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ANEXO 1 DEL REAL DECRETO 665/1997 SOBRE LA PROTECCION DE LOS TRABAJADORES CONTRA LOS RIESGOS RELACIONADOS
CON LA EXPOSICION A AGENTES CANCERIGENOS DURANTE EL TRABAJO

NOTA

Uso del masculino en referencia a personas de ambos sexos

La utilizacion en la presente Guia del masculino plural, cuando nos referimos a mujeres y hombres en el trabajo como colectivo, no tie-
ne ninguna intencién discriminatoria, sino la aplicacion de la ley lingUistica de la economia expresiva.

El propdsito es facilitar la lectura del documento con el menor esfuerzo posible haciendo referencia, explicitamente, a trabajadores y

trabajadoras cuando la comparacion entre sexos sea relevante en el contexto.




1. PROLOGO

La exposicion laboral a sustancias cancerigenas, mutagenas y toxicas
para la reproduccién (CMR) constituye, hoy en dia, una de las mayo-
res amenazas silenciosas para la salud en los entornos laborales.
Aunque la Unién Europea y Espana han respondido con multiples re-
formas normativas —materializadas en sucesivas modificaciones de
la Directiva 2004/37/CE y del Real Decreto 665/1997—, que han ele-
vado considerablemente los estadndares preventivos hasta alcanzar
39 valores limite vinculantes en 2025, el problema no se resuelve ex-
clusivamente con regulaciones mds estrictas. De hecho, uno de los
obstdculos centrales sigue siendo la ambigliedad en torno a qué en-
tendemos realmente por exposicion: confundir presencia ambiental
con exposicion real genera inseguridad juridica y dispersa esfuerzos
preventivos alli donde son innecesarios, desvidndolos de donde son

cruciales.

El objetivo de esta Guia es, precisamente, generar un debate técnico
para clarificar este aspecto esencial. Su aportacién mds significativa
radica en reinterpretar el concepto de exposicion desde un enfoque
pragmatico, basado en la evidencia cientifica actual y en la normativa
técnica internacional, como la Norma UNE-EN 689:2018 o la TRGS
910 alemana. Este documento ofrece estrategias operativas claras,
criterios analiticos robustos y metodologias estandarizadas para
evaluar correctamente la exposicion laboral, gestionarla en funcion
del nivel real del riesgo y aplicar medidas preventivas proporcionadas

y eficaces.

El objetivo ultimo de esta Guia no es solo facilitar la comprension e im-
plementacion efectiva de la normativa vigente, sino hacerlo con un

enfoque orientado a la mejora continua, que sea compatible con la

actividad productiva y aplicable tanto a grandes empresas como a
pequenas y medianas organizaciones (Pymes). Por ello, creemos que
representa una herramienta util para los profesionales de la Higiene
Industrial, Responsables de Prevencion y Salud Laboral y, en general,
todos aquellos implicados en la proteccion frente a los riesgos quimi-
cos debidos a la exposicion a agentes cancerigenos, mutdgenos y to-
xicos para la reproduccion, ofreciendo criterios claros y una metodo-
logia que asegura, no solo la reduccion del riesgo real, sino también la
certeza juridica y técnica en cada decision adoptada.




EXPOSICION

CONSIDERACIONES SOBRE LA DEFINICION DEL TERMINO «EXPOSICIION» EN LA EVALUACION DEL RIESGO
DE EXPOSICION A AGENTES CANCERIGENOS, MUTAGENOS Y TOXICOS PARA LA REPRODUCCION




2. CONSIDERACIONES
SOBRE LA DEFINICION DEL
TERMINO «EXPOSICION» EN LA
EVALUACION DEL RIESGO DE
EXPOSICION A AGENTES
CANCERIGENOS, MUTAGENOS Y
TOXICOS PARA LA REPRODUCCION

El objetivo de la Higiene Industrial es el de evitar que se produzcan
enfermedades profesionales debido a la utilizacion de agentes fisi-
cos, quimicos y biolégicos en el trabajo, definiendo los peligros en fun-

cion del dano para la salud que pueden producir estos agentes.

Este mismo concepto de peligro se incluye en la legislacion sobre la
proteccion de la salud de las personas trabajadoras contra los ries-
gos relacionados con los agentes quimicos, en el Real Decreto
374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes
quimicos durante el trabajo, donde se define el peligro como: «la ca-

pacidad intrinseca de un agente quimico para causar un dano».

La utilizacion de una sustancia clasificada como peligrosa, no nece-
sariomente implica que se produzca un dano a la salud. Es posible
utilizar sustancias peligrosas de forma totalmente segura sin que sea
posible la materializacion de ningun tipo de dano para la salud de las
personas trabajadoras. En cambio, para que se manifieste un dano
para la salud relacionado con este peligro ha de existir «riesgo de ex-

posicion».

En este sentido, en toda la legislacion de prevencion de riesgos labo-
rales en materia de riesgo quimico, el concepto clave a traves del cual
se establece la relacion entre un agente o una sustancia peligrosay la
potencial existencia de danos para la salud es el concepto de exposi-
cion. No obstante, hay que anadir que exposicion no es equivalente a
la simple presencia de la sustancia en el lugar de trabajo, ya que,
ademds, €s necesario que se produzca otra condicidon, que exista
contacto.

En la definicion del término «exposicion» que aparece en el Real De-
creto 374/2001 se indica: «..Exposicion: presencia que implica con-
tacto con el trabajador, normalmente por inhalacion o via dermica».
Teniendo en cuenta esta definicion, la cuestidon que nos debemos
plantear y en la cual centrar nuestros esfuerzos radica en resolver la
siguiente pregunta: ¢cudl es la concentracién a partir de la cual se
considera que existe contacto y, por tanto, exposicion?

Ante el problema planteado por la definicion del término «exposicion»
que se presenta en el Real Decreto 374/2001, la Guia Técnica para la
evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados los agentes qui-
micos presentes en los lugares de trabajo, que desarrolla dicho Real
Decreto, matiza el concepto y expone la siguiente argumentacion:
«Aunque, de acuerdo con esta definicion, cualquier valor, por pequeno
que seaq, de la concentracion ambiental o de la cantidad del agente
quimico presente en el lugar de trabajo que entra en contacto con el
trabajador, implica la exposicion de este, la posibilidad de que se pro-
duzcan danos viene tambien condicionada directamente por la natu-
raleza del agente quimico. Por ello la evaluacion de riesgos como pro-
ceso informativo determinard en cada caso concreto la mayor o menor
relevancia de dicha exposicion sobre el nivel de riesgo». En definitiva,
la propia Guia Técnica nos remite a la realizacion de la evaluacion de

riesgos a fin de poder resolver la cuestion planteada anteriormente.




Normalmente, en el caso de los agentes quimicos se dispone de he-
rramientas suficientes para resolver técnicamente «la relevancia de
la exposicion», tal y como de detalla en el Apéndice 4 de la Guia Técni-
ca que desarrolla el Real Decreto 374/2001 y también en la Norma
UNE-EN 689:2013 «Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion a agentes quimicos. Estrategia para verifi-
carla conformidad de los valores limite de exposicion profesional». Sin
embargo, cuando se trata de evaluar la exposicion de agentes cance-
rigenos y mutagenos, la solucion técnica propuesta anteriormente ya
no resulta factible debido a la redaccion del Real Decreto 665/1997,
de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos o mu-
tdgenos durante el trabajo y a la interpretacion que se realiza en la

segunda edicion de la Guia Técnica que lo desarrolla.

Para los agentes cancerigenos y mutdgenos, para los cuales dice la
Guia Técnica que desarrolla el Real Decreto 665/1997 que: «los cono-
cimientos cientificos actuales no permiten identificar niveles de expo-
sicion seguros por debajo de los cuales no exista riesgo de que [..]
produzcan sus efectos caracteristicos sobre la salud [...] los limites de
exposicion adoptados [...] no deben ser considerados como una ga-
rantia para la proteccion de la salud, sino como unas referencias
maximas para la adopcion de las medidas de proteccion y el control
del ambiente de los puestos de trabagjo». Por ello, bajo este razona-
miento, no tiene cabida la asociacion de una concentracion a partir
de la cual se considere que haya exposicidn porque no puede dedu-

cirse cientificamente un umbral de exposicion.

Esta premisa, que puede ser cierta para muchos agentes cancerige-
nos, mutdgenos, se convierte en la unica justificacion de la Guia Tec-
nica para asimilar presencia a riesgo de exposicién para todos los

agentes cancerigenos, mutdgenos. De hecho, también se argumenta

lo siguiente: «..cuando no estée clara una posible exposicion a canceri-
genos o mutdgenos, se deberia proceder a descartar o no la presen-
cia de los mismos. [...] si se identificase la presencia de agentes cance-
rigenos o mutdagenos en el medio laboral, teniendo en cuenta las
consideraciones anteriores (refiriéndose a la utilizacion de las prdcti-
cas de andlisis adecuadas), serd de aplicacion el Real Decreto
665/1997>.

Por otro lado, resulta relevante tener presente lo que se indicaba en
la primera ediciéon de la Guia Técnica de agentes cancerigenos y mu-
tagenos, elaborada por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en
el Trabajo (INSST) del ano 20089. En ella se exponian algunas conside-
raciones para afrontar situaciones de exposicion a concentraciones
bajas de agentes cancerigenos y mutdgenos indicdndose lo siguiente:
«..Existen algunos agentes cancerigenos que estan presentes nor-
malmente en el aire exterior (urbano y rural) a muy bajas concentra-
ciones. Para estos agentes, la presencia en el lugar de trabagjo se
debe entender como presencia a niveles significativamente superio-
res alos'que son normales en el aire exterior». Esta consideracion ha
sido eliminada en la interpretacion que se hace en la segunda edicion
de la Guia Técnica elaborada por el INSST en el ano 2017, por lo que la
asimilacion de presencia a exposicion no deja ninguna posibilidad de

excepcion.

También resulta significativo que en la Directiva 98/24/CE, de la cual

emana el Real Decreto 374/2001, en su apartado de definiciones no
aparece el término «exposicion», como si lo hace en el Real Decreto,
por lo que esta omision del legislador comunitario ha dejado abierta la

puerta, en este caso, al legislador nacional, a introducir este término.

Como indica Castejon E. en su articulo «Peligro: hay cancerigenos en
el despacho del director general», en Espana, «el legislador adopto




una definicion que podia ser aceptable para los agentes quimicos en
general, pero que cuando se aplica a los agentes cancerigenos con-

duce a las absurdas situaciones [...] como hay cancerigenos en todas

partes, deberia aplicarse el Real Decreto 665/1997 en todas partes».

Frente a esta situacion, se hace necesario realizar un andlisis riguroso
de las soluciones adoptadas para el desarrollo de la evaluacion de la
exposicion a agentes cancerigenos y mutdgenos, por parte de otros
paises de la Unidn Europea que se encuentran bajo el mismo marco
legislativo comunitario. En este sentido y, como se explica mds ade-
lante en esta Guia, algunos paises, como por ejemplo Alemania, han
desarrollado métodos de evaluacion pragmaticos para la consecu-
cion del objetivo de proteger a las personas trabajadoras frente los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos y mu-
tadgenos en el trabajo. Para ello, a continuacion, repasaremos la legis-

lacion espanola y la normativa europea.




LEGISLACION SOBRE CANCERIGENOS




3. LEGISLACION SOBRE
CANCERIGENOS!

3.1. Real Decreto 665/1997

Hasta el ano 2020, en el ordenamiento juridico espanol, el Real De-
creto 665/1997, de 12 de mayo, modificado por los Reales Decretos
1124/2000, de 16 de junio; 349/2003, de 21 de marzo y S98/2015, de
3 de julio, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos
durante el trabajo, constituia la legislacion bdsica a considerar res-
pecto a la exposicion laboral a este tipo de agentes quimicos.

Estos Reales Decretos traspusieron al ordenamiento juridico espanol
las Directivas Europeas 90/394/CEE, 97/42/CE y 1999/38/CE, rela-
tivas a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relaciona-
dos con la exposicion a agentes carcindbgenos o mutdgenos durante
el trabajo. Asi mismo, estas Directivas se refundieron en la Directiva
2004/37/CE.

Con posterioridad, el Real Decreto 598/2015 transpuso al ordena-
miento juridico espanol la Directiva 2014/27/UE. La misiéon de esta
Directiva era adaptar la clasificacion y definicion de agente canceri-
geno y mutdgeno al sistema de clasificacion propuesto en el Regla-
mento (CE) N21272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Di-

1. Este apartado actualiza la informacion descrita en las Guias: «Guia de medidas prdcticas.
La prevencion de la exposicion a humos de motores diésel y a aceites de motor usados en los
trabajadores de talleres de reparacion de automoviles». Foment del Treball. 2024 y la «Guia
de criterios de exposicion a sustancias cancerigenes y medidas de control de los trabajado-
res expuestos». Foment del Treball. 2019

rectivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE)
N2 1907/2006, también conocido como «Reglamento CLP».

Resimen del marco normativo actual

Codificadas / refundidas en la directiva 2004/37/CE

Directiva Modificada por Directiva Modificada por Directiva
90/394/CEE 97/42/CEE 1999/38/CE

Transposiciones

RD 665/97 RD 1124/2000
de 12 de mayo de 16 de junio

Adaptacion al CLP:

Directiva Transposicion RD 598/2015
2014/27/UE de 3 de julio

RD 349/2003
de 21 de marzo

Figural. Resumen de la legislacion vigente (hasta el ano 2020).

Fuente: «Guia de medidas practicas - La prevencion de la exposicion a humos de
motores diésel y a aceites de motor usados en los trabajadores de talleres de repa-

racion de automoviles». Foment del Treball Nacional (2023).

El Reglamento CLP considera tres categorias de agentes cancerige-
nosy mutdgenos: 1A, 1By 2, pero el Real Decreto 665/1997y, eviden-
temente, las Directivas Europeas que transpone, se ocupa sélo de las
sustancias o mezclas clasificadas como cancerigenas o mutdgenas
de categorias 1A 0 1B, dejando fuera de su objeto normativo los agen-
tes cancerigenos o mutdgenos de categoria 2 y, en un principio, los
productos clasificados como reprotoxicos o toxicos para la reproduc-
cion, aungue esta situacion ha sido subsanada con la promulgacion

del Real Decreto 612/2024, de 2 de julio, que incorpora a la normati-




va sobre agentes cancerigenos y mutdagenos, a los productos toxicos

para la reproduccion de categoria 1Ay 1B.

Los productos clasificados como cancerigenos y mutdgenos de ca-
tegorias 1A o 1B, afectados por la reglamentacion sobre agentes
cancerigenos y mutdgenos estdn clasificados con las frases H350-
Puede provocar cancer-; o H340- Puede provocar defectos geneti-
cos. A los agentes toxicos para la reproduccion de categorias 1Ay 1B
se les asigna la frase H360- Puede perjudicar a la fertilidad o danar

el feto.

Los agentes cancerigenos de categoria 2, mutdgenos de categoria 2
y toxicos para la reproducciéon de categoria 2, que no entran en el dm-
bito de la legislacién actual, estan clasificados con las frases H351- se
sospecha que provoca cdncer; H341- se sospecha que provoca de-
fectos genéticos y H361- Se sospecha que perjudica la fertilidad o

dana al feto, respectivamente.

Ademds, a estos productos se les asigna el pictograma llamado STOT
(véase la Figura 2).

En el Real Decreto sobre agentes cancerigenos, mutagenos y, ahora
también, toxicos para la reproduccion, se establecen valores limite de

exposicion laboral vinculantes con el fin de limitar la exposicién a

agentes cancerigenos y mutdgenos. El Real Decreto 665/1997 en su

origen establecié valores limite para tres productos:

- Benceno.
— Cloruro de vinilo mondmero.

— Polvo de maderas duras.

Peligro Atencion

H350 H351
Puede provocar cancer Susceptible de provocar cancer

H340 H341
Puede provocar defectos | Se sospecha que provoca
genéticos defectos genéticos

H360 H361
Puede perjudicar a la Susceptible de perjudicar a la
fertilidad o dariar al feto | fertilidad o dariar al feto

H362

Puede perjudicar a los ninos alimentados con leche materna
Figura 2. Clasificacion de los productos cancerigenos (C), mutdgenos
(M) y toxicos para la reproduccion (R), y pictograma STOT.

Fuente: «Guia de medidas practicas - La prevencion de la exposicion a humos de
motores diésel y a aceites de motor usados en los trabajadores de talleres de repa-

racion de automoviles». Foment del Treball Nacional (2024).

Cabe indicar aqui que el Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre
la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo in-
dica que, si una sustancia no dispone de valor limite establecido en la
legislacion (en este caso en el propio Real Decreto 374/2001 y en el
Real Decreto 665/1997), se aplicardn los valores limite recomenda-
dos por la Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo, pu-
blicados por el INSST, conocidos como Valores Limite Ambientales
(VLA) y Valores Limite Biologicos (VLB).

Esto implica que, en Espana, el nUmero de sustancias cancerigenasy
mutdgenas con valor limite asignado era y es mds elevado que los
tres indicados en el Real Decreto 665/1997 que hemos mencionado

anteriormente.




Hasta el ano 2020 la legislacion incluia, ademds, una serie de proce-
sos en los que se producen agentes cancerigenos o mutdgenos sin
especificary, por ello, se consideran procesos con estas caracteristi-

cas toxicologicas:

Fabricacion de auramina.

. Trabajos que supongan exposicion a los hidrocarburos aromaticos
policiclicos presentes en el hollin, el alquitran o la brea de hulla.

. Trabajos que supongan exposicion al polvo, al humo o a las nieblas
producidas durante la calcinaciéon y el afinado eléctrico de las ma-
tas de niquel.

Procedimiento con dcido fuerte en la fabricacion de alcohol iso-
propilico.

. Trabajos que supongan exposicion a polvo de maderas duras.

La Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacio-
nados con la exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos duran-
te el trabajo del INSST interpreta los mandatos de los Reales Decre-
tos aparecidos hasta el ano 2022, ya que la Guia Técnica estd

actualizada al mes de agosto de ese ano.

3.2. Comunicado de la Comisiéon Europea en enero
de 2017

La Comision Europea emitio un comunicado al Parlamento Europeo,
al Consejo, al Comité Econémico y Social y al Comité de las Regiones
titulado «Safer and Healthier Work for All - Modernisation of the EU
Occupational Safety and Health Legislation and Policy». En este co-
municado se ofrecian datos muy interesantes sobre la realidad de la
seguridady la salud en el trabajo en la Union Europea y se proponian

lineas de accidén para modernizar las Directivas mencionadas. Entre

estas lineas de accion, se dedica un capitulo al cancer laboral y a los

agentes quimicos peligrosos (véase la Tabla 1).

Tabla 1. Tres acciones clave para la salud y seguridad
de los trabajadores™.

1) Reforzar la lucha contra los cdnceres profesionales median-
te propuestas legislativas, acompanadas de una mayor

orientacion y sensibilizacion;

2) Ayudar a las empresas, especialmente a las pymes y a las
microempresas, a cumplir el marco legislativo de salud y se-

guridad en el trabajo;

3) Cooperar con los Estados miembros y los interlocutores
sociales para eliminar o actualizar las normas obsoletas y
para reorientar los esfuerzos hacia una proteccion mejor
y mas amplia, el cumplimiento y la aplicacion sobre el te-

rreno.

* Fuente: «Safer and Healthier Work for All - Modernisation of the EU Occupational
Safety and Health Legislation and Policy».

En dicho documento se estima que, en la Union Europea, en 2012, se
diagnostico un cancer laboral a entre 91.500 y 150.500 personas que
habian estado expuestas a sustancias cancerigenas en el trabajo en
el pasado. Ademdas, en 2012 se atribuyeron entre 57.000 y 106.500
muertes por cancer relacionadas con la exposicion laboral a sustan-

cias cancerigenas.

Se calcula que al menos 32 millones de personas trabajadoras es-
tdn expuestas a agentes cancerigenos y que el cdncer ocupacional
mata a 10 personas a la hora. Con estos datos, el cdncer es la pri-




mera causa de muerte relacionada con el trabajo en la Union Eu-

ropea.

Sin cuantificar el valor de la vida humana y la calidad de vida perdida,
los costes directos del cancer relacionado con el trabajo en términos
de pérdida de salud y productividad ascienden, al menos, a unos 4-7
mil millones de euros al ano. Los costes indirectos pueden alcanzar
hasta 334 mil millones de euros (242-440) cada ano.

El comunicado indica que las distintas medidas de los estados de la
Unién Europea en este dmbito varian considerablemente, lo que lleva
a diferentes niveles de proteccion de las personas trabajadoras en
toda la Unién Europea.

Las normas minimas para la proteccion de los trabajadores frente a
la exposicion a sustancias quimicas en el trabajo se establecen a tra-

vés de la Directiva sobre carcinégenos y mutdgenos (Directiva

2004/37), la Directiva sobre agentes quimicos (Directiva 98/24) y la

Directiva sobre amianto (2009/148), complementadas con el Regla-
mento (CE) N.2 1907/2006 sobre el registro, la evaluacion, la autori-
zaciéon y la restriccion de sustancias quimicas (REACH). En este senti-
do, una de las medidas de prevencion en las que se basan estas
Directivas es el establecimiento de valores limite de exposicion profe-

sional.

La Comision entiende que los valores limite para productos quimicos
promueven niveles de proteccion al alza en toda la Unidn Europea,
contribuyendo a mejorar las condiciones de trabajo de las empresas
y ayudando a las empresas que operan en diferentes paises, aho-
rrando costos de cumplimiento, ya que pueden usar la misma tecno-
logia para proteger a las personas trabajadoras en diferentes regio-
nes.

Asi mismo, también hay un elemento importante de las economias de
escala en las complejas evaluaciones cientificas necesarias para es-
tablecer valores limite especificos para los productos quimicos, lo que
permite a los Estados miembros transferir mds recursos financieros a

medidas de proteccion y prevencion.

Por todo ello, la Comision Europea considera importante revisar o
adoptar nuevos valores limite de la Unidon Europea para las sustan-

cias mds peligrosas.

Ya en mayo de 2016, la Comision Europea propuso medidas para re-
ducir la exposicidon de las personas trabajadoras en Europa a trece
carcindgenos quimicos mediante la modificacion de la Directiva sobre
agentes cancerigenos y mutdgenos. El objeto era salvar cien mil vidas
en los proximos S0 anos ya que, aseguraba que el establecimiento de

los valores limite reduce la apariciéon de casos de cancer laboral.

Mediante el comunicado de enero de 2017, la Comision adoptd una
nueva propuesta que mejoraba la proteccion de 4 millones de perso-
nas trabajadoras en la Unidon Europea al abordar la exposicion a
otros siete cancerigenos quimicos, y se comprometio a continuar los
esfuerzos para prevenir las muertes causadas por el cancer relacio-
nado con el trabajo y otros problemas de salud a través de nuevas

propuestas legislativas.

En resumen, la Comision Europea, a partir de 2017, ha emprendido la
modificacion de la legislacion sobre agentes cancerigenos y mutage-
nos con el fin de mejorar la proteccion de las personas trabajadoras.
Estas modificaciones han implicado, entre otras acciones, la adop-
cion de nuevos valores limite de exposicion profesional para una serie

de productos.




La Union Europea queria adoptar para 2020 valores limite para un
grupo de S0 sustancias cancerigenas. De este modo, se esperaba
actuar sobre el 80-90% de las exposiciones a estos agentes. La rea-
lidad, en 2025, es que la Union Europea ha emprendido este camino
de manera decidida, sin llegar al establecimiento o revision de estos
o0 agentes. Hoy en dia en los Reales Decreto para agentes canceri-
genos, mutageénicos y téxicos para la reproduccion, que incorporan
las distintas oleadas de modificacion de la Directiva sobre estos agen-
tes, se han establecido valores limite para 39 agentes (ademds de in-
troducir dos agentes sin asignarles valor limite), teniendo en cuenta la

incorporacion de los toxicos para la reproduccion.

La adopcion de nuevos valores limite de exposicion profesional, y mdas
si son vinculantes, como es el caso de los agentes incorporados al Reall
Decreto 665/1997, en la Unién Europea genera debate entre la pro-
pia administracion y las organizaciones sociales por lo que, los cam-
bios en la legislacion propuestos por la Comision se han llevado a cabo
en diferentes fases u «oleadas», en concreto, y de momento, con la in-

troduccion de 5 Directivas que modifican la Directiva 2004/37/CE.

3.3. Directiva 2004/37/CE y sus modificaciones

La legislacion espanola sobre proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos o
mutdagenos durante el trabajo es el Real Decreto 665/1997 y sus pos-
teriores modificaciones (Real Decreto 1124/2000, Real Decreto
349/2003 y Real Decreto 598/2005), transposiciones de la Directi-
va 2004/37/CE y Directiva 2014/27/CE.

De esta legislacion se destacan los siguientes aspectos relevantes:

1 El Real Decreto 665/1997 aplicaba a los agentes cancerigenos o
mutdgenos, sustancias o mezclas, de categoria 1A o 1B segun los
criterios de clasificacion del Reglamento (CE) 1272/2008, Regla-
mento CLP.

No aplicaba, por tanto, a los agentes toxicos para la reproduccion
ni a los agentes cancerigenos o mutdgenos de categoria 2 (una
modificacion posterior de esta Directiva ha incluido a los agentes

toxicos para la reproduccion de categoria 1Ay 1B).

2 ElReal Decreto 665/1997 tiene en cuenta que existen procesos o
procedimientos en los que se producen o generan sustancias o
mezclas cancerigenas o mutagenas. En su anexo | lista las sustan-

cias, mezclas y procedimientos considerados cancerigenos.

Se establecen valores limite de exposiciones vinculantes con el fin
de limitor la exposicion a los productos cancerigenos o mutdge-
nos. En el Real Decreto 665/1997 se establecen valores limite
paratres productos, a saber, benceno, cloruro de vinilo mondme-
roy polvo de maderas duras.

Pero el Real Decreto 374/2001 indica que, si una sustancia no tiene
un valor limite establecido en la legislacion (en este caso, el propio
Real Decreto 374/2001y el Real Decreto 665/1997), serdn de aplica-
cion los Valores Limite Ambientales publicados por el INSST. Asi, en
Espana, el nUmero de sustancias cancerigenas o mutagenas con va-
lor limite ambiental es mucho mas elevado que lo que indican las ac-

tuales Directivas europeas.

4 ElReal Decreto 665/1997 indica las medidas que se deben llevar
a cabo para proteger la seguridad y la salud de los trabajadores
potencialmente expuestos a sustancias cancerigenas o mutdge-




nas, y ahora también a las sustancias toxicas para la reproduc-

cion:

La primera medida a tener en cuenta es la sustitucion del agen-
te cancerigeno o mutdgeno por una sustancia menos peligro-
sa, con el fin de evitar la exposicion a dichos agentes.
Sila sustitucion no es técnicamente posible, se deberd garanti-
zar que la produccion y utilizacion del agente cancerigeno o
mutdageno se desarrolla en un sistema cerrado.
Silo anterior no es posible, se deberd garantizar que el nivel de
exposicion de las personas trabajadoras se reduzca a un nivel
tan bajo como sea técnicamente posible, y nunca se superard
el limite de exposicién profesional (determinado en el Real De-
creto o por la lista de VLA publicada por el INSST).
Siempre que se utilice un agente cancerigeno o mutdgeno, y
ahora también toxico para la reproduccion, se deberdn aplicar
las medidas necesarias siguientes:
o Limitar las cantidades del agente cancerigeno o mutdgeno
en el lugar de trabagjo.
Disenar los procesos de trabajo y las medidas técnicas con el
objeto de evitar o reducir al minimo la formacién de agentes
cancerigenos o mutdgenos.
Limitar al menor numero posible las personas trabajadoras
expuestas o que puedan estarlo.
Los agentes cancerigenos o mutdgenos se deben evacuar
en origen, mediante extraccion localizada 'y, si ello no es tec-
nicamente posible, mediante ventilaciéon general, pero sin
gue suponga ningun riesgo para la salud publica y el medio
ambiente.
Utilizar medios de mediciéon adecuados, en particular para
una deteccidn inmediata de exposiciones anormales debi-

das a imprevistos o accidentes.

