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PROLOGO

E] Centro Panamericanc de Ecologia Humana y Salud (ECO) en
Su tarea de difundir informacién sobre evaluacion de riesgos por la
exposicion a sustancias quimicas, decidio traducir la presente
obrala cual constituye el punto de vista de la United States, Environ-
mental Protection Agency en su Federal Register.

Los conceptos relacionados con la evaluacion de riesgos se
encuentran en plena boga, sin embarto, se debe considerar lafalta
de un consenso a nivel mundial sobre todos sus elementos con-
ceptuales y que existe aun un amplio margen de discusién in-
cluyendo lo referente a la homogeneizacion de criterios y nomen-
claturas. Por lo tanto, el hecho de difundir los trabajos de la EPA
tiene como propdsito el permitir a los lectores de habla hispana el
poder familiarizarse con los puntos de vista de dicha agencia, sin
que ello signifique que los conceptos en éllos vertidos sean
equivalentes conlos manejados enla Organizacion Panamericana
de la Salud, Organizacién Mundial de la Salud.

Agradecemos el apoyo de la EPA al permitirnos traduciry divul-
gar el presente documento con las salvedades arriba senaladas.

Dr. Jacobo Finkelman
Director ECQO



RESUMEN:

La Environmental Protection Agency de los Estados Unidos emite
el diade hoycinco Guias paraevaluar losriesgos de contaminantes
ambientales en la salud. Estas son:

Guias para Evaluar Riesgos Carcinogénicos

Guias para el Calculo de Exposiciones

Guias para Evaluar Riesgos de Mutagenicidad

Guias para Evaluar Toxicos Sospechosos de Afectar el Desarrolio
Guias para Evaluar Riesgos para la Salud por Mezclas Quimicas

Este informe contiene las Guias para Evaluar Riesgos Carcino-
génicos; las otras Guias aparecen en otras paginas del Registro
Federal del dia de hoy. _ ﬁ

Las Guias para Evaluar Riesgos Carcinogénicos {de aqui en
adelante “Guias’’) tienen la intencién de orientar ala Agenciaenla
evaluacion de carcindgenos sospechosos, de acuerdo con las
politicas y procesos establecidos en los estatutos administrados
por la EPA. Estas Guias fueron desarrolladas como parte de un
programa interinstitucional de desarrollo de guias bajo los auspi-
cios de la Office of Health and Environmental Assessment (OHEA)
de la Officce of Research and Development de la Agencia. Reflejan
la consideracion por parte de la Agencia de los comentarios del
publico y del Science Advisory Board (SAB) sobre ias guias pro-
puestas para Evaluar Riesgos Carcinogénicos publicadas el 23 de
noviembre de 1984 (49 FR 46294).

Esta publicacioén completa la primera ronda de desarrollo de las
guias para evaluacion de riesgos. Estas Guias serdn revisadasy se
desarrollaran otras nuevas segun sea apropiado.

VIGENCIA: Las Guias estaran en vigencia a partir del 24 de sep-
tiembre de 1986.



General

Las Guias publicadas el dia de hoy son el producto de dos anos
de esfuerzoglobal de la Agencia, fo cual haincluido la participacion
de numerosos miembros de la gran comunidad cientifica. Esta-
blecen principios y procesos para orientar a los cientificos de la
EPA enla realizacion de las evaluaciones de riesgo que ésta haga,
y para informar de tales procesos al publicoy alos encargados de
la Agencia de tomar las decisiones. En particular, las Guias enfati-
zan que las evaluaciones de riesgo se lieven a cabo de acuerdo a
un criterio individual, tomando en total consideracion la informa-
cidn cientifica relevante. Este enfoque individual significa que los
expertos delaAgenciadebenrevisar lainformacion cientifica sobre
cada agente en particular y utilizar la interpretacion cientifica mas
apropiada al evaluar el riesgo. Las Guias también enfatizan la
necesidad de que esta informacidn sea completamente presen-
tada en los documentos de evaluacion de riesgos de la Agencia, y
que sus cientificos identifiquen los aspectos sélidos y débiles de
cada evaluacién a través de la descripcion de incertidumbres,
suposiciones y limitaciones, asi como de la base cientifica y del
razonamiento para cada evaluacion.

Finalmente, las Guias han sido formuladas en parte para cubrir
las carencias en la metodologia y en los datos sobre evaluacionde
riesgos. Alidentificar estas carenciasy laimportanciade lainforma-
cion faltante, la EPA desea fomentar la investigacion y el analisis
que conduzcan a nuevos métodos y datos para la evaluacion de
riesgo.

