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Contexto de uso de sustancias químicas 
y relevancia de la sustitución
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Contexto de uso de sustancias químicas

• Uso extensivo de productos químicos en procesos industriales

• Preocupación por impactos negativos y efectos de sustancias químicas en medio 
ambiente, salud humana y sostenibilidad
• Ambiente: Persistencia, contaminación de suelos y aguas – afectación de flora y 

fauna
• Salud humana: Riesgos para trabajadores y comunidades - bioacumulación

• Impactos en diferentes momentos del ciclo de vida 

• Duplicación de capacidad de producción mundial de productos químicos para 2023 
(UNEP – Global Chemical Outlok II – 2019)
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United Nations Environment Programme, 2019 . Global Chemicals Outlook II
From Legacies to Innovative Solutions: Implementing the 2030 Agenda for Sustainable Development 
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Sustitución de 
sustancias químicas

Contexto de uso de sustancias químicas – relevancia sustitución

• Demanda de productos químicos mas seguros
• Transición a alternativas menos toxicas
• Necesidad de estrategias para evaluar y 

seleccionar alternativas sustitutas
• Riesgo – desempeño – viabilidad técnica - 

viabilidad económica
• Reducir riesgo a la salud humana y ambiental 
• Evitar sustituciones desafortunadas
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Sustituciones desafortunadas

Bisfenol A
BPA

Sustancia a sustituir Producto sustituto

Disruptor 
endocrino

Bisfenol S BPS
Bisfenol F BPF

Resultado 
desafortunado

• No se evaluó el riesgo 
• Sustitución por análogos 

estructurales que no 
estaban en “lista negra”

• Acción a través de los 
mismos mecanismos – igual 
o mayor efecto disruptor

• Exposición idéntica - 
Intercambio de peligro

Presente en envases de 
plástico – juguetes de 
plástico
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https://chemtrust.org/wp-content/uploads/Toxic_soup_infographic.png

https://www.thebrandcompany.net/web/image/116899-3fa63d82/Bpafree.jpg
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Sustituciones desafortunadas

PFOA – C8

Sustancia a sustituir Producto sustituto

Persistente y 
bioacumulable
Toxicidad 
hepática / renal

Gen X – C6

Resultado 
desafortunado

• Mas soluble en agua = 
mayor movilidad ambiental 
que PFOA

• < bioacumulación que 
(PFOA) pero mayor 
movilidad (Gen X)

• Efectos tóxicos similares - 
riesgo de cáncer - 
neurotoxicidad

Procesamiento de fluoropolímeros 
– Recubrimientos antiadherentes - 
Textiles

Cadena mas corta
Vida media mas 
corta (menor 
bioacumulación)
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Marcos de referencia para procesos de 
sustitución / evaluación de alternativas, y su 
relación con la evaluación de riesgos a la 
salud
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Marcos de referencia para procesos de sustitución / 
evaluación de alternativas

• No se dispone de un proceso estándar único para determinar la seguridad de un 
producto

• Se cuenta con diversos marcos o abordajes propuestos por gobiernos y ONG´s

Evaluación de alternativas
“Proceso para identificar y comparar posibles alternativas químicas 
y no químicas que podrían reemplazar las sustancias químicas 
preocupantes en función de sus peligros, exposición comparativa, 
desempeño y viabilidad económica”

 Consejo Nacional de Investigación de EE. UU. (NRC)
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Sustitución informada

La sustitución de sustancias peligrosas por 
alternativas más seguras es el objetivo de un 
enfoque de gestión de productos químicos 
orientado a la búsqueda de soluciones. 

Implica: identificar alternativas y evaluar sus 
riesgos para la salud y la seguridad, sus posibles 
inconvenientes, y su viabilidad técnica y 
económica.

