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Los Juguetes y la Seguridad Quimica

Documento de Reflexidn

La informacion que figura a continuacion proviene fundamentalmente de informes y otros
documentos de referencia publicados en el mundo industrializado. Es escasa la informacion
disponible con respecto a otros paises. La situacion de los paises industrializados puede 0 no
representar la situacion en los paises en desarrollo. No obstante, la informacion generada en el
mundo industrializado puede aportar valiosas ensefianzas para todos.

Introduccidn

Todos los nifios juegan. El juego es una parte importante de su desarrollo. A través de los
juegos los nifios se divierten, se ejercitan y descargan energias; exploran el mundo fisico que los rodea
y desarrollan conocimientos y destrezas que los ayudan a desenvolverse en el entorno social. Los
juguetes forman parte integrante de los juegos a toda edad y pueden contribuir al desarrollo
intelectual, estimular la creatividad y fomentar la interaccion social y el aprendizaje. La experiencia
con juguetes comienza poco después del nacimiento y continua durante toda la nifiez, pero el
acercamiento a los juguetes y la forma de usarlos variara con la edad, la fase de desarrollo, el intelecto
y la habilidad fisica. Lo que constituye un juguete a cierta edad, puede resultar ininteresante o
peligroso a otra edad. Para que los juguetes sean un factor positivo en la vida de un nifio, han de ser
seguros tanto en los usos previstos como en usos indebidos que razonablemente quepa anticipar. Los

juguetes seguros han de estar bien disefiados,

han de corresponder a la edad de los usuarios A los fines de este documento de reflexion, se
previstos, han de ser duraderos y no toxicos. epter}dera por juguete todo prOdl_JCtO 0 material
Ciertos juguetes son intrinsicamente peligrosos d!sgnado 0 Inequivocamente previsto para el uso
y apropiados para el uso exclusivo de nifios ladico de nifos (0-9 afios de edad) o adolescentes

mayores y bajo la supervision de algan adulto. | (10-18 afios de edad). En el caso de los nifios
muy pequefios, o de nifios con discapacidades de

El uso de un juguete ha de ser divertido | desarrollo, puede resultar difusa la distincion entre

y despreocupado, pero a veces los juguetes juguetes y productos infantiles. En este documento
pueden lastimar'. La mayoria de lesiones se consideran tanto los juguetes tradicionales,
asociadas a juguetes corresponden a accidentes, | €Omo los artefactos para calmar las molestias de
esto es, laceraciones ocasionadas por puntas denticion, los apaciguadores, y demas juguetes
o filos aguzados, atoros por haber tragado o masticables para infantes y nifios pequefios, no asi
aspirado algiin pequefio componente, u otras la ropa infantil, los muebles y otros productos de
lesiones mecanicas, tales como lesiones cuidado e higiene comercializados directamente

relacionadas con la electricidad, pérdida auditiva| para uso de nifios
debido al ruido excesivo, heridas penetrantes

de proyectiles, estrangulamientos, o quemaduras

debidas a materiales inflamables. En un reciente analisis sobre riesgos en los Estados Unidos
realizado por la Comision sobre Seguridad de Productos para el Consumo (Consumer Product Safety
Comision -CPSC) se observo que, en 2002, de un total de 144.240 lesiones asociadas a juguetes que
se atendieron en salas de emergencia de hospitales, el 92,5% tuvo origen mecanico, un 1% origen
quimico, menos del 1% fue de origen eléctrico o estuvo relacionado con fuego y un 6.4% no tenia
causa especifica. En el 46% de los casos se tratd de nifios menores de 5 afios, el 22% fue nifos de
edades comprendidas entre 5 y 9 afios, el 8% nifios de 10 a 14 afos, y el 24% nifios de 15 afios y
mayores.” En este analisis se incluyeron unicamente juguetes y no productos de cuidado de bebés,
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ropa infantil, muebles de nifios, ni productos de cuidado e higiene personal. En su mayoria este tipo
de lesiones son menores y no exigen hospitalizacion. Son raros los casos de decesos asociados al uso
de juguetes y suele tratarse de casos en los que la persona se ha atorado o ha absorbido algin
elemento. Se informé de algin caso de deceso por intoxicacion aguda, pero asimismo en raras
ocasiones.>"

Se estima que, en 2003, el mercado internacional del juguete (juguetes tradicionales, sin
inclusion de juegos de video) se cifré en USD 59.400 millones de dolares: el 41%, de estos ingresos
correspondi6 a los Estados Unidos de América, el 30% a Europa, el 29% a Asia y Oceaniay el 1% a
Africa.’ Ello representa miles de millones de juguetes que se producen y venden cada afio. La
reducida cantidad de visitas anuales a las salas de emergencia relacionadas con lesiones asociadas al
uso de juguetes es un indicio de la existencia de mecanismos eficaces para proteger a los nifios de las
lesiones quimicas mas graves. No obstante, persisten la incertidumbre y los vacios de informacion en
lo que atafie a los efectos nocivos para la salud no agudos para la salud de los nifios derivados de la
presencia de substancias quimicas en los juguetes. En este documento de reflexion se examinara el
contexto de los eventuales riesgos quimicos de juguetes vinculados a la exposicion a substancias
quimicas, la prevalencia de efectos nocivos asociados a productos quimicos, los enfoques adoptados
para evaluar el potencial riesgo quimico, y las medidas adoptadas en el mundo industrializado para
proteger a los nifos de los efectos nocivos de los productos quimicos presentes en los juguetes. Se
exponen diversos estudios de casos para ilustrar las lecciones extraidas, los éxitos y la controversia en
cuanto a la presencia de substancias quimicas en los juguetes. Este documento plantea al final varias
preguntas encaminadas a estimular la reflexion y el debate.

Eventuales riesgos derivados de la exposicion a substancias quimicas en
juguetes

Para que un producto quimico sea perjudicial para la salud deben convergir ciertas
condiciones: 1) el producto quimico ha de tener efectos toxicos; 2) una determinada persona ha de se
vulnerable a esos efectos toxicos; y 3) la exposicion ha de ser suficiente. Los nifios y los juguetes
constituyen un caso especial en esta triada, denominada el “triangulo del riesgo” porque los nifios
pueden presentar mayor vulnerabilidad a los efectos nocivos de los productos quimicos y encontrarse
expuestos a éstos en su interaccion ludica con los juguetes. En el diagrama 1 se ilustra la relacion
entre estos tres elementos y los nifos. Si existiera peligro de toxicidad de los productos quimicos
empleados en los juguetes y de migracion de éstos hacia el nifio durante la actividad normal de juego,
o en caso de uso indebido previsible, se considerara que existe posibilidad de efectos perniciosos para
la salud.

En la decision sobre Nifios y Seguridad Quimica que adoptara el Foro IV del IFCS, se
reconoce de manera explicita que los nifios merecen especial consideraciéon en vista de su mayor
exposicion y/o vulnerabilidad potencial.® Ello se aplica a la exposicion quimica derivada de juguetes
de distinta manera. Los nifios carecen de madurez fisica y fisioldgica.” A lo largo de la nifiez, los
niflos crecen y experimentan cambios en cuando a su tamafio y proporciones fisicas, asi como
transformaciones de sus 6rganos vitales y de las distintas funciones de su organismo. La exposicion a
productos quimicos durante ciertos periodos criticos de su vida pueden conllevar dafios, a veces
permanentes, de funciones y estructuras vitales tales como el cerebro y el sistema nervioso, o los
sistemas endocrino y reproductivo, entre otros. En funcion de la etapa de desarrollo en que se
encuentre el nifio y de diversos factores adicionales, la capacidad de éste para metabolizar y eliminar
adecuadamente los productos quimicos diferirda de la de un adulto, ofreciéndole a veces mayor
proteccion o, al contrario, acrecentando su vulnerabilidad. Mediante sus comportamientos, los nifios
entran en contacto intimo con los juguetes y, eventualmente, con los productos quimicos que éstos
pudieran contener, a través de juegos normales y previstos, asi como colocandoselos excesivamente
en la boca, oliéndolos, abrazandolos, en juegos bruscos, rompiéndolos, tragandose partes o
introduciéndolas en la nariz, los oidos u otros orificios. Conviene asimismo sefialar, que el desarrollo
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cognitivo de un nifio pudiera no ser el adecuado como para que éste aprecie a cabalidad las
advertencias o peligros asociados al uso de un determinado juguete. Por todas las razones que
antecede, los productos quimicos contenidos en juguetes pudieran terminar dentro del cuerpo de un
nifio, ya sea en dosis perniciosas, o en un momento de su vida en el cual incluso una pequeiia dosis
puede ser nociva.

Los efectos adversos para la salud, tanto eventuales como sefialados, asociados a la presencia
de productos quimicos en juguetes pueden ser clasificados asi: envenenamientos agudos, quemaduras
quimicas, sensibilizacion alérgica, o dafios subclinicos mas sutiles debidos a exposiciones a bajas
dosis o a exposiciones prolongadas a productos quimicos sin toxicidad aguda, o bien a exposiciones
en etapas tempranas de la vida que coadyuvan a la aparicion ulterior de enfermedades en la vida
adulta. (Véase cuadro 1). Los casos de envenenamiento agudo suelen deberse a la ingestion de un
juguete, de partes o fragmentos de éste, aunque también pueden ocurrir debido a la inhalacion de
material volatil o mediante absorcion ante el excesivo contacto con la piel. Las quemaduras
provocadas por las substancias quimicas causticas pueden afectar la piel, las membranas mucosas,
incluidos los ojos, o los recubrimientos internos de los intestinos o pulmones. Los casos de
quemaduras y envenenamientos agudos suelen identificarse sin dificultad y con frecuencia estan
asociados a visitas a consultorios médicos profesionales. Por consiguiente, se podria concebir
sistemas para dar seguimiento a los casos de incidentes quimicos agudos relacionados con juguetes a
través de los centros de toxicologia y los registros de admisiones en hospitales y salas de emergencia.
En contraste, los mecanismo de vigilancia existentes no contemplan la definicidn, la identificacion, el
seguimiento, ni el control de riesgos o efectos perniciosos asociados a exposiciones a productos
quimicos sufridas en etapas tempranas de la vida y que estén vinculadas a alergias o enfermedades
infantiles subclinicas, o a dolencias que se manifiestan posteriormente en la edad adulta®.

Prevalencia de efectos quimicos perniciosos asociados a juguetes - ¢ Cuanto
sabemos?

No existe una recopilacion sistematica de la informacion sobre enfermedades, lesiones o decesos
debidos a la presencia de productos quimicos en los juguetes. En la literatura médica existen informes
de casos individuales de envenenamiento agudo. Suele tratarse de casos de envenenamiento de nifios
pequefios por metales pesados, tales como plomo o mercurio, provocado por la ingestion indebida de
pequefias piezas o fragmentos de juguetes.” Se registran también casos de envenenamiento agudo de
nifios de mayor edad escolar y de adolescentes que inhalan de diversa manera compuestos volatiles
tales como pegamentos, solventes o combustibles incluidos en paquetes de artes manuales o en
suministros para arte y manualidades.'™'' Existen, asimismo, informes de casos de quemaduras o
perforaciones intestinales de nifios pequefios causadas por la ingestion de pequefias baterias planas
tipo boton.'” Se encuentran algunos estudios de visitas a salas de emergencia asociadas al uso de
juguetes.'*'* Apenas una minoria de estos casos esté relacionada con productos quimicos. La mayoria
de centros toxicologicos no distingue en sus informes ordinarios los casos vinculados a juguetes o a
emergencias. Cabe sefialar, no obstante, que en el informe mas reciente de los centros toxicoldgicos
estadounidenses se sefiala que el 13% de las solicitudes de informacion relacionadas con nifios
menores de 6 afios versaron sobre productos cosméticos y de cuidado personal y un 2,4% se refirio a
material para artes y manualidades."

