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HOJA DE DATOS

LA EPA DEBE BASARSE EN CIENCIA COMPROBADA:

EL USO INDEBIDO DE LAS METODOLOGIAS DE NUEVO ENFOQUE (NAM) PERJUDICARA
A LOS TRABAJADORES, LAS COMUNIDADES Y A LOS ECOSISTEMAS

La Agencia de Protecciéon Ambiental (Environmental Protection Agency, EPA) de los Estados
Unidos es responsable de evaluar los riesgos para la salud humana y ambiental de los nuevos
productos quimicos, y de regularlos para proteger a las personas y la vida silvestre. Confiamos
en que la EPA proporcione pruebas de toxicidad precisas, especialmente para las personas que
desempefian trabajos como la fabricacién o la agricultura, que requieren un contacto estrecho
con compuestos quimicos.

En los ultimos ailos, los fabricantes de pesticidas y Rodenticide Act, FIFRA) y la Ley de Proteccién de la Calidad
productos quimicos industriales han presionado y han de los Alimentos (Food Quality Protection Act, FQPA).
trabajado estrechamente con la EPA para desarrollar
metodologias de nuevo enfoque (New Approach
Methodologies, NAM) con el fin de estimar el peligro y los
riesgos de los productos quimicos que deben ser regulados
por la EPA en virtud de sus autoridades estatutarias,
incluida la Ley de Control de Sustancias Téxicas (Zoxic
Substances Control Act, TSCA) y las leyes en materia

de pesticidas, la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas

y Rodenticidas (Federal Insecticide, Fungicide, and

Estas nuevas NAM, la mayoria de las cuales no estan
comprobadas, incluyen muchos ensayos bioquimicos,
moleculares y celulares in vitro, asi como modelos
computacionales.' Con frecuencia, estas pruebas
subestiman o evalian incorrectamente el peligro y el
riesgo, con consecuencias potencialmente perjudiciales
para los trabajadores, las familias, la vida silvestre y para
los ecosistemas.

Trabajadores agricolas rocian pesticidas sobre fresas recién plantadas cerca de un campo fumigado en una granja en California. Si se subestiman los peligros de los
pesticidas para la salud, los trabajadores correran peligro
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Durante décadas, la EPA, junto con otras agencias y
organismos cientificos, se ha basado en gran medida en
pruebas con roedores realizadas de acuerdo con las normas
de bienestar animal con los siguientes fines: identificar los
peligros para la salud; determinar los riesgos; evaluar los
productos quimicos para determinar la carcinogenicidad,
la toxicidad para el desarrollo y la reproduccion, la
neurotoxicidad, la inmunotoxicidad, y otras consecuencias
graves y complejas para la salud humana.

Con el tiempo, se ha desarrollao un marco exhaustivo

y revisado por pares para usar estudios con roedores

para tomar decisiones sobre los efectos de los productos
quimicos en la salud humana.” Con arreglo a este marco,

la EPA utilizé los resultados de los estudios con roedores
para justificar reducciones significativas en la exposicién
y el riesgo de productos quimicos altamente peligrosos.
Como indica la agencia en su Plan de Trabajo de las NAM:
“La fiabilidad cientifica asociada a las pruebas de toxicidad
tradicionales proviene de décadas de experiencia en su

desarrollo y aplicacién”.?

Las determinaciones de riesgo irrazonable en las primeras
diez evaluaciones de riesgo quimico de la EPA realizadas

en los ultimos afios bajo la TSCA enmendada, se basan en
hallazgos de carcinogenicidad, toxicidad para el desarrollo
y la reproduccidén, neurotoxicidad y efectos inmunitarios

en estudios con roedores. Del mismo modo, en las

recientes evaluaciones de la toxicidad de las sustancias
perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS) se usaron
ampliamente los datos sobre roedores, al igual que las
evaluaciones quimicas publicadas por el Sistema Integrado

G

de Informacién de Riesgos (/ntegrated Risk Information
System, IRIS) de la EPA sobre el 6xido de etileno, el cromo
hexavalente, el cloruro de metileno, el tricloroetileno, los
ftalatos y muchas otras sustancias. de alto riesgo.

Las enmiendas de la TSCA, promulgadas en 2016, ordenan
a la EPA que fomente el “uso de métodos y estrategias de
prueba cientificamente validos que reduzcan o reemplacen
el uso de animales vertebrados”, pero la TSCA exige que
dichas pruebas “brinden informacién de calidad cientifica
equivalente o superior y de relevancia que respalden las
decisiones regulatorias en virtud de este titulo”. Por lo
tanto, antes de que se puedan reducir las pruebas con
roedores, la EPA debe garantizar que los sistemas de prueba
de reemplazo “brinden informacidén de calidad cientifica
equivalente o superior” a los estudios con roedores, y
“respalden las decisiones regulatorias” en virtud de la
TSCA.

