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ANNEX 1 DEL REIAL DECRET 665/1997 SOBRE LA PROTECCIO DELS TREBALLADORS CONTRA ELS RISCOS RELACIONATS
AMB LEXPOSICIO A AGENTS CANCERIGENS DURANT EL TREBALL

NOTA

Us del masculi en referéncia a persones dels dos sexes

L'ds en agquesta Guia del masculi plural, guan ens referim a dones i homes en el treball com a collectiu, no té cap intencid
discriminatoria, sind que respon a l'aplicacio de la llei lingUistica de I'economia expressiva.

L'objectiu és facilitar la lectura del document amb el menor esforg possible, fent referencia explicita a treballadors i treballadores

nomes quan la comparacié entre sexes sigui rellevant en el context.




1. PROLEG

L'exposicioé laboral a substancies cancerigenes, mutageniques i toxi-
ques per a la reproduccio (CMR) constitueix, avui dia, una de les prin-

cipals amenaces silencioses per a la salut en els entorns laborals.

Tot i que la Unié Europea i Espanya han respost amb multiples refor-
mes normatives —materialitzades en successives modificacions de la
Directiva 2004/37/CE i del Reial decret 665/1997-, que han elevat
considerablement els estandards preventius fins a assolir 39 valors
limit vinculants el 2025, el problema no es resol exclusivament amb

regulacions mes estrictes.

De fet, un dels obstacles centrals continua essent 'ambiguitat entorn
de qué entenem realment per «exposicio»: confondre la presencia
ambiental amb I'exposicid real genera inseguretat juridica i dispersa
esforcos preventius alld on no sén necessaris, desviant-los dels am-

bits on sén crucials.

L'objectiu d'aquesta Guia és, precisament, generar un debat técnic
per clarificar aquest aspecte essencial. La seva aportacio més signi-
ficativa rau a reinterpretar el concepte d'exposicié des d'un enfoca-
ment pragmatic, basat en l'evidencia cientifica actual i en la normati-
va tecnica internacional, com ara la Norma UNE-EN 689:2019 o la
TRGS 310 alemanya.

Aguest document ofereix estratégies operatives clares, criteris anali-
tics robustos i metodologies estandarditzades per avaluar correcta-
ment I'exposicio laboral, gestionar-la en funcié del nivell real de risc i

aplicar mesures preventives proporcionades i eficaces.

L'objectiu ultim d’aquesta Guia no és nomes facilitar la comprensioila
implementacio efectiva de la normativa vigent, siné fer-ho amb un
enfocament orientat a la millora continua, que sigui compatible amb

I'activitat productiva i aplicable tant a grans empreses com a pimes.

Per aixo, considerem que representa una eina util per als professio-
nals de la Higiene Industrial, responsables de Prevencio i Salut Labo-
ral i, en general, per a tots aquells implicats en la proteccié davant
dels riscos quimics derivats de I'exposicid a agents cancerigens, mu-
tagénics i toxics per a la reproduccio, oferint criteris clars i una meto-
dologia que garanteix, no nomes la reduccié del risc real, sind també

la seguretat juridica i técnica en cada decisio adoptada.
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2. CONSIDERACIONS
SOBRE LA DEFINICIO DEL
TERME «EXPOSICIO» EN
L'AVALUACIO DEL RISC
D'EXPOSICIO A AGENTS
CANCERIGENS, MUTAGENICS
| TOXICS PER A LA REPRODUCCIO

L'objectiu de la Higiene Industrial és el d'evitar que es produeixin
malalties professionals a causa de la utilitzacid d'agents fisics, qui-
mics i biologics en el treball, definint els perills en funcié del dany pera

la salut que poden produir aguests agents.

Aguest mateix concepte de perill s'inclou en la legislacié sobre la pro-
teccioé de la salut de les persones treballadores contra els riscos rela-
cionats amb els agents quimics, en el Reial decret 374/2001, de 6
d'abril, sobre la proteccio de la salut i seguretat dels treballadors con-
tra els riscos relacionats amb els agents quimics durant el treball, on
es defineix el perill com: «la capacitat intrinseca d’'un agent quimic per

causar un danyp.