Aplicar los procedimientos y métodos de trabajo mds ade-
cuados.

Adoptar medidas de proteccion colectiva o, cuando la expo-
sicion no pueda evitarse por otros medios, medidas de pro-
teccion individual.

Adoptar las medidas higiénicas, en particular la limpieza re-
gular de suelos, paredes y demds superficies.

Delimitar las zonas de riesgo, estableciendo una senaliza-
cion de seguridad y salud adecuada, que incluya la prohibi-
cion de fumar en dichas zonas, y permitir el acceso a las mis-
mas solo al personal que deba operar en ellas, excluyendo a
las personas trabajadoras especialmente sensibles a estos
riesgos.

o Todos los recipientes, envases e instalaciones que contengan
agentes cancerigenos o mutdgenos estardn etiquetados de
mecnera claray legible y se colocardn senales de peligro clara-
mente visibles, de conformidad con la normativa vigente.
Instalar dispositivos de alerta para los casos de emergencia
gue puedan ocasionar exposiciones anormalmente altas.
Disponer de medios que permitan el almacenamiento, mani-
pulaciony transporte seguros de los agentes cancerigenos o
mutdgenos, asi como para la recogida, almacenamiento y
eliminacion de residuos, en particular mediante la utilizacion
de recipientes hermeéticos etiquetados de manera clara, in-
equivoca y legible, y colocar senales de peligro claramente
visibles, de conformidad todo ello con la normativa vigente
en la materia.

- Siempre que exista riesgo de contaminacion por agentes can-

cerigenos o mutdgenos, se deberdn adoptar las medidas de hi-

giene y de proteccion individual siguientes:
o Prohibir que las personas trabajadoras coman, beban o fu-
men en las zonas de trabajo en las que exista dicho riesgo.




Proveer a las personas trabajaodoras de ropa de proteccion
apropiada o de otro tipo de ropa especial adecuada.
Disponer de lugares separados para guardar de manera se-
parada las ropas de trabajo o de proteccion y las ropas de
calle.

Disponer de un lugar determinado para el almacenamiento
adecuado de los equipos de proteccion y verificar que se lim-
pian y se comprueba su buen funcionamiento, si fuera posi-
ble con anterioridad y, en todo caso, después de cada utiliza-
cion, reparando o sustituyendo los equipos defectuosos
antes de un nuevo uso.

Disponer de retretes y cuartos de aseo apropiados y ade-
cuados para uso de las personas trabajadoras.

Los trabajadores dispondran, dentro de la jornada laboral,
de diez minutos para su aseo personal antes de la comida y
otros diez minutos antes de abandonar el trabgjo. (este re-
quisito es propio de la legislacion espanola y no forma parte
del texto de la Directiva Europea. Ademdads, en 2020 ha sido
modificado, como veremos mds adelante).

El empresario se responsabilizard del lavado y descontami-
nacion de la ropa de trabajo, quedando rigurosamente pro-
hibido que los trabajadores se lleven dicha ropa a su domici-
lio para tal fin. Cuando contratase tales operaciones con
empresas idéneas al efecto, estard obligado a asegurar que
la ropa se envia en recipientes cerrados y etiquetados con
las advertencias precisas.

Se debe garantizar una vigilancia adecuada y especifica de
la salud de las personas trabajadoras en relacion con los
riesgos por exposicion a agentes cancerigenos o mutagenos
en las siguientes ocasiones:

* Antes del inicio de la exposicion.

* Alintervalos regulares en |o sucesivo, con la periodicidad

que los acontecimientos meédicos aconsejen, consideran-
do el agente cancerigeno o mutdageno, el tipo de exposi-
ciony la existencia de pruebas eficaces de deteccion pre-
coz.

Cuando sea necesario por haberse detectado en algun
trabajador de la empresa, con exposicion similar, algun
trastorno que pueda deberse a la exposicion a agentes

cancerigenos o mutdgenos.

o Respecto alavigilancia de la salud, se aconsejard e informa-

rd alas personas trabajadoras en lo relativo a cualquier con-
trol meédico que sea pertinente efectuar con posterioridad al
cese de la exposicion.

El control médico de las personas trabajadoras incluird, en
Su caso, entre otros requisitos, un control bioldgico, asi como

una deteccion de los efectos precoces y reversibles (referido

a la aplicacion de los valores limite biolégicos (VLB) que

acompanan a los valores limite ambientales (VLA).

* Respecto a la documentacion requerida se debe elabo-
rar, y mantener actualizada una lista de los trabajadores
expuestos a agentes cancerigenos y mutdgenos, asicomo
conservar los historiales meédicos durante 40 anos.

Esta documentacion estard a disposicion de la Autoridad
Laboral y Sanitaria, si lo requieren, junto con:

Evaluacion de riesgos

Procedimientos de trabajo

Cantidades de agente utilizadas o fabricadas

Medidas de prevencion y de proteccion aplicadas
Numero de personas trabajadoras expuestas

Criterios y resultados del proceso de sustitucion de los

agentes cancerigenos utilizados.




Tabla 2. Valores limite ambientales (VLA) asignados al benceno, clo-
ruro de vinilo mondmero y polvo de maderas duras en el Anexo 3 del

Reglamento (1997).

ANEXO III
VALORES LIMITE DE EXPOSICION PROFESIONAL

Valores limite
EINECS' Observaciones Medidas transitorias
mg/m3’ ppm*

Nombre del
agente

Benceno Valor limite: 3 ppm
X (= 9,75 mg/m3) aplicable hasta el 27 de junio de 2003

Cloruro de vinilo

777 -
monémero

i

Polvo de

- 5,00%7 - - -
maderas duras

EINECS: European Inventory of Existing Chemical Substances (Catilogo europeo de sustancias quimicas comercializadas).

CAS: Chemical Abstract Service Number.

mg/m3: miligramos por metro cabico de aire a 20 ° Cy 101,3 KPa (760 mm de mercurio).

ppm: partes por millon en volumen en el aire (ml/m3).

Medido o calculado en relacion con un periodo de referencia de ocho horas.

Posible contribucién importante a la carga corporal total por exposicion dérmica.

Fraccién inhalable; si los polvos de maderas duras se mezclan con otros polvos, el valor limite se aplicard a todos los polvos presen-
tes en la mezcla.

Extraido de: "Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de |os riesgos relaciona-
dos con la exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos durante el trabajo” edi-
tada por el INSST.

3.4. Modificaciones de la Directiva 2004/37/CE

Como hemos apuntado, en mayo de 2016, la Comision Europea pre-
sentd su propuesta de revisiéon de la Directiva 2004/37/CE (conocida
como CMD, por sus siglas eninglés). El objeto de la revision era facilitar
su aplicacion mediante la introduccion de nuevos valores de limite de

exposicion para agentes cancerigenos y mutdgenos en toda Europa.

El proceso de revision se estd realizando en fases u oleadas. De mo-
mento se han publicado S Directivas que la modifican. Las 4 primeras
ya se han transpuesto a Reales Decretos y el limite de transposicion

de la quinta Directiva es el S de abril de 2026.

Y, de momento, ya se dispone de informacion de dos oleadas mds, en
diferentes estadios, en la Union Europea.

La modificacion de la
Directiva 2004/37/CE (CMD)

Directiva 2004/37/CE

Transposiciones:
RD 665/97
RD 1124/2000
RD 349/2003

Segunda oleada Tercera oleada
Directiva(UE) 2017/2398 Directiva(UE) 2019/130 Directiva(UE) 2019/983
RD 1154/2020 RD 427/2021 RD 395/2022

Directiva(UE) 2022/431 Directiva(UE) 2024/869
RD 612/2024

Séptima oleada

Figura 3. Esquema de modificacion de la Directiva 2004/37/CE. De-
talle de las diferentes oleadas de modificacion de dicha Directiva y su
transposicion al ordenamiento juridico espanol en los respectivos
Reales Decretos.

Actualizado de: «Guia de medidas prdcticas - La prevencion de la exposicion a hu-
mos de motores diésel y a aceites de motor usados en los trabajadores de talleres

de reparacion de automoviles». Foment del Treball Nacional (2024).

Respecto a la utilidad de los limites de exposicion profesional para
agentes cancerigenos y mutdgenos, la Unién Europea entiende que
son un componente importante de las medidas generales para la
proteccion de las personas trabajadoras. La Union Europea estable-
ce valores limite de exposiciones profesionales vinculantes a partir
de lainformacion disponible, incluyendo datos cientificos y técnicos, la
viabilidad econdmica, una evaluacion exhaustiva del impacto socioe-
conémico y la disponibilidad de técnicas y protocolos de medicion de
la exposicion en el lugar de trabajo.




Los valores limite de exposicion profesional forman parte de la gestion
de riesgos de la Directiva 2004/37/CE y su cumplimiento se entiende
sin perjuicio de otras obligaciones de los empresarios, en particular la
reduccion del uso de agentes cancerigenos y mutdgenos en el lugar de
trabajo, la prevencion o reduccién de la exposicion de los trabajadores
a agentes cancerigenos o mutdgenos y de las medidas que deban apli-
carse a tal efecto. Entre ellas deben incluirse, como hemos indicado, enla
medida en que sea técnicamente posible, la sustitucion del agente can-
cerigeno o mutdgeno por una sustancia, una mezcla o un procedimiento
gue no sean peligrosos para la salud de los trabajadores o lo sean en
menor grado, la utilizacion de un sistema cerrado y otras medidas desti-

nadas a reducir el nivel de exposicion de las personas trabajadoras.

En ese contexto, para la Unidén Europea es fundamental tomar en

consideracion el principio de cautela en caso de incertidumbre.

Asi, para la mayoria de los agentes cancerigenos y mutdgenos no es
cientificamente posible identificar niveles por debajo de los cuales la
exposicion no provogue efectos adversos sobre la salud. Segun se indi-
ca en los considerandos de las diferentes Directivas, establecer unos
valores limite en el lugar de trabajo para los agentes cancerigenos y
mutdgenos no elimina por completo los riesgos para la salud y la segu-
ridad de los trabajadores derivados de la exposicion a dichos agentes
durante el trabajo (riesgo residual), pero si contribuye a una reduccion

significativa de los riesgos derivados de este tipo de exposicion.

En cambio, para otros agentes cancerigenos y mutdgenos si es posi-
ble, cientificamente, identificar unos niveles por debajo de los cuales

No se espera que la exposicion provoque efectos adversos.

En este sentido, el Comité Cientifico para los Limites de Exposicion
Profesional a Agentes Quimicos, conocido por el acronimo inglés

SCOEL, (Scientific Committee for Occupational Exposure Limits) ha
tenido en cuenta esta realidad en el momento de proponer valores li-
mite a la Union Europea. Para mads informacién sobre este aspecto

véase mds adelante en este documento.

El propdsito de la Union Europea es revisar los valores limite estable-
cidos en las Directivas cuando sea necesario, a la luz de la informa-
cién que se disponga (nuevos datos cientificos y técnicos y mejores
practicas, técnicas y protocolos de medicion del nivel de exposicion en
el lugar de trabajo, basados en pruebas). También indica que esta in-
formacion debe incluir, cuando sea posible, datos sobre los riesgos
residuales para la salud de los trabajadores y los dictdmenes del
SCOEL y del Comité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Tra-
bajo (CCSST). La informacion relativa al riesgo residual, puesta a dis-
posicion del publico a escala de la Unidn, es valiosa para el trabajo fu-
turo de limitar los riesgos de una exposicion profesional a agentes
cancerigenos o mutdgenos, tambiéen mediante |a revision de los valo-

res limite establecidos en las Directivas.

3.5. Directiva (UE) 2017/2398 - Primera oleada

Esta Directiva fue transpuesta al ordenamiento juridico espanol a
través del Real Decreto 1154/2020, de 22 de diciembre, por el que
se modifica el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo. El prélogo de
este Real Decreto indica que se pretende aumentar el nivel de pro-
teccion de la saludy la seguridad de las personas trabajadoras en el
trabajo debido a la implantacion de nuevos valores limites ambien-
tales.




Las aportaciones mds destacadas de este Real Decreto son las si-

guientes:

- Incluye los trabajos que supongan exposicion al polvo respirable de
silice cristalina generado en un proceso de trabajo dentro del Ane-
xo |, lista de sustancias, preparados y procedimientos considera-
dos cancerigenos.

- Revisa los Valores Limite del cloruro de vinilo y el polvo de maderas
duras, y anade 11 valores limite mds en el Anexo 3 de la Directiva.

- Entre los valores limite que introduce estd el del polvo respirable de
silice cristalina.

- Respecto ala exposicion a polvo de madera, la Directiva indica que
la exposicion coincidente a mds de un tipo de madera es muy habi-
tual, y ello hace dificil evaluar la exposicion a los distintos tipos. La
exposicion al serrin de madera blanda y de madera dura es fre-
cuente y puede causar sintomas y enfermedades respiratorias,
siendo la consecuencia mds grave el cancer de cavidad nasal y de
senos paranasales. Por o tanto, se establece que, cuando se mez-
clan serrines de madera dura con otros serrines, se aplique a todos
los serrines contenidos en la mezcla el valor limite establecido en el
Anexo 3 para el serrin de madera dura.

Tanto para el valor limite del polvo de maderas duras como para
los compuestos de cromo (VI), uno de los productos para los que se
introduce un valor limite por primera vez en la legislacién europea,
marca unos valores limite de transicion ya que considera que con
las técnicas de trabajo actuales no es posible conseguir el valor de-
terminado a corto plazo.

En los considerandos de la Directiva se indica que las guias y ejem-
plos de buenas prdcticas elaborados por la Comision, los Estados
miembros o los interlocutores sociales, u otras iniciativas como el
didglogo social «Acuerdo sobre la proteccion de la salud de los tra-
bajadores a traves de la adecuada manipulacion y el buen uso de

la silice cristalina y de los productos que la contienen» (NEPSI), son
instrumentos utiles y necesarios que complementan las medidas
reguladoras y, concretamente, apoyan la aplicacion efectiva de
valores limite, por lo que debe considerarse seriamente su utiliza-
cién. Estos documentos incluyen medidas para prevenir o minimi-
zar la exposicion, como la eliminacién con ayuda de agua para evi-
tar que el polvo se disperse en el aire en el caso de la silice cristalina
respirable®.

Al respecto, el Real Decreto faculta al Instituto Nacional de Silicosis

(INS) para que proceda a elaborar una guia para la prevencion del

riesgo por exposicion a la silice cristalina respirable en el dmbito la-
boral, en colaboracion con el INSST, que ha de prestar su apoyo
técnico. Estas guias pueden adoptarse como referencia en el pro-
ceso de evaluacion de riesgos laborales.
Los agentes cancerigenos y mutdgenos a los que se asigna un va-
lor limite son:
* Polvo de maderas duras.
* Compuestos de cromo VI (expresados en cromo).

Fibras cerdmicas refractarias.

Polvo respirable de silice cristalina.

Benceno.

Cloruro de vinilo monomero.

Oxido de etileno.

1,2-epoxipropano.

Acrilomida.

2-nitropropano.

O-Toluidina.

1,3-butadieno.

Hidracina.

Bromoetileno.

2. Eldocumento completo se puede encontrar en: https://guide.nepsi.eu/



https://guide.nepsi.eu/

- Sicomparamos los valores limite que estable la Directiva con la lista

de Valores Limite Ambientales del 2019 publicada por el INSST (el
Real Decreto se publica el 2020y la ultima lista de VLA en aquel mo-
mento era la de 2019) y que, como ya hemos dicho, se le confiere un
valor reglamentario en la legislacion espanola, el valor limite del pol-
vo de maderas duras; fibras cerdmicas refractarias; cloruro de vinilo
monomero; o-toluiding; y 1,3-butadieno de la Directiva es menor que
el valor limite de la lista de los VLA. En cambio, el valor limite del pol-
vo respirable de silice cristalina; acrilamida; y bromoetileno es al re-
ves. Despues de un periodo de transicion para el polvo respirable de
silice cristalina, el valor adoptado definitivamente en Espana es el
menor ya adoptado anteriormente en las listas de los VLA.
El prologo hace una mencién muy interesante sobre la posible ex-
posicion a agentes cancerigenos y mutdgenos de trabajadores en
puestos de trabajo no involucrados directamente en las activida-
des en las que se manipulan dichos agentes. El redactado es el si-
guiente:
«..Esimportante indicar aqui que cuando en determinados pues-
tos de trabajo no involucrados directamente con las actividades
mencionadas en el Art. 1 del Real Decreto 665/1997 pero que,
por otras circunstancias, no esté clara una posible exposicion a
agentes cancerigenos o mutagenos, seria necesario confirmar
la presencia de los mismos. En estos puestos de trabajo, cuando

el agente cancerigeno o mutageno se encuentre de forma habi-

tual en el aire exterior (urbano o rural) a muy bajas concentra-

ciones, la presencia en el lugar de trabajo se podria entender
como concentraciones ambientales significativamente superio-
res a las que son normales en el aire exterior».
Esta referencia es muy interesante, ya que nos estd indicando que
en la evaluacion de riesgos deberemos determinar qué trabajado-
res estdn o no expuestos en funcion de la posible exposicién y no

por el puesto de trabajo que ocupan.

En el Apéndice 1 de la Guia del INSST del ano 2022 se desarrolla
este concepto y muestra una metodologia para determinar si hay
O No exposicion.

Se modifica el redactado del articulo 6.2 del Real Decreto sobre la
necesidad de asignar tiempo a los trabajadores para su aseo per-
sonal durante la jornada de trabajo con el fin de hacer mds enten-
dible su aplicacion:

Redactado antiguo

Los trabajadores dispondrdn, dentro de la
jornada laboral, diez minutos para su
aseo personal antes de la comida y otros
diez minutos antes de abandonar el
trabajo

Nuevo redactado

Los trabajadores identificados en la evaluacion de
riesgos como expuestos dispondrdn, dentro de la
jornada laboral, del tiempo necesario para su aseo
personal con un maximo de diez minutos antes de la
comida y otros diez minutos antes de abandonar el
trabajo. Este tiempo en ningun caso podra acumularse
ni utilizarse para fines distintos a los previstos en
este apartado.

Figura 4. Tiempo de higiene personal para las personas trabajado-
ras expuestas a productos cancerigenos o mutdgenos segun el re-

dactado anteriory el redactado actual.

Fuente: Articulo 6.2 del Real Decreto 665/1997.

En otros paises, como Francia, por ejemplo, los trabajos insalubres o

«sucios», que requieren tiempo para que los trabajadores puedan




asearse (ducharse), se encuentran recogidos en una lista, donde no
solo podemos encontrar agentes cancerigenos, mutdgenos y/o toxi-
cos para la reproduccion. Se trata de trabajos relacionados con en-
fermedades profesionales y otros trabajos sucios (véase la Tabla 3).
Segun se indica en la Orden de 23 de julio de 1947 por la que se esta-
blecen las condiciones en las que deben ponerse duchas a disposicion
del personal que realice trabajos insalubres o sucios, el tiempo de du-
cha, remunerado como tiempo de trabajo normal serd de, al menos,
quince minutos, incluidos los necesarios para desvestirse y vestirse, y

de una hora como mdximo.

En la Tabla 3 se indican otros trabajos «sucios» realizados en talleres
donde los dispositivos de recogida de polvo o aerosoles no sean lo su-
ficientemente eficaces.

Tabla 3. Disposicion del articulo 5 de la Orden de 23 de julio de 1947
por la que se establecen las condiciones en las que deben ponerse
duchas a disposicion del personal que realice trabajos insalubres o

sucios, en la legislacion francesa.

© AUTRES TRAVAUX SALISSANTS EFFECTUES DANS DES ATELIERS OU LES DISPOSITIFS DE CAPTATION DES POUSSIERES OU AEROSOLS
S'’AVERENT INSUFFISAMMENT EFFICACES. (Article ANNEXE - TABLEAU 2)

> ANNEXE - TABLEAU 2

Préparation et emploi du trinitrophénol.
Manipulation de la cyanamide calcique.

Fabrication, transformation et manutention des engrais.

Effilochage et cardage des textiles.

Triage des vieux chiffons.

Broyage, criblage et manutention du charbon.

Criblage, ensachage et manutention du charbon de bois, fabrication d'agglomérés 3 partir des poussiéres de charbon de bois.
Fabrication et manipulation du noir animal, du noir de fumée, du noir de pétrole et du noir de carbone, notamment dans l'industrie du caoutchouc.
Fabrication et manipulation des pigments en poudre.

Fabrication et manipulation des matiéres colorantes.

Concassage et broyage des émeris.

Retaillage des vieilles meules.

Polissage des métaux.

Nettoyage et entretien des fours, cheminées et chaudidres mettant le personnel en contact avec les suies, les cendres ou les tartres.

Esta aproximacion al problema por parte de la legislacion francesa a
la necesidad de asignar tiempo de trabajo a las personas trabajado-
ras potenciolmente expuestas a ciertos trabajos aporta dos aspectos
interesantes, que la legislacion espanola no contempla:

= Enprimer lugar, asigna un tiempo variable en funcion del tipo de hi-
giene.
En segundo lugar, el tiempo para la higiene personal se asigna en
funcién de ciertas condiciones de trabajo, en concreto, en los «talleres
donde los dispositivos de captura de polvo o aerosoles son insuficien-
temente eficaces». Entiende, pues, el legislador, que la necesidad de
contemplar la higiene personal como tiempo de jornada de trabajo
se debe realizar cuando las medidas de prevencion son insuficientes,

en este caso, las medidas de captacion de polvo o aerosoles.

3.6. Directiva (UE) 2019/130- Segunda oleada

Esta Directiva ha sido transpuesta al ordenamiento juridico espanol a
través del Real Decreto 427/2021, de 15 de junio, por el que se modi-




fica el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

Este Real Decreto y la Directiva de la que proviene aportan los si-
guientes conceptos para prevenir la exposicion a agentes cancerige-

nos y mutdgenos:

Incluye los trabajos que supongan exposicion cutdnea a aceites
minerales previamente utilizados en motores de combustion inter-
na para lubrificar y refrigerar los elementos maoviles del motor y
trabajos que supongan exposicion a emisiones de motores diesel
dentro del Anexo |, Lista de sustancias, preparados y procedimien-
tos considerados cancerigenos.

Asi, el Anexo | queda configurado con la siguiente lista:

Fabricacion de auramina.
Trabajos que supongan exposicion a los hidrocarburos aromaticos
policiclicos presentes en el hollin, el alquitran o la brea de hulla.
Trabajos que supongan exposicion al polvo, al humo o a las nieblas
producidas durante la calcinacion y el afinado eléctrico de las ma-
tas de niquel.
Procedimiento con dcido fuerte en la fabricacion de alcohol iso-
propilico.
Trabajos que supongan exposicion a polvo de maderas duras.

. Trabajos que supongan exposicion al polvo respirable de silice
cristalina generado en un proceso de trabajo.
Trabajos que supongan exposicién cutdnea a aceites minerales
previamente utilizados en motores de combustién interna para
lubrificar y refrigerar los elementos méviles del motor.

. Trabajos que supongan exposicién a emisiones de motores diésel.

En la lista anterior se han senalado en negrita las dos nuevas incor-
poraciones en el Anexo | del Real Decreto 665/1997 que afectan de
manera directa a todos los puestos de trabajo en los que se opere con
equipos de automocién con motores diésel, entre ellos, talleres de re-
paracion de automoviles, ITV de vehiculos, almacenes, transporte,

etc.

- El Anexo 3 incluye valores limite para:

* Tricloroetileno.

* 4.4'-metilendianilina.
Epiclorhidrina.
Dibromuro de etileno.

* Dicloruro de etileno.

* Emisiones de motores diésel.

En el Anexo 3 se incluyen dos agentes cancerigenos con la notaciéon

piel, pereo sin asignarle un valor limite:

* Mezclas de hidrocarburos aromaticos policiclicos, en particular
los que contienen benzo[a]pireno y son agentes cancerigenos.

» Aceites minerales previamente utilizados en motores de com-
bustion interna para lubrificar y refrigerar los elementos moviles
del motor.

Se observa que los humos de motores diésel disponen de valor limite

y los aceites minerales usados no, pero los dos estdn afectados por el

reglamento de cancerigenos y mutdagenos (véase la Tabla 4).




Tabla 4. Anexo 3 del Real Decreto 665/1997 después de las dos pri- Vo e

Denominacién del agente 1] 4 i Medidas transitorias

meras modificaciones (Real Decreto 1154/2020 y Real Decreto

Aceites minerales previamente utiliza- piel (*9)
4 27/ 2 O 2 1) dos en motores de combustién interna
J para lubrificar y refrigerar los elemen-
tos méviles del motor

() El nimero CE(, es decir, EINECS, ELINCS o de “ex polimero (NLP)", es el nimero oficial de la sustancia en la Unién Europea, tal como se define en la seccién 1.1.1.2 del anexo VI, parte 1, del Reglamento
(CE) n.* 1272/2008.
() N.* CAS: Niimero de registro del Chemical Abstracts Service (Servicio de resimenes de productos quimicos).
() Medido o calculado en relacién con una media ponderada temporalmente con un periodo de referencia de ocho horas.
(., Limite de exposicion de corta duracién. Valor limite a partir del cual no debe pmf:?m ninguna exposicién y que hace referencia a un periodo de quince minutos, salvo que se especifique lo contrario.
) mg/m' = miligramos por metro ctibico de aire a 20 °C y 101,3 kPa (760 mm de presién de mercurio).
? - rarlu por millén en volumen de aire (ml/m’).
") ffml = fibras por mililitro.
(') Fn«lbn inhalable: si los serrines de maderas duras se mezclan con otros serrines, el valor limite se aplicard a todos los serrines presentes en la mezcla.
y . s (7 Fraccién respirable.
Serrines de maderas duras Valor limite: 3 mg/m” hasta el (9 Posible contribucién importante a la carga corporal total por exposicién cutinea.
17 de enero de 2023. (*) Medidas como carbono elemental.

Valores limite

Denominacion del agente NeCE() | NoCAS()

Compuestos de cromo VI que son Valor limite: 0,010 mg/m* hasta
agentes carcindgenos en el sentido del el 17 de enero de 2025.

articulo 2, letra a), inciso i) Valor limite: 0,025 mg/m’ para
(expresados en cromo) procesos de soldadura o de
corte por chorro de plasma
u otros similares que
humo, hasta el 17 de enero del
2025.

o s s o o 3.7. Directiva (UE) 2019/983- Tercera oleada

agentes carcinégenos en el sentido del
articulo 2, letra a), inciso i)

Pl repinble e sce il | — | — | o -] -] Esta Directiva ha sido transpuesta al ordenamiento juridico espanol a

Benceno

través del Real Decreto 395/2022, de 24 de mayo, por el que se mo-

Cloruro de vinilo monémero

difica el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion

Oxido de etileno

1,2-Epoxipropano -“_-_ de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion

Tidoroeiene -“_mn_m a agentes cancerigenos durante el trabajo. De su texto se destacan

Acrilamida 201-173-7 | 79-06-1 piel (*9)

los sicuientes aspectos preventivos:
»Niropropano ] ; g P P

o-Toluidina

o4 Mendiaiina ) ----- El' Anexo 3 incluye valores limite para:

Fplloeshiiiee ' - ‘ * Cadmioy sus compuestos inorgdnicos.

Dibromuro de etileno

Berilio y sus compuestos inorgdnicos.
1,3-Butadieno

Acido arsenico, sus sales y compuestos inorgdnicos del arseénico

Dicloruro de etileno

Hidracina FOFmO |deh IdO
Bromoeileno - e 4.4 -metilenbis(2-cloroanilina).

Emisiones de motores diée R 7 e Para el cadmio, berilio, arsénico y formaldehido se establecen pe-
2023. Para la mineria
subterrinea y la construccién de

tineles, l valor imic sc riodos de transicion durante los cuales se aplicardan valores de re-

aplicard a partir del 21 de
febrero de 2026.

ferencia superiores.

Mezclas de hidrocarburos aromiticos
policiclicos, en particular los que con-

tenen benvollpirno y son sgees Se introduce la observacion de «sensibilizacion» al berilio y al for-
carcinbgenos en el sentido de la pre-
sente Directiva

maldehido.