Occupational Safety and Health Administration OSHA -EEUU
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https://www.ri.se/en/centre-chemical-substitution/substitution-guide
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https://www.subsportplus.eu/EN/Home/Home_node
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https://www.subsportplus.eu/EN/Process/Substitution-step-by-step/substitution-step-by-step
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Fuente: National Academy of Sciences.A Framework to Guide Selection of Chemical Alternatives, 2014



Maestría en Toxicología
Facultad de Medicina
Sede Bogotá



Maestría en Toxicología
Facultad de Medicina
Sede Bogotá



Maestría en Toxicología
Facultad de Medicina
Sede Bogotá

https://www.oecd.org/en/data/tools/substitution-and-alternatives-assessment-toolbox-for-chemicals-and-
nanomaterials.html
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https://www.oecd.org/en/data/tools/substitution-and-alternatives-assessment-toolbox-for-chemicals-and-nanomaterials.html
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Identificación y formulación del problema

Identificación de alternativas disponibles

Ejecutar evaluación 
comparativa de peligros

Ejecutar evaluación 
comparativa de 

exposición

Integrar evaluación de peligro y exposición 
para identificar alternativa mas segura

Considerar otros factores de sostenibilidad

Evaluar desempeño, factibilidad técnica y 
financiera

Seleccionar alternativa preferida

Sin alternativa, se 
requiere 

innovación

Investigación, diseño de 
novo

Alternativas no 
seguras, se requiere 

innovación

Sin alternativa 
preferida, se 

requiere innovación

Adaptado de: OECD (2021), Guidance on Key Considerations for the Identification and Selection of Safer Chemical Alternative, OECD

Pasos para 
determinar si el 

producto es seguro
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Proceso de identificación y selección de alternativas químicas seguras 

Involucrar las partes interesadas Fabricantes, proveedores, usuarios, 
trabajadores,  entes gubernamentales

Definir por que se requiere identificar una 
alternativa mas segura - Uso / aplicación 

Establecer el alcance

Definir el problema y el alcance de la evaluación
Presencia de sustancia de preocupación
Cumplimiento normativo
Política incentivo sustitución
Requerimiento comercial o de mercado
Modificación del proceso
Alcance ocupacional / ambiental 

Considerar ciclo de vida del 
producto
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Efectuar evaluación 
comparativa de peligros 

Definir los criterios de decisión, considerando vacíos de información e 
incertidumbre

Responde a la pregunta: ¿Presentan las alternativas específicas un 
riesgo mayor o menor para la salud humana y/o el medio ambiente, 
considerando una serie de criterios/desenlaces de salud humana y 
ambiental?

Revisar bases de datos de información de sustancias
Utilizar listas para identificar alternativas problemáticas antes de 
incorporarlas en la evaluación comparativa de peligros
No estar en lista no es indicador directo de seguridad para su uso

Identificación de alternativas 
seguras

Selección de desenlaces y aplicación de criterios/umbrales utilizando el 
Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificación y Etiquetado de 
Productos Químicos
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Listas básicas de sustancias de interés para identificar presencia de posibles alternativas no aceptables - 

Autoridad o agencia Contenido de la lista

Protocolo de Montreal Lista de sustancias agotadoras de la capa de ozono

Convenio de Estocolmo Lista de contaminantes orgánicos persistentes

Agencia de Investigación en 
Cáncer de OMS - IARC

Lista de clasificación de carcinógenos

Agencia Europea de Sustancias 
Químicas

Lista de sustancias candidatas de muy alta preocupación para su autorización
Sustancias clasificadas como sustancias con propiedades carcinogénicas,
mutagénicas o tóxicas para la reproducción (CMR) 1a o 1b según el Anexo VI del 
CLP

Agencia de protección ambiental 
de EEUU

Lista de sustancias químicas persistentes, bioacumulativas y tóxicas (PBT) del 
Inventario de Emisiones Tóxicas y sustancias químicas PBT según la Sección 6(h) 
de la Ley de Control de Sustancias Tóxicas (TSCA).

Programa Nacional de 
Toxicología EEUU

Reporte de carcinógenos
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Autoridad / agencia / ONG Contenido de la lista

Unión Europea Lista prioritaria de presuntos disruptores endocrinos

ECHA Páginas web con información sobre productos químicos: Propiedades peligrosas y 
situación reglamentaria de las sustancias
en diversas normativas de la UE, como REACH, CLP, BPR, etc.
• Lista de restricciones según REACH
• Lista de clasificaciones armonizadas en el anexo VI del CLP
• Inventario de clasificación y etiquetado: Contiene información básica sobre la 
clasificación y el etiquetado de las sustancias notificadas y registradas
recibida de fabricantes e importadores

OCDE eChemPortal: Información sobre las propiedades de los productos químicos

Agencia Europea de Medio 
Ambiente

RISCTOX: Base de datos sobre sustancias tóxicas y peligrosas

AOEC Lista de sustancias sensibilizantes respiratorias

SIN LIST Lista “Substitute it Now”