La utilitzacid d'una substancia classificada com a perillosa, no ne-
cessariament implica que es produeixi un dany a la salut. Es possible
utilitzar substancies perilloses de forma totalment segura sense que
sigui possible la materialitzacié de cap tipus de dany per a la salut
de les persones treballadores. En canvi, perqué es manifesti un dany
per a la salut relacionat amb aquest perill ha d'existir «risc d'exposi-

Cio».

En aquest sentit, en tota la legislacié de prevencio de riscos laborals
en mateéria de risc quimic, el concepte clau a traves del qual s'esta-
bleix la relacié entre un agent o una substdancia perillosa i la potencial
existencia de danys per a la salut és el concepte d ‘exposicié. No obs-
tant aixo, cal afegir que exposicio no és equivalent a la simple presen-
cia de la substancia en el lloc de treball, ja que, a meés, cal que es pro-
dueixi una altra condicio, que existeixi contacte.

En la definicid del terme «exposicio» que apareix en el Reial Decret
374/2001 s'indica: «...Exposicio: presencia que implica contacte amb
el treballodor, normalment per inhalacio o via dermica». Tenint en
compte aguesta definicio, la questié que ens hem de plantejarien la
qual centrar els nostres esforcos rau a resoldre la seguent pregunta:
quina és la concentracié a partir de la qual es considera que hi ha
contacte i, per tant, exposicié?

Davant el problema plantejat per la definicid del terme «exposicio»
que es presenta en el Reial decret 374/2001, la Guia Tecnica per a
l'avaluacio'fprevencio dels riscos relacionats els agents quimics pre-
sents en els llocs de treball, que desenvolupa aquest Reial decret,
matisa el concepte i exposa la seguent argumentacié: «Tot | que,
d‘acord amb aquesta definicio, qualsevol valor, per petit que sigui, de
la concentracio ambiental o de la quantitat de I'agent quimic present
en el lloc de treball que entra en contacte amb el treballador, implica
I'exposicio d’aquest, la possibilitat que es produeixin danys ve tambe
condicionada directament per la naturalesa de I'agent quimic. Per
aixo I'avaluacio de riscos com a proces informatiu determinara en
cada cas concret la major o menor rellevancia de I'esmentada expo-
sicio sobre el nivell de risc». En definitiva, la mateixa Guia Tecnica ens
remet a la realitzacio de I'avaluacié de riscos per tal de poder resoldre

la questio plantejada anteriorment.




Normalment, en el cas dels agents quimics es disposa d'eines sufici-
ents per resoldre tecnicament «la rellevancia de I'exposicio», tal com
detalla a I'Apendix 4 de la Guia Técnica que desenvolupa el Reial de-
cret 374/2001 i també a la Norma UNE-EN 683:2013 «Exposicio al
lloc de treball. Mesurament de I'exposicio per inhalacio a agents qui-
mics. Estrategia per verificar la conformitat dels valors limit d’exposi-
cio professional». No obstant aixo, quan es tracta d'avaluar I'exposicio
d'‘agents cancerigens i mutagens, la solucio tecnica proposada ante-
riorment ja no resulta factible a causa de la redaccio del Reial decret

665/1997, de 12 de maig, sobre la proteccié dels treballadors contra

els riscos relacionats amb l'exposicid a agents cancerigens o mutda-
gens durant el treball i a la interpretacio que es realitza en la segona

edicio de la Guia Tecnica que el desenvolupa.