Interesa destacar que al formaldehido se le asigna un valor limite
de 8 horas y otro de corta duracién. En el ano 2018 se adapté la lis-
ta de VLA publicada por el INSST a este criterio.




Tabla 5. Incorporaciones al Anexo 3 del Real Decreto 395/2022 (ter-

cera oleada).

Valores limite
De”““:;':]i:’" . NeCE(l) |N° caAs ¢ 8 horas () De corta duracién () Observacién Medidas transitorias

«Cadmio y sus com- 0,001 () Valor limite 0,004 mgfm’ (')
puestos inorganicos hasta el 11 de julio de 2027.
Berilio y compuestos 0,0002 1“) i alor limite 0,0006 mg/m®
inorgdnicos del beri- respira hasta el 11 de julio de 2026.
Acido arsénico y sus 0,01 () Para el sector de la fundicion
sales, obre, el valor limite se
puestos morgﬁnico: rd de julio de
del arsénico .

Formaldehido 0,37 ,7 i sensibilizacion g/m®
nea (4) 0, ) s
asi. 3
rario y del emba>
hasta el 11 de juli
202-918- 01-14-4 |0, i

4,4'-metilenbis
(2 cloroanilina)

(")) Fraccién inhalable.

(1) Fraccién inhalable, Fraccién respirable en aquellos Estados miembros en los que, en la fecha de la entrada en vigor de la presente Directiva, se aplique un sistema de control biolégico con un valor limite
biologico inferior o igual a 0,002 mg Cd/g de creatinina en orina.

(V) La sustancia puede proy y de las vias respiratorias,

(") La sustancia puede provoca

3.8. Resumen de las incorporaciones al Anexo 3
después de las tres primeras oleadas:

Se ha pasado de 3 productos con valor limite ambiental a un total
de 27.
Pero, respecto a la lista de VLA del ano 2019:
* 24 yaestaban en la lista de 2013.
* De estos 24, 12 mantienen el VLA.
A12 se les ha asighado un VLA mds bajo.
3 no estaban en las listas de VLA (humos de motor diésel, hidro-
carburos aromdaticos policiclicos y aceites minerales usados).
De estos 3 de nueva incorporacioén, 2 se incorporan a la lista del
Anexo 3 sin VLA asignado (hidrocarburos aromdticos policiclicos
y aceites minerales usados).
Se anade la notacion piel a S agentes (0xido de etileno, tricloroe-
tileno, dicloruro de etileno, hidrocarburos aromaticos policiclicos

y aceites minerales usados).

Productos que ahora tienen la notacion piel: se debe volver a evaluar

la exposicion, teniendo en cuenta la aportaciéon por via dérmica.

Tabla 6. Anexo 3 del Real Decreto 665/1997 después de las tres pri-
meras oleadas.

Valores limite
MNombre del

agente
mg/m¥ ppm*

Benceno 3.25° 1

Cloruro de vinilo
mondmero

Polvo de
maderas duras

7,77

5,00°7

Valores limite
N'CAS® De exposicion diaria * De corta duracion Observacionss Medidas transorias.
mpm'®  pom® fml® mp'® ppm® fmlP

20) _ - _ - Valor imite: 3 mg/m*hasta el 17
68 enero de 2023.
Vakor imite: 0,010 mgim’ hasta el
17 de enero de 2025. Valor imite:
0,025 mgim’ para procesos de
soldadura 0 de corle por chormo de
plasma u olros similares que
generen humo, hasta el 17 de
enero de 2025,

Valor limite: 0,1 mgim? hasta el 31
de diciembre de 2021




El valor limite se aplicard a partr
Gl 21 de fedrero de 2023. Parala
mineria subterrdneay la
construccidn de tineles, e valor
limite se apiicard a partr del 21 de
febrero de 2026.

" El namero CE, es decir, EINECS, ELINCS o de “ex polimero (NLP)", es el niumero oficial de la
sustancia en la Unién Europea, tal como se define en la seccién 1.1.1.2 del anexo VI, parte 1, del Reglamento
(CE) n.® 1272/2008.

@ N.° CAS: Numero de registro del Chemical Abstracts Service (Servicio de resumenes de productos
quimicos).

@ Medido o calculado en relacién con una media ponderada temporalmente con un periodo de referencia
de ocho horas.

@ Limite de exposicion de corta duracién. Valor limite a partir del cual no debe producirse ninguna
exposicién y que hace referencia a un periodo de quince minutos, salvo que se especifique lo contrario.

® mg/m® = miligramos por metro cubico de aire a 20 °C y 101,3 kPa (760 mm de presion de mercurio).

©  ppm = partes por millén en volumen de aire (ml/m?).

@ f/ml = fibras por mililitro.

®  Fraccién inhalable: si el polvo de maderas duras se mezcla con polvo de otras maderas, el valor limite
se aplicara a todo el polvo de madera presente en la mezcla.

@  Fracci6n respirable.

("% Posible contribucion importante a la carga corporal total por exposicién cutdnea.

@ Medidas como carbono elemental.

3.9. Directiva (UE) 2022/431 - Cuarta oleada

Esta Directiva ha sido transpuesta al ordenamiento juridico espanol a
través del Real Decreto 612/2024, de 2 de julio, por el que se modifi-
ca el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a

agentes cancerigenos durante el trabajo.

Las aportaciones mds destacadas de esta cuarta oleada son:

Incluye los agentes reprotéxicos de categoria 1Ay 1B en la regla-
mentacion sobre cancerigenos y mutdgenos, clasificados con la
frase H360- puede perjudicar la fertilidad o danar al feto).
Al respecto, los considerandos 3 y 4 de |la Directiva indican:

(3) Segun los datos cientificos mds recientes, los agentes repro-
toxicos pueden tener efectos adversos sobre la funcion sexual y
la fertilidad de hombres y mujeres adultos, asi como sobre el de-
sarrollo de los descendientes. Tambien deben regularse en la Di-
rectiva 2004/37/CE.

(4) En el caso de la mayoria de los agentes reprotoxicos, es cien-
tificamente posible determinar los niveles por debajo de los cua-
les la exposicion a dichos agentes no daria lugar a efectos ad-
versos para la salud. Los requisitos de minimizacion de la
exposicion establecidos en la Directiva 2004/37/CE deben apli-
carse unicamente a los agentes reprotoxicos para los que no sea
posible determinar un nivel de exposicion seguro («sin umbral»).

Realza la importancia de los valores limite biolégicos, VLB, en el

considerando S:

* (5) En casos especificos pueden ser necesarios valores limites bio-

I6gicos para proteger a los trabajadores frente a la exposicion a
determinados agentes carcindgenos, mutdgenos o reprotoxicos.
(6) Explica la importancia de fijar valores limite, de que al hacer-
lo puede quedar un riesgo residual y que la asignacion de un
VLA no implica que no se deban cumplir el resto de las obliga-
ciones de la reglamentacion sobre cancerigenos, mutagenicos
y, ahora si, sobre reprotoxicos.
(7) Deben fijarse valores limite y otras disposiciones directamen-
te vinculadas en lo que respecta a todos los agentes carcinoge-
nos, mutagenos Yy reprotoxicos para los que esto sea posible a
partir de la informacion disponible, incluidos datos cientificos y
técnicos actualizados.




* (8) En el caso de los agentes mutdgenos y la mayoria de los

agentes carcinogenos, no es cientificamente posible determinar
niveles por debagjo de los cuales la exposicion no provoque efec-
tos adversos para la salud. Aunque establecer unos valores limi-
te de exposicion en el lugar de trabajo para los agentes carcino-
genos y mutagenos no elimina por completo los riesgos para la
seguridad y salud de los trabajadores derivados de la exposicion
a dichos agentes en el trabajo (riesgo residual), si contribuye a
una reduccion significativa de los riesgos derivados de este tipo
de exposicion, a traves del enfoque de consecucion gradual de
los objetivos.

(9) Los VLA vinculantes se entienden sin perjuicio de otras obli-

gaciones de los empresarios en virtud de la Directiva 2004/37/

CE: la reduccion del uso de agentes cancerigenos, mutagenos y
toxicos para la reproduccion, la prevencion o reduccion de la ex-
posicion de los trabajadores a dichos agentes, o de las medidas
que deban aplicarse a tal efecto (la sustitucion del agente, la uti-
lizacion de un sistema cerrado y otras medidas destinadas a re-

ducir el nivel de exposicion de los trabajadores).

- Incluye en el Reglamento a los medicamentos peligrosos:

* (10) Es necesario que los trabajadores reciban formacién sufi-

ciente y adecuada cuando estén o puedan estar expuestos a
agentes CMR, incluidos los contenidos en determinados medi-
camentos peligrosos.

(1D Algunos medicamentos peligrosos contienen una o MaAs sus-
tancias que reudnen los criterios para su clasificacion como CMR
1A 0 1B de conformidad con el CLP, por lo que entran en el dmbi-
to de aplicaciéon de la CMD. Sin embargo, los trabajadores, los
empresarios o las autoridades competentes no pueden acceder
facilmente ainformacion claray actualizada sobre si un medica-
mento cumple dichos criterios. La Comision, facilitard guias, en

particular sobre formacion, protocolos, vigilancia y supervision

para proteger a los trabajadores frente a la exposicion a medi-
camentos peligrosos.

(12) Al evaluar la exposicion a medicamentos peligrosos inclui-
dos en el dmbito de aplicacion de la Directiva CMD, los empresa-
rios deben prestar especial atencion a garantizar que el requisi-
to de sustitucion de dichos medicamentos no vaya en
detrimento de la salud de los pacientes.

- También incorpora el concepto de impacto socioecondmico, riesgo
residual y de adoptar una metodologia basada en el riesgo con el
fin de fijar valores limite a un nivel de exposicién correspondiente
al riesgo de desarrollar un efecto adverso para la salud, como un
cancer:

* (13) Para reforzar la proteccion de la seguridad y la salud de los
trabajadores es conveniente establecer nuevos valores limite en
la Directiva CMD a la luz de la informacion disponible, como los
datos cientificos y técnicos actualizados, valores que tambien de-
ben basarse en una evaluacion exhaustiva del impacto socioeco-
nomico (...). De ser posible, dicha informacion debe incluir datos
sobre'los riesgos residuales para la salud de los trabajadores (...)
(14) La Comision debe encargar al CCSST que siga estudiando la
posibilidad de adoptar una metodologia basada en el riesgo,
sobre la base de la informacion disponible, incluidos datos cien-
tificos y técnicos, con el fin de fijar valores limite a un nivel de ex-
posicion correspondiente al riesgo de desarrollar un efecto ad-
verso para la salud, como un cancer, incluida la opciéon de
establecerlos en el intervalo comprendido entre un nivel de ries-
go superior y otro inferior.

La idea es poder definir una zona de concentracion del agente en-

tre dos: una concentraciéon considerada aceptable y otra conside-

rada tolerable; las dos indican un riesgo residual de contraer can-
cer. El nivel de proteccion de las personas trabajadoras se deberia

mover entre estas concentraciones.




Esta metodologia ha sido desarrollada por la reglamentacion ale- Tabla 7. Listado de agentes cancerigenos y toxicos para la reproduc-
mana, concretamente en el documento TRGS 910 y se expone mads cion incorporados en el Real Decreto 612/2024.

adelante en la presente Guia. De esta metodologia se puede dedu-

cirlaimportancia que podemos dar a los factores socioeconémicos Cancerigenos Téxicos para la Reproduccion

y la necesidad de tomar medidas de reduccion de riesgo dentro de U Plomo inorgdnico y sus compuestos

la zona de concentracion que podemos admitir. (incluye, también, VLB)

Compuestos de niquel N,N-dimetilacetamida

* La Directiva incluye la definicion de agente reprotoxico diferen-

, .4 : Nitrobenceno
ciando de si dispone o no de umbral de seguridad:

o Agente reprotoxico: una sustancia o mezcla que cumpla los N.N-dimetilformamida

criterios para su clasificacion como agente toxico para la re- 2_metoxietanol

produccion de categoria 1A o 1B establecidos en el CLP. -
Acetato de 2-metoxietilo

Agente reprotodxico sin umbral: un agente reprotoxico para el

gue no exista un nivel de exposicion seguro para la salud de 2-etoxietanol

los trabajadores. Acetato de 2-etoxietilo

Agente reprotoxico con umbral: un agente reprotoxico para el

1-metil-2-pirrolidona

que exista un nivel de exposicion seguro por debajo del cual no
Mercurio y compuestos inorganicos

haya riesgos para la salud de los trabajadores. divalentes

o Enel Anexo lll se indicard si el agente es con o sin umbral.

El Real Decreto 612/2024 incorpora 2 agentes cancerigenos y Bisfenol A (4.4-isopropilidendifencl)

12 agentes toxicos para la reproduccion al Anexo 3 de CMR (véa- Mondxido de carbono
se la Tabla 7).

- Ademds, rebaja el VLA del benceno 20 veces.
- Los agentes reprotodxicos a los que se le asigna un VLA en el Real De-
creto, hasta el momento, se encontraban en otras reglamentaciones:
* Directiva de agentes quimicos: plomo inorgdnico y sus compues-
tos (también VLB).
Listas de OEL indicativos: N,N-dimetil acetamida; nitrobenceno;
N,N-Dimetilformamida; 2-metoxietanol; acetato de 2-metoxie-
tilo; 2-etoxietanol; acetato de 2-etoxietilo; 1-metil-2-pirrolidona;
mercurio y compuestos inorgdnicos de mercurio (I; cloruro de

mercurio; bisfenol A; mondxido de carbono.




— Debido al sistema de confeccion de la lista de VLA, todos estos

compuestos ya tenian VLA asignado:

* En 12 de ellos se mantiene el VLA.

* En 3 deellos se rebaja el VLA.

* Seincorpora el VLB del plomo, que ahora estd en el Real Decre-
to 374/2001y en los VLA, con el mismo valor.
Enlos VLA hay compuestos con VLB que no estdn en la Directiva
de la cuarta oleada.
Por tanto, ¢en qué afecta la incorporacion a la CMD? La res-
puesta es que no afecta en la asignacion de un VLA, excepto si
es menor, si no en la nueva gestion de los riesgos que comporta.

Determinacion de agentes reprotoxicos sin umbral y con Umbral:

e Estainformacion se indicard en el Anexo lll.
* El Real Decreto 612/2024 también indica lo siguiente:

«Cuando se haya fijado un VLB en el anexo lll bis, la vigilancia de
la salud serd obligatoria para el trabajo con el agente CMR de
que se trate. Se informard a los trabajadores de dicho requisito
antes de que se les asigne la tarea que entrana un riesgo de ex-

posicion a los agentes CMR indicados.

Si un trabajador se ve afectado por una anomalia que pueda
deberse ala exposicion a agentes CMR, o si se detecta que se ha
superado un VLB, el médico o la autoridad responsable de la vi-
gilancia de la salud de los trabajadores podrd exigir que otros
trabajadores que hayan estado expuestos de forma similar sean
objeto de dicha vigilancia.

En los casos en que tenga lugar la vigilancia de la salud (...) el meé-
dico determinard cuantas medidas individuales de proteccion o
de prevencion se hayan de tomar para cada trabajador en par-
ticular. El control bioldgico y los requisitos conexos podrdan for-

mar parte de la vigilancia de la salud.

* Se comunicardn a la autoridad todos los casos de cancer, efec-
tos adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad de trabajado-
res y trabajadoras adultos o toxicidad para el desarrollo de los

descendientes.

- Enla formacién sobre agentes CMR incluye, de manera especifica,

los CMR incluidos en medicamentos peligrosos.

* La formaciéon se impartird periddicamente en contextos sanita-
rios a todos los trabajadores que estéen expuestos a agentes
CMR, en particular cuando se utilicen nuevos medicamentos pe-

ligrosos que los contengan.

- Y la Directiva, explicitamente, indica:

* ..elmédico o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud
de los trabajadores expuestos a agentes CMR estara familiari-
zado con las condiciones o las circunstancias de exposicion de

cada uno de los trabajadores.

- Asi:

* Productos que ahora tienen la notacion piel: se ha de volver a
evaluar la exposicion teniendo en cuenta la aportaciéon por via
dérmica.

Los procesos y productos, que antes de la modificacion de la
CMD no estaban considerados y ahora si, tienen las obligaciones
del Real Decreto 665/1997 explicadas al inicio de esta Guia.
Los trabajos con exposicion a polvo de silice, con exposiciéon cu-
tanea a aceites minerales usados, con exposicion a humos de
motores diésel (Son productos generados en procesos, pero no
comercializados, fuera del alcance del CLP).

- También podriamos preguntarnos: ¢y si el agente CMR nos llega

desde fuera del lugar de trabajo? ¢Qué es y qué no es exposicion?
Por ejemplo, humos de motor diésel en una oficina de una empre-
sa, cuya ventana da a una via con mucho trafico y ademads se en-
cuentra ubicada delante de un semdforo. Otro ejemplo seria, polvo
de silice cristalina respirable en el despacho de administracion de




una marmoleria. Para abordar estos casos nos podemos apoyar * Trato especial a las trabajadoras en edad fertil.
en lo que se indica en el Apéndice | de la Guia Técnica del INSST. - Otros «considerandos» de |la quinta oleada:
* (25) Necesidad de reducir la exposicidon a alteradores endocrinos

Para retener de la cuarta oleada:
* Incorpora los téxicos para la reproduccion de categoria 1Ay 1B. Tabla 8. Extracto relativo alos alteradores endocrinos de la Directiva
* Diferencia entre agentes reprotéxicos con y sin valor umbral. (UE) 2024/869.
* Pone la mirada en los medicamentos peligrosos.

Asigna VLA al benceno, acrilonitrilo y compuestos de niquel.

Incorporacion a la CMD de todos los valores limite indicativos de

los agentes toxicos para la reproduccion.

El médico responsable de la vigilancia de la salud estard familia-

rizado con las condiciones o las circunstancias de exposicion de

cada trabajador/a.

3.10. Directiva (UE) 2024/869 - Quinta oleada

En el momento de escribir esta Guia esta Directiva todavia no se ha

transpuesto. El legislador dispone de plazo hasta el 9 de abril de 2026. » . : .
(26) Atencion a las exposiciones combinadas a agentes quimi-

cos (Inicio examen antes de 30/6/2024).

Las aportaciones mds destacadas de esta quinta oleada son: : ; :
(27) Se hace referencia a la Guia «Guidance for the safe mana-

: : : gement of hazardous medicinal products at work».

- La cuarta oleada incorpora a la Directiva CMD los agentes repro- R : o
- ) = (28) La Organizacion Mundial de la Salud ha clasificado la expo-
toxicos, entre ellos el plomo y sus compuestos inorgdnicos. _ : o .
sicion profesional de los bomberos como carcindégena. Su activi-

dad debe entenderse dentro de la CMD.

(30) Se debe luchar contra la economia informal para proteger

* En esta Directiva se actualizan sus valores limite de exposicion
profesional y valores bioldgicos en base a los nuevos conoci-

mientos cientificos; ,
, . la salud de los trabajadores.

El plomo representa cerca de la mitad de todas las exposiciones ” : ;
‘ . - Modificaciones del Anexo Il de la quinta oleada:
profesionales a agentes reprotoxicos; .
. ; _ * Rebajaen Sveces el VLA del plomo, de 0,15 mg/m?a 0,03 mg/m3.
Elplomo es un agente reprotoxico sin umbral. La exposicion debe ; .
) : : ) e _ : * Rebaja en mds de 4 veces el VLB del plomo de 70 ug/100 mL de
ser lo mds baja posible segun la técnica disponible; e : o
sangre a 30 (valor limite vinculante hasta el 31 de diciembre de

Es necesaria una vigilancia médica rigurosa si la exposicion su- ,
2028) y a 15 ug/100 mL a partir del 1 de enero de 2029.

pera el 50% del VLA o el 60% del VLB;



https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80424
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4. VALORES LIMITE DE EXPOSICION
PROFESIONAL INDICATIVOS
Y VINCULANTES

La Directiva 98/24/CE, relativa a la proteccién de la salud y la segu-
ridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo establece la obligacion de los
Estados Miembros a adoptar valores limite de exposicion profesional,
como un mecanismo decisivo en las medidas generales para la pro-
teccion de las personas trabajadoras frente a los agentes cancerige-
nos, mutdgenos y toxicos para la reproduccion. Tal y como ya se ha
comentado en el apartado 3.4. de esta Guia, dentro del marco de la
Unién Europea, la Comision propone una serie de objetivos europeos
en forma de Valores Limite de Exposicion Profesional. Para este en-

cargo la Comision ha estado asistida por el RAC, sustituto del SCOEL.

En ese contexto, para la Unidn Europea es fundamental tomar en
consideracion el principio de cautela en caso de situaciones de incer-
tidumbre, ya que, para un importante numero de agentes carcindége-
nos, mutdgenos y toxicos para la reproduccion no es cientificamente
posible identificar niveles por debajo de los cuales la exposicidn no
provoque efectos adversos sobre la salud de las personas. Segun se
indica en los considerandos de las Directivas, establecer unos valores
limite en el lugar de trabajo para estos agentes no elimina por com-
pleto los riesgos para la salud y la seguridad de los trabajadores de-
rivados de la exposicion a dichos agentes durante el trabajo (riesgo
residual), pero si que contribuye a una reduccién significativa de los

riesgos derivados de este tipo de exposicion.

En cambio, para otros agentes carcindgenos, mutdgenos y toxicos
para la reproduccion si que es posible cientificamente identificar unos

niveles por debajo de los cuales no se espera que la exposicidn provo-
que efectos adversos sobre la salud de las personas.

En este sentido el SCOEL, si que ha tenido en cuenta esta realidad en
el momento de proponer valores limite a la Union Europea. Para am-
pliar esta informacion vease la Guia especifica de los criterios de ex-
posicion a sustancias cancerigenas Yy medidas de control de los tra-
bajadores expuestos editada tambien por Fomentdel Treball Nacional
en 2018.

El proposito de la Union Europea es revisar los valores limite estableci-
dos en las Directivas cuando sea necesario, a la luz de la informacion
de que disponga (nuevos datos cientificos y técnicos y mejores practi-
cas, técnicasy protocolos de medicion del nivel de exposicion en el lugar
de trabajo, basados en pruebas). También indica que esta informacion
debe incluir, cuando sea posible, datos sobre los riesgos residuales
para la salud de los trabajadores y los dictdmenes del SCOEL y del Co-

mité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (CCSST).

Como se ha mencionado en el apartado 3.3., los valores limite de ex-
posicion profesional forman parte de la gestidon de riesgos de la Di-
rectiva 2004/37/CE y las sucesivas modificaciones y su cumplimiento
se entiende sin perjuicio del cumplimiento de otras obligaciones por

parte de los empresarios, tal como:

La eliminacién de los agentes carcindégenos, mutdgenos y toxicos
para la reproduccion en los puestos de trabajo, siempre que sea
posible técnicay econdmicamente.

La reduccion del uso de agentes carcindgenos, mutdgenos y toxi-
cos para la reproduccion en los puestos de trabajo.

La prevenciéon o reduccion de la exposicion de los trabajadores a

los mismos y las medidas que deban aplicarse a tal efecto. Entre




ellas deben incluirse, en la medida en que sea técnicamente posi-
ble, la sustitucion del agente carcindégeno, mutdgeno o toxico para
la reproduccion por una sustancia, una mezcla o un procedimiento
que no sean peligroso para la salud de las personas trabajadoras,
o bien, que lo sean en menor grado.

- La utilizacion de sistemas cerrados y otras medidas destinadas a
reducir los niveles de exposicidon de los trabajadores.

- Y todas aquellas medidas que ayuden a garantizar y preservar la
salud de las personas trabajadoras en la utilizacion de estos agen-
tes.

En el marco europeo se definen los valores limite de exposiciéon pro-
fesional indicativos, que son valores no vinculantes, basados en crite-
rios de salud, que se fijan con arreglo a los ultimos datos cientificos
disponibles y tienen en cuenta la disponibilidad técnica de la medi-
cion. Representan umbrales de exposicion por debajo de los cuales no
son de esperar efectos adversos derivados de la exposicion laboral

del agente en cuestion. En la actualidad se han publicado S listas que

abarcan un total de 156 agentes por las que se establecen los valores

limite de exposicion profesional indicativos en aplicacion de la Directi-
va 98/24/CE del Consejo (Directiva 2000/39/CE, Directiva 2006/15/
CE, Directiva 2009/161/UE, Directiva (UE) 2017/164 y Directiva (UE)
2019/1831.

Corresponde a los Estados Miembros el establecimiento de valores li-
mite de exposicion nacionales para los agentes quimicos enumera-
dos en las Directivas anteriormente mencionadas, tomando en consi-
deracion los valores comunitarios. En caso de desviacion del valor

indicativo comunitario se deberd justificar tal desviacion.

Por otro lado, cuando no es posible definir un umbral de exposicion,

con el conocimiento actual, el SCOEL puede definir valores limite de

exposicion pragmaticos, como es el caso de algunos agentes carcino-
genos y mutdgenos. Estos limites de exposicion devienen como valo-
res limite vinculantes y no representan una garantia total para la
proteccion de la salud, sino unas referencias mdaximas para la adop-
cion de medidas de proteccién y control en los puestos de trabajo. Se
trata de valores limite que ademds de reflejar consideraciones cienti-
ficas tienen también en cuenta factores socioeconomicos.

En el marco de la Union Europea se han establecido valores limite de
exposicion profesional vinculantes (modificacién de la Directiva
2004/37/CE) para un total de 57 agentes quimicos, a través de las
Directivas 2017/2398; Directiva 2019/130; Directiva 2019/983; Di-
rectiva 2022/431y la Directiva 2024/869 y la Directiva 2023/2668
especifica del amianto), como ya se ha comentado en el apartado an-

terior.

También se ha comentado que la transposicion de estas Directivas a
nuestro ordenamiento juridico se ha ido materializando estos anos a
través de las sucesivas modificaciones del Real Decreto 665/1997 en
el Real Decreto 1154/2020 (Directiva 2017/2398), Real Decreto
427/2021 (Directiva 2019/130); Real Decreto 395/2022 (Directiva
2019/983), Real Decreto 621/2024 (Directiva 2022/431). En el Caso
de la Directiva 2024/869, aun no se ha traspuesto y los Estados
Miembros disponen hasta el 9 de abril de 2026 como fecha limite
para incorporar estas directrices en sus respectivas legislaciones. En
el caso del amianto, la trasposicion tampoco ha sido realizada, dispo-
niendo los Estados Miembros hasta el 21 de noviembre de 2025. No
obstante, sigue en vigor el Real Decreto 396/2006.

Por tanto, como se estd viendo en los Ultimos anos, el avance en la le-
gislacion europea y nacional respecto a los agentes cancerigenos,
mutdgenos y toxicos para la reproduccion es imparable y, supondrad,




la incorporacion de mds sustancias con valores limite de exposicion
profesional vinculantes, pudiendo adoptar los mismos valores esta-

blecidos en la Directiva, o bien, fijar valores mads restrictivos.
Cabe mencionar que las distintas listas de valores indicativos se han
ido incorporando al documento de Limites de Exposicion Profesional

gue asigna los Valores Limite Ambientales en Espana.

Los valores limite de exposicion profesional vinculantes establecidos,

o que se establecerdn en el Real Decreto 665/1997, son de obligado

cumplimiento y la exposicién, una vez adaptadas todas las medidas

de prevencién que sean necesarias, no debe superar este valor.

Tabla 9. Comparativa de los criterios aplicables a los Valores Limite
de Exposicion Profesional Indicativos (IOELV) y a los Valores Limite de

Exposicion Profesional Vinculantes (BOELV).