El registro de los juguetes que se retira del mercado al ser considerados poco seguros por los
organismos responsables de la seguridad del consumidor constituye una fuente de informacion que
ilustra, en cierta medida, la magnitud de los eventuales riesgos para la salud que ciertos juguetes
entrafian para los nifios. Si bien la mayor parte de los juguetes que se retira del comercio adolece de
potenciales riesgos mecanicos, tales como la fabricacién no conforme de piezas pequeiias, '® algunos
si plantean riesgos quimicos.'” En el cuadro 2 figura una lista de ejemplos de productos recientemente
retirados del mercado por decision del 6rgano estadounidense de control de seguridad (US Consumer
Product Safety Comission) especificamente debido a la presencia de sustancias quimicas en juguetes y
joyas de fantasia para nifios.
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Se encuentran pruebas anecdoéticas de los riesgos asociados a los juguetes en reportajes de los
medios de informacion, estudios de organizaciones sin fines de lucro y expertos en salud y seguridad
infantil de paises en desarrollo y con economias en transicion. Asi, por ejemplo, dos centros
toxicologicos argentinos, el Hospital Pediatrico Ricardo Gutiérrez de Buenos Aires'™" y Serotox, en
Rosario®’, informan de casos de saturnismo en nifios debido a ingestiones de plomo contenido en
plastilina, acuarelas, creyones, lapices, joyas de fantasia, pequefias piezas de juguetes y en papel de
embalaje metalico para juguetes. Los centros también trataron casos de: un nifio con gastroenteritis
por ingerir una sustancia plastica con apariencia mucosa conocida localmente como "bola de moco",
varios nifios con sintomas de envenenamiento por tolueno luego de ingerir el liquido de un juguete
denominado “yo-yo loco”, y varios casos de reacciones cutianeas a raiz de la exposicion a un polvo
brillante utilizado como cosmético por las chicas.

Estas fuentes recogen apenas informacién de los casos mas obvios y agudos de los efectos
que conlleva para la salud la presencia de productos quimicos en los juguetes y pudieran no reflejar el
panorama completo de la situacion. Se podria pensar que ello representa una pequeiia faceta del
problema o, pudiese ser que, al fin y al cabo, exista poco riesgo de efectos perniciosos para la salud
debido a exposiciones a productos quimicos contenidos en juguetes. De momento, no se dispone de
suficiente informacidon para saber si existen niflos que sufren de efectos adversos para la salud
agudos, subclinicos, cronicos o postergados como resultado de la exposicion a productos quimicos en
juguetes, ni cuantos nifios estan en esta situacion.

Enfoques para evaluar los riesgos derivados de los productos quimicos
empleados en la fabricacion de juguetes

Ante la falta de mediciones demograficas de los riesgos derivados de la exposicion a
productos quimicos en juguetes, se impone la necesidad de contar con enfoques alternativos para la
evaluacion o la prediccion de riesgos, en particular en lo que se refiere a los riesgos sanitarios no
agudos. Lo idoneo seria conocer el contenido quimico exacto de los juguetes y poder cuantificar de
manera objetiva todo el espectro de toxicidades asociadas a todos los productos quimicos que se
emplean en los juguetes, la biodisponibilidad de los productos quimicos empleados en juguetes que
pudieran conllevar riesgos, el nivel de exposicion a través del uso corriente en juegos y del uso
indebido que razonablemente quepa anticipar, asi como la cantidad de niflos sujetos a exposicion
insegura. Existen multiples obstaculos para la cabal recopilacion de informacion aunque todas estas
categorias de informacion sean pertinentes y necesarias para la determinacion cuantitativa de los
riesgos.

No se suele disponer facilmente de informacion sobre el contenido guimico de los juguetes.
Los fabricantes de juguetes comerciales probablemente estdn al tanto de la informacion pertinente
sobre riesgos quimicos que figura en las hojas de datos sobre seguridad suministradas por los
proveedores. Sin embargo, no por ello cabe suponer que los fabricantes de juguetes saben el contenido
quimico exacto de todos los componentes de sus productos. La fabricacion de juguetes puede suponer
la incorporacién de una serie de piezas prefabricadas tales como telas, piezas metalicas (resortes,
bielas), motores electronicos, cuentas, rellenos, etc., cuyo contenido quimico preciso puede no estar
inmediatamente disponible, ello sin olvidar que los fabricantes de productos quimicos a menudo los
suministran atendiendo a combinaciones que satisfacen determinadas especificaciones de rendimiento.
A la ausencia de estrictas especificaciones acerca del contenido quimico, se suman las variaciones
entre lotes de juguetes en lo que atafie a las combinaciones de productos quimicos empleados en su
fabricacion. Ademas, éstos pueden estar sujetos a rapidas variaciones en funcioén de las fuerzas del
mercado o pueden estar protegidos como informacion de dominio privado. Los productos quimicos
utilizados en los juguetes producidos por fabricantes mas pequefios, o en industrias artesanales,
pueden estar sujetos a controles menos rigurosos e incluso carecer de documentacion.

Incluso cuando la informacién sobre el contenido quimico es consecuente y esta registrada,
podria no ser completa la informacién toxicolégica de los productos quimicos empleados en los
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juguetes. En el documento de informacion del Foro IV se observaba que no existian series de datos
completos para la seleccion de informacion (SIDS) para mas del 80% de los 5.000 productos
quimicos de elevado volumen de produccién y uso corriente.”’ Desde entonces, ha aumentado la
informacién disponible sobre productos quimicos de elevado nivel de produccion. (Véase recuadro).
No obstante, las series de datos completos para la seleccion de informacion estan destinadas a este
ultimo propdsito exclusivamente y no se contemplan para el analisis directo de los riesgos que
conllevan para los nifios la exposicidon en etapas tempranas de la vida. Existe, si cabe, ain menos
informacion sobre la toxicidad de los productos quimicos con volimenes de produccion no elevados.
Asi, en ultima instancia, es escasa la informacion directamente util para comprender mejor la eventual
toxicidad en etapas tempranas de la vida. En el recuadro a continuacion se describen algunos de los
esfuerzos encaminados a colmar este desfase de conocimiento. Una amplia gama de potenciales
efectos quimicos perniciosos estan asociados a la exposicion en etapas tempranas de la vida,
encontrandose en curso de formulacion los protocolos para realizar pruebas respecto de algunos
peligros. En la evaluacion del riesgo quimico pediatrico es importante considerar tanto la dosis como
la duracion y el momento de la exposicion. Los resultados de recientes estudios de evaluacion de los
efectos de bajas dosis de exposicion quimica en la comunicacion entre células, las vias enddcrinas
sensibles, y la diferenciacion funcional en el desarrollo, han intensificado la preocupacion respecto de
la evaluacion de toxicidades en infantes, nifios y adolescentes. Asi, incluso si existiese pleno
conocimiento y divulgacion todo el contenido quimico, sin informacién toxicologica especifica de
cada etapa de vida seria dificil garantizar la seguridad quimica.

La biodisponibilidad de un producto quimico en el contexto de la seguridad de los juguetes se
entiende como la aptitud de éste para desprenderse o liberarse de un producto o juguete y ser
absorbido por el cuerpo de un nifio a través del tracto gastrointestinal, los pulmones o las membranas
mucosas. Un producto quimico que carezca de esta biodisponibilidad, incluso si fuese toxico en
estado puro, podra no representar un peligro para la salud. Tanto el disefio fisico de un juguete como
su composicion quimica pueden incidir en la disponibilidad biolégica de un determinado producto
quimico. Asi, por ejemplo, un juguete que contenga una sustancia liquida planteara problemas si su
estructura no esta concebida de manera que el liquido permanezca contenido en su lugar. Un juguete
plastico puede traer incorporados elementos plastificantes, suavizantes o estabilizadores destinados a
reducir su fragilidad o naturaleza quebradiza, pero estos modificadores quimicos pueden lixiviar del
material estructural y quedar bioldégicamente disponibles para un nifio que frote con frecuencia el
objeto o lo coloque en su boca.

Ha quedado fehacientemente establecido que la disponibilidad biolégica no guarda relacion
directa apenas con el contenido quimico; es decir que la mera presencia de un producto quimico en un
juguete no supone automaticamente una exposicion.”> En la actualidad se trabaja con dinamismo en
el desarrollo de métodos para estimar el nivel de exposicion a productos quimicos a través del uso de
juguetes.” Aunque se ha considerado distintos enfoques, ninguno de ellos ha surgido como el “patron
oro." Habida cuenta de que la interaccion de los nifios con los juguetes es distinta segun su edad y
fase de desarrollo, en los métodos de evaluacion de exposicion se ha de considerar una amplia gama
de conductas que incluyan tanto el uso previsto del juguete como el uso indebido que razonablemente
quepa anticipar. Los nifios interactian y experimentan con los objetos en el mundo que los rodea y
colocaran los juguetes en su boca, los lanzaran, golpearan, arufiaran, rasparan, doblardn y romperan
sencillamente para ver que ocurre. Podrian intentar comerse pequeiios juguetes o fragmentos de éstos,
e incluso tratar de introducir diminutas piezas en su nariz, oidos u otros orificios corporales. Los
nifios abrazan los juguetes, los refriegan o huelen la superficie de éstos. Suelen tener distintas
preferencias sensoriales e incluso modifican su comportamiento de un dia para otro. Cabe sefialar, por
ultimo, que si bien ciertas conductas tienden a coicidir con determinadas edades cronologicas, (v.g. el
experimentar llevandose objeto a la boca suele estar en su apogeo entre los 6 y los 36 meses), existe
un rango considerable de comportamientos normales que perduran mucho después de la edad
“promedio” o “corriente”. Este rango se extiende mucho mas cuando se trata de niflos con
discapacidades o retrasos en su desarrollo, retardo mental, problemas emocionales o de
comportamiento u otras condiciones mentales
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Algunas iniciativas en curso para incrementar la informacion toxicolégica pertinente

Los gobiernos y la industria quimica de los paises de la OCDE han emprendido la investigacion
conjunta de todos los productos quimicos que se producen o se importan en esos paises en cantidades
superiores a las mil toneladas anuales. Existen mas de 5.000 productos quimicos de elevado nivel de
produccion que corresponden a esta categoria. El resultado de este cribado de productos incluye la
preparacion de un documento sobre evaluacion de riesgos quimicos. El sistema estadounidense de
informacion sobre elevados volumenes de produccion (HPVIS)* establecido por el organismo estadounidense
de control ambiental (EPA) aporta informacion al programa de la OECD y confiere acceso a datos sobre los
efectos ambientales y los efectos sanitarios basicos de 1.400 productos quimicos de elevado nivel de
produccion, auspiciados dentro del Programa HPV Challenge.”> En el marco de la Unién Europea, se lanzo,
en octubre de 2003, una nueva propuesta para el registro, la evaluacion y la autorizacion de productos
quimicos (REACH), con miras a lograr una mejor proteccion quimica para la salud humana y el medio
ambiente.”® Este programa contempla el registro obligatorio en una base de datos centralizada de todo
producto quimico que se venda y utilice en Europa en cantidades superiores a una tonelada anual por
fabricante. En funcion del tonelaje, aumenta también la cantidad de informacion exigida para el registro,
incluida la recopilacion de datos toxicologicos especificos segun la etapa de vida para los productos quimicos
de elevado nivel de produccién. Se exigird una autorizacion especifica para el uso de aquellos productos
quimicos que, a la luz de sus propiedades perjudiciales, se consideren objeto de “muy intensa preocupacion”.
De momento se esta configurando un portal mundial de la OECD sobre productos quimicos de elevado nivel
de produccion (OECD Global HPV Chemicals Portal) para permitir la busqueda simultianea y la consulta
gratuita de multiples fuentes de informacidn sobre repercusiones para la salud y el medio ambiente.