Per als agents cancerigens i mutagens, per als quals diu la Guia
Tecnica que desenvolupa el Reial Decret 665/1997 que: «els conei-
xements cientifics actuals no permeten identificar nivells d'exposi-
Cio segurs per sota dels quals no hi hagi risc que [...] produeixin els
seus efectes caracteristics sobre la salut [...] els limits d'exposicio
adoptats [...] no han de ser considerats com una garantia per a la
proteccio de la salut, sind com unes referencies maximes per a
I'adopcio de les mesures de proteccio i el control de I'ambient dels
llocs de treball». Per aixo, sota aquest raonament, no té cabuda
I'associacié d'una concentracidé a partir de la qual es consideri que
hi hagi exposicid perque no es pot deduir cientificament un llindar

d'exposicio.

Aqguesta premissa, que pot ser certa per a molts agents cancerigens,
mutagens, esdeve I'Unica justificacio de la Guia Técnica per assimilar
preséncia a risc d'exposicié per a tots els agents cancerigens, muta-
gens. De fet, tambe s'‘argumenta el seguent: «... quan no estigui clara

una possible exposicio a cancerigens o mutagens, s’hauria de proce-

dir a descartar o no la presencia dels mateixos. [...] si s'identifiqués la
presencia d'agents cancerigens o mutagens en el medi laboral, tenint
en compte les consideracions anteriors (referint-se a la utilitzacié de
les practiques d'analisi adequades), sera d‘aplicacio el Reial decret
665/1994

D'altra banda, resulta rellevant tenir present el que s’indicava en la
primera edicié de la Guia Técnica d'agents cancerigens i mutagens,
elaborada per Il'lnstitut Nacional de Seguretat i Salut en el Treball
(INSST) de I'any 2009. S'hi exposaven algunes consideracions per
afrontar situacions d'exposicié a concentracions baixes d'agents can-
cerigens | mutagens indicant-se el seguent: «..Hi ha alguns agents
cancerigens que son presents normalment en l‘aire exterior (urbad i
rural) a molt baixes concentracions. Per a aquests agents, la presen-
cia en el lloc de treball s’ha d’entendre com a presencia a nivells signi-
ficativament superiors als que son normals en I'aire exterior». Aques-
ta consideracio ha estat eliminada en la interpretacié que es fa en la
segona edicio de la Guia Tecnica elaborada per I'INSST I'any 2017, per
la'qual'cosa’l'assimilacio de preséencia a exposicio No deixa cap possi-
bilitat d’excepcid.

Tambeé resulta significatiu que en la Directiva 98/24/CE, de la qual
emana el Reial decret 374/2001, en el seu apartat de definicions no
apareix el terme «exposicio», com si que ho fa en el Reial decret, per
la qual cosa agquesta omissid del legislador comunitari ha deixat
oberta la porta, en aquest cas, al legislador nacional, a introduir
aquest terme.

Com indica Castejon E. en el seu article «Perill: hi ha cancerigens en el
despatx del director general», a Espanya, «el legislador va adoptar
una definicio que podia ser acceptable per als agents quimics en ge-
neral, pero que quan s‘aplica als agents cancerigens condueix a les




absurdes situacions [...] com que hi ha cancerigens arreu, s’hauria
d‘aplicar el Reial decret 665/1997 arreup.

Davant d’aquesta situacio, es fa necessari realitzar una andlisi rigo-

rosa de les solucions adoptades per al desenvolupament de I'avalu-

acié de I'exposicio a agents cancerigens i mutagens, per part d'altres

paisos de la Unidé Europea que es troben sota el mateix marc legisla-
tiu comunitari. En aquest sentit i, com s’explica més endavant en
aquesta Guia, alguns paisos, com ara Alemanya, han desenvolupat
metodes d'avaluacio pragmatics per a la consecucié de l'objectiu de
protegir les persones treballadores davant els riscos relacionats
amb l'exposicié a agents cancerigens i mutagens en el treball. Per a
aixd, a continuacio, repassarem la legislacio espanyolaila normativa

europed.
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3. LEGISLACIO SOBRE
CANCERIGENS!