CRITERIO

IOELV

BOELV

Base Cientifica

Se basan, exclusivamente
en criterios cientificos y
de salud (toxicidad, datos
epidemioldgicos)

Se basan en criterios
cientificos, pero incluyen
consideraciones de
viabilidad técnicay
socio-economica en su
adaptacion final

Grado de
Flexibilidad

Ofrecen cierta flexibilidad
para que los Estados
Miembros establezcan
valores adaptados a su
contexto nacional

Menor flexibilidad. El
valor debe ser, como
minimo, tan estricto
como el BOELV. No

se pueden establecer
valores mads permisivos

Cumplimiento

El incumplimiento puede
conllevar sanciones
segun la legislacion
nacional, pero su
implementacién no es
tan estricta como en el
caso de los BOELV

Cumplimiento estricto. Su
incumplimiento genera
sanciones legales mads
severas, ya que son
valores de obligado
cumplimiento

CRITERIO IOELV BOELV

Valores Limite de
Exposicion Profesional
Vinculantes

Valores Limite de
Exposicién Profesional
Indicativos

Definicion

No obligatorio. Los Obligatorio. Deben

Estados Miembros de la ser incorporados en

Unién Europea deben la legislacion de cada

considerarlos, pero Estado Miembro de la

Caracter Legal pueden convenir sus Union Europea, al menos

propios valores a las concentraciones
establecidas, o a una
mds baja (valor mds
estricto)

Objetivo

Proporcionar un criterio
de referencia para
proteger la salud de las
personas trabajadoras

y orientar a las
legislaciones nacionales
de los Estados Miembros

Establecer una norma
minima de proteccién de
la salud de las personas
trabajadoras que debe
cumplirse en todos los
Estados Miembros,
garantizando asi una
proteccién uniforme

Por otro lado, la Guia Técnica de agentes cancerigenos y mutdgenos
que desarrolla el Real Decreto 665/1997 indica que, para aquéllos
agentes que no dispongan de valores limite de exposicion profesional
vinculantes establecidos en una normativa especifica, en virtud de la
aplicacién del articulo 3 apartado 4 del Real Decreto 374/2001, se
aplicardn, en ausencia de los anteriores, los Valores Limite Ambienta-
les publicados por el INSST en el «Documento sobre Limites de Expo-

sicion Profesional para Agentes Quimicos en Espana» y, en caso de




superarse, se aplicardn obligatoriamente medidas de prevencion y
proteccion.

El mismo Real Decreto 374/2001 permite, en casos muy concretos,
excepciones de esta obligatoriedad, «cuando se demuestre que se
utilizan y respetan unos criterios o limites alternativos cuya aplicacion
basta, en el caso concreto de que se trate, para proteger la seguridad
y salud de los trabajadoresy, segun extracto literal de su Guia Técnica.
En contrapartida, debe tenerse en consideracion, que bajo ningun
concepto la norma permite excepcion alguna de la obligatoriedad de
aplicar medidas preventivas si se superan los valores limite vinculan-

tes establecidos en una norma especifica aplicable.

Dado que el legislador comunitario deja en manos de los legislado-
res nacionales establecer el valor numerico concreto para los valo-
res limite de exposicion profesional vinculantes pendientes de trans-
posicion, ello puede ocasionar situaciones de desigualdad entre los
diferentes paises de la Union Europeaq, en virtud de las disposiciones
adoptadas por cada legislador. Esta situacion puede conducir a que
empresas con diferentes instalaciones dentro de la Union Europea

tengan la obligacion de adoptar medidas de prevencion de diferen-

te calado en sus distintas sedes para cumplir en cada una de ellas
con la legislacion nacional, creando una considerable inseguridad

juridica.
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5. TIPOS DE VALORES LIMITE DE
EXPOSICION PARA AGENTES
CANCERIGENOS, MUTAGENOS Y
TOXICOS PARA LA REPRODUCCION

Como ya se ha comentado en el apartado anterior, para un numero
importante de CMR (la mayoria), no es cientificamente posible identi-
ficar niveles por debajo de los cuales la exposicién no provoque efec-
tos adversos, pero esto no ocurre en todos ellos. En efecto, existen
CMR para los que si es posible cientificamente identificar unos niveles
por debajo de los cuales no se espera que la exposicion provoque

efectos adversos sobre |la salud de las personas trabajadoras.

A continuacion, se exponen las diferentes aproximaciones realizadas,

tanto en Espana, como a nivel europeo.

5.1. Limites de Exposicidon Profesional en Espana

S5.1.1. Proteccion de las personas trabajadoras
mediante Limites de Exposicion Profesional

A'la hora de proteger la salud de las personas trabajadoras frente a
las exposiciones ambientales laborales, cuya via de entrada es la via
inhalatoria, la practica de la Higiene Industrial requiere controlar que
en la zona de respiracion del trabajador/a no se superen unos deter-
minados valores limite. Por tanto, las evaluaciones de riesgos que se
realicen deben contemplar el control de la exposicion comparando la
concentracion ambiental de un determinado compuesto quimico con

este valor limite de referencia.

En Espana estos valores limite ambientales se publican desde el ano
1999. En el documento del INSST «Limites de Exposicion Profesional
para Agentes Quimicos en Espana 2025», el ultimo publicado hasta
la fecha de escribir esta Guia, se indica: «...La constitucion por el INSST
en 1995 de un grupo de trabajo sobre Valores Limite de Exposicion
Profesional permitio la publicacion de un primer documento en 1999,
seguido por actualizaciones anuales para hacer frente, a medio pla-
zo, a la obligacion que la Directiva 98/24/CE imponia a los Estados
miembros de establecer limites de exposicion profesional nacionales.
La transposicion de esta Directiva al ordenamiento juridico espanol
mediante el Real Decreto 374/2001, que deroga los limites de expo-
sicion del Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, Nocivas y
Peligrosas (RAMINP) y considera los publicados por el INSST como los
valores de referencia apropiados para los agentes quimicos que ca-
rezcan de valores limite reglamentarios, constituye, de hecho, un
mandato al INSST para continuar con esta labor, actualizando perio-
dicamente sus limites para mantenerlos adaptados al progreso cien-

tifico y tecnico.

Por su parte, y también como recuerda el mismo documento, el 16 de
diciembre de 1998 la Comision Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo recomendd: «..1. Que se apliquen en los lugares de trabajo los
limites de exposicion indicados en el documento del INSST, titulado
«Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espana»
Yy que su aplicacion se realice con los criterios establecidos en dicho

documenton».

ElI INSST revisa y publica, anualmente, desde 1999, este documento
con los limites de exposicion profesional a agentes quimicos, llama-
dos VLA (Valores Limite Ambientales). Estos valores son los criterios
para evaluar los riesgos higiénicos por exposicion a agentes quimicos

que pueden acabar desembocando en una enfermedad profesional.




Los VLA se han convertido en limites legales desde la publicaciéon en
el B.O.E. del Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccion
de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante el trabajo (transposicion de
la Directiva 98/24/CE), al considerarlos valores de referencia para la
evaluacion y control de los riesgos originados por la exposicion de los
trabajadores a agentes quimicos, aungque en algunos casos, como
por ejemplo, el caso del amianto, ya existian limites publicados en tex-
tos legales anteriores a 1999.

Los VLA son valores de referencia para la evaluacion y control de los
riesgos inherentes a la exposicion, principalmente por inhalacién, a los
agentes quimicos presentes en los puestos de trabajo y, por lo tanto,
para proteger la salud de los trabajadores, ya que segun se indica en el
mismo documento de valores limite, «son valores de referencia para las
concentraciones de los agentes quimicos en el aire, y representan con-
diciones a las cuales se cree, basandose en los conocimientos actuales,
que la mayoria de los trabajadores pueden estar expuestos dia tras dia,
durante toda su vida laboral, sin sufrir efectos adversos para su salud».

Se habla de la mayoria, y no de la totalidad, puesto que, debido a la
amplitud de las diferencias de respuesta existentes entre los indivi-
duos, basadas tanto en factores geneticos o fisioldgicos, como en ha-
bitos de vida, un pequeno porcentaje de personas trabajadoras po-
dria experimentar molestias a concentraciones inferiores a los VLA, e
incluso resultar afectados mas gravemente, sea por empeoramiento

de una condicion previa, sea desarrollando una patologia laboral.

La asignacion de un VLA a un agente quimico, segun el Real Decreto
374/2001y el Real Decreto 665/1997, obliga al empresario a evaluar el
riesgo de exposiciony ver silas condiciones de trabajo permiten o no su-

perar dicho valor. Se entiende que para asegurar que no se supera el

valor se deberd medir la exposicion de la persona trabajadora al agen-

te quimico mediante el muestreo en la zona de respiracion de la misma.

S5.1.2. Validez de los VLA para proteger la salud de las
personas trabajadoras

Los VLA, ademds de ser valores de obligado cumplimiento, se esta-
blecen siguiendo una metodologia que contempla toda la informa-

cion toxicoldgica disponible hasta la fecha de su establecimiento.

Veamos, a continuacién, como se establecen los VLA en Espanay en
Europa. El criterio estd bien descrito en el documento del INSHT (aho-
ra INSST), realizado por Tejedor y Gdlvez denominado «Criterios para
el establecimiento de valores limite en Espana. Novedades del docu-
mento 2010».

«Los VLA son valores de referencia para las concentraciones de los
agentes quimicos en el aire, y representan condiciones a las cuales se
cree, basandose en los conocimientos actuales, que la mayoria de los
trabajadores pueden estar expuestos dia tras dia, durante toda su
vida laboral, sin sufrir efectos adversos para la salud». «... Los VLA sir-
ven exclusivamente para la evaluacion y el control de los riesgos por

inhalacion de los agentes quimicos para los cuales se establecen.»

El documento explica los criterios para el establecimiento de los Valo-
res Limite en la Union Europea:

«El objetivo del establecimiento de los limites de exposicion laboral
(Occupational Exposure Level- OEL), es limitar la exposicion a agen-
tes quimicos por via inhalatoria, de manera que, aunque la exposicion
dure toda la vida laboral, no se observen efectos adversos para la sa-
lud del trabajador, ni de su descendencia.»




«El procedimiento general para el establecimiento de un OEL consta
de las siguientes etapas:

Recogida de datos de la sustancia, tanto fisicoquimicos, como so-
bre los peligros de la sustancia, como la informacién experimental
de estudios en humanos y animales.

Determinacion de si la informacion recogida es adecuada para es-
tablecer un OEL.

|dentificacion de los efectos adversos que puede ocasionar el com-
puesto.

Establecimiento del efecto o efectos criticos para establecer el OEL.
ldentificacion de los estudios relevantes, en humanos o animales,
que caracterizan dichos efectos.

Establecimiento del mecanismo de actuacion de la sustancia, si es
posible utilizar un modelo toxicoldgico convencional (con un umbral
de actuacion) o no es posible utilizar un modelo de ese tipo.
Estudio de la relacién dosis/respuesta para cada efecto critico y es-
tablecimiento de un nivel sin efecto adverso (No Observed Adverse
Effect Level), NOAEL, si es posible o, en su defecto de un nivel de me-
nor efecto adverso (Lowest Observed Adverse Effect Level), LOAEL.

Establecimiento de un OEL para 8 horas de exposicion.

Comprobacion de si es téchicamente posible medir los limites esta-

blecidosy.

«Durante el proceso de recogida de datos, es fundamental obtener la

mayor informacion posible sobre los siguientes puntos:

— efectos con umbral
- efectos sin umbral

- efectos a corto plazo (agudos)

- Efectos alargo plazo o después de exposiciones repetidas.

- Organos diana y naturaleza de los efectos.

- Metodologia de las determinaciones ambientalesy.

«La fuente para obtener esta informacion son los estudios realizados

tanto con humaonos como con animales.»

«En cuanto a'los estudios con humanos, pueden dividirse en cuatro

categorias:

Informes de casos puntuales.
Estudios con voluntarios.
Estudios trasversales.

Estudios epidemioldgicos de cohorte o estudios caso-control».

Recordemos que el SCOEL proponia valores a las instituciones euro-
peas (Parlamento y Comision), que serdn las encargadas de adop-
tarlos en forma de Directivas.

El documento de Tejedor y Galvez continda explicando que en Espana

los VLA se adoptan de la siguiente manera:

«Para la asignacion de un VL a un agente quimico, el GT-LEP utiliza no
solamente los documentos finales del SCOEL, sino tambiéen la informa-
cion generada por otros organismos de reconocida solvencia, como son:

- ACGIH (American Conference of Governmental Industrial Hygie-
nists), que establece los conocidos TLV®.

- DFG (Deutsche Forschungsgemeinshaft) que establece los MAK.

- HSE (Health and Safety Executive)».

«Una fuente de informacion interesante es la base de datos GESTIS .




En esta base de datos estan recogidos los VLA de Alemania, Austria,
Bélgica, Canadd (estado de Quebec), Dinamarca, Espana, Francia, Ho-
landa, Hungria, Italia, Japdn, Reino Unido y Suecia, ademds de los vin-

culantes e indicativos de la Union Europea y los establecidos por OSHA.»

«El Grupo de Trabajo de Limites de Exposicion Profesional (GT-LEP), a
la hora de estudiarlos documentos antes citados, tiene en cuenta una

serie de criterios:

— Base del establecimiento.
— Fecha de actualizacion.
— Informacion suministrada.

— Fiabilidad de los datos utilizados.

En cuanto a las bases del establecimiento es importante distinguir si
los valores limites propuestos por otras organizaciones estan basa-
dos unicamente en efectos sobre la salud, o bien, se han tenido en
cuenta otros criterios. La informacion suministrada por los estudios
considerados es diferente si se trata de estudios epidemiologicos, es-
tudios con voluntarios o experimentos con animales. También es im-
portante determinar si a partir de los datos del estudio es posible de-
terminarun NOAEL, un LOAEL o no es posible determinar ninguno de
los dos. La fiabilidad de los resultados depende de muchas variables,
tales como si se ha tenido en cuenta la presencia de otros contami-
nantes o bien en el estudio solo habia exposicion al compuesto de in-
teres, si se han tenido en cuenta los hdbitos personales de los traba-
jadores y los controles y el numero de casos estudiados.»..

Por tanto, cuando la Union Europea establece un valor limite y Espa-
na lo adopta (directamente o modificado), se ha tenido en cuenta
toda la informacioén toxicoldgica disponible, tanto de bases de datos

nacionales, como europeas, como internacionales. Ademds, la lista

de Limites de Exposicion Profesional que publica el INSST, y que debe
observarse segun la reglamentacién espanola, se revisa anualmente,

actualizando los VLA a la luz de nueva documentacion disponible.

5.2. SCOEL y Modo de Accidn

EISCOEL tiene en cuenta el modo de accion del agente en las evalua-
ciones de'los‘agentes quimicos y en el establecimiento de los valores
limite ambientales de compuestos cancerigenos. Con el modo de ac-
cion del agente se puede llegar a determinar, de manera razonable,
cudl es su influencia en los procesos clave de la carcinogenesis. En la
estimacion del riesgo asociado a la exposicion a un agente, el modo
de accion permite incluir datos sobre los eventos precursores de la
carcinogénesis, a la vez que nos informa sobre la relacién dosis-res-
puesta a una concentracion inferior a la que produce la formacion del

tumor a nivel experimental.

En principio se creia que todos los cancerigenos tenian una relacion
dosis - respuesta lineal, sin umbral. Ahora se ha visto que puede ha-
ber agentes con respuesta no lineal y valor umbral. Hay productos
cancerigenos gue causan tumores mediante interaccion con el mate-
rial genetico (genotéxicos) y otros que causan tumores mediante
otros mecanismos que no implican genotoxicidad (no genotoxicos).
Este hecho resulta relevante para la seleccion de las metodologias de
evaluacion del riesgo carcinogenico, ya que las sustancias genotoxi-
casy las no genotoxicas poseen diferentes modelos de extrapolacion
de los efectos a bajas dosis.

- Carcinégenos genotéxicos: son aquellas sustancias carcindégenas
gue actuan mediante la induccion de dano en el material genetico.
Se distinguen dos grupos, en base a su mecanismo de accion:




* Genotoxicos directos: agentes quimicos o reactivos procedentes
de la metabolizacion enzimatica de las sustancias quimicas, que
tienen la capacidad de interactuar directamente con el ADN,
bien de manera covalente (reversible) o mediante intercalacion

(irreversible), provocando danos en su secuencia nucleotidica.

Genotoxicos indirectos: sustancias quimicas capaces de inhibir las
enzimas responsables de la sintesis y reparacion del ADN, como
los inhibidores de las topoisomerasas o los inhibidores del huso mi-
tético o de las proteinas motoras asociadas. Provocan efectos cro-
mosomicos como aneuploidia o clastogenicidad, diferenciandose
de los genotoxicos directos por su ausencia de mutagenicidad.

- Carcinégenos no genotoxicos: son aquellos agentes quimicos que
contribuyen a causar cancer sin alterar el ADN, el nUmero de cromo-
somas o su estructura. Los mecanismos no genotoxicos forman par-
te de procesos complejos. Ejemplos de ellos son algunos tipos de in-
flamacién y de inmunosupresion, la formacion de especies reactivas
de oxigeno, la activacion de receptores como el receptor aril hidro-
carbono (AhR) o el receptor de estrogenos (ER), y el «apagado de
genesy, que dejan de expresarse o «funcionar», mediante mecanis-
mMos gque no conllevan cambios en la secuencia de nucledtidos del
ADN. En los estadios tempranos del proceso de tumorigénesis los
efectos no genotoxicos son reversibles y probablemente requieran

de una presencia continuada del compuesto para inducir neoplasia.

Desde el punto de vista de la proteccién de la salud debe hacerse todo lo
posible para eliminar la exposicion humana a la sustancia en cuestion.
Los cancerigenos no genotoxicos y los genotoxicos que actian por meca-
nismos indirectos, se caracterizan por tener una relacion dosis — respues-
ta con umbral, no lineal, porlo que se puede establecer para ellos un Nivel
sin efecto adverso observable, de las siglas en ingles NOAEL- No Obser-
ved Adverse Effect Level y, de éste, se pude establecer un VLA o un Limi-
te de Exposicion Profesional (LEP) basado en efectos sobre la salud.

De hecho, el Considerando (3) de la Directiva (UE) 2017/2389 del
Parlamento y del Consejo de 12 de diciembre de 2017 por la que se
modifica la Directiva 2004/37/ CE relativa a la proteccion de los tra-
bajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
carcindgenos o mutdagenos durante el trabajo, indica, como hemos
dicho, que para la mayoria de los agentes carcindgenos y mutdgenos
no es cientificdmente posible identificar niveles por debajo de los cua-

les la exposicién no provoque efectos adversos.

Y sabemos que aunque establecer unos valores limite en el lugar de
trabajo para los agentes carcindgenos y mutdgenos con arreglo a la
Directiva mencionada no elimina por completo los riesgos para la sa-

ludy la seguridad de los trabajadores derivados de la exposicion a di-

chos agentes durante el trabajo (riesgo residual), si contribuye a una

reduccion significativa de los riesgos derivados de este tipo de expo-
sicion, segun el enfogque de consecucion gradual de los objetivos de la
Directiva 2004/37/CE.

Pero el SCOEL indica que para otros agentes carcinégenos y mutage-
nos si es posible cientificamente identificar unos niveles por debajo de
los cuales no se espera que la exposicion provoque efectos adversos.

De acuerdo con esta distincion, desde el SCOEL se han determinado
4 grupos de compuestos cancerigenos, A, B, Cy D:

A. Carcinégenos genotoxicos sin valor umbral: para estos agentes
parecen adecuados los modelos lineales LNT (linear nonthreshold)
en la estimacion del riesgo derivado de la exposicion a dosis bajas.
La regulaciéon de estas sustancias se basa en el principio ALARA
(As Low As Reasonably Achievable), es decir, hay que lograr nive-
les tan bajos como sea razonablemente posible, teniendo en cuen-
ta la viabilidad técnica y otras consideraciones sociopoliticas.




Ejemplos: Cloruro de vinilo, 1,3-butadieno.

Carcinégenos genotoéxicos sin evidencia cientifica clara para es-
tablecer un nivel umbral: para estos agentes se asume por defec-
to el modelo de extrapolacion lineal (LNT) en base a la incertidum-
bre cientifica.

Ejemplos: acrilonitrilo, acrilamida, arsénico, benceno, naftaleno,

compuestos hexavalentes del cromo.

Tanto para el grupo A como para el grupo B, la estrategia de ges-

tion del riesgo se basa en estimaciones numericas del riesgo.

Carcinégenos genotéxicos con valor umbral practico o aparente
derivado de estudios sobre mecanismos o toxicocinéticos. En base
a los efectos observados en los cromosomas (aneugenicidad o
clastogenicidad), en los que no se ha observado mutagenicidad,
se considera que estos compuestos producen carcinogénesis solo
a dosis altas y toxicas. En estos casos se considera suficientemen-
te justificable establecer limites de exposicion basados en la salud
de los trabajadores, es decir, establecer niveles por debajo de los
cuales no se observan efectos adversos (no-observed adverse

effect, NOAEL, ya mencionado).

Ejemplos: formaldehido, tricloroetileno, vinil-acetato.

. Carcinégenos no genotdxicos y carcinégenos que no reaccionan
con el ADN: estas sustancias se caracterizan por presentar una
relacion dosis-respuesta convencional, lo que permite establecer
un valor umbral real o perfecto asociado a un nivel en el que no se
observan efectos adversos (NOEL) claramente fundamentados.
La forma de la curva dosis-repuesta depende principalmente del

numero de eventos independientes necesarios para provocar el

efecto medido.
Ejemplo: tetracloruro de carbono, cloroformo, nitrobenceno.

Por tanto, cuando se consulte una sustancia cancerigena deberemos
comprobar en que grupo del SCOEL estd clasificado, si es del Grupo
Cyodel D, podremos obtener a partir de qué valor ambiental no hay
riesgo de padecer un cancer laboral. Como ejemplos el tricloroetileno

seria por debajo de los 15 ppm, el niquel por debajo 0,01 mg/m?3, etc.

Figura S. Grupos de agentes cancerigenos para la estimacion del
riesgo y el establecimiento de limites de exposicion profesional.

Sustancias cancerigenas causantes de tumores en humanos y/o en animales de experimentacion

ADN-reactivo, Genotoxicidad
causa mutaciones s6lo a nivel
cromosomico

Claramente Genotéxico
ADN-reactivo débil, con

mecanismos

secundarios

importantes

A. Sin umbral B. Situacién poco C. Umbral de D. Umbral real

Aplica el modelo LNT clara caracter practico o
Aplica el modelo LNT aparente
por defecto

Estimacion numérica del riesgo Determinacion NOAEL
Aplicar principio ALARA Establecer un valor limite basado en la salud

LNT: Modelo de extrapolacién lineal
ALARA: As Low As Reasonably Achievable (Tan bajo como sea razonablemente alcanzable)

Fuente: SCOEL.




S.3. Establecimiento de valores limite para agentes
cancerigenos en Alemania

El establecimiento de valores limite para agentes cancerigenos ge-
notoxicos, basado en la estimacion numeérica del riesgo, puede resu-

mirse, y simplificando al maximo:

En primer lugar, se determina, en una curva dosis-respuesta, una
exposicion minima técnicamente posible, o seq, y, dicho de otro
modo, se define sobre el eje de la dosis el concepto de «gasto razo-
nable» para proteger la seguridad y la salud.

En segundo lugar, sobre la curva de relacion dosis-respuesta, se

senala el nivel de riesgo inevitable.

El Ministerio de Trabajo de Alemania ha elaborado una regla técnica
(TRGS 910) donde invierte este paradigma. Sobre la curva dosis-res-
puesta se establece, en primer lugar, el riesgo tolerable, con inde-
pendencia del coste y a partir de este valor se determina la exposi-

cion maxima permitida.

La TRGS 910 desarrolla este criterio de deduccion de valores limite
para agentes cancerigenos en funcion del riesgo. El modelo determi-
na tres zonas de riesgo: alto, medio y bajo y les asigna el color rojo,
amarillo y verde respectivamente, por lo que al modelo se le denomi-

na «Concepto semaforo».

Ellimite entre la zona de riesgo alto (roja) y la de riesgo medio (amarilla)
se denomina concentracioén tolerable o nivel tolerable. Este nivel co-
rresponde a un nivel de exposicion ala sustancia con un riesgo residual
4:1000 de sufrir cancer. O seq, estadisticamente el cdncer afectaria a
4 de cada 1000 personas trabajadoras expuestas durante 8 horas al

dia a esta concentracion durante toda su vida laboral (40 anos).

Limites de riesgo segin la TRGS 910 alemana

Riesgo de cancer Exposicion

Concentracion
tolerable

Concentracion
aceptable

Figura 6. Esquema de los limites de riesgo para sustancias canceri-

genas segun la TRGS 910 alemana.

Adaptado de: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related concept of
measures for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 9I0.
(16-06-2023).

Ellimite entre la zona de riesgo medio (amarillo) y la de riesgo bajo (ver-
de) se denomina concentracion aceptable o nivel aceptable. Este nivel
corresponde a un nivel de exposicion a la sustancia con un riesgo resi-
dual 4:100.000 de sufrir cancer. O seaq, estadisticamente el cdncer
afectaria a 4 de cada 100.000 trabajadores expuestos durante 8 ho-

ras al dia a esta concentracion durante toda su vida laboral (40 anos).

En el establecimiento de los valores aceptables y tolerables de las
sustancias cancerigenas tambien se tienen en consideracion los efec-
tos no cancerigenos, lo que implica que en algunas sustancias los va-
lores tolerables y aceptables sean iguales (veéase la Tabla 11). Al tra-
bajar con valores tan bajos la concentracion de fondo de la sustancia

puede presentar un problema.




Otro problema de estos valores tan bajos que debe considerarse es
la formacién enddégena del cancerigeno como, por ejemplo, en el caso
del 6xido de etileno. Por otro lado, la detectabilidad y la cuantificacion
analitica también pueden representar un problema para estos valo-

res tan bajos.

La norma alemana define alrededor de 20 valores limite con este sis-
tema. Este sistema estd directamente vinculado a un sistema de me-
didas a aplicar segun el riesgo sea alto, medio o bajo. Estas medidas

son de cardcter administrativo, técnico, personal (proteccion respira-

toria), organizativo, médico o de sustitucion, segun el nivel. Segun el

nivel del riesgo la necesidad de aplicar medidas es mds intensa. En la
Tabla 10 se exponen las indicaciones segun la TRGS 910 alemana.

Cabe senalar que en Alemania se propuso un periodo de transicion,
comprendido entre el 2007 y el 2018, hasta alcanzar los niveles de
aceptabilidad mads restrictivos. Asi, el nivel aceptable se situd inicial-
mente en niveles de riesgo de 4:10.000, hasta alcanzar el valor de
4:100.000 en un plazo maximo de 10 anos. Actualmente ya ha venci-
do este periodo de transicion estando vigente la revision del ano
2023 del documento TRGS 310.

Este modelo se utiliza en Alemania desde el ano 2014 y al cumplir con
la TRGS 910, el empresario alemdan puede asumir que cumple los re-
quisitos legales correspondientes a la ordenanza. En otras palabras,
la TRGS 910 es el documento que facilita la interpretacién técnica de
la legislacién alemana de agentes cancerigenos y su cumplimiento

equivale al cumplimiento legislativo.

A diferencia de lo que ocurre en la legislacion laboral espanola sobre
agentes quimicos, incluyendo los agentes cancerigenos y mutdgenos,
en el apartado de definiciones de la TRGS 910 no se define que se en-

tiende por exposicion, si no que se definen diferentes dreas de riesgo,
en base al concepto de concentracion aceptable y concentracion to-
lerable. Asimismo, en el mismo apartado se indica que si la concen-
tracion aceptable no se puede determinar por medicion, en tal caso
ésta se establece en el limite de detecciéon del método analitico (LOD).

El objetivo de este concepto de riesgo es garantizar que las exposicio-
nes se encuentren por debajo del nivel aceptable de concentracion vy,
segun este concepto, el empresario debe priorizar las diversas medidas
de prevencion a tomar para reducir el riesgo hasta este nivel de riesgo.
De esta forma, cuanto mayor sea la concentracion de una sustancia
carcinégena en el lugar de trabajo, y por lo tanto mayor el riesgo, mas
urgente serd la necesidad de tomar medidas de reduccion de riesgos.