Sin embargo, a excepcién de un nimero limitado de NAM
que se han validado para los criterios de valoracién de
toxicidad aguda, como la irritacién de la piel y de los ojos
“que respaldamos”, la mayoria de las NAM no son fiables
para determinar efectos importantes para la salud. De
acuerdo con el Plan de Trabajo de las NAM de la EPA,
“Aunque se estd avanzando considerablemente en el
desarrollo de las NAM, aun existen desafios cientificos y
lagunas de informacién que limitan la confianza total en las
NAM para las decisiones de la Agencia relacionadas con la
evaluacién del riesgo potencial de un producto quimico para
la salud humana y el medio ambiente.*
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Un jugador de futbol practica en el parque Hartman del barrio de Harrisburg/Manchester, junto a la refineria Valero Houston, ubicada en el Canal de Navegacion de
Houston, Texas. Las personas que viven, trabajan, juegan o rinden culto cerca de instalaciones que liberan emisiones nocivas suelen estar expuestas a peligros multiples,
acumulativos y sinérgicos que las NAM no abordan en absoluto. Estas comunidades colindantes y de primera linea merecen sdlidas protecciones de la salud basadas en

resultados cientificos comprobados.
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En resumen, las pruebas basadas en células y el analisis
computacional de las NAM no reproducen la complejidad
de los organismos vivos, como el crecimiento, la salud
reproductiva y las funciones del sistema inmunitario de
las personas y la vida silvestre. Esto significa que es muy
probable que las NAM no detecten efectos sobre la salud,
como el cancer y las malformaciones congénitas, para los
que las pruebas con roedores proporcionan datos fiables
y procesables en apoyo de la evaluacién y la gestiéon de
riesgos.

Ignorar la informacién procesable de las pruebas de
toxicidad en roedores obstaculizara la capacidad de la EPA
para evaluar el dano potencial de los miles de productos
quimicos que actualmente carecen de pruebas de toxicidad
adecuadas, y socavard la proteccién de la salud y el medio
ambiente. Un jugador de fitbol practica en el parque
Hartman del barrio de Harrisburg/Manchester, junto a la
refineria Valero Houston, ubicada en el Canal de Navegacion
de Houston, Texas. Las personas que viven, trabajan, juegan
o rinden culto cerca de instalaciones que liberan emisiones
nocivas suelen estar expuestas a peligros multiples,
acumulativos y sinérgicos que las NAM no abordan en
absoluto. Estas comunidades colindantes y de primera

linea merecen sélidas protecciones de la salud basadas en
resultados cientificos comprobados.

Es razonable utilizar las NAM para sefialar preocupaciones
y posiblemente realizar mas pruebas, pero se hace un uso
incorrecto de las NAM al decir que porque un producto
quimico no mostré toxicidad en estas pruebas limitadas
“que no logran reproducir la complejidad biolégica” dicho
producto quimico es seguro. Por ejemplo, la Organizacién
Internacional para la Cooperacién y el Desarrollo
Econémico (Organisation for Economic Co-operation and
Development, OCDE) revisé en noviembre de 2023 las
NAM que analizan la neurotoxicidad en el desarrollo. La
OCDE llegé a la conclusién de que estas NAM presentaban
demasiadas lagunas de datos y limitaciones, por lo que

el resultado de una prueba NAM no debe interpretarse
como la ausencia de potencial de peligro quimico.’ Del
mismo modo, el propio Comité Asesor de la EPA para la
Proteccién de la Salud Infantil recomendé que “las NAM

se utilicen con fines de deteccién y para indicar un peligro
o aumentar la preocupacién por un peligro, pero no se
pueden extraer conclusiones sobre la ausencia de peligro
basiandose tinicamente en los datos de las NAM.... [Las
NAM] no deben utilizarse para reducir los factores de ajuste
por defecto, pero podrian utilizarse para afiadir o aumentar
dicho factor”. En resumen, los cientificos y los expertos en
politica global coinciden en que se haria un uso incorrecto
de las NAM si se emplearan los resultados de las pruebas
para debilitar atin mas las estimaciones de riesgo o reducir
la proteccién de la salud.