Existe asimismo el programa estadounidense voluntario de evaluacién quimica de nifios, establecido
por la EPA (Voluntary Children’s Chemical Evaluation Program - VCCEP), para obtener informacion sobre
toxicidad, exposicion y riesgos, a fin de comprender los efectos que pudieran tener en los nifios los productos
quimicos a los que podrian estar expuestos. Ademas de recopilar series de datos completos para la seleccion
de informacion (SIDS), la EPA identificd dos vertientes de pruebas de toxicidad avanzada e informacion
sobre exposicion que considerd necesarias para lograr una cabal comprension y caracterizacion del riesgo que
conlleva para los nifios la exposicion a determinados productos quimicos. Se seleccionaron productos
quimicos que habian sido encontrados en tejidos humanos y en el medio ambiente para una prueba piloto
dentro del VCCEP. Al inicio de este programa, la EPA habia decidido que realizaria una prueba piloto para
determinar los aspectos mas eficientes que pudieran ser aprovechados en la ejecucion de un programa mas
amplio. En diciembre de 2000, la EPA solicité a los fabricantes de productos quimicos que actuaran como
auspiciantes de los productos quimicos seleccionados para la prueba piloto del VCCEP. Estos respondieron
ofreciéndose a auspiciar el desarrollo y la recopilacion de informacion sobre 20 productos quimicos incluidos
en la prueba piloto. Hasta la fecha se ha suministrado y examinado informacion relativa a 12 de los 20
productos quimicos de la prueba piloto. La informacion recopilada por los auspiciantes de la industria quimica
se ha colocado a disposicion del publico a través del sitio web del Programa VCCEP.?” El programa piloto se
encuentra en curso de evaluacion.

En los Estados Unidos de América, la EPA patrocina un estudio con la National Academy of
Sciences®™ (BEST-U-03-08-A) encaminado a evaluar y fomentar los enfoques existentes en cuanto a pruebas
y evaluaciones de toxicidad con el fin de que aporten la necesaria informacion reglamentaria. Se ha
encomendado a la National Academy of Sciences la formulacion de una visién y un plan estratégico a largo
plazo para promover el progreso en las pruebas de toxicidad y la evaluacion sanitaria con respecto a agentes
contaminantes ambientales. En esta tarea, el comité considera la evolucion de las necesidades en lo que atafie
a datos reglamentarios, las directrices y normas vigentes para pruebas de toxicidad que aplican la EPA y otros
organismos federales, el recurso a ciencias y herramientas de reciente aparicion (v.g., gendmica, protedmica,
transgenética, bioinformatica, toxicologia computacional, pruebas in vitro, y demas alternativas a las pruebas
con animales), asi como el desafio que conlleva la incorporacion de una comprension mas compleja de la
toxicidad (v.g., toxicocinética, mecanismos de accion, biologia de sistemas) en la evaluacion de los riesgos
para la salud humana. Se ha pedido a la National Academy of Sciences que considere la forma en la cual
cualquier nuevo sistema pudiera aprovecharse para la recopilacion de datos adicionales pertinentes para lograr
una mejor evaluacion de los riesgos para los nifios.
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Algunos de los enfoques utilizados para estimar la exposicion de los nifios incluyeron breves
observaciones directas de éstos mientras jugaban para evaluar comportamientos tales como ademanes
de llevarse a la boca manos y objetos, analisis de grabaciones de videos de nifios jugando y bitdcoras
o registros mantenidos por los padres sobre determinadas conductas durante varios dias.””**' En
algunos casos se ha recurrido a adultos para que simulen juegos en distintos entornos. Se han
empleado enfoques mecanicos in vitro para simular acciones de masticado de juguetes y las tasas de
lixiviacion de productos quimicos.”” Todo este trabajo se ha realizado en paises industrializados
occidentales, con las consiguientes interrogantes respecto del sesgo cultural de la informacion
recopilada y de su pertinencia para el resto del mundo. Conviene sefialar, no obstante, que es posible
reajustar y perfilar estadisticamente estos enfoques para dar cabida a distintas fuentes y niveles de
incertidumbre.

En aras de su utilidad, cualquier modelo ha de ser previamente validado mediante un proceso
que supone la comprobacion de la exactitud de las predicciones y de la posibilidad de reproducirlas
frente a datos empiricos de individuos o grupos representativos. De momento, ninguno de los
modelos configurados para evaluar exposiciones probables o predecibles asociadas a juguetes ha sido
validado en funcién de pruebas con amplios grupos de nifos, culturas y regiones, como tampoco
mediante pruebas cruzadas de vigilancia bioldgica y muestreo del contenido quimico de juguetes.
Todos estos modelos se sustentan en pequefios universos de muestras y observaciones de breve
duracion. Por motivos éticos, nunca sera posible validar la exactitud de los modelos de prediccion de
exposicion mediante la vigilancia bioldgica directa de los nifios expuestos a juguetes cuyo contenido
quimico se conoce. Siempre sera necesario extrapolar los estudios in vitro validados y los estudios de
adultos validados y controlados a los casos especiales de los nifios, con el consiguiente e inevitable
margen de incertidumbre. Los métodos de medicion de lixiviados in vitro se desarrollaron en Europa
a fines del decenio de 1990 como una propuesta base de referencia para un enfoque normativo
encaminado a limitar los riesgos debidos a la exposicion a ftalatos en juguetes para la denticion,

aunque se ha expresado cierta critica en cuanto a la validacion de esos métodos con este proposito.
33,34

La evaluacion de los riesgos quimicos para los nifios asociados a la exposicion a juguetes
requiere de informacion sobre la naturaleza del productos quimico de que se trate, del uso de ese
producto y de las caracteristicas de la poblacion o poblaciones objeto de preocupacion a fin de
establecer una gama de efectos previstos. (Diagrama 1) Convencionalmente, la evaluacion de riesgos
guimicos es un proceso de cuatro fases que abarca: 1) la identificacion de un peligro quimico
especifico, 2) la determinacion de la cantidad o dosis nocivas, 3) la estimacion de los niveles de
exposicion en la poblacion en riesgo y 4) la estimacion del riesgo expresada usualmente como la
probabilidad de los efectos perniciosos para la salud de una gama de exposiciones especificas de las
poblaciones de que se trata. En el caso de los productos quimicos no carcindgenos, se asume en
general que existe un fendmeno de umbral, esto es un nivel de exposicion por debajo del cual no
existe ningin efecto nocivo. No existe un umbral asumido para carcinégenos. En general, la
probabilidad de cancer se considera proporcional a la dosis y se suele establecer una media de las
exposiciones con respecto a un ciclo de vida de 70 afios, independientemente del momento en el cual
ocurra la exposicion. Asi, en el caso de los carcindgenos se establecen normas encaminadas a prevenir
una cantidad excedentaria de casos de cancer, superior al nivel establecido por las autoridades y, en el
caso de elementos no carcinégenos, para mantener la exposicion por debajo de los niveles que, en
teoria, provocarian la enfermedad. No obstante, cabe considerar una serie de elementos adicionales
cuando se trata de la evaluacion de los riesgos a los que estan expuestos los nifios.”” El tradicional
énfasis en la dosis podria resultar inadecuado si, paralelamente, no se considera el momento de la
exposicion en correlacion con las fases criticas de desarrollo.  Asi, por ejemplo, a la luz de datos
recientes se observa que, en el caso de ciertos productos quimicos podria ser excesiva la importancia
relativa que se concede a las exposiciones en etapas tempranas de la vida con respecto enfermedades
ulteriores, ya trate 0 no de cancer.*® Ello exigiria una “ponderacion” adicional de las exposiciones
quimicas durante la nifiez en lugar de un mero promedio. En determinadas ocasiones, a ello se afiade
otro factor de incertidumbre en el caso de los nifios. La presuncion de que los resultados perniciosos
para la salud distintos de cancer siguen la pauta de un comportamiento de umbral queda en entredicho
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cuando se considera las toxicidades asociadas a la exposicion en etapas tempranas de la vida. Un
ejemplo de ello es que no ha sido posible demostrar un verdadero umbral para la neurotoxicidad de
desarrollo del saturnismo infantil.”” Estos ejemplos ilustran cuan complejo resulta todo intento
encaminado a evaluar y mitigar los riesgos, particularmente aquellos menos agudos, a los que estan
expuestos los nifios debido a la presencia de productos quimicos en los juguetes. La consideracion de
la eventual toxicidad de determinado producto quimico en un juguete debe realizarse dentro del
contexto de los beneficios conexos al uso de ese productos quimico y de la gama de alternativas que
pudieran existir respecto de tal uso, por ejemplo, cambios en el disefio del juguete y recurso a otras
opciones.

¢, Qué productos quimicos? ¢ Qué juguetes?

Resulta 1til identificar varias categorias de productos quimicos empleados en la fabricacion
de juguetes que pudieran ser peligrosos y de juguetes que puedan contener productos quimicos
nocivos. Se ha eliminado o restringido de manera rigurosa el empleo de muchos productos quimicos
en juguetes que se fabrican en los paises industrializados o que estan destinados a esos mercados. El
uso de otros productos se ha restringido a los juguetes destinados exclusivamente a nifios mayores y/o
a un uso bajo la supervision directa de un adulto. Conforme avanza la expansion del comercio y la
produccién mundiales, bien podria ocurrir que ciertos productos quimicos previamente identificados o
de uso restringido se reintrodujeran en la fabricacion de juguetes. En el cuadro 3 se incluyen ejemplos
de estas categorias de productos identificados y de potencial peligro. Distintos informes elaborados en
afios recientes sefialan la presencia de algunos de estos productos quimicos en determinados juguetes.
Los hallazgos de algunos de estos informes figuran tabulados de modo sucinto en el Anexo L.

Existen también categorias de juguetes destinados a nifios particularmente vulnerables, tales

como los nifios muy pequefios, imponiéndose, por
consiguiente la necesidad de someterlos a un analisis
particularmente cuidadoso en materia de seguridad
quimica. Otras categorias de juguetes pudieran tener
un significativo o elevado contenido de productos C .

, .. . -, i . entre los desperdicios, encuentran objetos
quimicos biodisponibles que también exige cuidadosa interesantes para jugar con ellos en vertederos,
atencion en cuanto a la seguridad quimica. En el cuadro | paqureros y en las calles. Estos objetos

CUANDO LOS NINOS NO TIENEN
JUGUETES

Los ninos desfavorecidos también necesitan
jugar. A menudo expertos en el arte de buscar

4 figura una lista de ejemplos en este sentido. desechados pueden ser desde un frasco de

A continuacion se exponen distintos estudios de | pastillas usado, harapos contaminados o un viejo
casos destinados a ilustrar varios aspectos de la contenedor de plaguicida, todos los cuales
seguridad quimica y los juguetes. Se hace aqui encierran graves peligros.

referencia a estos estudios no con el dnimo de

apoyar un determinado punto de vista, sino para demostrar, si acaso, cuan complejo es determinar,
mantener y velar por la existencia de normas en materia de seguridad quimica, asi como por la
observancia y aplicacion de éstas normas relativas a la seguridad quimica de los juguetes.

ESTUDIOS DE CASOS

Plomo en joyas de fantasia infantiles:

El plomo es un agente neurotéxico muy potente, particularmente para los nifios. Los efectos
perniciosos para la salud causados por el plomo abarcan desde sutiles deficiencias, tales como
problemas de aprendizaje y de conducta, hasta retardo mental declarado y, en raros casos, la muerte.
Muchos nifios se ven expuestos a fuentes de plomo al llevarse normalmente la mano a la boca en
actividades corrientes tales como al masticar o colocarse en la boca articulos no alimentarios.