Listas complementarias de sustancias de interés para identificar presencia de posibles alternativas no 
aceptables - 
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https://sinlist.chemsec.org/
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Peligros a la salud Peligros ambientales Peligros físicos

Carcinogenicidad Toxicidad acuática aguda Inflamabilidad

Mutagénesis Toxicidad acuática crónica Corrosividad

Toxicidad reproductiva Potencial de bioacumulación Explosividad

Toxicidad aguda Biodegradabilidad Reactividad

Toxicidad especifica en órgano blanco – exposición 
repetida

Movilidad Otros peligros fisicos

Toxicidad especifica en órgano blanco – exposición única Toxicidad fauna

Corrosión / irritación dérmica

Daño ocular o irritación

Sensibilización respiratoria o dérmica

Neurotoxicidad

Disrupción endocrina

Desenlaces a considerar según el sistema globalmente armonizado- 
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Criterios de decisión 

Excluir sustancias:
 

CMR  Carcinógenas / Mutágenos / Toxicas para la 
Reproducción

PBT Persistentes /Bioacumulables /Toxicas

 Que contengan productos que liberen, se 
degraden o formen subproductos que sean CMR / 

PBT

Neurotóxicas, irritantes, sensibilizantes

Toxicidad aguda para mamíferos y fauna

Considerar incertidumbre y vacíos de 
información respecto a los datos de peligrosidad

Revisar calidad de los datos
Incorporar información de estudios in sillico e in 

vitro

Efectuar evaluación comparativa de 
peligros 
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Estudios con limitada información de soporte
Información de ficha de datos de seguridad sin datos de soporte

Datos obtenidos a partir de modelos
Estudios que no siguen guías de referencia pero que documentan de manera 

suficiente los métodos y resultados
Estudios que evalúan rutas de exposición diferentes a la oral, dérmica o 

inhalatoria

Datos evaluados para la sustancia siguiendo una guía especifica
Datos evaluados para una sustancia relacionada, siguiendo una guía especifica

Información presente en lista de autoridad reguladora con datos de soporte
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Evaluación comparativa de 
exposición

Identificar vías de exposición 

Producto a sustituir Alternativas

¿La alternativa es preferible, equivalente o potencialmente peor 
que la sustancia química prioritaria a sustituir, dado el potencial 

de exposición?

Comparar exposición potencial 

Identificar condiciones de uso / disposición – Incluir ciclo de vida 
del producto – 

Análisis de vías de exposición: dérmica – inhalatoria – oral

Modelo conceptual del escenario de exposición para identificar 
rutas
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Fuentes de datos para 
evaluación comparativa 

de exposición

Exposición directa

Monitoreo de exposición
Biomarcadores

Monitoreo personal
Monitoreo ambiental

Datos experimentales de emisiones

Exposición indirecta

Propiedades físico-químicas
Modelación

Información observacional
Cuestionarios
Clasificaciones 

Etiquetas
Fichas de datos de seguridad
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Integración de resultados comparativos de evaluación de 
peligro y exposición 

Matrices de comparación
Resúmenes narrativos

Presentación de resultados

Identificación de alternativa 
mas segura

Ranking de resultados para cada desenlace con el fin 
de poder comparar matrices ( color o signo)

Definir criterios de ponderación
Eliminar resultados con calificación elevada
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Identificación de peligrosidad

Caracterización de peligrosidad
Evaluación dosis-respuesta

Evaluación de exposición

Caracterización del riesgo

Evaluación de 
peligro

¿Es toxico?

Evaluación de riesgo

¿Cuál es la probabilidad de daño en condiciones 
reales de uso?

Integración de evaluación 
de peligrosidad y 

exposición

Selección de alternativas 
para sustitución

Evaluación comparativa de 
exposición

Evaluación comparativa de 
peligrosidad
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Ejemplo de aplicación de ER en 
procesos de sustitución
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Sustitución de espumas para control de 
incendios
• Concentrado de espuma para control de incendios tipo B:

• Identificación de componentes objeto de sustitución – PFAS (PFOA 
–PFOS)

• Considerados como contaminante orgánico persistente por el 
Convenio de Estocolmo –Enmienda 2010 - Inclusión en anexo A 
(COP #9 -2019)

• Alta persistencia y movilidad ambiental
• Presente en algunas espumas formadoras de película acuosa 