Guias para Evaluar Riesgos Carcinogénicos

El trabajo en las Guias para Evaluar Riesgos Carcinogénicos
comenzd en enero de 1984. Los borradores fueron hechos por
grupos de trabajo compuestos por cientificos expertos de toda la
Agenciay fueron revisados minuciosamente por cientificos exper-
tos en el campo de la carcinogénesis de universidades, por grupos
ambientales, industriales, laborales y por otras agencias guber-
namentales. Fueron posteriormente propuestos para los comen-
tarios del publico en el Federal Register (49 FR 46294). E! 9 de
noviembre de 1984, el Adminsitrador instruyé para que las oficinas
de la Agencia utilizaran las directrices propuestas para efectuarlas
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evaluaciones de riesgos hasta que estuvieran disponibles las
Guias finales.

Después de la clausura del periodo de comentarios del publico,
el personal de la Agencia preparo resimenes de los comentarios
y anélisis de los temas principales presentados por quienes hicie-
ron los comentarios, asi como los cambios propuestos en ¢!
lenguaje de las Guias para tratar los temas que surgieron. Estos
analisis fueron presentados el 4 de marzo y el 22 y 23 de abril d¢
1985 a los grupos de revision del SAB y luego al Comité Ejecutivo
del SAB los dias 25 y 26 de abril de 1985. Las reuniones del SAB
fueron anunciadas en el Federal Register el 12 de febrero de 1985
(50 FR5811) y ef 4 de abril de 1985 (50 FR 13420 y 13421).

En una carta enviada al Adminsitrador el 19 de junio de 1985, el
Comité Ejecutivo estuvo engeneral de acuerdo con las cinco guias,
pero recomendé ciertas revisiones, y pidid que estas versiones
fueran sometidas al presidente del grupo de revisidn del SAB
correspon-diente, para su examen y acuerdo por parte del Comité
Ejecutvo. Segun lo descrito en las respuestas a los comentarios
(ver Parte B: Respuesta alos Comentarios del Publico y del SAB),
el documento de cada guia fue revisado, donde lo ameritaba, de
acuerdo con las recomendaciones del SAB, y los borradores
revisados fueron sometidos a los presidentes de los grupos. Se
ltegd a un acuerdo sobre los borradores revisados de las Guias
para Evaluar Riesgos Carci-nogénicos segun consta en una carta
fechada ei 7 de febrero de 1986. Las copias delas cartas relaciona-
das se encuentran disponibles en la Unidad de Referencia e
Informacion Pablica, Biblioteca de ia Sede de la EPA, segun se
indica mas adelante en este informe.

A continuacion de este Predmbulo se encuentran dos partes: la
Parte A contiene las Guias y la Parte B, la Respuesta alos Comen-
tarios del Publico y del SAB (un resumen de los principales comen-
tarios publicos, comentarios del SAB y respuestas de la Agenciaa
tales comentarios).

L.a Agencia continua estudiando los temas sobre evaluaciones
de riesgos surgidos en las Guias y éstas se revisaran de acuerdo
con nuevas informaciones, sequn se considere apropiado.

Las referencias, los documentos de apoyo y los comentarios
recibidos sobre las guias propuestas, asi como las copias de las
Guias finales, se encuentran disponibles para su inspeccion y
copiado en la Unidad de Referencia e Informacién Publica (202-3-
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82-5926), Biblioteca de ia Sede de la EPA, 401 M Street SW,
Washington DC, entre las 8:00 a.m. y 1as 4:30 p.m.

Certificod que estas Guias no son reglamentos superiores segun
lo definido por la Orden Ejecutiva 12291, ya que se trata de
declaraciones sobre politicas no obligatorias que no tienen efecto
directo en la legislacion general de la comunidad. Por lo tanto, no
tendran efecto en los costos ni en los precios ni tendran otros
efectos adversos significativos en la economia. Estas Guias fueron
revisadas por la Oficina de Adminsitracion y Presupuesto bajo la
Orden Ejecutiva 12291,

Fechado el 22 de agosto de 1986.

Lee M. Thomas,
Adminsitrador.
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PARA MAYOR INFORMACION, PONERSE EN CONTACTO
CON:

Dr. Robert E. McGaughy, Grupo de Evaluacién Carcinogénica,
Office of Health and Environmental Assessment (RD-689), Enviren-
mental Protection Agency de los Estados Unidos, 401 M Street SV,
Washington, DC 20460, 202-382-5898.

INFORMACION SUPLEMENTARIA:

En 1983, la National Academy of Sciences (NAS) publicé su libro
intitulado Rish Assessment in the Federal Government: Managing
the Process (Evaluacion de Riesgos en el Gobiemo Federal: Manejo
del Proceso). En este libro, la Academia recomendaba que las
entidades legisiativas federales establecieran “‘guias de inferen-
cia” para asegurar la consistencia y la calidad técnica en las
evaluaciones de riesgo y para asegurar que el proceso de evalua-
cidnde riesgo se mantuviese como un esfuerzo cientifico separado
del manejo de riesgos. Un grupo de trabajo dentro de ia EPA
aceptd esarecomendacion y pidié que los cientificos de la Agencia
comenzaran a desarroliar tales guias.
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