Relacién entre zonas de riesgo y medidas

Concentracién Concentracién
aceptable tolerable

Importancia de Necesidad de
factores socio- medidas de
econdmicos reduccion del riesgo

Concentracién
de fondo

C: Concentracion de la sustancia cancerigena en el lugar de trabajo

Figura 7. Relacion entre las dreas de riesgo y las medidas de reduc-
cion del riesgo.

Fuente: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related concept of measures

for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 910. (16-06-2023).




Tal como se muestra en la Figura 7, la necesidad de tomar medidas
aumenta con el riesgo y resulta de diferente magnitud en cada una
de las dreas de riesgo.

El drea de bajo riesgo incluye el drea hasta la concentracion acepta-

ble. En esta dreaq, la necesidad de llevar a cabo medidas adicionales

es baja.

El area de riesgo medio cubre el espacio de concentracion entre la
concentracion aceptable y tolerable y la necesidad de tomar medidas
de reduccion del riesgo adicionales aumenta a medida que la con-

centracion se dcerca a la concentracion tolerable.

El drea de riesgo alto se situa por encima de la concentracion tolera-
ble. En esta dreaq, existe una necesidad directa de medidas adiciona-

les para situarse al menos en el drea de riesgo medio.

Las medidas de reduccion de riesgo se dividen en S grupos:

Sustitucion.

Medidas técnicas, incluyendo el aislamiento o la reduccion de can-
tidades manipuladas.

Medidas organizativas, incluyendo medidas higiénicas, minimiza-
cion del tiempo de exposicion, minimizacion del numero de traba-
jadores expuestos, instrucciones de trabajo, formacién, etc.
Proteccion respiratoria. No se establece ni obligacién ni recomen-
dacién en el drea de riesgo bajo. En el drea de riesgo medio el em-
presario debe proporcionarla y en caso de actividades con picos
de exposicidon es muy recomendable proteccion respiratoria du-
rante el periodo de mayor exposicion. En el drea de riesgo alto, el
empresario debe proporcionar proteccion respiratoria y obligar a

SU UsoO.

S. Medidas administrativas que incluyen un plan de accion de reduc-
cion del riesgo y la correspondiente comunicacion a las autorida-

des en el caso de riesgo alto.

Adicionalmente, este concepto de riesgo incluye la realizacion de una
vigilancia de la salud de acuerdo con la legislacion alemana.

Por otro lade, si se observa detenidamente la Figura 7, se observa
que también se muestra una concentracion de fondo. Este concepto
de evaluacion contempla la posibilidad de determinar la exposicion
del puesto de trabajo por inhalacién a partir de la diferencia entre la
concentracion medida de un agente cancerigeno en el puesto de tra-
bajo y la concentracién de fondo de dicho agente. En consecuencia,
esta metodologia ofrece una interpretacion de la exposicion mds
acorde a la que se hacia en la primera edicion de la Guia Técnica de
cancerigenos, en contraposicion con la segunda edicion de la Guia,

gue es mucho mads restrictiva.

Mediante este procedimiento de evaluacion, el riesgo aceptable se
define como el riesgo en el lugar de trabajo que requiere solo medi-
das sencillas de proteccion adicionales. Por el contrario, las personas
trabajadoras no deben estar expuestas a valores por encima del um-
bral establecido por el riesgo tolerable. Los dos limites de riesgo o las
tres dreas de riesgo diferentes propuestas por estas definiciones es-
tdn en linea con el debate internacional sobre como deben evaluarse
los agentes cancerigenos y abre la posibilidad de un concepto de me-
didas graduadas acorde al nivel de riesgo. También, este concepto
de riesgo plasmado en la legislacion alemana cumple con los consi-
derandos de la Directiva (UE) 2022/431 traspuesta en Espana por el
Real Decreto 612/2024 (la cuarta oleada), como destacamos mds
adelante en este documento.




Tabla 10. Medidas especiales en caso de exposicion a sustancias

cancerigenas peligrosas segun las dreas de riesgo respectivas.

Fuente: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related concept of measu-
res for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 910. (16-06-
2023).

El empresario debe verificar reqularmente la posibilidad de sustituir las sustancias por
otras que tengan un riesgo para la salud menor

sustitucion (sustancia
y procesos), forma de
uso que minimizan la
exposicion

Aislamiento espacial del

Reduccion de cantidades
relevantes de la exposicion

Senalizacion de
advertencia y de
seguridad

Tabla 10. Continuacion de la Tabla 10.
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Tabla 11. Lista de sustancias especificas con los valores de concen-
tracion aceptables y tolerables segun el documento alemdn de la
TRGS 910.

Fuente: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related concept of measu-

res for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 910. (16-06-

Acceptable concentration Tolerable concentration Date

Month/
Year

Aluminium silicate fibres (re- 10.000 F/m? b), d) 100.000 F/im? see also TRGS 558 05/2010
fractory ceramic fibers ac-
cording to Directive

3 ug/m’ (E) 3 uglm3 (E) (4), see TRGS 561

1B
Asbestos 1332-21-4 10.000 F/m’ 100.000 F/mJ see also TRGS 517 06/2008
12001-28-4 and TRGS 519
12001-29-5
12172-73-5
77536-66-4
77536-67-5
77536-68-6
132207-32-0
132207-33-1
mgl

- 06 i ’ mg/m, 6 e s

’ s mglm’

Cadmium and Cd-com- 231.152-8| 7440-43-9 09 uglm’ (A) 2 uglm’ (A) ("). (4),(7), see 0672021
pounds, classified as C1A, TRGS $61

(o3 ]-]

Cobakt and Co-compounds, 7440.43.4 s pglm3 (A) (4), see TRGS 561 062017
classified as C1A,C1B

Chioroprene

1,2-Dibromoethane (Ethylene
dibromide)

Cadmium and Cd-com-
pounds classified as C1A,

Cobak and Co-compounds,
classified as C1A,C18

1,2-Dichioroethane

4,4'-Methylenebis(2-chloroan.
iline) (MOCA)

(2), (4), (7).
TRGS 56
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6. EVALUACION DE LA EXPOSICION

El Real Decreto 665/1997, en su articulo 3, obliga a que «en caso de
que sean identificados uno o mas riesgos relacionados con la exposi-
cion a agentes cancerigenos o mutagenos durante el trabajo, se pro-
cederd, para aquellos que no hayan podido evitarse, a evaluar los
mismos determinando su naturaleza, el grado y la duracion de la ex-
posicion de los trabajadores». Asimismo, la evaluacion deberd repe-

tirse periédicamente.

Como se ha descrito anteriormente, en las reglamentaciones de otros
paises, como es el caso de Alemania, se indican unos criterios clarosy
concisos para establecer una graduacion de las medidas preventivas
que se deben aplicar en funcion del nivel de riesgo de exposicion a
agentes cancerigenos. Ello es posible gracias a que en estas regla-
mentaciones se establecen dos limites: un limite de accién y un limite
umbral, que delimitan diferentes zonas de riesgo, y es |la propia regla-
mentacion la que define las diferentes medidas de control, adminis-
trativas, tecnicas, organizativas, medicas y de sustitucion, que deben

aplicarse a cada una de las bandas de riesgo.

Estas reglamentaciones, a diferencia de lo que ocurre en la legisla-
cion espanola, por una parte, facilitan el proceso de evaluacion de
riesgo de exposicion a CMR a los Higienistas Industriales y, por otra
parte, proporcionan a las empresas las obligaciones preventivas a

aplicar acorde a su nivel de riesgo.

En Espana, el marco legislativo de referencia al respecto son los va-
lores limite del anexo Ill del Real Decreto de Cancerigenos o Mutd-
genos, que emanan de las Directivas Europeas. Estos valores se co-
rresponden con un valor limite de obligado cumplimiento para cada
agente quimico. Ademads, en ausencia de ellos, o como complemen-

to de los mismos, se han de tomar como referencia los valores limite

ambientales publicados por el INSST en el «Documento sobre Limi-
tes de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espana»,
(LEP).

Por otrollado, la Guia Técnica del INSST que desarrolla el Real Decre-
to 865/1997, aunque no sea juridicamente vinculante, constituye un
documento técnicamente relevante, por lo que sus consideraciones
se deben tener en cuenta durante el proceso complejo de la evalua-
cion de los CMR.

La Guia Tecnica recoge, asimismo, que «la evaluacion debera exten-
derse a cada uno de los puestos de trabagjo, habituales y ocasionales,
locales e instalaciones de la empresa en que concurran este tipo de
riesgos, €'incluir a todos los trabajadores encargados de realizar las

actividades propias de dichos puestos de trabagjo».

Asimismo, la actual redaccion de la Guia Técnica realiza una interpre-
tacion muy estricta del concepto de exposicion. «Cuando en determi-
nados puestos o lugares de trabajo no involucrados directamente
con las actividades mencionadas en el articulo 1, pero que, por otras
circunstancias como proximidad, contaminacion o procesos secun-
darios no bien controlados, no este clara una posible exposicion a
agentes cancerigenos o mutdagenos, se deberia proceder a descartar
o no la presencia de los mismos. En estos casos, la presencia efectiva
o no en el lugar de trabajo de dichos agentes se podra determinar
utilizando prdcticas de andlisis adecuadas, de acuerdo con lo indica-
do en el apéndice 4 de la Guia Técnica del INSST para la evaluacién y
prevencion de los riesgos relacionados con los agentes quimicos pre-

sentes en los lugares de trabajo»’.

1. Sobre estainterpretacion reflexiona Castejon, E. (2019) en su articulo «Silice libre: una vieja co-
nocida se vuelve oficialmente cancerigena», segun la Guia, exposicion y presencia son sinénimos,
«...si hay presenciay, por tanto, riesgo de exposicion. Y «si se identificase la presencia de agentes
cancerigenos o mutégenos en el medio laboral... serd de aplicacion el Real Decreto 665/1987».




En conclusion, todos aquellos puestos en los que se identifique la pre-
sencia del agente quimico cancerigeno o mutdgeno en el ambiente
laboral son puestos para los que las personas trabajadoras estan

potencialmente expuestas a dichos agentes.

Siguiendo con lainterpretacion técnica del articulo 3 del Real Decreto

665/1997, segun la Guia Técnica, cuando «/la presencia de agentes

cancerigenos o mutagenos no puede ser eliminada en su totalidad,
como ocurrird en muchos procesos industriales, «se deberd proceder
a evaluar los riesgos (...), determinando la naturaleza, el grado y la
duracion de la exposicion de los trabajadoresy. Llegados a este punto
ya procede realizar la evaluacion del riesgo de exposicion a agentes
cancerigenos, pero ¢como se deberia llevar a cabo? Se deberd valo-
rar si el agente cancerigeno o mutdgeno forma parte del proceso
productivo, es decir, si lo hallaremos de forma habitual o esporadica,
también como es el nivel o intensidad de la exposicion (baja, media,

alta, ..) y si la exposicion es puntual o permanente durante la jornada.

Tanto en la introduccion de la Guia Técnica como en su interpretacion
del articulo 5.4 del Real Decreto 665/1997, cuando se refiere a la eva-
luacion de riesgos de exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos,
se remiten alos apéndices 4, Sy 6 de la Guia de Agentes Quimicos, que
desarrolla el Real Decreto 374/2001. Por tanto, para determinar el ni-
vel de exposicion, la Guia Tecnica de agentes cancerigenos conduce a
seguir los criterios de evaluacion que propone la norma UNE-EN
689:2019, tal y como se indica en el apartado de «Evaluacion cuantita-
tiva de la exposicion» del apéndice 4 de la Guia de Agentes Quimicos.

La norma UNE-EN 689:20189 «Exposicion en el lugar de trabajo. Me-
dicion de la exposicion por inhalacion a agentes quimicos. Estrategia
para verificar la conformidad de los valores limite de exposicion pro-

fesional» constituye una herramienta muy util para llevar a cabo el

proceso de evaluacion de exposicion a agentes quimicos. En el anexo
B de dicha norma se indica que las pruebas de conformidad que se
proponen pueden realizarse tanto para valores limites vinculantes,
como los procedentes de las Directivas (UE) 2017/23398, (UE)
2019/130, (UE) 2019/983, (UE) 2022/431 y (UE) 2024/8683, como
para valores limite basados en criterios de salud, entre otros.

Asi pues,ia evaluacion del riesgo por inhalacién debe realizarse por
comparaciéon de la concentracion en el aire del agente cancerigeno o
mutdageno ponderada en el tiempo con el valor limite ambiental del
agente en cuestion. Adicionalmente, en la Guia Téecnica de Quimicos
se detalla: «La confirmacion de que no se supera el valor limite en nin-
guna jornada de trabajo exigiria la realizacion de mediciones de for-
ma continuada. Como este procedimiento es irrealizable en la practi-
ca, se recurre a modelos estadisticos para determinar la probabilidad
de superar el valor limite en cualquier jornada de trabagjo y se admite

que no se superara dicho valor si esta probabilidad es muy pequena».

La aplicacion de la norma UNE-EN 689:2019 conduce a dos conclu-
siones posibles:

— conformidad con el valor limite 6

— no conformidad con el valor limite

Un resultado de conformidad significa que en lugar de trabajo la ex-
posicion es inferior al valor limite y este criterio estd basado en mode-

los estadisticos?®.

2. Sin embargo, cuando se trata de evaluar la exposicion de agentes cancerigenos o mutd-
genos, determinar la conformidad con el valor limite no resulta suficiente para eximir al em-
presario del cumplimiento del Real Decreto 665/1997. La propia redaccion del Real Decreto
senala en el articulo 5.4: «La exposicion no superard el valor limite de los agentes cancerige-
nos (..). En todo caso, la no superacién del valor limite no eximird del cumplimiento de lo dis-
puesto en el apartado anterior (refiriéndose a que, aunque no se supere el valor limite se re-




Por su parte, la Guia Técnica del INSST matiza «no existe informacion
cientifica que garantice exposiciones «seguras» para los agentes can-
cerigenos o mutagenos, por lo que mantener la exposicion por deba-
Jjo de un valor maximo determinado no permitira evitar completa-
mente el riesgo, aunque sipodrd limitarlo. En consecuencia, los valores
limite de exposicion (...) no deben considerarse como unos valores que
garantizan la proteccion de la salud sino unas referencias maximas

para el control del ambiente en el puesto de trabagjo».

En base atoda la argumentacion expuesta, a continuacion, se detalla
como proceder para realizar la evaluacion de la exposicion a agentes
cancerigenos, de acuerdo con el cumplimiento del Real Decreto
665/1997 y utilizando la norma UNE-EN 689:2019 como herramien-
ta de decision.

Conviene destacar que la Guia Técnica considera que, en el dmbito de
los agentes CMR, el cumplimiento del valor limite de exposicion no exi-

me de poner en prdctica el resto de las medidas descritas en el Real

Decreto 665/1997, aunque hemos expuesto a lo largo de la Guia que

en otros paises no se considere de esta manera por la dificultad in-
trinseca de aplicar siempre y en todos los dmbitos el Real Decreto
665/1997.

Cabe mencionar que en la Directiva (UE) 2022/431 de modificacion
de la Directiva 2004/37/CE, indica, en el Considerando (4), lo siguien-
te: «<En el caso de la mayoria de los agentes reprotoxicos, es cientifi-
camente posible determinar los niveles por debajo de los cuales la ex-
posicion a dichos agentes no daria lugar a efectos adversos para la

salud. Los requisitos de minimizacion de la exposicion establecidos en

quieran acciones destinadas a reducir la exposicion a un nivel tan bajo como sea
técnicamente posible)».

la Directiva 2004/37/CE deben aplicarse unicamente a los agentes
reprotoxicos para los que no sea posible determinar un nivel de expo-
sicion seguro y que se senalen como «sin umbraly en la columna de
observaciones del anexo Il de la Directiva 2004/37/CE. En el caso de
todos los demds agentes reprotoxicos, los empresarios deben garan-
tizar que elrriesgo asociado a la exposicion de los trabajadores se re-

duzca al minimon».

Por tanto, vemos que la Directiva es muy clara al respecto y propor-
ciona indicaciones precisas al distinguir entre agentes con y sin valor
umbral, de manera que para los primeros no resulta necesario apli-
car los reguisitos de minimizacion de la exposicion, hecho que ilustra
la voluntad del legislador de encaminar la gestion de los CMR hacia
medidas de gestion del riesgo en funcion de la exposicion, y no de la

presencia de los mismos.
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7. EVALUACION CUANTITATIVA
DE LA EXPOSICION A AGENTES
CANCERIGENOS, MUTAGENOS Y
TOXICOS PARA LA REPRODUCCION
SEGUN LA NORMA UNE-EN
689:2019

7.1. Estrategias de Muestreo

Para que los resultados sean fiables segun la norma UNE EN
689:2019, se requiere el establecimiento de una estrategia de mues-
treo. En el apartado 5.2 de la Norma se detalla dicha estrategia y el

Anexo D puede servir de guia complementaria.

En primer lugar, se han de constituir los Grupos de Exposicién Similar
(GES). Un GES estd constituido por un grupo de personas trabajado-
ras que tienen el mismo perfil general de exposicion.

Las mediciones deben ser, validas y representativas de la exposicion
de los trabajadores y deben tomarse conforme a métodos de mues-
treo y andlisis de reconocido prestigio, como los MTA, CEN, NIOSH,
OSHA, etc. Las muestras deben recogerse en la zona de respiracion
de la persona trabajadora y la duracion del muestreo deberia ser lo
mas proxima al periodo de referencia del valor limite, que en la mayo-

ria de los casos corresponderd a 8 horas.

En la norma UNE EN 689:2019 se consideran los siguientes supues-
tos a la hora de planificar la duracién de los muestreos con el objetivo
de verificar la conformidad con el valor limite referido a 8 horas:

- Si las exposiciones ocurren a lo largo de la jornada laboral y el Hi-
gienista Industrial considera que las condiciones son constantes, la
duracion del muestreo puede ser inferior a 8 horas, con un minimo
de 2 horas.

- Si, por el contrario, se considera que las condiciones no son cons-
tantespla duracion del muestreo debe ser mayor de 2 horas y tan
proxima como sea posible a la duracién de la jornada.

Si la duracion de la exposicion dentro de la jornada es inferior a 2
horas, la duracion del muestreo debe cubrir el periodo completo de

exposicion.

En la medida de lo posible, la duracién de los muestreos de los CMR,
cuando se quiera verificar la conformidad con el valor limite para 8
horas, serd lo mds proximo a la duracion de la jornada de trabajo.
Este criterio se sustenta en dos premisas:

En la consideracion que hace la Guia Técnica relativa a la compro-
bacion de la presencia de estos agentes en el lugar del trabajo. Ello,
implica muestrear volumenes proximos al valor maximo que per-
mita el meétodo y, en consecuencia, largos periodos de muestreo.

En la consideracion de que cuando la duracion del muestreo sea
inferior al periodo de referencia del valor limite, se debe ser muy
critico y cuidadoso en la evaluacion del tiempo no muestreado. De
esta forma, si se opta por muestrear un tiempo préximo a la jorna-
da de trabagjo se pueden obtener directamente los valores de las
concentraciones diarias a las que estan expuestos los trabajado-
res, evitando errores de cdlculo que pudieran infravalorar el riesgo.

No obstante, en cada situacion concreta, serd el Higienista Industrial
quien deberd tomar las decisiones respecto a la duracion del mues-
treo. A considerar que, segun la norma UNE EN 689:2019, debe te-

nerse en cuenta que las mediciones correspondientes a la evaluaciéon




de un GES (o trabajador/a en su defecto) deben realizarse en diferen-
tes dias, turnos o periodos estacionales.

7.2. Validacion de las Mediciones

Enla Norma se indica que los resultados obtenidos en las mediciones
deben ser aceptados tras un razonamiento critico. Si un resultado re-
sulta inesperadamente alto o bajo respecto al resto, debe conside-
rarse la posibilidad de que exista un error. Se deberd analizar toda la
informacion obtenida sobre la toma de muestras para identificar si
han ocurrido accidentes con el equipo o se ha producido un mal fun-
cionamiento, o la tarea ha sido ejecutada de forma diferente, o se han
producido incidencias con la cadena de custodia de las muestras, etc.
Cuando existan motivos que justifiquen un resultado excepcional res-
pecto al conjunto, puede excluirse y no ser aceptado en el proceso de
evaluacion. No obstante, como se indica en la Norma «cualquier elimi-
nacion de resultados y sus motivos deben ser expresamente descri-
tos en el informe». El planteamiento expuesto anteriormente pone en
relieve la importancia de que el evaluador controle y recabe la maxi-

ma informaciéon durante la operacion de muestreo.

La Norma precisa que una vez se hayan aceptado los resultados debe
validarse la composicion del GES. Asi, cuando el niumero de medicio-
nes vdlidas sea al menos 6, debe examinarse la distribucién de los re-
sultados. Para ello, pueden representarse los resultados obtenidos en
un diagrama de probabilidad logaritmica, asumiendo que los resulta-
dos siguen habitualmente una distribucion logaritmico-normal. Si el

grafico se aproxima a una recta se puede considerar que la distribu-

cion de las mediciones de la exposicion es logaritmico-normal y en

consecuencia los resultados se dan por validados En caso contrario
los resultados deberdn reconsiderarse. La Norma dispone del anexo
E, dedicado exclusivamente al desarrollo de este punto.

7.3. Comparacion de las concentraciones con el Valor
Limite Ambiental

Para la determinacion inicial de la exposicion de los puestos de traba-
jo, la Norma establece que para alcanzar una conclusion sobre si la
exposicion es inferior al valor limite para una jornada de trabajo, se
puede realizar una prueba preliminar. En algunos casos esta prueba
preliminar puede ser concluyente, pero, en otros, deberd recurrirse

directamente a la prueba estadistica para alcanzar una conclusion.

La prueba preliminar puede requerir de 3 a 5 muestreos validos de
exposicion a CMR pertenecientes a un mismo GES, o trabajador/a en

SU Caso.
Los criterios de la prueba preliminar son los siguientes:

a) Se considera que el valor limite no se superay la conclusion es con-
formidad con el valor limite, si todos los resultados estdn por de-
bajo de:

* 0,1veces el VLA para un conjunto de 3 mediciones de la exposi-
cion, 6

* 0,15 veces el VLA para un conjunto de 4 mediciones de la expo-
sicion, 6

* 0,2 veces el VLA para un conjunto de S mediciones de la exposi-
cion.

Se considera que el valor limite se superay la conclusion es no con-

formidad si uno de los resultados es mayor que el VLA.

Sitodos los resultados estan por debajo del VLAY un resultado por

encima de 0,1-VLA (del conjunto de tres resultados) o 0,15-VLA (del

conjunto de 4 resultados) o 0,2-VLA (del conjunto de 5 resultados),

no es posible concluir sobre la conformidad con el valor limite. En

esta situacion, deben realizarse mediciones adicionales de la ex-




posicion (requiriendo al menos un total de 6 mediciones, teniendo
en cuenta las correspondientes a la prueba preliminar) con el fin
de aplicar la prueba de estadistica.

Los criterios de la prueba estadistica son los siguientes:

La prueba estadistica debe medir, con al menos el 70% de con-
fianza, si menos del 5% de las exposiciones en el GES exceden el

valor limite.

Si con un 70% de confianza la concentracion correspondiente al
percentil 95 es inferior al valor limite, la conclusion es conformi-
dad con el valor limite.

Sicon un 70% de confianza la concentracion correspondiente all
percentil 95 es superior al valor limite, la conclusion es no con-

formidad con el valor limite.

Para mayor detalle de cémo realizar los cdlculos, deberd consul-
tarse la norma UNE-EN 683:2019. En cualquier caso, la Norma no
tiene en cuenta el uso y efectividad de los equipos de proteccion
respiratoria en la verificacion de la conformidad. Ademds, tam-
bien considera, en sus Anexos, la posibilidad que los resultados si-
gan una distribuciéon normal en lugar de la distribucion logaritmico

normal, que suele ser lo mas habitual.

La Norma dedica el Anexo H a como tratar especificamente los re-
sultados por debajo del limite de cuantificacién analitico. Por lo
que, cuando se obtengan resultados de estas caracteristicas, pro-
ceder al cdlculo estadistico tal y como se indica en la mencionada

Norma.

7.4. Mediciones Periodicas

Si la decisién de conformidad se alcanza mediante la prueba prelimi-
nar y las condiciones no han cambiado, deberdn realizarse mas me-
diciones hasta un total de, al menos 6 mediciones, y calcular los inter-
valos para las mediciones periédicas.

La Norma permite dos métodos de cdlculo de la periodicidad siendo

el que se presenta a continuacion el mds sencillo de ellos. Con estas 6

mediciones se deberd calcular la media geomeétrica (MG) o la media

aritmética (MA), en funcién de si los resultados se ajustan a una dis-
tribucién logaritmico normal o normal, para decidir cuando debe rea-
lizarse la proxima medicion. Asi, segun la norma UNE EN 689:2019 se

recomienda programar una nueva medicion:

A los 36 meses siMGo MA<O,1VLA
Alos 24 meses si 0,1 VLA<MG o MA< 0,25 VLA
Alos 18 meses si 0,25 VLA<MG o MA<0O,5 VLA
Alos 12 meses si 0,5 VLA <MG o MA

Con los nuevos resultados se debe repetir la prueba preliminar o la
prueba estadistica, si es pertinente, y determinar el préximo intervalo
de medicion.

Cabe senalar que la Guia Técnica del INSST indica que la periodicidad de
la reevaluacion no deberia ser superior a tres anos, por lo que la perio-
dicidad que establece la Norma es acorde a la que se indica en la Guia.

Por otro lado, en el Anexo D de la Norma se indican las diferentes op-
ciones, tanto para verificar conformidad con el Valor Limite Ambiental
de Exposicion Diaria (VLA-ED), como con el Valor Limite Ambiental de
corta exposicion (VLA-EC). A continuacion, se muestran las diferen-
tes estrategias de muestreo:




En el caso de las mediciones para verificar la conformidad con el b) Los factores del lugar de trabajo no son constantes durante toda
VLA-ED: la jornada laboral:
1) La exposicion ocurre durante una parte de la jornada:

a) Los factores del lugar de trabagjo son constantes durante toda la * Se mide la jornada completa y se utiliza el promedio de la

jornada laboral: exposicion para la jornada completa (DTM__).

Se mide el periodo total de exposicion (DTM_.) y se asume,
La duracion total del muestreo (DTM) deberia ser de, al menos, después de un cuidadoso examen, que la exposicion para el

dos horas. resto de la jornada es cero para calcular la media pondera-

da para un tiempo de 8 horas.
La exposicion del periodo muestreado puede considerarse repre-

sentativa de la exposicion de la duracion de la jornada laboral (JL).

Se puede medir la jornada completa (DTM_ )
Se puede medir un periodo de exposicion (al menos 2 horas)
(DTM_.)

Se puede medir mds de un periodo de exposicion, es decir, dos

min

periodos de una hora (DTMmm).

Leyenda
€ Concentracién de la exposicién
t  Tiempo

Figura 9. Estrategia de muestreo cuando los factores del lugar de
trabajo no son constantes durante toda la jornada laboral.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
Leyenda exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

€ Concentracién de la exposicién 2 DTMmia=2h midad de los valores limite de la exposicion profesional. 2019.

t  Tiempo 3y4 DTMmi=1h+1h
1  DTMmix=]JL 5 JL

¢ Semide el periodo de maxima exposicion (DTM,, ) si a partir

Figura 8. Estrategia de muestreo cuando los factores del lugar de de la caracterizacién bdsica este periodo de maxima expo-

trabajo son constantes durante toda la jornada laboral. sicion puede determinarse de manera fiable. Se asume esta

Fuente: Norma UNE-EN 689:2019. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicidn de la medicion de la exposicion para aplicarla al periodo total de
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor- exposicion.

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 20189.




Leyenda
C  Concentracién de la exposicién

t  Tiempo

Figura1l0. Estrategia de muestreo cuando los factores del lugar de
trabajo no son constantes durante toda la jornada laboral y se mide

el periodo de maxima exposicion.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2019. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 2019.

2) Multiples escenarios de exposicion para un agente quimico du-
rante la jornada completa. Las tareas estdn distribuidas alea-
toriamente durante la jornada laboral, la duracion del mues-
treo deberia corresponder a la duracion de la jornada. Existen

dos alternativas:

¢ Semide lajornada completa (DTM_ ).