La experiencia de un pequefio nifio en el estado de Oregon (estados Unidos de América) llevo
a la Comision sobre Seguridad de Productos para el Consumo retirara del mercado nacional 1,4
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millones de juguetes potencialmente toxicos (Véase cuadro 2). El nifio habia ingerido un pequefio
collar con medallon, cuyo contenido de plomo era del 39%, adquirido en una maquina distribuidora
de juguetes. En el momento del diagnoéstico el nivel de plomo en su sangre era de 123 ug/dL. Los
funcionarios del Departamento de Salud encontraron medallas similares en venta con elevadas
concentraciones de plomo que oscilaban entre 37% y 44%.®

En los tres afios subsiguientes, la CPSC decidié en 12 ocasiones el retiro voluntario de
bisuteria infantil con contenido de plomo. El duodécimo retiro de productos se decidi6 a raiz de la
muerte de un nifio de 4 afos por saturnismo agudo debido a una encefalopatia por plomo provocada
por la ingestion de un dije metalico en forma de corazon cuyo centro tenia >99% de plomo. Cuando
se emitio el diagnostico, el nivel de plomo en la sangre del nifio era de 180 pug/dL. Distintos dijes
similares adquiridos en todo el pais y via Internet tenian contenidos de plomo que variaban entre 67%
y 0,004% por peso.” El rango de contenido de plomo de estas muestras guarda consecuencia con los
resultados de pruebas anteriores efectuadas con pequefias piezas de bisuteria metalica barata.*’

En 2005, la Comision Estadounidense sobre Seguridad de Productos para el Consumo emitio
una regulacion especifica sobre los peligros del plomo en bisuteria metalica infantil. Esta politica
ofrecia a los productores e importadores un incentivo (evitar sanciones impuestas por la CPSC) para
que redujeran el contenido total de cada componente a niveles inferiores a 600 partes por millon.

Este caso ilustra cuan dificil resulta la identificacion de los productos nocivos una vez que se
encuentran comercializados. El contenido minimo de plomo observado en alguno de los dijes
examinados demuestra la posibilidad de optar por soluciones razonables que prescindan de plomo. El
retiro de determinados productos del mercado puede ser eficaz para sacarlos de circulacion minorista,
proteger al consumidor e intensificar la concienciacion, pero para preservar realmente a los nifios de
exposiciones nocivas al plomo, los productores e importadores han de eliminar el uso de plomo al
cual pudieran tener acceso los nifios a través de productos de uso en entornos domésticos, escolares o
en su esparcimiento.

Mercurio elemental

El mercurio elemental, conocido también como azogue, se emplea en termometros,
interruptores, termostatos y lamparas. Se encuentra, asimismo, en tiendas étnicas y comercios
especializados para uso en rituales espirituales, religiosos y de sanacion. El mercurio tiene forma
liquida a temperatura ambiente. Cuando se ingiere, el cuerpo no lo absorbe y entrafia riesgo
insignificante para la salud.*’ No obstante, cuando se lo agita se torna facilmente volatil y puede ser
inhalado y llegar a los pulmones donde se absorbe en un 75% a 85% y llega directamente al torrente
sanguineo. El mercurio es sumamente toxico y particularmente perjudicial para el sistema nervioso
central, los rifiones y el sistema inmunitario. En casos agudos puede causar lesiones en la membrana
pulmonar, los ojos, las encias y la piel. Los nifios que jueguen con mercurio pueden enfermar
gravemente o sufrir de exposicion cronica y otras lesiones al sistema nervioso central.

Si bien el mercurio no es un juguete, es un ejemplo de la forma en la cual los nifios utilizan
distintos elementos que encuentran en su entorno como si fueran juguetes.

Ftalato de diisononilo (DINP)
El ftalato de diisononilo, una combinacion variable de 30 o mas ftalato ésteres, es en la
actualidad uno de los plastificantes de uso mas frecuente en los juguetes de cloruro de polivinilo

* Autoridad de la CPSC para ocuparse del plomo: de conformidad con el articulo 15 USC 1261 (f) (1) de la ley
federal sobre la inocuidad de los productos, que administra y por cuya aplicacion vela la CPSC, todo producto
doméstico que exponga a los niflos a cantidades peligrosas de plomo (o de cualquier otra sustancia toxica) bajo
condiciones razonablemente previsibles de manejo o uso se consideraran “substancias peligrosas”. Asi, se
prohibe inmediatamente la presencia en el mercado de cualquier juguete u otro reticulo destinado al uso por
parte de nifios y que contenga una sustancia nociva para éstos y que esté a su alcance. Articulo 15 USC. 1261
(q)- Mediante reglamentacion, la Comisién ha prohibido juguetes y otros articulos destinados a nifios que
utilicen pintura con plomo en proporciones superiores a 600 partes por milléon debido a los riesgos de saturnismo
(Articulo 16 CFR Seccién 1303).
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(PVC).* Tradicionalmente el ftalato de dietoxietilo (DEHP) tenia un uso maés difundido en la
industria de los juguetes, pero en el decenio de 1980 se lo identific6 como un carcindgeno animal.
Asi, algunos productores lo reemplazaron con el DINP, aunque no se dispuso de estudios de toxicidad
a largo plazo, ni de estudios sobre desarrollo y salud reproductiva hasta fines del decenio de 1990.

El DINP se afiade a los juguetes de PVC para conferirles mayor flexibilidad y suavidad,
encontrandose generalmente en elevadas concentraciones del orden del 20% al 40% o més por peso.*
Al igual que los demas ftalatos, el DINP no esta incorporado mediante enlace covalente u homopolar
en la matriz quimica del PVC, de manera que puede lixiviar, como de hecho ocurre, bajo
circunstancias normales de uso. La lixiviacion se intensifica ante el calor, la agitacion, la friccion, y el
impacto; todas éstas son condiciones probables y posibles cuando un nifio juega o mastica un juguete.
Las condiciones de lixiviacion podrian verse agudizadas en funcion de la edad y las condiciones en
las que se guarda el juguete. La exposicion a DINP lixiviado es ante todo oral. EI DINP no entrafia
toxicidad aguda para los seres humanos ni para los animales. Se ha asociado la exposicion oral al
DINP a lesiones hepaticas y renales, incluidos distintos tipos de cancer en roedores adultos, y
lesiones del esqueleto y del tracto genital urinario en crias de roedores expuestas in utero.**
Existe amplio desacuerdo sobre los riesgos que correrian los nifios que juegan con juguetes que
contengan DINP. Los estudios de seguimiento bioldégico demuestran la presencia de metabolitos de
DINP en la orina de nifios de edades comprendidas entre 6 y19 afios, pero no se ha realizado estudios
de nifios de menor edad.*’ De los estudios realizados sobre el contenido de los juguetes se observa
que, en afos recientes, el DINP se ha convertido en el ftalato preferido en la fabricacion de juguetes
de PVC 42031523 1 o5 defensores del uso de DINP sefialan que contribuye a mejorar la seguridad
de los juguetes puesto que reduce la posibilidad de rotura y de heridas causadas por angulos afilados;
que no entrafia toxicidad aguda para los seres humanos; que es toxico en experimentos con animales
en dosis superiores en varios 6érdenes de magnitud a los niveles estimados y documentados en el caso
de nifios; que es menos toxico que otros ftalatos debidamente estudiados, tales como el DEHP (el
plastificante empleado en artefactos médicos); que el proceso carcinogénico en roedores
probablemente no es pertinente en el caso de los seres humanos; y que este producto se ha utilizado
por varios decenios sin que existan pruebas de efectos nocivos para los nifios.”® A su vez, los
detractores del uso del DINP argumentan que ciertas estimaciones de exposiciones apuntan a
exposiciones orales de nifios superiores a los niveles aprobados por algunos gobiernos; que es escasa
la informacion sobre vigilancia bioldgica de nifios pequefios; que no existe un conocimiento preciso
de los efectos toxicocinéticos del DINP en nifios; que se desconoce a ciencia cierta los efectos de la
exposicion de seres humanos en fases inmaduras de desarrollo (en comparacion con los roedores); que
existen opciones mas seguras ¢ igualmente comprobadas para reemplazar el PVC que obviarian la
necesidad del uso de ftalatos; y que, a titulo preventivo, no deberia emplearse en la fabricacion de
juguetes para nifios.” La actitud de los organismos gubernamentales normativos ante esta
controversia ha sido distinta segun el pais. La Union Europea impuso una prohibicion provisional en
el uso de DINP vy otros cinco ftalatos en la fabricacion de juguetes en 1999, que adquiri6é caracter
permanente a partir de 2005.”° La Comisién Estadounidense sobre Seguridad de Productos para el
Consumo ha denegado solicitudes que incluirian la prohibicion del uso de DINP en juguetes y publico
recientemente un estudio de evaluacion de riesgos por parte de sus expertos, en el que se concluye que
el DINP utilizado en los juguetes no entrafia riesgos para la salud de los nifios.”’ En ciertos paises, la
industria ha decidido voluntariamente prescindir del uso de ftalatos en aparatos para la denticion,
apaciguadores y demés juguetes destinados a nifios memores de 3 afios.”® Ha aparecido en el mercado
una etiqueta no reglamentaria que identifica a juguetes “exentos de ftalatos”; no obstante, de un
estudio realizado por USPIRG, una organizacion estadounidense de vigilancia civil y proteccion de
derechos, se desprendid que 6 de 8 juguetes analizados contenian cantidades conmensurables de
ftalatos, pese a llevar esta etiqueta, aunque algunos de éstos apenas en cantidades muy pequeiias.”

El caso del uso de DINP en los juguetes es un claro ejemplo de los intricados y dinamicos
entresijos que plantea la seguridad quimica de los juguetes para los consumidores, gobiernos y
productores. Entre estos se cuenta 1) la inclinacion de la industria por mejorar la seguridad mediante
la substitucion de productos quimicos, 2) la persistente incertidumbre respecto de la toxicidad a pesar
de la existencia de una amplia base de datos sobre la materia, 3) los desacuerdos cientificos y
normativos respecto de la estimacion de los niveles de exposicion en funcion del contenido quimico,
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los estudios de lixiviacion y las presunciones en modelos de exposicion, 4) el poder de la presion de
los consumidores que exhorta a la adopcion de medidas preventivas y 5) las dificultades existentes
respecto de etiquetas no reglamentarias.

Estructuras de madera:

Los nifios disfrutan trepando y jugando en gimnasios de aventura, columpios y otras
estructuras de madera para escalar. Es comun la presencia de este tipo de estructura lidica en parques
publicos, patios escolares y zonas de juego residenciales. A menudo se trata de estructuras de madera
cuyo tratamiento puede conllevar riesgos quimicos. Los nifios que juegan en estas estructuras suelen
tener frecuente e intenso contacto cutaneo con los distintos elementos de la estructura, en particular a
través de sus manos. Habida cuenta de la intensa tendencia de los nifios a llevarse la mano o los
objetos a la boca y, ocasionalmente, incluso a morder estas estructuras, cualquier tratamiento o
revestimiento superficial que pudiera quedar disponible biolégicamente constituira, pues, motivo de
preocupacion.

Asi, por ejemplo, se descubrié que la causa de saturnismo de un nifio en India cuyo nivel de
plomo en la sangre era de 72,7 pg/dL se debid a que pelaba la pintura de vistosos colores que recubria
las estructuras de juego de un parque publico y que contenia plomo.” Cuando la municipalidad tuvo
conocimiento del problema, elimind este tipo de pintura de las estructuras de juego y las volvid a
pintar con productos exentos de plomo. Tres semanas mas tarde, aunque el nivel de plomo en la
sangre del nifio era aun elevado, habia descendido a 49,5 pg/dL, atribuyéndose la mejoria a las
medidas de rectificacion ambiental. Se ha encontrado también pintura con contenido de plomo en
estructuras de juegos en los Estados Unidos de América.®'

Un segundo ejemplo de un quimico que suscita preocupacion es el arseniato cromado de
cobre (CCA), un agente de preservacion empleado para prolongar la vida 1util de la madera en
exteriores. El arsénico, un carcindgeno humano, se filtra fuera de la madera tratada con CCA y
aparece en la superficie o penetra al suelo bajo las estructuras por efecto del clima. Se ha comprobado
la presencia de niveles mas elevados de arsénico en los nifios que juegan en estructuras de madera
tratadas con CCA frente a nifios que no lo hacen.®” Ello se afiade a la exposicién acumulada y plantea
inquietud respecto de un acrecentado riesgo incremental de cancer en etapas posteriores de la vida.
Ademas, diversos estudios preliminares han demostrado que mediante la aplicacion de sellantes
penetrantes cada uno o dos anos se puede reducir hasta en un 90% la lixiviacion de arsénico de las
estructuras tratadas con CCA antes de que este tipo de material fuera retirado del mercado.”*** En los
Estados Unidos de América, la industria optd por retirar voluntariamente del mercado la madera
tratada con CCA destinada a uso residencial en 2003.® El 6rgano normativo de ese pais ha negociado
con los fabricantes de plaguicidas la gradual eliminacién del CCA en productos de madera para uso
doméstico y en areas de juegos de nifios. A partir del 31 de diciembre de 2003, ningun fabricante ni
ninguna planta de acondicionamiento de madera pueden tratar con CCA los productos de madera
destinados a usos residenciales, con ciertas excepciones. En Europa se logro este resultado mediante
una reglamentacion. La directiva 2003/2/EC® prohibe el uso de madera tratada con CCA en
aplicaciones que pudieran dar lugar a contacto cutaneo reiterado (incluidas estructuras de juegos) a
partir del 30 de junio de 2004. No obstante, esta restriccion no se aplica a las estructuras anteriores a
la norma, de tal suerte que en muchos lugares de Europa subsisten numerosas estructuras de juego
construidas con madera tratada con CCA. Existen sellantes penetrantes pero su aplicacion dista
mucho de ser generalizada.

