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El progreso cientifico y tecnolégico ha sido uno
de los principales motores para mejorar la calidad y
la esperanza de vida y transformar las sociedades a lo
largo de la historia. En los ultimos siglos gran parte de
ese desarrollo ha sido posible gracias a la sintesis de
nuevas sustancias quimicas, aplicadas en multitud de
materiales y productos de consumo. En la actualidad
existen mas de 350 000 sustancias quimicas y mezclas
registradas, de las cuales, la gran mayoria no ha sido
debidamente evaluada en términos de toxicidad para
la salud humana y el medio ambiente’, lo que impide la
aplicacién del correcto control y vigilancia sanitaria para
preveniry limitar los efectos adversos en la salud humana
derivados de la exposicién a dichas sustancias. Los casos
de asma, los problemas de infertilidad, la incidencia de
cancer, enfermedades cardiovasculares y respiratorias,
los trastornos en el desarrollo neurolégico, déficit de
atencion e hiperactividad o la pubertad precoz, han
aumentado de forma considerable en los ultimos afios y
se estima que hasta un 24 % de la carga de morbilidad
mundial, es consecuencia de la exposicion a riesgos
evitables con una mejor gestién ambiental.

Ante esta situacion, es evidente la necesidad de
contar con herramientas que permitan conocer la
exposicion de la poblacién a las sustancias presentes en
el medio ambiente y productos de uso diario, asi como
investigar sus efectos sobre la salud. En este sentido,
la biomonitorizacion humana (BMH) ha demostrado
ser un instrumento fundamental en el estudio de la
exposicion a contaminantes ambientales, ademas de
aportar valiosa informaciéon aplicable a la toma de
decisiones en el dmbito de la salud publica. Sin embargo,
la utilizacion de los resultados obtenidos en los estudios
de BMH se ve limitada en muchas ocasiones por la falta
de homogeneidad entre ellos, tal y como se puso de
manifiesto durante la preparacién del Plan de Accién
Europeo para el Medio Ambiente y la Salud (2004-2010).
Como consecuencia, en Europa en las ultimas décadas se
ha pasado de realizar actividades de BMH fragmentadas
a construir las bases para el desarrollo armonizado
y sostenible de la BMH, alinedndose ademas con las
estrategias europeas en materia de proteccién del medio
ambiente y la salud.

Los estudios COPHES (Consortium to Perform Human
Biomonitoring on a European Scale) y DEMOCOPHES
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(DEMOnstration of a study to Coordinate and Perform
Human biomonitoring on a European Scale) (2009-2012)
fueron pioneros en demostrar la viabilidad de llevar
a cabo estudios armonizados de BMH3#. Por primera
vez se obtuvieron resultados comparables en 17 paises
sobre la exposicion de poblacion vulnerable (parejas
de madres e hijos) a sustancias quimicas de interés
(mercurio, cadmio, cotinina ftalatos y bisfenol A) y los
factores determinantes de dicha exposicién®. Ademas, se
comenzaron a aplicar medidas para el control de la fase
preanalitica, elaborandose procedimientos comunes
para la recogida de muestras, y para asegurar la calidad y
comparabilidad de los resultados analiticos obtenidos en
diferentes laboratorios®”.

El éxito de los resultados obtenidos se tradujo en la
continuacion de estas actividades a través de la Iniciativa
Europea de Biomonitorizacion Humana, HBM4EU,
(2017-2022). Este proyecto, de mayor complejidad y
alcance, abordé el estudio de un mayor de numero de
sustancias quimicas, como PFAS, ftalatos y sustitutos,
retardantes de llama, plaguicidas, metales pesados y
filtros ultravioleta, entre otros, en diferentes grupos
poblacionales (infancia, adolescentes y adultos)®*'°. En
esta ocasion, para asegurar la calidad y comparabilidad
de los resultados analiticos y generar datos sélidos
aplicables al desarrollo de politicas de proteccién de
la salud publica, se diseAd un ambicioso programa de
aseguramiento y control de la calidad' que propici6 la
creacion de la Red Europea de Laboratorios de BMH,
un importante paso para la armonizacién de la BMH
en Europa, que ayudé a facilitar la colaboraciéon entre
laboratorios, mejorar sus capacidades analiticas y hacer
esta informacién accesible a cientificos y responsables
politicos para su utilizacion en el desempefio de
sus actividades. Ademas, en HBM4EU se realizaron
importantes esfuerzos para el desarrollo de capacidades
en general, lo que permiti6 a muchos paises de la UE
establecer sus Centros Nacionales de BMH, impulsando
asi el desarrollo de BMH a nivel nacional.