* Semide cadatareay se calculala exposicion promedio para

la jornada completa (DTMi).

Leyenda
Concentracién de la exposicién
Tiempo
DTM=]L
DTM:
DTM:

Figura 11. Estrategia de muestreo cuando los factores del lugar de
trabajo no son constantes durante toda la jornada laboral en multi-

ples escenarios.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 20189.

3) Un solo escenario de exposicién repetido n veces durante la
jornada completa. Existen 3 alternativas:
* Medir la jornada completa y se utiliza el promedio de la ex-
).

Medir, al menos un ciclo del perfil de exposicidon o, si el ciclo

posicion para la jornada completa (DTM

max

dura menos de 2 horas, al menos 2 horas y un nimero com-
pleto de ciclos (DTM_ ).
Medir el periodo de maxima exposicion (DTM,, ) si a partir de

min

la caracterizacion bdsica este periodo de maxima exposi-
cion puede ser determinado de manera fiable. Se asume

esta exposicion para aplicarla al periodo de exposicion.




Leyenda
Concentracién de la exposicién
Tiempo
DTMmix = JL
DTMgix = Ciclo completo 22 h
JL

Leyenda

C  Concentracién de la exposicién
t  Tiempo

1 DIM=]L

2 DTMe=2h

3 L

Figura 12. Estrategia de muestreo cuando los factores del lugar de
trabajo no son constantes durante toda la jornada laboral en un
solo escenario de exposicidon repetido n veces durante la jornada
completa.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 2019.

En el caso de las mediciones para verificar la conformidad con el
VLA-EC:

a) Tareas con una duracion mds corta gue el periodo de referencia:

ka duracion total del muestreo deberia cubrir el periodo de refe-
renciay(PR) correspondiente e incluir la tarea completa para tener

en cuenta la concentracion residual después de la tarea.

Leyenda
C  Concentracién de la exposicion
t  Tiempo

Figura1l3. Estrategia de muestreo para tareas mds cortas que el pe-

riodo de referencia.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 2019.

b) Tareas con una duracion mayor que el periodo de referencia.

La duracion del muestreo (DTM) es igual al periodo de referencia

(PR) y cubre el periodo de mdxima exposicion después de un exa-
men cuidadoso.




Leyenda
C  Concentracion de la exposicion
t  Tiempo

Figura 14. Estrategia de muestreo para tareas con una duracion su-

perior al periodo de referencia.

Fuente: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicion en el lugar de trabajo. Medicion de la
exposicion por inhalacion de agentes quimicos. Estrategia para verificar la confor-

midad de los valores limite de la exposicion profesional. 2019.
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8. PROPUESTA DE del agente es suficiente para que sea exigible la completa apli-
RECOMENDACIONES TE'CN ICAS cacién del Real Decreto 665/1997.
SOBRE LA EVALUACION b) Agentes sin valor umbral o para los que no se puede estable-
DE AGENTES CANCE RI'G EN OS, cer claramente un valor umbral

Para los agentes para los cuales no puede establecerse un

M UTAGE NOS Y TéXlCOS umbral seguro, atendiendo a los efectos estocdsticos que pre-
PARA LA REPRODUCCION

sentan estos agentes, podria adoptarse una sistematica de
evaluacion como el «concepto semaforo» aleman. Esta meto-

dologia ha sido avalada tanto por la patronal como los sindica-

Como se ha comentado, la evaluacién de los CMR, segun el Real De- tos dentro de la Union Europea, es totalmente compatible con

creto 665/1997 y atendiendo a la interpretacion de la Guia Técnica las disposiciones comunitarias y con el principio ALARA pro-

que lo desarrolla en su segunda edicion, puede resultar extremada- puesto por el SCOEL y constituye el marco normativo de eva-

mente complicada y de gran inseguridad juridica, ya que se sustenta luacién de algunos paises referentes como Alemania. En prin-

en el concepto de presencia, que no de exposicion. . . : ..,
P P 9 P cipio, parece que se estd estudiando por parte de la Comision

Europea a fin de incluirlo en las proximas Directivas de CMR.
A continuacion, se enumeran un conjunto de propuestas técnicas
ara resolver la problemdtica comentada a lo largo de la presente . _
P P S P La bondad de esta metodologia es que ofrece dos valores limi-
Guia. . . . .
te, uno superiory el otro inferior, de tal forma que el superior es
el que no debe superarse y el inferior seria el que estableceria

1) El proceso de evaluacion de agentes cancerigenos deberia plan- . .. . ;
) P S S P si hay exposicion, de tal forma que las medidas preventivas que

tearse de acuerdo con su naturaleza y modo de accién, distin- . , . ;
y determina esta metodologia para cada nivel de riesgo son de

uiéndose dos posibles casos: : . ,
S P diferente envergadura acorde al riesgo existente y, en conse-
cuencia, abre la posibilidad de un concepto de medidas gra-

a) Agentes con valor umbral real o practico duadas acorde al nivel de riesgo

Para estos agentes que disponen de un valor limite basado en

la salud, el cumplimiento del valor limite deberia ser suficiente, =i esie senticls. @ el Blieciive (UIS) BERRMEI de eeHasdien

siempre que la exposicion se determinara aceptable, de acuer- de la Directiva 2004/37/CE se indica lo siguiente:

do con la aplicacion de criterios de reconocido prestigio. En
este sentido, no se estaria obligado a llevar a cabo medidas de

(14) «La Comision debe encargar al CCSST que siga estudian-

prevencion suplementarias, a diferencia de lo que se indica en do la posibilidad de adoptar una metodologia basada en

la segunda edicion de la Guia Técnica, donde la mera presencia - , R , ,
el riesgo, sobre la base de la informacion disponible, in-




cluidos datos cientificos y tecnicos, con el fin de fijar valo-
res limite a un nivel de exposicion correspondiente al ries-
go de desarrollar un efecto adverso para la salud, como
un cancer, incluida la opcion de establecerlos en el inter-
valo comprendido entre un nivel de riesgo superior y otro

inferior».

Articulo 18 bis. Evaluacion: «Cuando proceda, tras recibir el dic-
tamen del CCSST, la Comision, teniendo en cuenta la meto-
dologia existente para establecer los valores limite de los
agentes carcinogenos en algunos Estados miembros y el
dictamen del CCSST, fijara los niveles de riesgo superior e
inferior. A mds tardar doce meses después de recibirla opi-
nion del CCSST, la Comision, tras las consultas adecuadas
con las partes interesadas pertinentes, preparara directri-
ces de la Union sobre la metodologia que habra de em-
plearse para establecer valores limite basados en el andali-
sis de riesgos. Esas directrices se publicaran en el sitio web
de la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el
Trabajo y se divulgaran en todos los Estados miembros por
las autoridades competentes pertinentes.

Por tanto, ya nos estd indicando esta Directiva hacia donde se
encaminard la gestion del riesgo de los CMR desde las directri-
ces de la Unidn Europeaq, cuestion que a todas luces se dirige
hacia las metodologias basadas en el riesgo fijando niveles de
riesgo inferior y superior.

2) La interpretacion técnica del Real Decreto 665/1997 requeriria

incorporar algunas consideraciones para afrontar situaciones de
exposicion a concentraciones de fondo de agentes cancerigenos y

mutdagenos.

Esta consideracion era recogida en la primera edicion de la Guia
Técnica del Real Decreto 665/1997 «Existen algunos agentes can-
cerigenos que estan presentes normalmente en el aire exterior
(urbano y rural) a muy bajas concentraciones. Para estos agen-
tes, la presencia en el lugar de trabajo se debe entender como
presencia a niveles significativamente superiores a los que son
normales en el aire exteriory, por lo que resulta razonable recupe-

rar esta interpretacion técnica del Real Decreto.

El establecimiento de nuevos valores limite de exposicion pro-
fesional vinculantes para agentes CMR debe ir acompanado
del correspondiente progreso técnico de las metodologias de

andlisis.

Las diferentes oleadas de Directivas van anunciando y promul-
gando que los valores limite se irdn revisando cuando sea necesa-
rio. De esta forma, el establecimiento de nuevos valores limite de
exposicion profesional vinculantes para agentes cancerigenos,
mutagenosio toxicos para la reproduccion, asi como la evaluacion

de la exposicion, debe ir acompanada del progreso técnico de las

metodologias de andlisis (limites de cuantificacion analiticos sufi-

cientemente bajos), para poder alcanzar resultados concluyentes
en el proceso de evaluacion. Avanzar solo en el dmbito legislativo
y no en el campo del andlisis no solucionard el problema y seguird
creando inseguridad juridica.

La adopcion de un enfoque de evaluacion de agentes cancerigenos,
mutdgenos o toxicos para la reproduccion como el propuesto en las
anteriores recomendaciones técnicas permitiria resolver, de manera
razonable, la controversia de si hay o no exposicion relevante que ge-
nere riesgo de exposicion alos mismos y, en consecuencia, si serdn de

aplicacién o no las disposiciones del Real Decreto 665/1997 y sus




modificaciones y en qué medida, teniendo en cuenta la evaluacion de

riesgos.

Hemos querido senalar, por tanto, que la relacion directa entre la
presencia de un agente CMR y la exposicion de las personas trabaja-
doras a dichos agentes comporta problemas de tipo practico en rela-
cion con la reglamentacion que le es de aplicacidon. Esta concepcion
es extrema y no deja margen a la gestion del riesgo de exposicion a

agentes quimicos, o quimicos en general.

Existen en la literatura cientifica, en la legislacion de paises europeos
y en la prdctica industrial otras aproximaciones a la gestion del riesgo
de exposiciony, por tanto, a la aplicacion del Real Decreto 665/1997,
que un gestor o un Higienista Industrial pueden considerar cuando se

enfrentan a una situacion concreta.

Para profundizar en las propuestas de este apartado, a continuacion,
aportamos ideas, situaciones y ejemplos para reforzar la idea de que

existen otras maneras, igual de vdlidas, de aproximarse a la gestion

de la exposicidon de los agentes CMR.
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9. CONSIDERACIONES QUE
REFUERZAN LAS PROPUESTAS
DESCRITAS

9.1. Relacién entre los conceptos de Exposiciony
presencia

La Guia Técnica del INSST que analiza el Real Decreto 665/1997
equipara presencia a exposicion en el sentido de que entiende que si
hay presencia hay exposicion y, por tanto, corresponde la aplicaciéon
del Real Decreto 665/19397 en su totalidad.

Ademds de lo analizado a lo largo de este documento, en el sentido
de que esta interpretacion sobre lo que es exposicion es muy estricta
y puede comportarinseguridad juridica, consigue el efecto de diluir el

concepto de presencia.

El principio preventivo qgue emana de la Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales, Ley 31/1995, indica que la secuencia preventiva a aplicar
es la identificacion del peligro para, a continuacion, eliminar el peligro
evitable y después evaluar el riesgo residual, entendido como exposi-

cion residual a este riesgo que se debe evaluar.

La duda que se plantea en este punto es qué significa eliminar el pe-
ligro. Es evidente que, si en un taller se estd trabajando con silice cris-
talina que puede producir polvo respirable, cambiar este compuesto,
ahora considerado cancerigeno, por otro que no sea cancerigeno se
puede considerar que se ha eliminado el peligro. Pero, si se demues-
tra que la posible exposicion a este compuesto estd por debajo de su
valor limite en una cantidad demostrable y suficientemente grande,

Jpodemos considerar que tambien hemos eliminado el peligro?

Esto, como hemos visto, es lo que consideran algunas legislaciones,
como la alemanay, como se comentard mads adelante, la de Lombardia.

Podemos afirmar que en un entorno productivo no siempre la pre-
sencia de un agente, CMR o no, implica exposicion, por lo que la rela-

cion entre presencia y exposicion se debe matizar.

En un documento no publicado, el Higienista Industrial, Ramon Pou,

analizaba este hecho de la siguiente manera®:

«..Sabemos que PELIGRO es la capacidad intrinseca de un agente
quimico para causar dano mientras que RIESGO es la probabilidad
de que el dano asociado al peligro se materialice en el trabajador.

La EXPOSICION al agente quimico es la presencia que implica con-
tacto con el trabajador, normalmente por inhalacion o via dermica.
Esta definicion de EXPOSICION estd tomada del RD 374/2001 y lo
interesante de ella es que relaciona presencia con exposicion a tra-

ves del contacto del trabajador con el agente quimico.

El RIESGO DE EXPOSICION es la probabilidad de que exista con-

tacto por via respiratoria o dermica.

El CONTACTO POR VIA DERMICA implica que haya transferencia
del agente a la piel del trabajador y que éste se absorba, que haya

absorcion.

Por ultimo, el CONTACTO POR VIA RESPIRATORIA implica la inha-
lacion de una sustancia a una determinada concentracion, supe-

rior no al limite de exposicion.

Y en este momento es interesante plantearse, desde otro punto de

1. Elrazonamiento que sigue se ha tomado y adaptado de documentos escritos por el Sr. Ra-
mon Pout y no publicados.




vista, el concepto de exposicion: ¢cual ha de ser la minima cantidad
transferida a la piel o la minima concentracion inhalada para que

exista exposicion?

Imaginemos un taller en el que se fabrican cucharas de acero inoxi-
dable. En el taller se corta el acero y se estampa con moldes. Los
trabajadores tocan y manipulan las laminas de acero inoxidable,
que contiene alrededor del 18% de cromo. ¢Consideramos que hay
exposicion, a pesar de que si hay presencia? Las personas que uti-
licen estas cucharas para comer sopa, ¢sestaran expuestas a cro-
mo? La respuesta es que, por supuesto que no. Para que haya ex-
posicion, ademds de presencia, debe haber transferencia y la

aleacion de acero inoxidable es insoluble».

Por tanto, segun se deduce de lo anterior, es evidente que para que
haya exposicion debe haber transferencia del agente a las perso-

nas, no es suficiente con la presenciay.

En el caso de la exposicion por via inhalatoria, para que el contacto
por inhalacion sea posible, es necesario que la sustancia sea volatil, y

gue exista una cierta concentracion en el aire que se respira.

De hecho, podemos preguntarnos si se puede considerar que hay ex-
posicion por via inhalatoria por el hecho de respirar unas cuantas mo-
leculas de una sustancia o, haciendo la pregunta al reveés, ¢cudntas
moléculas de una sustancia debo respirar para considerar que hay
exposicion?

La demostracion de que la presencia de unas pocas moléculas en el
aire, No puede considerarse «exposicion por via respiratoriay, se ob-
tiene por reduccién al absurdo. Puede demostrarse que el numero de
moléculas de un litro de aire es superior al numero de litros de aire

que existen en la atmodsfera de toda la Tierra. Asi pues, en el supuesto

de que las emisiones pudieran permanecer en la atmodsfera sin de-
gradarse y que con el paso del tiempo se hubiese producido una
mezcla homogeéenea con todo el aire atmosfeérico, podria considerarse
que, en un solo litro de aire de cualquier lugar de la Tierra, siempre
existiria un pequeno numero de moléculas de cualquier episodio de
emision que hayayexistido en el pasado, incluso para las emisiones
mds pequenas.

Los niveles de contaminacion de fondo de todos los contaminantes
de la atmosfera representan la presencia de una cantidad conside-
rablemente superior a solo unas pocas moléculas de la sustancia
considerada. Por ejemplo, la concentracion de fondo de berilio que

existe en los Estados Unidos (0,03 nanogramos/m?) equivale a la

presencia de dos billones (2x10'?) de dtomos de berilio por metro cu-

bico de aire.

De ahi la deduccion’que se considera absurda: Si la exposicion por via
respiratoria equivale a que exista la presencia de unas pocas molé-
culas de la sustancia considerada en el aire que se respira, se puede
decir que todo el mundo esta expuesto a todas las sustancias que al-

guna vez en la historia hayan sido emitidas al aire.

El concepto de que debe haber un minimo de concentracion del con-
taminante en el medio ambiente de la persona trabajadora para
considerar que hay exposicion se ha tenido en cuenta alo largo de la
historia de la legislacion laboral y de la Higiene Industrial; no es un
concepto extrano o excepcional. Por ejemplo, en el primer Regla-
mento del Amianto (Orden de. 31/10/1984), se define la concen-
tracion en aire a partir de la cual existia exposicion, de la siguiente

forma:




Este valor de 0,25 fibras/cm3correspondia a la cuarta parte del Valor
Limite de Exposicion para el amianto que se establecia en el mencio-

nado Reglamento.

Asimismo, en el Reglamento del Plomo (Orden de 9/4/1986) se defi-
nia en los mismos términos la concentracion en aire a partir de la cual
se consideraba que existia exposicion. En este caso el Valor Limite de

Exposiciéon era de 150 microgramos por metro cubico.

Asi pues, se establece una concentracion por debajo de la cual se
considera que no existe exposicion, y otra, mas elevada, a partirde la
cual se considera que la exposiciéon no es admisible, que se denomina

Valor Limite Ambiental o Valor Limite de Exposicion .

Véase gue este concepto es andlogo al concepto de exposicion de la
TRGS 910 alemana, y también es andlogo al criterio de la Norma

UNE-EN 689:2013 que hemos analizado anteriormente. Esta norma
establece que se debe realizar una prueba preliminar para determi-
nar el alcance de la exposicion. En esta prueba preliminar se deben
realizar entre 3 y 5 mediciones para cada grupo de trabajadores con

exposicion similar.

Si todos los resultados de las mediciones realizadas estdan por debajo
de:

0,1 VLA para un conjunto de 3 mediciones de expo., ©

0,15 VLA para un conjunto de 4 mediciones de expo., ©

0,2 VLA para un conjunto de 5 mediciones de expo.
Se considera que el VLA no se supera y que la situacion es de CON-
FORMIDAD y no es hecesario continuar realizando controles ambien-
tales de la presencia de la sustancia en el ambiente de trabajo. En
este caso la Norma no exige ninguna otra accion salvo volver a eva-

luar si hay un cambio de las condiciones de trabajo.

Teniendo en cuenta estos principios bdsicos que definen la prdactica

de la Higiene Industrial, los riesgos potenciales por exposicion a pro-

ductos quimicos en las diferentes tareas que realizan las personas
trabajadoras dependerdn, principalmente, de los factores que deter-
minen la concentracidon ambiental de las sustancias, de los tiempos
de exposicion y de los medios de proteccion respiratoria y dermica
que se utilicen en cada caso, y no del simple hecho de utilizar las sus-

tancias peligrosas.




9.2. Clasificacion de Mezclas CMR

La idea de que si hay presencia de un agente CMR ya debemos con-
siderar que hay exposicion tampoco se aplica en el Reglamento sobre

clasificacion, etiuetado y envasado de sustancias y mezclas, Regla-

mento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, cono-
cido como Reglamento CLP. Este Reglamento determina las caracte-
risticas de las sustancias y mezclas para ser clasificadas como
peligrosas; determina, para el caso que nos ocupa, como se clasifica
un cancerigeno, un mutdgeno o un toéxico para la reproduccion en las

categorias 1A, 1Bo 2.

Para el caso de las mezclas que contienen sustancias CMR, este Re-
glamento aplica criterios de concentracion del CMR en la mezcla para
ser considerada o no cancerigena. El limite se establece en el 0,1% de
la sustancia en la mezcla, si ésta es cancerigena o mutagena, y del

0,3% si es toxica para la reproduccion.

Tabla 12. Limites de concentracién genéricos para los componentes
de una mezcla clasificados como carcindégenos, que hacen necesaria

la clasificacion de la mezcla.

Fuente: Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias

y mezclas.

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
carcindgenos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la clasificacion de una
mezcla como:

Componente dasificado como:
Carcindgena de catego- | Carcindgena de catego- Carcindgena de cate-
ria 1A ria 1B goria 2
Cacindgeno de categoria 1A | 201% |  —
Cavindgeno decategord 2 | — |  — | =210%moul)

Tabla 13. Limites de concentracién genéricos para los componentes
de una mezcla clasificados como mutdgenos en células germinales,

que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Fuente: Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias

y mezclas.

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
mutdgenos en células germinales, que hacen necesaria la clasificacién de la mezcla.

Limites de concentracién que hacen necesaria la clasificacién de una mezcla
como:

Componente dasificado como: Mutégcnalck categorfa | Mutdgena 1d]§ categorfa Mutégena de categoria 2

Mutégeno de categoria 1A
Mutageno de categoria 1B

Mutdgeno de categoria 2

Tabla 14. Limites de concentracién genéricos para los componentes
de una mezcla clasificados como toxicos para la reproduccion o con
efectos sobre la lactancia o a traves de ella, que hacen necesaria la

clasificacion de la mezcla.

Fuente: Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias

y mezclas.

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como téxicos
para la reproduccién o con efectos sobre la lactancia o a través de ella, que hacen necesaria la
clasificaciéon de la mezcla

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasificacién de una mezcla
como:
o - — Categoria adicional
Téxica para la Téxica para la Téxica para la
reproduccién de reproduccién de reproduccién de IT"T efectos stzbvella
categoria 1A categoria 1B categoria 2 ac anc&: ZII: raves

Componente clasificado como:

Toxico para la reproduc-
cién de categoria 1A

Téxico para la reproduc-
cién de categoria 1B

Toxico para la reproduc-
cién de categoria 2

Categoria adicional para
efectos sobre la lactancia o [nota 1]
a través de ella




Esto significa que el Reglamento CLP no considera una mezcla CMR

por debajo de una cierta concentracion del agente CMR en dicha
mezcla, lo que tampoco se ajusta al criterio de la Guia Téecnica del Real
Decreto 665/1997, que equipara presencia a exposicion y que re-

fuerza el argumento desarrollado en el punto anterior.

Este hecho deberia también ser aclarado por la legislacion para evi-
tarindefension juridica y poder establecer criterios de evaluacion que
deben aplicar los Higienistas Industriales. Si una persona trabajadora
utiliza una mezcla que contiene una cierta cantidad de sustancia

CMR, pero no llega al limite del 0,1% y, por tanto, no esta clasificada

como cancerigena o mutdgena, ni se le ha asignado ninguna de las
frases que se asigna a los CMR (H340, H350, H360), ni se le ha asig-
nado ningun pictograma de peligro y, quizds, si no hay ningun otro
riesgo asignado a la mezcla, no es necesario acompanarla de una fi-
cha de datos de seguridad, ¢debemos aplicar el Real Decreto
B665/1997 si la prepia legislacion europea no considera a la mezcla
como un CMR?

Lo que se constata es que el establecimiento de limites para conside-
rar o no un agente o una mezcla CMR no es un caso anormal, sino

todo lo contrario.




9.3. Sustancias CMR sin valor limite basado La idea que se aplica a estos Ultimos compuestos es que, al no poder
en la salud establecer un valor limite de exposicion basado en la salud, cualquier

exposicion, por pequena que seaq, puede causar dano.
Se hacomentado que el SCOEL considera 4 tipos de valores limite se-

gun el tipo de accion de la sustancia (Véase el apartado 5). Para las
sustancias sin accion genotodxica, con genotoxicidad sélo a nivel cro- . . .

S S Relacion dosis-respuesta, modelo sin umbral
mosomico y con efecto genotodxico debil, con mecanismos secunda-
rios importantes, es posible establecer un NOAEL y de éste derivar un

valor limite basado en la salud. Se trata de los tipos Cy D del SCOEL.

Relacion dosis-respuesta, modelo con umbral
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Figura 16. Relacion dosis - respuesta. Modelo sin umbral.

Datos L0 LEP
toxicoldgicos Fector (Base cientifica)
incertidumbre

LEP (Base cientifica) + Factores socioecondmicos = LEP (Aplicacion practica)

NOAEL®

~——
Region VLA

(1) NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (Nivel sin efecto adverso observado)

Figura 17. Establecimiento de un VLA (o LEP) a partir de un NOAEL.
Figura 15. Relacién dosis - respuesta. Modelo con umbral.

El caso mds medidtico y conocido es el de la exposicion a fibras de

Para los tipos Ay B, que son el resto de las sustancias genotoéxicas, no . ) , ,
amianto. En algunos foros de prevencion de riesgos se llega a consi-

es posible asignar un NOAEL ni un valor limite basado en la salud. , , -
derar que una sola fibra de amianto puede causar dano, en este caso




un cancer muy especifico de la exposicion al amianto. Veamos si esto

es estrictamente cierto y generalizable.

Enla actualidad, y después que en 2002 se prohibiera el usoy comer-
cializacion del amianto en toda Espana, asi como en toda la Union Eu-
ropeay en muchos otros paises, podriamos pensar que se ha elimina-
do la exposicion al amianto a la que pueden estar sometidos los

ciudadanos, pero lo cierto es que no es asi.

Segun seindicaen la NTP 707 del INSST del ano 2005, después de la
prohibicion del uso y comercializacion del amianto en 2002 en Espa-
Nna, puede haber exposicién, no sélo laboral (operaciones de desa-
miantado), sino que continda habiendo una probabilidad elevada de

exposicion no profesional.

Destacamos que la NTP utiliza la expresion de que «continua» ha-
biendo una probabilidad elevada de exposicion no profesional, pro-
babilidad elevada que existia tanto antes de la prohibicion de 2002

como despues de ella.

La posible exposicién al amianto que considera la NTP 707 es de dife-
rentes tipos de origen:

* Laboral:
Retirada de amianto (fibrocemento, calorifugados, amianto pro-
yectado); derribos y demoliciones de edificios; reparaciones y des-

guace (naval, ferroviaria, automocion, aerondutica, etc.); excava-

cionesy movimientos de tierras (vertederos incontrolados); gestion
y tratamiento de residuos; colocacion/mantenimiento de aisla-
mientos termicos y acusticos; mantenimiento de aguas canaliza-
das; (colectores); albanileria (obras de reforma, rehabilitacién y
mantenimiento); mantenimiento (electricistas, fontaneros, carpin-

teros, montadores/ instaladores), etc.

* Interior de edificios:
Debido a los materiales de construccidon con amianto (utilizados
hasta finales 2002), segun su friabilidad y estado de conserva-
cion, asi como debido a intervenciones incontroladas de manteni-

miento sobre materiales con amianto.

* Ambiental exterior:
En dreas urbanas la concentracion de amianto en aire puede va-
riar desde 0,0001 a 0,01 fibra/cm?3. Su origen puede deberse a:
demolicion de edificios; circulacion de vehiculos (frenos y embra-
gues); movimiento de tierras en excavaciones (vertederos incon-
trolados de materiales con amianto); degradacion de cubiertas de
fibrocemento instaladas en edificios, etc.

Doméstica

Amianto incorporado en utensilios fabricados antes de 1989,
como estufas cataliticas, tostadoras, hornos, planchas y fundas
de planchado, secadoras de pelo, etc.

Esta realidad existe desde que se empezo a utilizar de manera habi-
tual el amianto en muchas situaciones de la vida cotidiana, no sélo en
construccion, y no desaparecerd hasta eliminar todo el amianto ins-

talado, lo que se preve para dentro de varias decadas.

Taly como informaba la Agencia para Sustancias Toxicas y el Registro
de Enfermedades del CDC (ATSDR) en 2001, en el aire pueden detec-
tarse concentraciones bajas de amianto, concentraciones que varian
en funcion del lugar de residencia. Asi, en dreas rurales encontraria-
mos 10 fibras/m3, mientras que en zonas urbanas estas concentra-
ciones serian 10 veces mds elevadas. En zonas relativamente cerca-
nas a minas o fdbricas de asbesto, las concentraciones pueden

alcanzar las 10.000 fibras/m?3, o superiores.




Las concentraciones también pueden ser mds elevadas en las inme-
diaciones de edificios en proceso de demolicion o renovacion y que
contienen productos de amianto, o bien, al estar cerca de una zona de

residuos de amianto sin el almacenaje ni el aislamiento adecuado.

Si tenemos en cuenta el aire del interior de las viviendas, la concen-
tracion de amianto dependerd de su uso y localizacion (material ais-
lante, baldosas o azulejos), asi como las condiciones en las que se en-
cuentren (si estdn deteriorados y se rompen fdcilmente). Las
concentraciones en hogares, escuelas y en otras viviendas que con-
tienen asbesto, segun la ATSDR, varian entre, aproximadamente, 30
y 6.000 fibras/m3. El valor mdximo permitido en el dmbito laboral en
Espana son 0,1 fibras/cm3, que equivale a 100.000 fibras/m?3.