Estos dos ejemplos ilustran los riesgos agudos y cronicos derivados de los tratamientos
superficiales de las estructuras de juego y plantean varios mecanismos eficaces para ya sea controlar o
eliminar esos riesgos.
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Material de arte y manualidades

Desde temprana edad los nifios comienzan a utilizar material de arte y manualidades en el
hogar, la escuela, los centros de cuidado infantil, las iglesias y demas lugares comunitarios de reunion.
El material de arte y manualidades incluye creyones, tiza, lapices, esferograficos, tintas, pinturas,
brillos, pegamentos, material para moldear, adhesivos y solventes. Cabe clasificar los productos
quimicos peligrosos que pudieran contener estos materiales en: metales, solventes, polvos y fibras.”’
La exposicion puede ocurrir en el transcurso de actividades ordinarias, mediante inhalacién, o por
contacto cutaneo, asi como a raiz de algin uso indebido como la ingestion, o de un abuso tales como
la aspiracion intencional. En este contexto, son motivo de preocupacion tanto las exposiciones agudas
como cronicas.

En 2000, surgieron preocupaciones sobre los riesgos para la salud a largo plazo cuando en un
periddico estadounidense se informoé de la presencia de fibras de amianto, un conocido carcinégeno
humano, en ciertas marcas de creyones para nifios.”® La Comision Estadounidense sobre Seguridad de
Productos para el Consumo realizo una investigacion y llegé a la conclusion de que la contaminacion
de amianto en el talco, utilizado como aglutinante en los creyones, era infima y que las fibras
transicionales, y no el amianto en si, constituian un mayor componente del talco, siendo sumamente
bajo el riesgo de exposicion de los nifios tanto al amianto como a las fibras transicionales.”” No
obstante, a titulo de precaucion, la CPSC solicito a la industria que optara por una nueva formula para
eliminar esas fibras de los creyones. Ciertos analisis independientes suscitaron preocupacion,”® pero
otras personas criticaron los métodos empleados en este anélisis independiente.”’ Atendiendo a la
solicitud de la CPSC y ante las preocupaciones de publico, las empresas cambiaron las formulas de
los creyones y eliminaron el talco, fuente de las cuestionables fibras.”

Este ejemplo ilustra algunos aspectos importantes, entre otros: 1) cudn eficaz es la
divulgacion publica de eventuales riesgos para estimular la investigacion y la adopcion de medidas
por parte de las autoridades competentes, 2) las dificultades técnicas inherentes a la extrapolacion de
los resultados de pruebas sobre el contenido quimico de los juguetes para aplicarlos al riesgo, y 3) la
voluntad de la industria para cooperar ante las solicitudes de las autoridades normativas y atender a
las preocupaciones de los consumidores modificando las formulas quimicas de los juguetes.

Laboratorios y equipos de quimica

Los laboratorios quimicos de juguete son un medio popular para incentivar la curiosidad de
los nifios a que exploren el mundo de las ciencias a través de la experiencia directa. Estos juguetes
conllevan un riesgo inherente y han de ser empleados por nifios de la edad adecuada y bajo
supervision de algun adulto. Un incidente de envenenamiento ocurrido en 1988 llevo a los
investigadores a analizar el contenido de los laboratorios quimicos de juguete para identificar la
eventual presencia de productos quimicos tdxicos en cantidades que pudiesen ser letales para un nifio
de 2 afios o para un nifio mayor que pesara 12 kg.”” Se determiné que el 58% de los productos
quimicos incluidos en estos juguetes era potencialmente toxico, un 13% de ellos figuraba en
cantidades que podrian ser letales, un 16% de estos productos carecia de datos toxicologicos y, por
ende, no era posible evaluarlos, y un 18% no era toxico. En 1991, la unidad britanica de vigilancia
pediatrica (British Paediatric Surveillance Unit) llevd a cabo una encuesta prospectiva por
correspondencia sobre casos de envenenamiento asociados al uso de laboratorios quimicos de juguete,
que se complementé con un estudio retrospectivo de los centros de control toxicologico.”” Se
determino una tasa de incidencia de 0,3 casos de envenenamiento por 100.000 nifios. En la mayoria de
casos se tratd de accidentes asociados a la falta de supervision por parte de algin adulto, aunque
también se observaron problemas de disefio. Se formularon varias recomendaciones destinadas a
reducir los riesgos, entre otros, la inclusion de contenedores que no pudieran abrir ni romper los nifios
pequefios, advertencias sobre peligros de toxicidad, programas de educacion para padres, y
restricciones juridicas sobre los productos quimicos que se puede incluir en estos laboratorios de
juguete, con la exclusion de aquellos que sean mas toxicos. En la Union Europea se establecieron
normas relativas a los laboratorios quimicos de juguete en 1993 (EN71- 5: 1993, BS 5665-5:1993).”

Este estudio de caso demuestra cuan importante es el disefio de los juguetes, asi como las
opciones que adopte un fabricante en cuanto al uso de productos quimicos, la educacion de los padres,
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y la prevencion del uso indebido por parte de nifios cuya edad no sea la indicada para utilizar ciertos
juguetes.

Medidas adoptadas en pro de la seguridad que ofrecen los juguetes

Existe una serie de enfoques empleados fundamentalmente en paises industrializados para
proteger a los nifios de la exposicion nociva a productos quimicos utilizados en juguetes. Las medidas
encaminadas a lograr la seguridad quimica en la fabricacion de juguetes pueden ser impuestas por ley,
resultar de normas voluntarias adoptadas por la industria, surgir ante la demanda de los consumidores,
o ser estimuladas por veedurias de consumidores o grupos que velan por la salud ambiental. Algunos
de estos enfoques atienden intentan promover medidas precautelares y encaminadas a la accidon
concreta, otras atienden a reacciones ante determinadas situaciones y estan destinadas a mitigar
riesgos ya identificados.

Muchos paises cuentan con leyes de caracter general que establecen limites para el uso de
sustancias quimicas toxicas en productos de consumo. En los Estados Unidos de América, por
ejemplo, la ley sobre el control de las substancias quimicas (Federal Hazardous Substances Act -
FHSA), aprobada en 1976, confiere al organismo estadounidense de proteccion ambiental (EPA),
autoridad para prohibir la fabricacion, el procesamiento o la distribucion comercial de una sustancia
destinada a un uso especifico, o en un uso especifico con concentraciones superiores a las fijadas, si el
director de esa dependencia considera que existe suficiente fundamento para concluir que ello
conlleva un riesgo irrazonable para las personas. En Australia se exige el cumplimiento obligatorio
con un conjunto de normas sobre seguridad e informacion a tenor de la ley sobre practicas
comerciales y seguridad (Trade Practices Safety Act) de 1974. Canada ha establecido normas de
proteccion bajo la ley sobre productos peligrosos (Hazardous Products Act) aprobada en 1969.

Algunos paises, conscientes de que los nifios constituyen un grupo especial de la poblacion
expuesta a mayor riesgo, han promulgado enmiendas, leyes y reglamentos sobre seguridad
especificos para juguetes. Entre estos figura la ley estadounidense de proteccion infantil (Child
Protection Act) de 1966, que subsiguientemente se convertiria en la ley federal sobre el control de
substancias peligrosas (Federal Hazardous Substances Act - FHSA), que proscribe el uso de
sustancias peligrosas en juguetes,’’ y la ley sobre el etiquetado de material de arte peligroso (Labeling
of Hazardous Art Materials Act- LHAMA) de 1990, que exige la evaluacion de todo material de arte y
manualidades por parte de un toxicologo que debera velar por la inexistencia de peligros agudos o
cronicos para la salud, asi como la adecuada identificacion en las etiquetas de este material.”® Desde
1970, Canada cuenta con la reglamentacion sobre productos peligrosos (Hazardous Products (Toys)
Regulations) para ocuparse de los peligros de orden quimico, mecanico, eléctrico o inflamable
asociados a los juguetes.” Australia dispone de normas obligatorias en materia de informacién y
seguridad aplicables a ciertos juguetes, en general con respecto a peligros mecanicos.”” La Union
Europea aprobd, en 1988, la directiva sobre seguridad de los juguetes (Safety of Toys Directive)
(Directiva 88/378/EEC) que establece requisitos fundamentales para los objetos ludicos, incluida la
identificacion explicita de los productos quimicos utilizados en la fabricacion o en el funcionamiento
de los juguetes.®

Numerosos paises han establecido entidades nacionales o las han dotado de autoridad para
reglamentar y velar por la aplicacion de leyes de proteccion del consumidor. Aunque estas funciones
pueden variar segun el pais y el sistema juridico de que se trate, pueden incluir la elaboracion de
normas, reglamentos, exigencias, protocolos, programas de vigilancia especificos para distintos
productos, asi como multas y cronogramas de sanciones por incumplimiento. En los Estados Unidos
de América, se ha encomendado a la Comision Estadounidense sobre Seguridad de Productos para el
Consumo la aplicacion de la ley sobre el control de las substancias quimicas y la ley sobre el
etiquetado de material de arte peligroso. El Servicio de Salud de Canada administra y vela por la
observancia de la ley sobre productos peligrosos y la reglamentacion sobre productos peligrosos y
adopta las medidas que se imponen cuando los productos no cumplen con los requisitos establecidos

-13-



Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica IFCS/Forum-V/03-TS
Quinta Reunién - Foro V
25 — 29 de septiembre de 2006

en la legislacion.*® Este Servicio también identifica a los juguetes que pudieran resultar peligrosos
mediante actividades de seguimiento y pruebas de laboratorio, asi como a través de quejas de
consumidores o de la industria. De manera andloga, en Australia las aplicacion de las normas sobre
juguetes es responsabilidad de la comision australiana de competencia y consumidores (Australian
Competition and Consumer Commission -ACCC).*

Ademas de las legislaciones de orden general y de normativas especificas, algunos paises
cuentan con normas consuetudinarias sobre dafos y responsabilidad de productos que
complementan los codigos legislativos, reglamentarios y administrativos como un elemento disuasivo
adicional y una medida preventiva para evitar la comercializacion de productos defectuosos.** En
algunos paises, estos regimenes aportan un incentivo significativo para el disefio y la fabricacion de
juguetes seguros, incluida la consideracion de riesgos quimicos. En el caso de productos como los
juguetes, en particular, es posible la concesion del pago de ingentes sumas a la parte afectada a titulo
de indemnizacion y dafios punitivos por la fabricacion o el disefio negligentes de un juguete.