El dltimo eslabon de esta cadena de avances es
el Partenariado para la Evaluacion de Riesgos de
Sustancias Quimicas, PARC, (2022-2029), un proyecto
aun mas complejo y transversal, que trata de mejorar la
evaluacién de riesgos quimicos desde diferentes campos
de investigacion, desarrollando nuevos métodos de
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evaluacién, mejorando el conocimiento sobre exposicion
y efectos a nivelambiental y humano eintentado anticipar
riesgos emergentes'. En el partenariado, participan tres
agencias europeas (ECHA, EEA, EFSA), de manera que las
actividades se alinean con politicas europeas y, por tanto,
suponen un apoyo significativo a la toma de decisiones y
la definicién de futuras politicas.

Estas actividades han demostrado que el desarrollo
coordinado de la BMH a nivel europeo es posible
si se definen y aplican las herramientas adecuadas,
si bien es cierto, que su viabilidad futura requiere
del establecimiento de estructuras organizativas vy
financiadoras que aseguren su desarrollo de manera
continua y sistematica.

En esta linea de desarrollo de la BMH, el ultimo y
definitivo avance podria venir de la mano del paquete
legislativo OSOA' (One substance one assessment),
adoptado formalmente por la Uniéon Europea en
diciembre de 2025 (entr6 en vigor en enero de 2026) y
que tiene como objetivo principal mejorar la evaluacion
y el conocimiento sobre las sustancias quimicas en la
UE y reforzar asi la proteccion del medio ambiente y la
salud humana. Este nuevo marco persigue simplificar
y optimizar los procesos de evaluacion, asegurando
una Unica y mejorada evaluacién de cada sustancia
y aumentando la transparencia y disponibilidad de
los datos (niveles de produccién, comercializacién,
uso, niveles en el medio ambiente, alimentos y seres
humanos, datos sobre peligrosidad, etc.) sobre sustancias
quimicas. Una parte importante del paquete OSOA es
la reasignacion de funciones, dotando a la ECHA de un
papel mas central. Asimismo, refuerza la cooperacién
entre organismos de la UE para evitar la fragmentacion
en el proceso de evaluacion y facilitar la aplicacion de
procedimientos armonizados entre los diferentes marcos
legislativos que regulan las sustancias quimicas.

Este paquete contempla la creacién de una plataforma
Unicay centralizada integrando datos sobre las sustancias
quimicas y establece las normas para garantizar que los
datos cumpliran los principios FAIR (faciles de encontrar,
accesibles, interoperables y reutilizables). Con el fin de
reunir todos los datos e informacion pertinentes sobre
sustancias quimicas en la plataforma, la Comision, las
agencias europeas y los estados miembros deberan
proporcionar datos y ponerlos a disposicién de la ECHA
(European Chemicals Agency) pero, ademads, obliga a que
los datos generados en el futuro se adapten a un sistema
Unico y armonizado. En este marco del mecanismo
de generacion de datos y, basado en la relevancia de
la informacién obtenida a través de la BMH, la ECHA
coordinara un estudio de BMH que incluird a todos los
estados miembros, que prestaran la asistencia técnica y
el apoyo administrativo necesarios. Una vez finalizado
el estudio, la Comisién revisara la posibilidad de realizar
estudios periédicos de BMH a escala de la Unién

Por tanto, el paquete OSOA supone una
oportunidad Unica para definir un programa europeo
de biomonitorizacién humana, que permitiria aumentar
el conocimiento sobre los efectos de la exposicion
ambiental en la salud humana y mejorar la proteccién de
la sociedad frente a los riesgos quimicos actuales.
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