Otra de las fuentes de exposicion de origen no laboral es por la via di-
gestiva, a traves de la ingesta de alimentos y bebidas contaminadas,
debido ala erosion de las tuberias de fibrocemento o depdsitos natu-

rales que contienen amianto.

En 2010 se publicé en Espana un estudio de Velasco Garcia et al. que
abordaba la exposicion ambiental al amianto en la poblacion urbana
espanola. En el estudio se indicaba la presencia de amianto en el pul-
mon de sujetos, en teoria no expuestos, que se explicaba por la pre-
sencia ambiental de este contaminante en el aire de las ciudades. La
mayoria de la poblacion en el medio urbano tiene amianto en los pul-
mones. Son cantidades bajas de cuerpos de amianto, de hasta 300

fibras o cuerpos amidnticos por cada gramo de tejido pulmonar seco;

una concentraciéon por debajo del valor patolégico definido por los

criterios de Helsinki de 1997, pero, a todas luces, significativo.

Tan significativo que un estudio danés de 2016 que con el explicito titu-
lo «Non-occupational exposure to asbestos is the main cause of malig-
nant mesothelioma in women in North Jutland, Denmark» clasifico 91

casos de mesotelioma maligno en mujeres de la siguiente manera:

* Casos de cancer ocupacional: 9%
* Exposicion domeéstica y ambiental: 34%
* Desconocida: 25%

Por tanto, podemos concluir que el amianto no es estrictamente un
material ubicuo, pero su distribucion global como contaminante am-
biental y su persistencia en el aire, suelo y polvo hacen que esté pre-
sente en muchos entornos, incluso lejos de su origen industrial. Por
eso se considera un contaminante ambiental de gran relevancia para

la salud publica.

A pesar de ello, en |os criterios de Helsinki de 1997 relativos a la exposi-
cion al amianto, que son un conjunto de directrices y recomendaciones
establecidas para evaluar y gestionar los riesgos asociados con la ex-
posicion al amianto en diferentes entornos y que pretenden proteger la
salud de las personas trabajadoras y del publico estableciendo limites
seguros y promoviendo medidas preventivas para reducir la incidencia
de enfermedades relacionadas con el amianto, como la asbestosis,
mesotelioma y otros tipos de cdncer, se analizan qué concentraciones
ambientales o en el cuerpo humano se necesitan para desarrollar una
enfermedad relacionada con el amianto, a pesar de que consideremos
que no se puede establecer un umbral de seguridad.




9.4. Uso y validacién de procedimientos de trabajo
seguros

El Real Decreto 665/1997 determina una serie de acciones generales
a desarrollar por el empresario con el fin de que la persona trabaja-
dora esté expuesta a la minima concentracion posible del agente

CMR. Los mandatos de este Real Decreto no tienen en cuenta, ni el

agente al que estd expuesto el trabajador/a, ni la forma fisica del

agente, ni la cantidad, ni las condiciones de trabajo, ni las exigencias
de calidad que pueda tener el sector econdmico, etc. Son considera-
ciones reglamentarias, de tipo general, para poder ser aplicadas,
después de ser adaptadas a las circunstancias concretas de la expo-

sicion, en cualquier sector de la actividad.

En un dmbito mds especifico de la gestion empresarial, se han desa-
rrollado multitud de herramientas para poder desarrollar la actividad
concreta atendiendo a criterios de productividad, calidad, respeto al
medio ambiente y, por supuesto, la seguridad y la salud de las perso-
nas trabajadoras.

Un ejemplo importante de estas herramientas son los procedimien-
tos de trabajo seguro, pensados para garantizar que las tareas en un
puesto de trabajo se lleven a cabo de forma ordenada, controlada y
segura para todos los involucrados.

Asi, un procedimiento de trabajo seguro es un conjunto de pasosy me-
didas que se establecen para realizar una tarea de manera segura 'y
eficiente. Su objetivo principal es prevenir accidentes y proteger la sa-
lud de las personas que participan en esa tarea. Estos procedimientos
suelen incluir instrucciones claras sobre como realizar cada paso, los
equipos de proteccion individual que se deben usar, las precauciones

para tener en cuenta y las acciones a seguir en caso de emergencia.

Un procedimiento de trabajo seguro necesita ser validado para po-
der asegurar que realmente sea efectivo y adecuado para la tarea en
cuestion. La validacion implica revisary verificar que los pasos, medi-
das y recomendaciones incluidas en el procedimiento sean correctos,
completos y aplicables a la situacion especifica. Ademds, ayuda a
identificar posibles,mejoras o ajustes necesarios antes de que se im-
plemente en el trabajo real. Esto es fundamental para garantizar que
el procedimiento cumpla con los estdndares de seguridad requeridos
(en nuestro caso, asegurar que la exposicion es la minima posible
aplicando medidas de prevencién) y proteja a las personas que lo van

a seguir.

La validacién de un procedimiento de trabajo seguro se realiza a tra-
ves de un proceso estructurado. Los pasos de este proceso suelen ser

los siguientes:

1. Revision por expertos: un grupo de personas, con conocimientos
en la tarea, seguridad y normativas, revisa el procedimiento para
asegurarse de que sea completo, claro y adecuado. Esto puede
incluir ingenieros, supervisores y personal operativo.

Notese que el asegurar que el procedimiento es claro se refiere
que lo es para el colectivo al que estd destinado el procedimiento.
Ello va a comportar asegurar que el lenguaje utilizado es sencillo y
el medio es adecuado: en segun que ocasiones el uso de material
grafico (videos, por ejemplo), puede ser mds util que el lenguaje

escrito.

. Simulacioén o prueba piloto: la prueba piloto se debe llevar a cabo
en un entorno controlado o en una situacion real, siguiendo el pro-
cedimiento. Esto permite identificar posibles fallos, omisiones o di-
ficultades en su aplicacion.




3. Recopilacién de retroalimentacién: las personas trabajadoras
que participan en la prueba proporcionan comentarios sobre Ila
claridad, practicidad y efectividad del procedimiento.

4. Ajustes y mejoras: con base en la revision y la retroalimentacion,
se realizan las modificaciones necesarias para optimizar el proce-
dimiento.

S. Aprobacién formal: finalmente, el procedimiento validado se
aprueba oficialmente por los responsables operativos y de segu-

ridad de la organizacion.

Este proceso asegura procedimientos efectivos, seguros y aplicables

en la prdctica. Veamos un ejemplo:

Supongamos un almaceén, en el que se manipulan agentes cancerige-

nos envasados en bidones, evidentemente estancos y precintados.

Los bidones se reciben paletizados, se almacenan en estanterias
para poder ser servidos a los clientes cuando se requiera. Se trata de

trabajos de almaceén, sin manipulacion directa del agente CMR.

En este caso, se tiene presencia del agente, pero quizds no podamos
deducir de manera directa que hay exposicion, si el bidon es estanco,
no se rompe el precinto, no se rompe el continente debido a un mal
almacenamiento o a caidas, etc. Por tanto, la probabilidad de que el
agente pase al ambiente y, como consecuencia, se pueda producir
exposicion de las personas trabajadoras es baja y sélo se materiali-
zard por una mala praxis, lo que se podrd evitar con la implantacion
efectiva de procedimientos seguros de trabajo validados y que, ade-
mas de definir como se deben almacenar, conservar y manipular los
envases, deberd describir como actuar en caso de emergencia de

manera efectiva y segura.




9.5. Aplicacién de la legislaciéon sobre agentes CMR
basada en la exposicion respecto al valor limite.
El caso concreto del formaldehido

Volviendo sobre la Guia Técnica que desarrolla el Real Decreto
665/1997 y que parece no dejar alternativa a la interpretacion que, si

hay presencia del agente CMR en el puesto de trabajo, hay exposicion.

Hemos comentado alo largo de este documento que esta premisa no
se contempla en otras legislaciones, como, por ejemplo, la alemana;
en la legislacion espanola, de manera explicita, se ha considerado de
otra manera y que ello puede representar problemas prdcticos de
aplicacién del Real Decreto 665/1997.

Hemos analizado mds arriba en este documento la norma alemana
TRGS 910, que gradua la aplicacion de la norma en funcion del nivel
de exposicion, en definitiva, en funcion del nivel de riesgo. Pero, esta
vision mas flexible también se aplica en otros paises europeos, en
concreto, en laregion italiana de la Lombardia. La legislacion lombar-

da refuerza las propuestas del apartado 8 de esta Guia.

El Decreto N211665 del 15/11/2016 de la Lombardia analiza de mane-
ra especifica el problema de la exposicion a formaldehido, un cance-
rigeno de tipo C segun SCOEL. El Decreto se titula Directriz regional
sobre estimacion y gestion del riesgo por exposicion al formaldehido:

racionalizacion del problema y propuesta operativa.

En esta Directriz se considera el valor limite definido por el SCOEL y
también incluye el limite dado por la OMS, como otro valor de referen-
cia a tener en cuenta. El limite de la OMS estd establecido para toda la
poblacion en general y, por tanto, es muy inferior a los valores limite

para la poblacion trabajadora. Asi se generan tres posibles situaciones:

- concentraciones por debajo del limite definido por la OMS;
- concentraciones superiores al valor limite dado por el SCOEL;

— concentraciones entre ambos valores;

La legislacion,italiana sobre agentes cancerigenos es el Titulo IX,
Capitulo I, del Deereto Legislativo 81/08, Ley Consolidada de Segu-
ridad y Salud enel Trabajo. Sin embargo, solo se aplica la legislacion
de cancerigenos si se supera el valor limite dado por el SCOEL. En el
caso del formaldehido, los valores limite de referencia son los si-

guientes:

Tabla1S.  Valores limite de la Organizaciéon Mundial de la salud
(OMS) y del SOCEL para el formaldehido, expresados en mg/m3.

OMS 01

SCOEL 0,369

Las disposiciones de la Directriz Lombarda prescriben:

1. Para concentraciones de formaldehido en el aire situadas entre el
valor de la OMS, 0,1 mg/m?y la mitad del valor del SCOEL, 0,184
mg/m?3: propone tomar mediciones para asegurar la exposicion
cada 32 semanas (sigue las indicaciones de la UNE 689:2019).

. Para concentraciones de formaldehido en el aire situadas entre la
mitad del valor del SCOEL y el valor SCOEL, 0,369 mg/m?: propo-
ne tomar mediciones cada 16 semanas.

. Para concentraciones de formaldehido en el aire superiores al va-

lor SCOEL de 0,369 mg/m?®: las personas trabajadoras se consi-

deran expuestas segun el Titulo IX, Capitulo Il, del Decreto Legisla-
tivo 81/08 de Italia y se les deberd aplicar la legislaciéon sobre

cancerigenos.




El criterio que aplica la Lombardia es tener en cuenta que para el for-
maldehido, y segun la documentacion SCOEL, el valor limite estd por
debajo de la concentracion en la que se empiezan a producir (o se ob-
servan) los aductos de ADN o uniones cruzadas de ADN con protei-

nas, por lo que, si se cumple con el VLA se estd por debajo del efecto

cancerigeno, por lo que se asegura que si la exposicion estd por de-

bajo del VLA, se evita la legislacion sobre cancerigenos y se aplica la

legislacion sobre exposicion a agentes quimicos, en general.

Se senala también que, no obstante, se deberd disponer de sistemas
de alarmay de control y de procedimientos de actuacion en el caso de
situaciones en las que se liberen los agentes CMR por encima de lo
habitual.




9.6. La implantacién de medidas de prevencion
requiere de una evaluacién de riesgos, adaptada
al riesgo potencial y de un andlisis adecuado de
las medidas que se deben y pueden adoptar

En el Anexo 1 del presente documento se reproduce el Capitulo Il del
Real Decreto 665/1997 «Obligaciones del empresario». Vemos que el
articulo 3 estd dedicado a la evaluacion del riesgo de exposicion e in-
dica que dicha evaluacion deberd determinar la naturaleza, el grado

y la duracién de la exposicién de los trabajadores.

El Real Decreto no define como debe realizarse la evaluaciéon de ries-
gos, que deberd incluir, si es adecuado y posible, la realizacién de
medidas de cuantificacion de la exposicion al agente CMR. Asimismo,
el articulo 3 no define ninguna relacion entre el nivel de exposicidony
las medidas a adoptar. Hemos visto que, en diferentes legislaciones,
como la alemana o la de la Lombardia, este hecho resulta funda-
mental.

Pero cabe destacar que en la propia legislacion espanola de preven-

cion de riesgos laborales se relaciona el nivel de aplicabilidad de un

reglamento con el nivel de exposicion: En el Articulo 3. Ambito de apli-
cacién, Apartado 2, del Real Decreto 396/2006, de 31 de marzo, por
el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud

aplicables alos trabajos con riesgo de exposicion al amianto se indica:

(..) siempre que se trate de exposiciones esporddicas de los traba-
Jjadores, que la intensidad de dichas exposiciones sea baja y que los
resultados de la evaluacion prevista en el articulo 5 indiquen clara-

mente que no se sobrepasard el valor limite de exposicion alamian-

to en el area de la zona de trabagjo, los articulos 11, 16, 17 y 18 no se-

ran de aplicacion cuando se trabagje:

a) en actividades cortas y discontinuas de mantenimiento durante

las cuales solo se trabaje con materiales no friables;

b) en la retirada sin deterioro de materiales no friables;

c) en la encapsuiacion y en el sellado de materiales en buen estado
que contengan amianto, siempre que estas operaciones no impli-

quen riesgo de liberacion de fibras, y

d) en la vigilancia y control del aire y en la toma de muestras para

detectar la presencia de amianto en un material determinado.

(El subrayado es nuestro)

Los articulos que el Apartado 3.2 del Real Decreto deja sin aplicacion

son los siguientes:

Articulo 11. Planes de trabajo.

Articulo 16. Vigilancia de la salud de los trabajadores.

Articulo 17. Obligacién de inscripcion en el Registro de empresas

con riesgo por amianto.

Articulo 18. Registros de datos y archivo de documentacion.

En el mismo sentido, algunas organizaciones sectoriales en Espana
han desarrollado esta idea, debido a la necesidad de poder relacio-
nar el nivel de la exposicion a la adopcion de medidas correctoras, o,
lo que es lo mismo, debido a la necesidad de determinar como aplicar
los mandatos del Real Decreto 665/1997 y qué aspectos concretos

del Real Decreto, en funcion del nivel de exposicion.




En este sentido, en julio de 2024, la Confederacion Espanola de las
Industrias de las Materias Primas Minerales — PRIMIGEA publicd un
documento bajo el titulo «Orientaciones técnicas para la adaptacion
de las Industrias extractivas a la nhueva normativa de aplicacion al
polvo y silice respirable». El documento dedica su capitulo 7 a la iden-
tificacion y evaluacion del riesgo de exposicion a polvo respirable de

silice cristalina (SCR). El punto 7.2 se hace cargo del problema que

planteamos aqui y propone una evaluacion de riesgos teniendo en

cuenta la exposicion.

Textualmente se indica:

«..Elmarco normativo nacional y las guias que lo desarrollan, esta-
blecen el procedimiento para la identificacion del riesgo, pero no
para definir el nivel o intensidad de la exposicion (baja, media, alta,
etc.), ni la exposicion puntual o permanente durante la jornada,

como sucede en otros paises europeosy.

El documento de PRIMIGEA desgrana los criterios que aplican orga-
nismos como SCOEL, ACGIH y el Ministerio Federal de Trabajo y Asun-
tos Sociales de Alemania, algunos de ellos ya tratados en este docu-

mento:

«..El SCOEL ha emitido dictamen sobre el valor de 0,05 mg/m? de
SCR como valor de exposicion para reducir de forma relevante la
prevalencia de silicosis y por lo tanto reducir el riesgo de cdncer de

pulmon.

La ACGIH determina valores basados en la salud, a través de la re-
vision de articulos en varias disciplinas cientificas, que se considera
que no produciran efectos adversos a la mayor parte de los traba-
jadores. La ACGIH establecio en 2010 un valor umbral (TLV) de

0,025 mg/m?, para SCR como nivel de exposicion que un trabaja-
dor tipico puede tener sin efectos adversos para la salud (...). Esa
organizacion considera Silice cristalina como cancerigeno tipo AZ2.
Ademas, la normativa de la Administracion de Seguridad y Salud
de EE. UU. considera ese valor como un nivel de accion para la apli-
cacion de la normativa especifica sobre SCR, y en su documento
de preguntas frecuentes denomina a exposiciones inferiores a ese

valor como «exposiciones minimas».

El Ministerio Federal de Trabajo y Asuntos Sociales de Alemania
adopto un criterio de evaluacion para el cuarzo (polvo «A» o res-
pirable) 0,05 mg/m?3en 2016. Para ello el Instituto Federal de Se-
guridad y Salud laboral de Alemania realizé un estudio tecnico
que analizaba los mecanismos de accion de este agente y la con-
sideracion de que los valores por debajo de 0,01 mg/m? se pue-
den asociar ayla zona de riesgo bajo o aceptable en el sistema
aleman de categorizacion de exposiciones con posibles riesgos
cancerigenos. Posteriormente en 2020 se adoptaron las normas
técnicas para polvos minerales que detallan las acciones a tomar
si se supera el criterio de evaluacion de 0,05 mg/m?3, con medi-
das preventivas especificas, técnicas y organizacionales, inclu-
yendo los equipos de proteccion respiratoria y medidas higieni-
cas en aplicacion de la Directiva europea de agentes

cancerigenos.»

El documento de PRIMIGEA también analiza la consideracion de la
exposicion a SCR en la legislacion espanola, en concreto la legislacion

sobre suelos contaminados:

«(..) El Articulo 2.i) del Real Decreto 9/2005 por el que se estable-
ce la relacion de actividades potencialmente contaminantes del

suelo y los criterios y estdndares para la declaracion de suelos




contaminados recoge criterios a emplear en la evaluacion de ries-
gos para la poblacion general por la exposicion a agentes cance-
rigenos procedente de suelos. El valor cuantitativo para calificar
como aceptable un riesgo de este tipo se establece en el mismo
valor que adopta el sistema aleman para determinar el «riesgo
bajo» por exposicion profesional a agentes cancerigenos
(1/100.000)».

«para que puedan ser empleados por los higienistas en el proceso
de evaluacion de riesgos (...) y, en particular a la hora de determi-
nar y priorizar las medidas a adoptar en aplicacion del articulo 5
del Real Decreto 665/1997, sobre la prevencion y reduccion de la
exposicion». «..Con las referencias descritas se puede determinar
la intensidad deyla exposicion segun el Grafico que sigue partiendo
de, al menos, 3 medidas por puesto de trabajo (en aplicacion de la

UNE 669:1997)».
Al analizar las referencias cientificas y técnicas descritas anterior-
mente el documento presenta unos criterios como referencia para la

valoracion de la exposicion a SCR:

- N

Exposicion

superior al
VLA

Exposicion

expuesto Moderada

.

Todos los resultados |
se encuentran por

debajo del umbral
de deteccién o se da son intervalo intervalo

Todos los resultados Todos los resultados

Todos los resultados por debajo o en el por debajo oen el

Algln resultado es

3
el caso de "presencia X < 0,01 mg/m? 0,01 mg/ms X < 0,025 mg/m3< X < X>0,05 mg/m

debido al aire 0,025 mg/m? 0,05 mg/m?
exterior”

Figura 18. Ejemplo de evaluacion teniendo en cuenta la exposicion.

Fuente: «Orientaciones tecnicas para la adaptacion de las Industrias extractivas a la nueva normativa de aplicacion al polvo y silice respirable». Confedera-

cion Espanola de las Industrias de las Materias Primas Minerales — PRIMIGEA. 2024.




Segun el documento de PRIMIGEA, en |la grdfica anterior se ha aplica-

do el siguiente criterio:

La exposicion «Muy Baja» seria equivalente, segun el Instituto Ale-
man de Seguridad y Salud Ocupacional a «riesgo bajo».

La exposicion «Baja» seria equivalente a una exposicion menor al
TLV de la ACGIH (nivel de exposicion que una persona trabajadora
tipica puede tener, sin efectos adversos para la salud).

El caso de «presencia debido al aire exterior» son casos excepcio-
nales y no se consideraria al trabajador «expuesto» por «no consi-
derarlas Guias del INSST y el INS que haya presencia en el ambito
laboral.

Concluye el documento que: «segun el articulo 5.3 del Real Decreto
665/1997 es necesario desarrollar acciones en todos los casos de ex-
posicion y se debera priorizar las acciones a juicio del higienista para

los niveles de exposicion mayores».

Se ha querido destacar este documento de orientaciones técnicas
pensada para las industrias extractivas y la exposicion a polvo respi-
rable de silice cristalina como ejemplo de la necesidad de ponderar el

nivel de exposicion a un contaminante para poder definir como se ha

de aplicar el Real Decreto 665/1997y, segun el criterio de otros orga-

nismos, definir cuando debemos aplicar el Real Decreto en funcién
del nivel de exposicion.

Esta idea descarta la generalizacion de que la simple presencia de
un contaminante en un puesto de trabajo implica exposiciéon a dicho
contaminante; se necesita que la presencia del contaminante sea
efectiva, haya transferencia del contaminante hacia alguna via de
entrada del trabajador.

Alavez el documento hace un andlisis especifico de la exposicion aun
contaminante para un sector concreto para poder realizar la evalua-
cion de riesgos, lo que consideramos imprescindible, silo que quere-
mos es la aplicacion eficaz del Reglamento y la proteccion efectiva de

la salud de las. personas trabajadoras.

Del mismo modo, dicha evaluacion debera definir qué es y qué no es
exposicion. En este documento se ha hecho una propuesta técnica en
el apartado 8, diferenciando agentes con valor limite basado en la
salud y agentes sin un valor umbral, o para los que no se puede esta-

blecer claramente un valor umbral.

Intensidad
de la senal
del detector
analitico

LOD LOQ Cantidad relacionada con el VLA

Cantidad de contaminante en la muestra

Figura 19. Representacion del Limite de Deteccion, LOD (del acroni-
mo en inglés Limit of Detection) y del Limite de Cuantificacion, LOQ
(del acronimo en ingles, Limit of Quantification), en funcion del tipo de

andlisis.




Podriamos aplicar otros criterios similares al descrito anteriormente,

por ejemplo, el andlisis de los métodos de toma de muestra y andlisis

para poder relacionar el resultado de los muestreos con el valor limite.

Un criterio que aplican ciertas empresas es considerar que, silas me-

didas de la exposicion de los trabajadores estan por debajo del limite

de deteccién (LOD) del método analitico, no hay exposicién. Podria-

mos incluso ampliar este concepto a la franja de exposicion compren-

dida entre el limite de deteccion (LOD) y el limite de cuantificacion del
método analitico (LOQ).

Para entender esta idea debemos considerar que:

Por debajo del LOD no sabemos si hay contaminante en el am-
biente, pero de haberlo, su concentracién es muy baja. El LOD,
debido a los avances tecnoldgicos, con el tiempo va disminu-
yendo.

Entre LOD y el LOQ, si el método analitico es adecuado, no hay in-
terferencias de otros contaminantes, la incertidumbre del método
es baja, etc., podemos afirmar que si que hay contaminante en el

ambiente, pero en una concentracion suficientemente baja para

que el método analitico no pueda cuantificarla.

Por encima del LOQ podemos llegar a determinar cuantitativa-

mente el nivel de exposicion, siempre que el procedimiento de
muestreo sea adecuado y el de andlisis también, y se haya escogi-
do un laboratorio debidamente acreditado para este andlisis en
concreto.

No obstante, el LOD y el LOQ que obtenemos de analizar la mues-
tra estdan fijados para el tipo de andlisis que se realiza, pero cuan-
do pasamos el LOD o el LOQ que obtenemos del laboratorio de
andlisis a concentracion ambiental, el resultado depende del volu-
men de aire aspirado durante la fase de toma de muestras, por lo
que, si el volumen es grande, descartar la exposicion a concentra-
ciones por debajo del LOD (o del LOQ), tiene mds sentido que si el
volumen es pequeno.

Otro concepte que hemos apuntado es descartar la exposicion
por debajo del10% del VLA, basdndonos en los criterios de la UNE-
EN 689:20189, lo que también tendria sentido en funcion de la re-
lacion entre LOD, LOQvy VLA.




9.7. LaVigilancia de la salud de los trabajadores Al respecto, algunas consideraciones que cabria preguntarse y que
expuestos a CMR siguen sin estar resueltas en aras de la proteccion de la salud de las

personas trabajadoras frente a la exposicion de CMR:
En la Directiva (UE) 2022/431 se indica: «..el médico o la autoridad

responsable de la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos ' e , , , _ ,
- ¢Porque sigue sin ser obligatoria la vigilancia de la salud en el caso

a agentes CMR estara familiarizado con las condiciones o las circuns- . . _ :
de sustancias CMR? El legislador unicamente contempla la obliga-

tancias de exposicion de cada uno de los trabajadores». ) . . .
P J toriedad en el caso de disponer estas sustancias de un VLB, o bien,

en el supuesto que se explica a continuacién y que emana de la Di-

El Anexo Il del Real Decreto 665/1997 «<Recomendaciones practicas rectiva (UE) 2022/431. Sin embargo, dadas las fuertes obligacio-

para la vigilancia de la salud de los trabajadores» también indica: , , R
nes en materia preventiva que emanan del cuerpo legislativo rela-

tivo a las sustancias CMR y a la preocupacion sobradamente

.- Elmceleayo e auieree respensesie e o viglendeeRlscelte manifestada en los Considerandos de las diferentes Directivas en

de los trabajadores expuestos a agentes cancerigenos, mutage- , e . .
esta materia, ¢no seria logico ir mas alld de la mera recomenda-

Nnos o reprotoxicos deberdn estar familiarizados con las condicio- ) , :
cion a las personas trabajadoras a fin de poder establecer un con-

nes o las circunstancias de exposicion de cada uno de los trabaja- . . y —
troly seguimiento efectivo de su salud, en relacion con la exposicion

dores. , ,
a estas sustancias en sus puestos de trabajo?

. Lavigilancia de la salud de los trabajadores deberd realizarse de

conformidad con los principios y las practicas de la medicina del En la Directiva (UE) 2022/431 se modifica el articulo 14 de la Direc-

trabajo; deberd incluir al menos las medidas siguientes: tiva 2004/37/CE de la siguiente forma:

a) Registro de los antecedentes medicos y profesionales de cada . , , ,
) Reg gp «a) en el apartado 3, el pdrrafo primero se sustituye por el texto si-

trabajador. .
guiente:

«3. Si un trabajador se ve afectado por una anomalia que pueda de-

b) Entrevista personal. "y " .
berse a la exposicion a agentes carcindgenos, mutdgenos o repro-

toxicos, o si se detecta que se ha superado un valor limite biologico,

c) En su caso, un control biologico, asi como una deteccion de los . . .. .
) 9 el médico o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud de

efectos precoces y reversibles. . . .
P Y los trabajadores podra exigir que otros trabajadores que hayan es-

tado expuestos de forma similar sean objeto de dicha vigilancia.»;
De acuerdo con los conocimientos mas recientes en el campo de la

medicina del trabajo, se podrd decidir la realizacion de otras pruebas : ..
! J P ! 2act pru - b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

para cada uno de los trabajadores sometidos a control meédico. .. .
«4. En los casos en que se tenga lugar la vigilancia de la salud, se

llevara un historial médico individual y el médico o la autoridad
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responsable de dicha vigilancia determinard cuantas medidas in-
dividuales de proteccion o de prevencion se hayan de tomar para
cada trabajador en particular. El control bioldgico y los requisitos

conexos podrdn formar parte de la vigilancia de la salud.»;

- ¢) en el apartado 8, el parrafo primero se sustituye por el texto si-
guiente:
«8. Se comunicaran a la autoridad responsable todos los casos de
cdncer, efectos adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad de
trabajadores y trabajadoras adultos o toxicidad para el desarrollo
de los descendientes, determinados con arreglo a la legislacion o
a los usos nacionales, resultantes de la exposicion a un agente

carcinogeno, mutdageno o reprotoxico durante el trabajo.».