También se emplean normas y programas voluntarios de la industria. En ciertas ocasiones
la industria ha tomado la iniciativa en el establecimiento de normas que luego se tornan estatutarias,
mientras que otras veces éstas se han formulado a instancia de los 6érganos normativos. Las normas
pueden también aportar orientacion a los proveedores, situar pautas para especificaciones de compra,
o de insumos de productos, convirtiéndose en pardmetros obligatorios a tenor de contratos privados.
Estas normas voluntarias reflejan el énfasis de larga data que confieren a la seguridad las asociaciones
de fabricantes de juguetes. Asi, por ejemplo, en los Estados Unidos de América el esfuerzo inicial par
lograr normas voluntarias recibi6 el respaldo de la Toy Manufacturers of America (ahora, asociacion
de la industria del juguete, Toy Industry Association-TIA*), junto con la oficina nacional de
normalizacion (National Bureau of Standards) (PS 72-76), antes de que en 1980 la abarcara la
American Society of Testing and Materials (ASTM) y culminara en la promulgacion de la norma
ASTM F963.%  Esta primera norma de seguridad voluntaria sento las bases para la reglamentacion
ulterior en materia de juguetes tanto en los Estados Unidos de América como en el resto del mundo.
Las disposiciones de la norma figuran hoy incorporadas en los estatutos y normas voluntarias de
empresas en decenas de paises en todo el mundo. La norma australiana sobre juguetes (AS/NZ 8124)
fue establecida por la comision de normalizacién del gobierno federal y exige que todos quienes
participan en la industria del juguete se adhieran a lo que son, en gran medida, normas voluntarias.®’
En Japén, gracias a un acuerdo voluntario con la industria, los juguetes han quedado exentos de
pintura con plomo desde 1960.%

Mientras que las normas voluntarias y obligatorias son de indole preventiva y estan
encaminadas al logro de objetivos concretos, el retiro de productos del mercado atiende
fundamentalmente a una reaccion ante una determinada situacion y es una medida imperfecta. Un
retiro obedece a la identificacion de un juguete fabricado en violacion de las normas de seguridad
obligatorias o, a la identificacion de un juguete como peligroso debido a algun aspecto de su
construccion o funcionamiento que no esta comprendido dentro de las normas obligatorias. A veces se
suscita un retiro a raiz de alguna lesion sufrida por un nifio; con mayor frecuencia ocurre debido a la
deteccion de algin problema en las fases de prueba o seleccion de productos, o porque algin
consumidor formula una queja ante la autoridad normativa competente. Resulta sencillo encontrar los
productos que se deben retirar de circulacion si aun no han salido del circuito de distribucion o de los
puestos de venta al por menor; pero mas dificil es recuperarlos de manos de los consumidores. Pese a
las notificaciones y advertencias publicas a través de los distintos medios de comunicacion, algunos
juguetes oficialmente retirados del mercado pudieran permanecer en circulacion y, ulteriormente, ser
fuente de peligro.

Cabe senalar, por ultimo, que las normas sobre etiguetado e identificacién de productos y su
aplicacion forman parte de un importante enfoque en materia de seguridad de juguetes. En muchos
paises, las autoridades normativas y los especialistas en pediatria han elaborado directrices sobre
seguridad de juguetes especificas para las distintas edades, en las cuales se abordan temas de
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seguridad en funcién de la fase de desarrollo del nifio, el disefio y el funcionamiento de los juguetes.*
Existen otros temas vinculados a las normas en funciéon de las edades, tales como el contenido
quimico de los juguetes, la exposicion probable a la luz del comportamiento de un nifio y el uso
indebido de un juguete, el tamafio corporal y el desarrollo cognitivo.

La reciente intensificacion del comercio internacional y por Internet trae consigo nuevos
desafios junto con renovado dinamismo en materia de armonizacion de normas de seguridad para
juguetes. Asi, por ejemplo, cabe sefialar que cerca del 70% de los juguetes que se venden en los
Estados Unidos de América y gran parte de las ventas de éstos en la Unién Europea y otros paises del
mundo corresponden a importaciones procedentes de China.”” La mayoria de estos juguetes se fabrica
de conformidad con los exhaustivos requisitos establecidos por la Comision Estadounidense sobre
Seguridad de Productos para el Consumo y la norma ASTM F963, asi como la directiva europea
EN71. Entre estos requisitos figura la prohibicion general de la fabricacion o venta de cualquier
juguete que conlleve riesgo de lesion o enfermedad tal y como éstas figuran definidas mas
ampliamente en los respectivos acapites que describen los requisitos especificos con los que ha de
cumplir un proceso de fabricaciéon de juguetes inocuos. Tanto las normas estadounidenses como
europeas tratan de las propiedades mecanicas y fisicas, los requisitos para las pruebas sobre uso
adecuado e inadecuado previsible, el caracter inflamable de los productos, la migracion de sustancias
nocivas, incluidos los metales pesados, los laboratorios experimentales de quimica, las etiquetas de
advertencia y las recomendaciones en funcién de la edad para ciertos juguetes.

La evolucion de la reglamentacion obligatoria y de las normas voluntarias en los Estados
Unidos de América y la Union Europea ha llevado a la formulacion de la norma ISO 8124, una norma
voluntaria harmonizada para uso internacional. El Consejo Internacional de la Industria del Juguete
(International Council of Toy Industries -ICTI), una asociacion gremial sin fines de lucro que
congrega a las asociaciones de la industria del juguete de mas de 20 paises, ha puesto a disposicion de
los paises en desarrollo informacion sobre la norma ISO 8124 junto con un cddigo de practica para su
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cantes de juguetes respaldan el cumplimiento de las
normas sometiendo sus productos a pruebas

en laboratorios independientes para verificar su
conformidad antes de que salgan al mercado; igual
sucede con los minoristas que confirman tal
conformidad con laboratorios independientes

antes de recibir lotes de juguetes. En la Union Europea,
se exige a los fabricantes que mantengan un archivo
técnico que demuestre conformidad con la norma EN71
previa a la distribucion de los juguetes en el comercio.”

para reaccionar diligentemente a la

cuenta con asociaciones miembros en mas
de 20 paises de todo el mundo. En el
c6digo de conducta de la organizacion se
establece el firme compromiso de las
asociaciones por promover entornos
ludicos y juguetes inocuos y seguros para
los nifios, asi como el cumplimiento con
las normas de seguridad en materia de
juguetes tanto nacionales como
internacionales

En este contexto global, frente al ingente volumen de produccion de juguetes por parte de
pequefios y grandes fabricantes, que pudieran o no pertenecer al ICTI u a otra asociacion pertinente,
constituye un reto permanente el velar por la observancia de normas especificas de caracter nacional,

" Entre las asociaciones de fabricantes de juguetes miembros del ICTI figuran las de los siguientes paises:
Alemania, Australia, Austria, Brasil, Canada, China, Espafia, Estados Unidos de América, Dinamarca, Francia,
Hong Kong, Hungria, Italia, Japon, México, Paises Bajos, Reino Unido, Rusia, Suecia, Taipei.
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regional e internacional. Asi, por ejemplo, a mediados del decenio de 1990 se debid retirar del
mercado unos creyones importados a los Estados Unidos porque, pese a que portaban la
denominacién de producto “no toxico”, se descubrié contenian elevados niveles de plomo.” Cabe
recordar, ademas, que muchas de las reglas y normas en materia de etiquetas e identificacion podrian
ser anteriores a la era de Internet y bien pudieran no ser universalmente aplicadas por quienes
comercian a través de este medio.”® La Oficina Europea de la Organizacion Mundial de la Salud ha
recomendado a los gobiernos que promulguen y apliquen leyes destinadas a proteger a los nifos de la
exposicion a sustancias quimicas nocivas presentes en los juguetes y demas productos destinados a su
uso.”  Durante la Cuarta Conferencia Ministerial sobre Salud y Medio Ambiente, celebrada en
Budapest (Hungria), del 23 al 25 de junio de 2004, los ministros de salud expresaron la necesidad de
que se confiera mayor atencidon a la composicion quimica de los juguetes y productos para nifios y
exhortaron a los fabricantes a que se abstuvieran de colocar en el mercado productos que contengan
sustancias que tengan, o pudieran tener, efectos nocivos para la salud de los nifios.

Sintesis y puntos de partida para la deliberacién

Los juguetes son productos destinados especificamente al uso por parte de nifios. Los nifios
recurren a los juguetes como parte de su actividad lidica normal y necesaria. En este documento de
reflexion inicial, se define a los juguetes como productos o materiales disefiados y destinados al uso
ludico por parte de nifios o adolescentes, incluidos los juguetes de masticar y de alivio de la
denticion. En el Foro IV se reconocio6 la importancia y la singularidad de la seguridad quimica de los
nifios. Es necesaria la amplia difusion de informacion sobre las salvaguardias eficaces existentes y
demas medidas adoptadas en este ambito; asimismo, convendra aprovechar toda oportunidad para
promover enfoques mejorados de la proteccion de los nifios ante riesgos y perjuicios de orden
quimico. A continuacién se destacan algunos aspectos expresados en este documento de reflexion
inicial.

1. No existe una recopilacion sistematica de la informacion sobre los efectos quimicos nocivos para
los niflos asociados a los juguetes. No se dispone de suficiente informacion que permita establecer
la dimension del problema de los efectos quimicos agudos para la salud, u de otra indole. Los
paises en desarrollo y con economias en transicion adolecen de los mayores vacios en
informacion sustantiva. Dentro de los casos documentados sobre lesiones agudas asociadas a
juguetes en los Estados Unidos de América, los casos de efectos quimicos nocivos derivados del
uso de juguetes representan apenas un pequeilo porcentaje.

2. Inevitablemente, es mucho mas dificil identificar los efectos no agudos, subclinicos, cronicos o
retardados de los productos quimicos presentes en los juguetes que aquellos efectos de toxicidad
aguda. Conforme ocurre con todos los peligros quimicos, la singular vulnerabilidad de los nifios
debido a sus condiciones fisiologicas y de exposicion podria no tener adecuada cabida en los
actuales enfoques de andlisis de riesgos quimicos y de evaluacion formal de riesgos.

3. A menudo se ignora el contenido quimico de los juguetes, sin olvidar que éste varia con las
fuerzas del mercado, en funciéon de la economia, las leyes y normativas, asi como ante la
preocupacion de los consumidores.

4. La informacion toxicoldgica sobre los productos quimicos presentes en los juguetes suele ser
incompleta, en particular, en lo que atafie a los riesgos no agudos debido a exposiciones sufridas
en distintas fases del desarrollo humano.

5. La seguridad quimica de los juguetes es una preocupacion de larga data por parte de las
asociaciones de fabricantes de juguetes. Existen y se aplican numerosos enfoques en cada uno de
los distintos paises, asi como a nivel internacional, para velar por la seguridad y la inocuidad de
los juguetes. Los enfoques en materia de seguridad quimica de los juguetes varian, cuando
existen, pero suelen estar mas consolidados en los paises mas industrializados.
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6. La verificacion de la observancia de las normas de seguridad plantea cada vez mayores desafios
conforme avanza la expansion internacional de la fabricacion y el comercio de juguetes por medio
de Internet. Este aspecto también limita la confianza que pueden tener los padres y los usuarios en
la seguridad quimica de los juguetes que emplean sus hijos.

7. Los nifios que viven en condiciones de pobreza corren riesgos significativamente mayores porque
no tienen acceso a juguetes de calidad. Podrian también recibir juguetes donados y usados que no
necesariamente satisfacen los mas elevados niveles de seguridad. Aunque no forma parte del
ambito de este documento de reflexion inicial, es importante recordar que los nifios pobres juegan
con lo que encuentran, a menudo con productos contaminados, peligrosos y que se pueden
romper.

A la luz de lo expuesto, figuran a continuacion algunas preguntas principales y subsidiarias
con las cuales se aspira a estimular la reflexion y el debate. El Grupo de Trabajo reconoce que se trata
de una extensa lista de asuntos entre los cuales cabra fijar prioridades para la deliberacion durante la
sesion plenaria en el Foro V.

DISENO Y FABRICACION

¢ Qué se hace, o que se puede hacer, en la fase de disefio de los juguetes para prevenir los
riesgos quimicos?

1. (Coémo se puede educar a los disefiadores para que adquieran mayor conciencia sobre los riesgos
quimicos y la salud de los nifios?