(AFFF)
• Uso en diferentes sectores: Hidrocarburos – aeronáutico
• Exposición humana directa e indirecta 
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Sectores con uso de concentrado de espuma

Selección  de 
empresas

Concertación con empresas de sectores que usan 
concentrado de espuma

Revisión de 
alternativas y posibles 

peligros a la salud

Riesgos a la salud del PFOA usado en espumas 
antincendios e importancia del proceso de 

sustitución

Identificación de sustancias alternativas, revisión 
de peligros a la salud

Capacitación

Revisión en conjunto con el sector / empresa para 
toma de decisiones en función de otros 

elementos

Propuesta inicial de 
sustitutos*

Aproximación al proceso 
de sustitución

Evaluación de riesgos 
a la salud

Visita de 
identificación

Revisión teórica de proceso de usoNombre comercial del 
producto

(Espumas libres de 
flúor)

Fabricante

Respondol ATF 3/6 Angus Fire

Re-Healing Foam RF3x6 
ATC Solberg

Re-Healing Foam RF1 
1% Solberg

Moussol  FF 3/6 Dr. Sthamer

Ecopol Premium Bioex

Orchidex BlueFoam 3x3 Orchidee

*No necesariamente son las únicas alternativas
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Identificación de peligrosidad

Caracterización de peligrosidad
Evaluación dosis-respuesta

Evaluación de exposición

Caracterización del riesgo

Evaluación de riesgo

Integración de evaluación 
de peligrosidad y 

exposición

Selección de alternativas 
para sustitución

Evaluación comparativa de 
exposición

Evaluación comparativa de 
peligrosidad

Concentrado de 
espuma 

potencialmente 
contaminado con 

PFOA

Alternativa:
Concentrado de 

espuma libre de flúor

Alcance: Exposición ocupacional

Persistente
Toxicidad disrupción 

endocrina

Escenario especifico 
de uso y aplicación
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Selección previa del sustituto (concentrado libre de flúor) por 
parte de la empresa, considerando viabilidad técnica, 

operativa y financiera

Identificación y caracterización de 
peligrosidad del sustituto 

seleccionado

Identificación de características de peligrosidad de la 
sustancia – Revisión de ficha de datos de seguridad

Análisis de posibles efectos en salud de acuerdo a su 
composición – Efectos agudos / crónicos
Persistencia / Bioacumulación / Toxicidad 
Carcinogenicidad / Efectos reproductivos

Revisión complementaria de información relacionada con 
características de toxicidad del sustituto o sus componentes

Consultas bases de datos
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Visita a instalaciones de empresas para identificación de 
características del respectivo proceso 

Evaluación de las condiciones de 
exposición

Categorización del nivel de riesgo

Revisión de cantidades, frecuencia de uso y duración del 
tiempo de exposición

Identificación de número de expuestos y condiciones de 
exposición

Revisión de medidas disponibles para el control de exposición
Sistemas de ventilación

Elementos de protección personal

Aceptable: De acuerdo a condiciones de peligrosidad y 
exposición identificadas
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Identificación de peligrosidad

Caracterización de peligrosidad
Evaluación dosis-respuesta

Evaluación de exposición

Caracterización del riesgo

Evaluación de riesgo

Integración de evaluación 
de peligrosidad y 

exposición

Selección de alternativas 
para sustitución

Evaluación comparativa de 
exposición

Evaluación comparativa de 
peligrosidad

Concentrado de 
espuma 

potencialmente 
contaminado con 

PFOA

Alternativa:
Concentrado de 

espuma libre de flúor

Alcance: Exposición ocupacional

Irritación dérmica / 
ocular

Condición de 
exposición similar

Persistente
Toxicidad disrupción 

endocrina
Biodegradable

Riesgo aceptable – 
Considerar como 
posible sustituto

Escenario especifico 
de uso y aplicación
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Resumen

• Herramientas para evaluación de alternativas permiten orientar el 
marco del proceso de sustitución

• Elementos de evaluación de riesgos a la salud humana son un 
componente técnico fundamental en ese marco, ya que facilitan 
decisiones respecto a sustitución

• Sustitución requiere aplicación de evaluación de riesgos comparativa 
entre el producto químico original y la alternativa

• Sustitución basada en el riesgo requiere mas información, pero logra 
un resultado mas confiable
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