Como se observa, todas las indicaciones que aparecen en la Directiva
2022/431 sobre la vigilancia de la salud encaminan a una accién mu-
cho mds proactiva, pero ¢como llevarla a cabo con la inexistencia de
la obligatoriedad? Si en una empresa, 0 en una seccion de la misma
ninguno de los trabajadores que estdn expuestos a agentes CMR de-
cide haceruso del derecho alavigilancia de la salud que ofrece la em-
presa, ¢como podrd el médico detectar anomalias en la salud y, por
tanto, hacer extensiva la vigilancia obligatoria al resto de trabajado-
res de esa seccion como indica la modificacion del apartado 3 del ar-
ticulo 147 ¢Y si la persona trabajadora que estd padeciendo estas
anomalias en su salud no es, en principio, consciente, o quizds no se
dirija al Servicio de Vigilancia de la Salud de su empresa, sino al Sis-
tema Publico de Salud, del que el médico del trabajo no tendrd cons-
tancia alguna?

- Incluso, ahondando mds, ¢como se puede realizar, con el debido ri-
gor cientifico, un seguimiento post-ocupacional de estas personas

trabajadoras si no se ha podido realizar la vigilancia de la salud

mientras tenian una relacién contractual con su organizaciéon en el

caso de renunciar la persona trabajadora a realizarse el mismo?

Teniendo en cuenta que este tema sigue siendo, a dia de hoy, total-
mente voluntario, salvo en los casos previstos en la legislacion, de-
beria tenerse muy en cuenta que, en el binomio que constituyen las
disciplinas dela Higiene Industrial y la Medicina del Trabajo, resulta
imposible de cerrar este circulo, si una de las disciplinas carece de
las herramientas para poder realizar esta vigilancia de la salud de
estas personas y quedando, unicamente, los resultados que pro-
porcionan los muestreos ambientales realizados desde la Higiene
Industrial, como Unico elemento sobre la mesa, es decir, nos falta la
retroalimentacion de la parte médica para poder aportar informa-
cion relativa a si la salud de los trabajadores podria estar viendose
afectada cemo consecuencia de estas exposiciones a un agente

CMR en un puesto de trabajo.

Cabe recordar, como se ha indicado mas arriba, que la Directiva
explicitamente indica que el médico o la autoridad responsable de
la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos a agentes
CMR estara familiarizado con las condiciones o las circunstancias
de exposicion de cada uno de los trabajadores. Esto podria inter-
pretarse en el sentido que estos profesionales deberian conocer,

de primera mano, las condiciones de los puestos de trabajo, pero

¢que sentido tiene (en el contexto de la exposicion a agentes CMR),

si luego no pueden ejercer la vigilancia de la salud de estos traba-
jadores que, libremente, deciden no acudir a la consulta?

A pesar de no disponer de VLB para la mayoria de las sustancias,
una accion preventiva, en el sentido que el facultativo disponga de
informacion para poder anticipar danos a la salud de los trabaja-

dores, es un argumento de suficiente peso como para situarlo en el




debate, alaluz del creciente numero de sustancias CMR legisladas
y con VLA y a la intencién de la Comision Europea de legislar mu-
chas mads. De esta manera los Higienistas Industriales podrian dis-
poner de lainformacion sobre silas medidas implementadas en los
puestos de trabajo son suficientes o no, si hay alguna persona tra-
bajadora especialmente sensible para la que las medidas imple-
mentadas no sean suficientes, etc., a fin de poder reevaluar los
puestos aplicando nuevas acciones para minimizar la exposicion.
En ningun momento se pretende cruzar lineas rojas de confiden-
cialidad, al tratarse de datos altamente sensibles, sino que se trata

de que los profesionales de las dos disciplinas puedan colaborary

retroalimentarse mutuamente con un unico objetivo: proteger la

salud de las personas trabajadoras.

Por ultimo, cada uno de los aspectos y medidas de prevencion apor-
tadas por el Real Decreto 665/1997, fundamentalmente en los arti-
culos Sy B, implica un andlisis profundo de cdmo deben aplicarse en
un caso concreto. Es evidente que desarrollar un sistema de extrac-
cion localizada para un caso especial requiere de expertos en la ma-
teria para disendrlos, fabricarlos e implantarlos, pero incluso otros
requisitos que, en apariencia, son mas sencillos de aplicar, tambiéen
tienen su complicacion para aplicarlos de manera efectiva e, incluso,
para determinar si deben o no aplicarse. Analizamos a continuaciéon

el caso del Articulo 6.2 del Real Decreto.




9.8. Aplicacién del Articulo 6.2 del Reglamento sobre
la disposiciéon de 10 minutos de higiene personal

Se ha comentado al inicio de esta Guia que, inicialmente, en 1997, el
redactado original del articulo 6.2 era el siguiente:

Entendemos que el dnimo del legislador era preventivo, evitar que la
persona trabajadora quedara contaminada por el agente cancerige-
no mediante una medida higiénica de aseo personal y, que el tiempo
empleado en este aseo, corriera a cargo del empleador.

Esta medida, que puede resultar facil de entender, tuvo muchos pro-
blemas prdcticos a la hora de aplicarse en las empresas, ya que a ve-
ces no se aplicaba con criterios preventivos o No se sabia si debia o no

aplicarse ni en qué momento.

Asi las cosas, 23 anos después de aprobarse el Real Decreto
665/1997, el Real Decreto 1154/2020 modificod el redactado para
que la aplicacion de dicha medida de higiene personal se aplicara de

manera mas efectiva, quedando de la siguiente manera:

Hemos subrayado las incorporaciones al texto realizadas por el Real
Decreto de 1154/2020.

El nuevo redactado aclara algunos conceptos, a saber:

Tienen derecho al tiempo de aseo dentro de la jornada de tra-
bajo las personas trabajadoras identificadas como expuestas
en la evaluacion de riesgos, por tanto, no lo tendrdn las perso-
nas trabajodoras no expuestas y la distincion estard en la eva-
luacion.

El tiempo de 10 minutos se entiende como madximo. Ello debe indi-
car que el aseo personal puede ser tan variado que quizds con una
limpieza de cara y manos es suficiente para evitar el riesgo de ex-
posicion, y ello conlleva menos de 10 minutos; no asi una ducha
completa. Entendemos que el tipo de aseo se deberd reflejar tam-
bién en la evaluacion de riesgos.

El tiempo dispuesto para el aseo soélo podrd emplearse para los fi-
nes previstos en el apartado 6.2, o seaq, el aseo personal.

Pareceria que con estas modificaciones efectuadas por el Real De-
creto 1154/2020 la aplicacién del apartado 6.2. estaria aclarada,
pero no es asi. Por ejemplo, el articulado habla de aplicar el aseo an-
tes de la comida y antes de abandonar el puesto de trabagjo, pero
Jqué significa? La casuistica que se presenta en el mundo laboral es
tan grande que incluso esto puede generar confusion.
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Si se trabaja a turno central, o partido, normalmente las personas
trabajadoras efectuan un paro para comer de, alrededor de una
hora. Suponemos que el articulado se refiere a este paro. No obs-
tante, si se trabaja en un turno continuado, de manana, tarde o
noche, los convenios colectivos suelen prever un paro de algunos
minutos, normalmente 20, durante el turno para el descanso y la
alimentacién de los trabajadores. En algunos foros se dedujo que
este paro era también de comiday que se debian aplicar los 10 mi-
nutos de aseo personal antes del paro.

La Guia Técnica para la prevencion del riesgo por exposicion a la
Silice Cristalina Respirable (SCR) en el dmbito laboral, publicada
en 2022 por el Instituto Nacional de Silicosis (INS) aclara este ex-
tremo y considera que el Real Decreto 665/1997 se refiere a la co-
mida principal del dia y, por tanto, se entiende que no se refiere al
desayuno o merienda que se realiza, como una parada de unos 20

minutos durante un turno continuado.

Asimismo, si en la empresa se realiza un turno continuado con re-
levos, lo que implica que un trabajador, al terminar su jornada es-
pera el relevo, el trabajador que va a relevarlo, no es posible, por
cuestiones del proceso de trabagjo, realizar la higiene personal
«antes» de abandonar el trabajo; sino que deberd asearse des-
pues de pasar el relevo. Ello comporta que la aplicacion del tiempo
de aseo conlleve discusiones de como aplicarlos dentro de una
empresa concretay que se deberd atender al tipo de relevo, las in-
dicaciones del convenio colectivo aplicable, las prdacticas empre-
sariales, y todo ello sin olvidar que el objetivo es la higiene personal

para preservar la salud de las personas trabajadoras.

En no pocas ocasiones hemos visto que el trabajador puede estar

do y concreto de la jornada laboral. Por ejemplo, un trabajador
que se ocupa de descargar cisternas de agentes cancerigenos en
estado liquido. Podemos considerar que el trabajador estd ex-
puesto durante la operacion de conexion, descarga y desconexion
de la cisterna que contiene el agente cancerigeno, pero no des-
pues. Si aplicamos el apartado 6.2. de manera literal, al trabaja-
dor se le asignardan 10 minutos antes de la comida y 10 minutos an-
tes de abandonar el trabajo para su aseo, cuando la prdctica
realmente higiénica y preventiva seria que usara este tiempo in-
mediatamente después de descargar la cisterna, sin esperar al fi-

nal de la jornada.

Lo anterior seria generalizable y un trabajador deberia realizar
una higiene personal siempre que sea consciente que ha entrado
en contacto a traves de la ropa o directamente con la piel con un
agente cancerigeno, sin esperar al final de la jornada o ala comida

principal.

Si el agente en cuestion es totalmente voldatil y no se absorbe por
la piel, y se podria extrapolar a que tampoco lo absorbe la ropa de
trabajo, podriamos poner encima de la mesa si al articulo 6.2. de-

beria aplicarse o no.

Por ultimo, se plantea el caso de un puesto de trabajo en el que la

evaluacion de riesgos ha determinado que hay exposicion a agen-

tes cancerigenos y ocupantes de otros puestos de trabajo, por
ejemplo, de oficinas, acceden durante un tiempo limitado y con-
creto al puesto con exposicion, para realizar una inspeccién o ha-

blar con los trabajadores.

La tarea de acceso al puesto con exposicion estd contemplada en la

expuesto a un agente cancerigeno durante un tiempo determina- evaluacion de riesgos que ha determinado que el puesto de oficinas




no estd expuesto, por razones argumentadas técnicamente, por
ejemplo, que se accede al puesto expuesto, pero no estd a la misma
distancia del foco de emision que el trabajador expuesto. Se podria
también plantear, aunque seguramente de manera equivocada, que
el trabajador de oficinas estd expuesto, aunque no lo considera la
evaluacion; una contradiccion flagrante con la modificacion del ar-
ticulo 6.2.

Como se observa, en la argumentacion anterior se esponen soélo al-
gunos ejemplos de la complicacion de aplicar un aspecto muy concre-
to de la legislaciéon sobre agentes CMR, aungue este aspecto pueda
parecer, inicialmente, muy sencillo de aplicar. Ello es asi debido a la
infinita casuistica que se produce en el mundo laboral. Cada aspecto
de la legislacion deberd ser valorado de manera especifica y concreta
para poder actuar con un sentido preventivo y de proteccion de los

trabajadores.

Por tanto, generalizar serd util para entender un problema concreto,
pero no para determinar las medidas de prevencion especificas para

cada puesto de trabajo.

Asi, generalizar que siempre que haya presencia de un agente CMR ha-
bra exposicion y, por tanto, deberd aplicarse todo el Real Decreto

665/1997, aporta poco a la prdactica de la Higiene Industrial y a los ca-

sos concretos de exposiciéon que pueden darse en el mundo laboral, ge-
nerando incertidumbre en los profesionales de la Higiene Industrial y en
las organizaciones, cuyo objetivo fundamental es la proteccion de la sa-
lud y seguridad de todos los trabajadores cumpliendo con la legislacion
vigente que emana de las Directivas Europeas, un cuerpo legislativo en
Prevencion de Riesgos Laborales para todos los paises del espacio eu-
ropeo que trabaja para ofrecer a toda su fuerza laboral un marco de ac-

tuacion unico, coherente técnicamente y juridicamente aplicable.
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11. ANEXO 1 DEL REAL DECRETO
665/1997 SOBRE LA PROTECCION
DE LOS TRABAJADORES CONTRA
LOS RIESGOS RELACIONADOS CON
LA EXPOSICION A AGENTES
CANCERIGENOS DURANTE EL
TRABAJO

CAPITULO II. OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO

Articulo 3. Identificacion y evaluacion de riesgos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion, identificados uno o mas riesgos relaciona-
dos con la exposicion a agentes cancerigenos, mutagenos o toxicos
para la reproduccion durante el trabajo, se procederad, para aquellos
que no hayan podido evitarse, a evaluar los mismos determinando la
naturaleza, el grado y la duracion de la exposicion de los trabajado-
res.

2. La evaluacion debera tener en cuenta especialmente:

a) Toda posible via de entrada al organismo o tipo de exposicion,
incluidas las que se produzcan por absorcion a través de la piel
o que afecten a ésta.

b) Los posibles efectos sobre la seguridad o la salud de los traba-

jadores especialmente sensibles a estos riesgos.

3. La evaluacion deberd repetirse periodicamente y, en todo caso,
cada vez que se produzca un cambio en las condiciones que pueda
afectar a la exposicion de los trabajadores a agentes cancerigenos o
mutdagenos o se den las circunstancias a que se refiere el apartado 4

del articulo 8 de este Real Decreto.

Articulo 4. Sustitucion de agentes cancerigenos o
mutagenos.

En la medida en que sea tecnicamente posible, el empresario evitara
la utilizacion en el trabajo de agentes cancerigenos o mutdgenos, en
particular mediante su sustitucion por una sustancia, una mezcla o un
procedimiento que, en condiciones normales de utilizacion, no sea pe-
ligroso o lo sea en menor grado para la salud o la seguridad de los

trabajadores.

Articulo S. Prevencion y reduccion de la exposicion.

1. Silos resultados de la evaluacion a la que se refiere el articulo 3 del
presente Real Decreto pusieran de manifiesto un riesgo para la segu-
ridad o la salud de los trabajadores por exposicion a agentes cance-
rigenos, deberd evitarse dicha exposicion y programar su sustitucion

de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4.

2. En caso de que no sea tecnicamente posible sustituir el agente
cancerigeno o mutageno, el empresario garantizarda que la produc-

cion y utilizacion del mismo se lleven a cabo en un sistema cerrado.

3. Cuando la aplicacion de un sistema cerrado no sea tecnicamente
posible, el empresario garantizard que el nivel de exposicion de los
trabajadores se reduzca a un valor tan bajo como sea técnicamente
posible.




4. La exposicion no superarad el valor limite de los agentes cancerige-

nos establecido en el anexo Il del presente Real Decreto.

En todo caso, la no superacion del valor limite no eximird del cumpli-

miento de lo dispuesto en el apartado anterior.

5. Siempre que se utilice un agente cancerigeno, el empresario apli-

cara todas las medidas necesarias siguientes:

a) Limitar las cantidades del agente cancerigeno o mutdageno en
el lugar de trabagjo.

b) Disenar los procesos de trabajo y las medidas técnicas con el
objeto de evitar o reducir al minimo la formacién de agentes
cancerigenos.

Limitar al menor numero posible los trabajadores expuestos o
que puedan estarlo.

Evacuar los agentes cancerigenos en origen, mediante extrac-
cion localizada o, cuando ello no sea tecnicamente posible, por
ventilacion general, en condiciones que no supongan un riesgo
para la salud publica y el medio ambiente.

Utilizar los métodos de medicion mds adecuados, en particular
para una deteccion inmediata de exposiciones anormales de-
bidas a imprevistos o accidentes.

Aplicar los procedimientos y métodos de trabajo mdas adecua-
dos.

Adoptar medidas de proteccion colectiva o, cuando la exposi-
cion no pueda evitarse por otros medios, medidas individuales
de proteccion.

Adoptar medidas higienicas, en particular la limpieza regular
de suelos, paredes y demds superficies.

Delimitar las zonas de riesgo, estableciendo una senalizacion

de seguridad y salud adecuada, que incluya la prohibicion de

fumar en dichas zonas, y permitir el acceso a las mismas solo al
personal que deba operar en ellas, excluyendo a los trabajado-
res especialmente sensibles a estos riesgos.

Velar para que todos los recipientes, envases e instalaciones
gue contengan agentes cancerigenos esten etiquetados de
manera clara y legible y colocar senales de peligro claramente
visibles, de conformidad todo ello con la normativa vigente en
la materia.

Instalar dispositivos de alerta para los casos de emergencia
gue puedan ocasionar exposiciones anormalmente altas.
Disponer de medios que permitan el almacenamiento, manipu-
lacion y transporte seguros de los agentes cancerigenos, asi
como para la recogida, almacenamiento y eliminacion de resi-
duos, en particular mediante la utilizacion de recipientes her-
meticos etiquetados de manera clara, inequivoca y legible, y
colocar senales de peligro claramente visibles, de conformidad

todo ello con la normativa vigente en la materia.

Articulo 6. Medidas de higiene personal y de
proteccion individual.

1. El empresario, en toda actividad en que exista un riesgo de conta-
minacion por agentes cancerigenos o mutagenos, deberd adoptar
las medidas necesarias para:

a) Prohibir que los trabajadores coman, beban o fumen en las zo-
nas de trabajo en las que exista dicho riesgo.

b) Proveer a los trabajadores de ropa de proteccién apropiada o
de otro tipo de ropa especial adecuada.

c) Disponer de lugares separados para guardar de manera sepa-
rada las ropas de trabajo o de proteccion y las ropas de vestir.

Disponer de un lugar determinado para el almacenamiento




adecuado de los equipos de proteccion y verificar que se lim-
pian y se comprueba su buen funcionamiento, si fuera posible
con anterioridad vy, en todo caso, después de cada utilizacion,
reparando o sustituyendo los equipos defectuosos antes de un
NUEeVo Uso.
e) Disponer de retretes y cuartos de aseo apropiados y adecua-
dos para uso de los trabajadores.
2. Los trabajadores identificados en la evaluacion de riesgos como
expuestos dispondran, dentro de la jornada laboral, del tiempo nece-
sario para su aseo personal, con un maximo de 10 minutos antes de la
comida y otros 10 minutos antes de abandonar el trabagjo. Este tiem-
PO en ningun caso podra acumularse ni utilizarse para fines distintos

a los previstos en este apartado.

3. El empresario se responsabilizard del lavado y descontaminacion
de la ropa de trabagjo, quedando rigurosamente prohibido que los
trabajadores se lleven dicha ropa a su domicilio para tal fin. Cuando
contratase tales operaciones con empresas idoneas al efecto, estara
obligado a asegurar que la ropa se envia en recipientes cerrados y

etiquetados con las advertencias precisas.

4. De acuerdo con el apartado 5 del articulo 14 de la Ley de Preven-
cion de Riesgos Laborales, el coste de las medidas relativas a la segu-
ridad y la salud en el trabajo establecidas por el presente Real Decre-

to no debe recaer en modo alguno sobre los trabajadores.

Articulo 7. Exposiciones accidentales y exposiciones no
regulares.

1. En caso de accidentes o de situaciones imprevistas que pudieran
suponer una exposicion anormal de los trabajadores, el empresario

informara de ello lo antes posible a los mismos y adoptara, en tanto

no se hayan eliminado las causas que produjeron la exposicion anor-

mal, las medidas necesarias para:

a) Limitar la autorizacion para trabajar en la zona afectada a los
trabajadores que sean indispensables para efectuar las repa-
raciones u otros trabajos necesarios.

Garantizar que la exposicion no sea permanente y que su dura-
cion para cada trabajador se limite a lo estrictamente necesa-
rio.

Poner a disposicién de los trabajadores afectados ropa y equi-
pos de proteccion adecuados.

Impedir el trabajo en la zona afectada de los trabajadores no
protegidos adecuadamente.

2. En aquellas actividades no regulares, en las que pueda preverse la
posibilidad de un incremento significativo de la exposicion de los tra-
bajadores, el empresario, una vez agotadas todas las posibilidades
de adopcion de otras medidas técnicas preventivas para limitar la ex-
posicion, deberd adoptar, previa consulta a los trabajadores o sus re-
presentantes, las medidas necesarias para:

a) Evitar la exposicion permanente del trabajador, reduciendo la
duracién de la misma al tiempo estrictamente necesario.

b) Adoptar medidas complementarias para garantizar la protec-
cion de los trabajadores afectados, en particular poniendo a su
disposicion ropay equipos de proteccion adecuados que debe-
ran utilizar mientras dure la exposicion.

Evitar que personas no autorizadas tengan acceso a las zonas
donde se desarrollen estas actividades, bien delimitando y se-

nalizando dichos lugares o bien por otros medios.




Articulo 8. Vigilancia de la salud de los trabajadores.

1. El empresario garantizard una vigilancia adecuada y especifica de
la salud de los trabajadores en relacion con los riesgos por exposicion
a agentes cancerigenos o mutagenos, realizada por personal sanita-
rio competente, segun determinen las autoridades sanitarias en las
pautas y protocolos que se elaboren, de conformidad con lo dispues-
to en el gpartado 3 del articulo 37 del Real Decreto por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion. Dicha vigilan-

cia deberad ofrecerse a los trabajadores en las siguientes ocasiones:

a) a)Antes del inicio de la exposicion.

b) A intervalos regulares en lo sucesivo, con la periodicidad que
los conocimientos medicos aconsejen, considerando el agente
cancerigeno o mutdageno, el tipo de exposicion y la existencia de
pruebas eficaces de deteccion precoz.

c) Cuando sea necesario por haberse detectado en algun traba-
jador de la empresa, con exposicion similar, algun trastorno que
pueda deberse a la exposicion a agentes cancerigenos o mutd-

genos.

El anexo Il de este Real Decreto contiene recomendaciones practicas

en materia de vigilancia sanitaria de los trabajadores.

2. Los trabajadores podran solicitar la revision de los resultados de la

vigilancia de su salud.

3. Deberd llevarse un historial méedico individual de los trabajadores

afectados.

4. El empresario deberad revisar la evaluacion y las medidas de pre-

vencion y de proteccion colectivas e individuales adoptadas cuando

se hayan detectado alteraciones de la salud de los trabajadores que
puedan deberse a la exposicion a agentes cancerigenos o mutage-
nos, o cuando el resultado de los controles periodicos, incluidos los re-
lativos a la vigilancia de la salud, ponga de manifiesto la posible in-
adecuacion o insuficiencia de las mismas. El médico encargado de la
vigilancia de la salud de los trabajadores podra proponer medidas in-
dividuales de prevencion o de proteccion para cada trabajador en

particular.

5. Se aconsejara e informarad a los trabajadores en lo relativo a cual-
quier control méedico que sea pertinente efectuar con posterioridad al
cese de la exposicion. En particular, resultara de aplicacion a dichos
trabajadores lo establecido en el pdrrafo e) del apartado 3 del articu-
lo 37 del Real Decreto por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion, en materia de vigilancia de la salud mas alla

de la finalizacion de la relacion laboral.

Articulo 9. Documentacion.

1. El empresario esta obligado a disponer de:

a) La documentacion sobre los resultados de la evaluacion a que
se refiere el articulo 3, asi como los criterios y procedimientos
de evaluacion y los métodos de medicidn, andlisis o ensayo uti-
lizados.

Una lista actualizada de los trabajadores encargados de reali-
zar las actividades respecto a las cuales los resultados de las
evaluaciones mencionadas en el articulo 3 revelen algun riesgo
para la seguridad o la salud de los trabajadores, indicando la

exposicion a la cual hayan estado sometidos en la empresa.




2. Elempresario deberd adoptar las medidas necesarias para la con-
servacion de los historiales medicos individuales previstos en el apar-
tado 3 del articulo 8 del presente Real Decreto, sin perjuicio de lo dis-

puesto en el articulo 22 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

3. Tanto la lista mencionada en el apartado 1 anterior como los histo-
riales medicos mencionados en el apartado 2 deberan conservarse
durante cuarenta anos después de terminada la exposicion, remi-
tiendose a la autoridad laboral en caso de que la empresa cese en su

actividad antes de dicho plazo.

Los historiales médicos serdn remitidos por la autoridad laboral a
la sanitaria, quien los conservara, garantizandose en todo caso la
confidencialidad de la informacion en ellos contenida. En ningun
caso la autoridad laboral conservara copia de los citados historia-

les.

4. El tratamiento de datos personales solo podrad realizarse en los ter-
minos previstos en la normativa de proteccion de datos de cardacter
personal.

Articulo 10. Informacion a las autoridades
competentes.

1. El empresario deberd suministrar a las autoridades laborales y
sanitarias, cuando éstas lo soliciten, la informacion adecuada so-

bre:

a) Las evaluaciones previstas en el articulo 3, incluyendo la natu-
raleza, grado y duracion de las exposiciones, asi como los crite-
rios y procedimientos de evaluacion y los métodos de medicion,

andlisis o ensayo utilizados.

b) Las actividades o los procedimientos industriales aplicados, in-
cluidas las razones por las cuales se utilizan agentes cancerige-
nos o mutdagenos.

Las cantidades utilizadas o fabricadas de sustancias o mezclas
gue contengan agentes cancerigenos o mutdgenos.

El numero de trabajadores expuestos y, en particular, la lista
Actualizada prevista en el articulo anterior.

Las medidas de prevencion adoptadas y los tipos de equipos
de proteccion utilizados.

Los criterios y resultados del proceso de sustitucion de agentes
cancerigenos o mutagenos a que se refiere el articulo 4 del

presente Real Decreto.

2. Debera comunicarse a la autoridad laboral todo caso de cdancer
que se reconozca resultante de la exposicion a un agente cancerige-

no o mutageno durante el trabgjo.

Articulo 11. Informacién y formacion de los
trabajadores.

1. De conformidad con los articulos 18 y 19 de la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales, el empresario adoptarad las medidas adecuadas
para que los trabajadores y los representantes de los trabajadores
reciban formacion y sean informados sobre las medidas que hayan
de adoptarse en aplicacion del presente Real Decreto. Asimismo, el
empresario tomard las medidas apropiadas para garantizar que los
trabajadores reciban una formacion suficiente y adecuada e infor-
macion precisa basada en todos los datos disponibles, en particular

en forma de instrucciones, en relacion con:

a) Los riesgos potenciales para la salud, incluidos los riesgos adi-

cionales debidos al consumo de tabaco.




Las precauciones que se deberdn tomar para prevenir la expo-
sicion.

Las disposiciones en materia de higiene personal.

La utilizacién y empleo de equipos y ropa de proteccion.

Las consecuencias de la seleccion, de la utilizacion y del empleo
de equipos y ropa de proteccion.

Las medidas que deberdn adoptar los trabajadores, en parti-
cular el personal de intervencion, en caso de incidente y para la

prevencion de incidentes.

2. Dicha formacion debera:

a) Adaptarse a la evolucion de los conocimientos respecto a los
riesgos, asi como a la apariciéon de nuevos riesgos.

b) Repetirse periddicamente si fuera necesario.

3. El empresario debera informar a los trabajadores sobre las insta-
laciones y sus recipientes anexos que contengan agentes cancerige-

nos o mutdgenos.

4. Asimismo, los representantes de los trabajadores y los trabajado-
res afectados deberdn ser informados de las causas que hayan dado
lugar a las exposiciones accidentales y a las exposiciones no regula-
res mencionadas en el articulo 7 asi como de las medidas adoptadas
0 que se deban adoptar para solucionar la situacion.

5. Los trabajadores tendran acceso a la informacion contenida en la
documentacion a que se refiere el articulo 9 cuando dicha informa-
cion les concierna a ellos mismos. Asimismo, los representantes de los
trabajadores o, en su defecto, los propios trabajadores tendran acce-

SO a cualquier informacion colectiva anonima.

Articulo 12. Consulta y participacion de los
trabajadores.

La consulta y participacion de los trabajadores o sus representantes
sobre las cuestiones a que se refiere este Real Decreto se realizardan
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 18 de la

Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.
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