2. (Qué incentivos se puede utilizar para alentar la identificacion, el uso, o la opcion preferida de
productos quimicos “seguros” o “inocuos” por parte de los disefiadores, fabricantes o compradores
institucionales tales como los minoristas, o los consumidores individuales?

a. (Es posible identificar una lista universal de materiales “seguros” para fabricantes de
juguetes?

Cuéando la toxicidad y la potencia quimicas estan bien definidas, ¢cuales son las
mejores maneras de prevenir el uso de material peligroso en los juguetes y/o prevenir la
exposicion de los nifios?
1. Pese a que se sabe que los metales pesados, tales como el plomo, son toxicos ain se los encuentra
en pinturas y joyas de fantasia para nifios:
a. /qué tipo de control o de estrategias para la aplicacion de normas serian mas eficaces a nivel
nacional?
b. ;resultan preferibles las normas voluntarias? ;bastan?
c. (deberia acaso existir un registro mundial o un sistema para informar de incidentes adversos?
d. (podrian proscribirse universalmente ciertos productos quimicos?
2. Se sabe que los solventes que se utilizan en paquetes de material de moldear son intoxicantes
a. ,cudl es el equilibrio justo entre la proteccion ante el uso abusivo y un uso indebido
previsible?
b. /cual es el equilibrio justo entre rendimiento y seguridad de un producto?

Cuando se ha identificado la posibilidad de exposicion tdxica y existen opciones para la

substitucion de productos o de disefio, ¢qué aspectos importantes cabe considerar?

1. ¢se han realizado estudios analogos o mas completos de los productos quimicos substitutos?

2. ¢se contempla el riesgo en el contexto de los beneficios del uso?
a. /se considera la disponibilidad biologica?
b. al sopesar los riesgos, /es conveniente considerar la edad y la fase de desarrollo para el uso

previsto de un juguete?

3. (bastan la presion publica, las fuerzas del mercado y la preocupacion sobre eventuales
responsabilidades del fabricante para alentar la substitucion con opciones mas seguras (productos
quimicos, materiales, disefio, etc.), o deberia esta substitucion ser obligatoria?
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¢ Cuales son las incertidumbres de orden general y los vacios de informacion que existen

en cuanto a la presencia de productos quimicos en los juguetes?
1. Falta de conocimiento acerca de la composicion quimica de los juguetes

a. [qué productos quimicos se utilizan?

b. (qué cantidad de cada producto quimico?

c. (cambia la composicion quimica con el transcurso del tiempo, entre lotes de un mismo disefio
y de una a otra planta o de un fabricante a otro?

d. (cambia la composicion quimica segun el pais de fabricacion?

e. (como inciden los patrones de comercio en la composicion quimica de los juguetes a nivel
regional y desde el punto de vista geografico?

2. Falta de conocimiento acerca de la disponibilidad biologica de los productos quimicos presentes en
los juguetes
a. ;como se modifica la disponibilidad bioldgica debido a la composicién quimica, el disefio, el
uso o el uso indebido, la edad y la exposicion del juguete?
b. (como incide en la exposicion de los nifios y los riesgos para ellos?
c. /sera posible establecer alguna vez predicciones acertadas de la exposicion de los nifios a la
luz de estudios sobre lixiviacion?

i. Los aspectos éticos conexos a la investigacion con niflos impiden la validacion de
modelos desarrollados con adultos o en simulaciones de laboratorio mediante la
realizacion de estudios con nifios.

ii. La formulacion de predicciones se torna tanto mas complicada cuanto existe la
posibilidad de variaciones en el contenido quimico entre juguetes de distintos lotes,
fabricantes y regiones geograficas.

iii. (Como podria normalizarse lo suficiente los métodos de pruebas de investigacion
como para lograr mediciones comparables de tasas de lixiviacion bajo condiciones
idoneas?

iv. ¢Como podria extrapolarse las tasas de lixiviacion bajo condiciones idoneas de
manera que abarquen todas las eventuales circunstancias de uso y exposicion,
incluido el uso indebido?

3. Falta de datos sobre toxicidad relativos a la exposicion a los productos quimicos presentes en
juguetes en etapas tempranas de la vida.
a. ¢existen datos completos para la seleccion de informacion (SIDS)?
b. /guarda la investigacion con animales inmaduros en distintas fases de desarrollo consecuencia
con las eventuales circunstancias de exposicion de seres humanos?
c. pertinencia para puntos finales humanos — asuntos relativos a la extrapolacion de datos de
experimentos con animales
4. Incertidumbres respecto de la exposicion asociada a juguetes
(cudl es la “media”?
(cudles son los limites superiores de exposicion?
(qué cauces de exposicion son importantes?
(,como interactuan otras fuentes de exposicion quimica con la exposicion asociada a juguetes?
(sobre que supuestos se fundamentan las estimaciones de exposiciones?
(pueden las simulaciones de exposicion (practicas o con modelos) aportar suficiente certeza
como para servir de base normativa?

Hhoe s o

g. (como se aplicaria el enfoque de precaucion en este sentido?

¢, Cuales son las necesidades fundamentales en materia de investigacion?
1. Vigilancia del contenido de los juguetes
a. ja quién incumbe la responsabilidad: la industria, los gobiernos, otros organismos
independientes?
2. Toxicologia
a. Exposiciones en distintas etapas de la vida
i. tanto dosis bajas como elevadas
ii. por un breve lapso, pero durante un momento critico del desarrollo
iii.  puntos funcionales sutiles
iv. alteracion enddcrina, alteracion de senales
b. Enfermedades de la edad adulta relacionadas con exposiciones en etapas tempranas de la vida
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3. Exposicion
a. (como se puede establecer modelos de simulacion de exposiciones en distintas etapas de la
vida?
b. (como se puede validar los modelos?
c. (es posible una validacién internacional y transcultural?
4. Vigilancia bioldgica y seguimiento ambiental de salud publica

NORMAS Y CONTROLES

¢, Cuales son las fortalezas y las deficiencias de los enfoques existentes?
1. Normas voluntarias
a. ;existe alguna proteccion para el consumidor si el mercado o los materiales cambian?

1. (son objeto de alglin tipo de seguimiento?
il. (es posible su aplicacion?
b. Cuando son eficaces, el riesgo se elimina apenas mientras las empresas cumplan con tales
normas
. (se trata de una autorregulacion de la industria?
ii. (qué decir de las organizaciones de veeduria o fiscalizacion?

2. Normas juridicas
a. (qué puntos toxicos finales se eligen?
b. (a quién incumbe la carga de la prueba en materia de seguridad?
c. /se previene o limita la exposicion al riesgo?
3. Retiro de productos del mercado
a. Medida de reaccion, el efecto pernicioso puede ya haber ocurrido
1. (cudn bien funcionan?
il. (cuanto dependen de la infraestructura tal como el acceso a la informacion, el
transporte, la alfabetizacion?
b. Eficacia restringida cuando los juguetes ya han salido de los centros de distribucion (al por
mayor o al detalle)

¢, Cuén eficaz es el seguimiento y la vigilancia del cumplimiento de las normas
existentes?
1. Por parte de los gobiernos
2. Por parte de la industria
a. Las grandes corporaciones multinacionales
b. Las pequeiias unidades de fabricacion

C. Las industrias caseras o artesanales

¢ Como se puede mejorar la aplicacion de las normas existentes?
1. (Es posible aumentar los programas de vigilancia y seleccion cribada?
2. Funcién de los consumidores y de las ONG.

CONSIDERACIONES DE ORDEN GENERAL E INTERNACIONAL

¢ Como se puede mejorar el acceso a la informacion?
1. Base de datos sobre vigilancia, retiros, incidentes adversos, con acceso mejorado.
2. Armonizacion de la informacion de las bases de datos

3. Mecanismos multipartitos para el mutuo intercambio de informacién sobre preocupaciones, incidentes
adversos, datos de investigacion.

Desafios en materia de cumplimiento de normas y vigilancia de este cumplimiento

impuestos por el comercio regional, internacional y electrénico?
1. Reglamentos para importaciones y exportaciones

-19 -



Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica IFCS/Forum-V/03-TS
Quinta Reunién - Foro V
25 — 29 de septiembre de 2006

a. /es deseable la armonizacion?
b. (coémo se puede armonizar los reglamentos?
c. (cuales serian los costos conexos a los controles internacionales?
. (quién asumiria esos costos?
2. Comercio por Internet
a. ¢cuan difundido esta?
b. (existen controles? ;cuales?
3. (Deberia existir algin mecanismo de calificacion o que rija el ingreso al comercio internacional de
juguetes?
a. /existe algin paralelo posible con otras areas, por ejemplo, el comercio alimentario, que
pudiera aplicarse a los juguetes y la seguridad quimica?

¢ Quién deberia participar en actividades relacionadas con la seguridad quimica de los
juguetes?
1. los fabricantes de juguetes
los gobiernos
los consumidores (en particular los padres y los nifios)
las organizaciones no gubernamentales
las organizaciones intergubernamentales
los organismos de salud
los profesores y responsables del cuidado de nifios
los funcionarios de aduanas

SR
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Diagrama 1: El triangulo del riesgo

El caso especial de los nifios y los juguetes

Individuo

PRESENCIA EN EL JUGUETE

Producto
guimico
téxico

Toxicidad (aguda, subaguda,
cronica, para sistemas inmaduros,
postergada en el tiempo)

Potencia correlativa al contenido

Biodisponibilidad

desperfecto, uso indebido
previsible)

(funcionamiento normal,

Exposicion

vulnerable

INFANTE/NINO/ADOLESCENTE
Répido cambio y crecimiento
Sistemas inmaduros

(habilidad para metabolizar o excretar,
momento critico del desarrollo)
Fase del desarrollo

(incluido el comportamiento y la
habilidad cognitiva)

221 -

significativa

VIAS DE EXPOSICION
Oral

(excesiva actividad de llevarse objetos a
la boca, ingestion indebida)
Inhalacion

(incluida la aspiracion y excesivos
ademanes de oler)
Cutaneo/ Membrana mucosa (incluidas
inserciones en las fosas nasales, los oidos y
otros orificios, y salpicaduras en los 0jos)
MOMENTO DE LA EXPOSICION
DOSIS DE EXPOSICION

(consecuencias de combinaciones,
exposicion acumulada, fuentes multiples)
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Cuadro 1 - Ejemplos de efectos quimicos perniciosos asociados a juguetes

Sindrome conexo a

Via de exposicién

Producto quimico,

Categoria de

Referencia(s)

productos categoria o fuente | juguete representativa(s)
guimicos (lista no exhaustiva)
Causalidad
comprobada
Envenenamiento ingestion plomo dije de fantasia MMWR, 2006
agudo, letal
Envenenamiento ingestion plomo dije de fantasia Pediatria, 2004”
agudo, no letal
Quemadura quimica | ingestion Bateria plana tipo Juguetes a bateria Pediatria India J
interna boton 2005 '
Cirugia Pediatrica
Int, 2004
Envenenamiento inhalacion solventes Paquete de material | Am Fam Physician,
agudo para arte y 2003'"
manualidades Malays J Pathol,
2001'"
Causalidad
posible, planteada
Sensibilizacion cuténea fragancias Cosméticos de Dermatitis por
alérgica juguete contacto, 1999'%*
Toxicidad cronica o | oral o cutanea ftalatos Juguetes en PVC CPSC, 2001

de desarrollo

-2




Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica
Quinta Reunién - Foro V
25 — 29 de septiembre de 2006

Cuadro 2: Ejemplos de productos retirados del mercado por decision de la Comision
Estadounidense sobre Seguridad de Productos para el Consumo (CPSC) relacionados

con los juguetes y la seguridad quimica®
http://www.cpsc.gov/cpscpub/prerel/prerel.html

