobre las sustancias que fabrican o importan. Luego, 
la ECHA tiene la obligación de asegurar que esta información esté públicamente disponible y, 
como consecuencia, la ECHA mantiene una de las bases de datos regulatorias públicamente 
disponibles más grandes del mundo para las sustancias químicas36. La base de datos 
proporciona información valiosa que puede ser utilizada por evaluadores de riesgos a nivel 
global y para propósitos regulatorios. Aquí encontrará una variedad de información sobre las 
sustancias registradas, por ejemplo, sobre sus propiedades peligrosas, su clasificación y 
etiquetado y cómo manejarlas de forma segura. 

La información en el folleto “Información sobre las sustancias químicas” está disponible en 
tres niveles de complejidad: Tarjeta de información, Perfil Breve y Hoja Informativa sobre la 
sustancia registrada en el REACH. Por favor, sea consciente de que la ECHA no verifica la 
información proporcionada antes de difundirla. 

La cantidad de información proporcionada puede variar para diferentes sustancias. La 
información viene de los registros en REACH de las empresas, y cuánto más alto el volumen 
de producción de las sustancias, más información deberán proporcionar. Cierta información 
que obtiene la ECHA, incluidos los informes de seguridad química, no se publica en el sitio 
web debido a las reglas sobre información comercial confidencial.  

 
36 Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas (2020). Búsqueda de sustancias químicas. Consulte la 
nota 8. 
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