Sila EPA utiliza métodos de prueba de toxicidad débiles e
ineficaces y poco fiables para aprobar productos quimicos o
no los regula sin las pruebas adecuadas, quienes sufriran los
mayores dafos seran las poblaciones vulnerables, incluidas
las personas embarazadas, los trabajadores agricolas,

las comunidades colindantes y de primera linea, y otras

poblaciones de justicia ambiental—a menudo comunidades
de color y sin la suficiente atencién—que respiran, beben

e ingieren contaminacion quimica téxica todos los dias.
Los problemas asociados al uso de las NAM para estimar el
peligro se veran agravados por las limitaciones inherentes
a las estimaciones de la exposicion utilizadas en las
evaluaciones de riesgos, que a menudo llevan a subestimar
los riesgos para las poblaciones vulnerables.

La EPA ha reconocido que “la participacién activa de las
partes interesadas y las asociaciones son el pilar de” su
trabajo de justicia ambiental.” Sin embargo, los debates
sobre el desarrollo de las NAM han estado muy sesgados

a favor de un pequeiio nimero de organizaciones que las
promueven, entre las que destaca la industria de productos
quimicos.? Por el contrario, la EPA ha ignorado las serias
preocupaciones planteadas por investigadores académicos
y cientificos gubernamentales; grupos de interés publico,
incluidos grupos ecologistas y de defensa de la vida
silvestre, defensores de los consumidores, representantes
de los trabajadores agricolas y organizaciones de justicia
ambiental; un informe reciente de las Academias Nacionales
de Ciencia, Ingenieria y Medicina de EE. UU,; la OCDE; y
el Comité Asesor de la EPA para la Proteccién de la Salud
Infantil.’

Para garantizar una sélida proteccién del medio ambiente
y de la salud humana en el futuro, la EPA deberia hacer lo
siguiente:

B Garantizar que las NAM no se utilizaran para degradar
la evaluacién del peligro de un producto quimico. Dada
la naturaleza limitada de estas pruebas, la ausencia de
impacto o de resultados no significa que un producto
quimico sea seguro.

® Establecer un marco revisado por pares que se ajuste a
las mejores practicas cientificas para evaluar silas NAM
proporcionan datos suficientes y fiables para evaluaciones
de peligros quimicos, y alcanzan el mismo nivel o un nivel
mayor de proteccion de la salud que los estudios con
roedores, tal como lo exige la TSCA.
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® Seguir basandose en las pruebas con roedores realizadas
de acuerdo con las normas de proteccion del bienestar
animal cuando sea necesario para cubrir lagunas de datos
criticos sobre los peligros potenciales de sustancias
nuevas y existentes, y para proteger la salud humana,
incluso cuando se ordene a los fabricantes de productos
quimicos que investiguen los riesgos de sus productos.

E Llevar a cabo una divulgacién significativa entre las
comunidades vulnerables, cuyos intereses en la mejora
de la proteccién contra la exposicién quimica se veran
directamente afectados por las NAM y merecen que se alce
la voz en lo que respecta a la forma en que las agencias
utilizan estas pruebas para abordar los riesgos quimicos.

Ademas, nuestros grupos llevan mucho tiempo abogando
por que la EPA adopte medidas prudentes y cientificamente
solidas para reducir la necesidad de realizar pruebas
quimicas, de acuerdo con la Carta de Louisville para
productos quimicos mas seguros.' Estas incluyen:

® Regular los productos quimicos relacionados como clases
en lugar de individualmente.

ENDNOTES

1 Tal como se utiliza aqui, el término NAM se refiere tinicamente a estas nuevas NAM y no a practicas mds antiguas y establecidas—como la “lectura cruzada

u Utilizar métodos establecidos, incluidos los factores de
incertidumbre y los enfoques de lectura cruzada y basados
en categorias, para cubrir las lagunas de datos.

u Reducir los téxicos conocidos o sospechosos promoviendo
la eliminacién de productos quimicos innecesarios, y
apoyando el desarrollo y el uso de sustitutos mas seguros.

® Hacer un mejor uso de los datos existentes, incluidos los
procedentes de estudios epidemiolégicos, investigaciones
académicas, informes de casos médicos, informes de
incidentes en el lugar de trabajo e informacién sobre
vertidos y emisiones.

Como se afirma en una carta que 38 cientificos, grupos de
justicia ambiental y defensores de los trabajadores agricolas
enviaron a la EPA, “La utilidad final de los nuevos ensayos
NAM reside en su capacidad potencial para proteger la salud
de los trabajadores, las comunidades y los ecosistemas”."
Las NAM no deben utilizarse incorrectamente de forma que
puedan subestimar los riesgos quimicos o que reduzcan,
impidan o retrasen las protecciones necesarias para la
salud.

»
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