Fecha decision Juguete Razén para | Cantidad de
el retiro unidades
retiradas
10 mayo 2006 | joyas de fantasia plomo 2.800
5 mayo 2006 | joyas de fantasia plomo 730.000
27 abril 2006 | joyas de fantasia plomo 55.000
30 marzo 2006 | joyas de fantasia plomo 180.000
26 marzo 2006 | joyas de fantasia plomo 300.000
1 marzo 2006 linternas plomo 20.800
11 enero 2005 | joyas de fantasia plomo 7.100
8 julio 2004 | joyas de fantasia plomo 150°000.000
7 julio 2004 linternas fuga de 24.000
liquido de
bateria
2 marzo 2004 | joyas de fantasia plomo 1°000.000
10 septiembre | joyas de fantasia plomo 1°400.000
2003
15 noviembre linternas fuga de 9.500
2002 liquido de
bateria
17 septiembre mufiecas plomo 100.000
2002
21 febrero 2001 | gafas de sol para destilado de 70.000
muifiecas petrdleo
1 junio 2000 juego de picnic plomo 1.200

Cuadro 3: Categorias de productos quimicos cuya presencia en juguetes podrian ser

motivo de preocupacion

Metales (v.g. plomo, mercurio, cadmio)

Plastificantes y suavizantes (v.g. ftalatos)

IFCS/Forum-V/03-TS

Esencias, fragancias y alérgenos

Gomas, solventes, combustibles

Lacas, pinturas, barnices, colorantes

Antioxidantes, agentes antimicrobianos, plaguicidas, agentes de combustion lenta,
estabilizadores

Otros aditivos quimicos y/o contaminantes
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Cuadro 4:  Categorias de juguetes que cabe considerar con respecto a

eventuales riesgos quimicos (a titulo de ejemplo)

Juguetes para mordisquear (incluidos apaciguadores y juguetes para aliviar la denticion)
Cosméticos de juguete y joyas de fantasia
Material didactico y para artes y manualidades
Creyones, lapices, esferos, marcadores, pinturas, brillos
Arcillas y material para moldear, plastilina, yeso
Juegos para moldear (coches, aviones, botes, figurinas)
Juegos de laboratorios de quimica
Cintas de obturacidén en armas de juguete
Juguetes a bateria
Juguetes que contengan liquidos
Juguetes cuyos componentes tengan secciones de plastico
Juguetes fabricados con textiles, juguetes de peluche
Equipo de areas de juego
Materiales de superficie (caucho, arena, virutas de madera)
Tratamientos y pinturas para madera y otras superficies (tratamiento con CCA,
pinturas con plomo)
Plomo utilizado para el revestimiento de canchas de juego

Juguetes de segunda mano, usados, sin etiquetas, e inseguros.
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ANEXO |

Se recuerda a los lectores que los productos que figuran a continuacion son apenas “ejemplos
ilustrativos” de juguetes disponibles en todo el mundo y no corresponden a estudios
sistematicos. Este cuadro se incluye a titulo de informacién. Los productos quimicos que figuran
no son los Unicos presentes en los juguetes analizados sino aquellos que los autores del estudio
optaron por identificar. Cabe sefialar, por Gltimo, que la mera presencia de algin producto

quimico en un juguete no supone una correlacion directa con la exposicion o el riesgo.

JUGUETES ANALIZADOS PARA VERIFICAR LA PRESENCIA DE PRODUCTOS
QUIMICOS ARTIFICIALES - EJEMPLOS DE ESTUDIOS

Juguete Cantidad | Productos quimicos Comentarios Referencias
sometida | detectados
a
pruebas
juguetes 27 DINP 12.9% -39.3% Babich, 2004
Juguete para > DEHP 0.2%-0.26% Harmon, 2001
denticion DINP 28.7%-20.8%
Pato de plastico | ? DINP 227000ppm Tailandia Stringer, 2001
BBP 448 ppm
Juguete para ? DINP 197000ppm Tailandia Stringer, 2001
apretar
Caja de lapices | ? DEHP 204000 ppm Dinamarca Stringer, 2001
case DINP 1550 ppm
Boya para nadar | ? DEHP 1310 ppm Australia Stringer, 2001
BBP 220 ppm
DINP 249000ppm
Pelota para ? DINP 114 ppm Japén Stringer, 2001
apretar
Caja de lapices ? Pb 197 ppm DiGangi, 1997
Cd 25.6 ppm
Juego de jockey | ? Pb1610 ppm DiGangi, 1997
de juguete
juguete ? Pb 207 ppm DiGangi, 1997
Cd344 ppm
bolsa de ? Pb 392 ppm DiGangi, 1997
cosméticos de Cd 152 ppm
juguete
Coche de bebé ? Pb 7115 ppm DiGangi, 1997
para mufiecas Cd 22.6 ppm
Juguete 8 Pb 1774 ppm (190-7490) DiGangi, 1997
rechinador
Juguetes 68 DINP 308000ppm 48/ de 68 el Sugita, 2001
diversos (15000-580000ppm) apaciguador tenia
el contenido mas
elevado
Muiiecas y 17 DEHP 3-44% 4 de 17 positivos Bouma, 2002
partes de DINP 29-44%% 13 de 17 positivos
muiiecas
Figuras de 5 DINP 16-34% 4 de 5 positivos Bouma, 2002
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animales
Juguetes de 6 DINP 33-42 4 de 6 positivos Bouma, 2002
bafio
Juguetes de 1 DINP 45% Bouma, 2002
denticion
Pelota de aire 1 DINP 30% Bouma, 2002
Herramienta 5 DEHP33-37% 4de5 Bouma, 2002
para nadar DINP 31% l1de5
Figuras de 4 DINP 36-45% 4de4 Bouma, 2002
anillas
pelota 2 DEHP 34% 1de2 Bouma, 2002
DINP 35% 1de?2
Joyas de 285 Media de plomo 30%, rango <3 a | 45.6% <3%, Maas, 2005
fantasia y 100% 39.4% >50%
bisuteria para
adultos
Juguetes y 46 DINP 0.4-51% 36 de 46 China Stringer, 2000
partes de DEHP 0.004-16% 18 de 36 China
juguetes Total de ftalatos 19-51% 39 de 46 China
nonilfenol 0.021-0.36% 11 de 46 China
Juguetes y 9 DINP 31.7% 1 de 9 desconocidos | Stringer, 2000
partes de DEHP 0.005-11.4% 6 de 9 desconocidos
juguetes Total de ftalatos p?esentes -37.7% 7de9 desconoc%dos
No se detectd nonilfenol 9 de 9 desconocidos
Juguete de 4 DINP 43.8% 1 de 4 EEUU Stringer, 2000
denticion y DEHP 0.005-0.34% 2 de 4 EEUU
apaciguador Total de ftalatos presentes -43.8% 4 de 4 EEUU
nonilfenol 0.02-0.36% 2 de 4 EEUU
Juguetes y 19 DINP 30.6-37.9% 7 de 19 otros Stringer, 2000
partes de DEHP 0.008-35.5% 8de 19
juguetes Total de ftalatos 0.01-38% 14 de 19 otros
nonilfenol 0.009-0.17% 2 de 19 otros
Todos los 72 Entre “otros quimicos” 78% Stringer, 2000
juguetes identificados pero no
muestreados cuantificados figuran plaguicidas,
antioxidantes, parafinas,
alquilbencenos, diversos esteres y
acidos.
Figura de accion | 1 ftalatos Se examinaron Peters
DIBP 1.6 ppm también otros 2005
DINP 85828 ppm productos de
Productos organoestannicos consumo distintos
MBT 3.6 ppm de juguetes
DBT 28 ppm
TBT 0.08 ppm
TeBT 0.02 ppm
MOT 34 ppm
DOT 42 ppm
mufieca 1 ftalatos Se examinaron Peters
DCHP 3.4 ppm también otros 2005
DEHP 24 ppm productos de

DINP 151916 ppm

DIDP 11455 ppm

Productos organoestannicos
DBT 0.12 ppm

consumo distintos
de juguetes
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BBP 32349 ppm
DCHP 388 ppm
DEHP 364 ppm
DOP 3988 ppm
DINP 18493 ppm

productos de

consumo distintos

de juguetes

MOT 0.02 ppm
DOT 0.03 ppm
Pato de plastico | 1 DBP 49 ppm Con etiqueta Cassidy, 2005
“exento de
ftalatos”
Juguete acuatico | 1 no ftalatos Con etiqueta Cassidy, 2005
para denticion “exento de
ftalatos”
Animal para 1 DEHP 100 ppm, Con etiqueta Cassidy, 2005
denticion con DBP 380 ppm, “exento de
liquido frio DNOP 54000 ppm ftalatos”
Libros infantiles | 1 DEHP 280 ppm Con etiqueta Cassidy, 2005
DINP 2200 ppm “exento de
DBP 68 ppm, ftalatos”
DNOP8000 ppm
Aparato para 1 Ninguno Con etiqueta Cassidy, 2005
denticion suave “exento de
y frio ftalatos”
Aparato frio 1 DEP 53 ppm Con etiqueta Cassidy, 2005
para denticion “exento de
ftalatos”
Cerdito rosado | 1 DINP 110 ppm Con etiqueta Cassidy, 2005
“exento de
ftalatos”
Caracol 1 DEHP 57 ppm Con etiqueta Cassidy, 2005
“exento de
ftalatos”
gusano n/a DEHP, DBP, DNOP Cassidy, 2005
Tapete de juego | n/a DEHP, DEP Cassidy, 2005
Barniz de unas n/a DBP, xileno Etiquetas de Cassidy, 2005
productos
Juego de barniz | n/a xileno Etiquetas de Cassidy, 2005
de uiias de cinco productos
piezas
Juego de n/a DBP Etiquetas de Cassidy, 2005
manicura productos
Magquillaje de n/a tolueno Etiquetas de Cassidy, 2005
juguete productos
Cosméticos n/a xileno Etiquetas de Cassidy, 2005
labiales y para productos
uilas
cosméticos n/a Xileno Etiquetas de Cassidy, 2005
productos
Arcilla para ? DMP 1.6 ppm Se examinaron Peters
moldear DEP 1.6 ppm también otros 2003
DIBP 16 ppm productos de
DBP 16 ppm consumo distintos
BBP 3.6 ppm de juguetes
Material para ? DIBP 196 ppm Se examinaron Peters
moldear DBP 162 ppm también otros 2003
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Juguete de bafio | ? NP 2306 ppm (no ftalato) Se examinaron Peters
DEP 1.6 ppm también otros 2003
DIBP 37 ppm productos de
DBP 36 ppm consumo distintos
DINP 7297 ppm de juguetes
DIDP 6247 ppm

Babich MA, Chen S-B, Greene MA, Kiss CT, Porter WK, Smith TP, Wind ML, y Zamula WW. Risk
assessment of oral exposure to diisononyl phthalate from children’s products. Regulatory Toxicology and
Pharmacology 2004:40(2);151-167.

Bouma K, Schakel DJ. Migration of phthalates from PVC toys into saliva stimulant by dynamic extraction.
Food Additives Contamin 2002:19;602-610.

Cassidy A. 20™ Annual Toy Safety Survey, Trouble in Toy Land. U.S. PIRG, Educational Fund, Washington
DC, Nov 2005

DiGangi J. Lead and Cadmium in Children's Vinyl Products. Greenpeace, 1997.

Harmon ME. This Vinyl House; Hazardous Additives in Vinyl Consumer Products and Home Furnishings.
Greenpeace USA May 2001.
http://www.greenpeace.org/raw/content/international/press/reports/chemical-additives-in-consumer.pdf
http://www.greenpeace.org/raw/content/international/press/reports/hazardous-chemicals-in-consume.pdf
http://www.toysafety.net/2005/troubleintoyland2005.pdf

Maas RP, Patch SC, Pandolfo TJ, Druhan JL, Gandy NF. Lead content and exposure from children's and adult's
jewelry products. Bull Environ Contam Toxicol. 2005:74(3);437-44.

Peters RJB Hazardous Chemicals in Consumer Products. TNO Netherlands Organisation for Applied Scientific
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Peters RIB. Chemical Additives in Consumer Products. TNO-report R&I=A R 2005/066. by TNO
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