3.1. Reial Decret 665/1997

Fins a I'any 2020, en I'ordenament juridic espanyol, el Reial decret
665/1997, de 12 de maig, modificat pels Reials Decrets 1124/2000,
de 16 de juny; 349/2003, de 21 de marg i 598/2015, de 3 de juliol, so-
bre la proteccié dels treballadors contra els riscos relacionats amb
I'exposicio a agents cancerigens o mutagens durant el treball, consti-
tuia la legislacio bdasica a considerar respecte a I'exposicié laboral a
aquest tipus d'‘agents quimics.

Aqguests Reials Decrets van transposar a I'ordenament juridic espa-
nyol les Directives Europees 90/394/CEE, 97/42/CE i 1999/38/CE,
relatives a la proteccio dels treballadors contra els riscos relacionats
amb l'exposicié a agents carcinogens o mutagens durant el treball.
Aixi mateix, aquestes Directives es van refondre en la Directiva
2004/37/CE.

Amb posterioritat, el Reial Decret 598/2015 va transposar a 'orde-
nament juridic espanyol la Directiva 2014/27/UE. La missié d'aquesta
Directiva era adaptar la classificacio i definicié d'agent cancerigen i
mutagen al sistema de classificacié proposat en el Reglament (CE)
N2e1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desem-
bre de 2008 sobre classificacio, etiquetatge i envasat de substancies

i mescles, i pel qual es modifiquen i deroguen les Directives 67/548/

1. Aquest apartat actualitza la informacio descrita a les Guies: «Guia de mesures practiques.
La prevencio de l'exposicio a fums de motors diesel i a olis de motor usats en els treballadors
de tallers de reparacio d'automobils». Foment del Treball. 2024 i la «Guia de criteris d'expo-
sicio a substancies cancerigens i mesures de control dels treballadors exposats». Foment del
Treball. 2019

CEE i 1999/45/CE i es modifica el Reglament (CE) N2 1907/20086,

també conegut com a «Reglament».

Resumen del marce normativo actual

| Codificadas / refundidas en la directiva 2004/37/CE ;
Directiva hodificada por Directiva Medificada por Directiva
90/394/CEE 97/42/CEE 1999/38/CE

Transposiciones

RD 665/97 RD 1124/2000 RD 349/2003 |

de 12 de mayo | de 16 de junio de 21 de marmo
- J L J L

Adaptacidn al CLP:

Directiva | Tssescén | RD 598/2015
2014/27/UE de 3 de julio

Figural. Resum de la legislacio vigent (fins a I'any 2020).

Font: «Guia de mesures practiques - La prevencio de l'exposicio a fums de motors
diesel i a olis de motor usats en els treballadors de tallers de reparacioé d’automobi-
Is». Foment del Treball Nacional (2023).

El Reglament CLP considera tres categories d'agents cancerigens i
mutagens: 1A, 1B 2, pero el Reial Decret 665/1997 i, evidentment, les
Directives Europees que transposa, s'ocupa nomes de les substanci-
es o mescles classificades com a cancerigenes o mutagenes de cate-
gories 1A o 1B, deixant fora del seu objecte normatiu els agents can-
cerigens o mutdagens de categoria 2 i, en un principi, els productes
classificats com a reprotoxics o toxics per a la reproduccio, encara
que aguesta situacié ha estat esmenada amb la promulgacié del Re-

ial decret 612/2024, de 2 de juliol, que incorpora a la normativa sobre




agents cancerigens i mutagens, als productes toxics per a la repro-

duccio de categoria 1A 1B.

Els productes classificats com a cancerigens i mutagens de categori-
es 1A o0 1B, afectats per la reglamentacio sobre agents cancerigens i
mutagens estan classificats amb les frases H350- Pot provocar can-
cer-; o H340- Pot provocar defectes genetics. Als agents toxics per a
la reproduccié de categories 1A 1B se'ls assigna la frase H360- Pot

perjudicar la fertilitat o danyar el fetus.

Els agents cancerigens de categoria 2, mutagens de categoria 2 i to-
xics per a la reproduccié de categoria 2, que no entren en I'ambit de
la legislacio actual, estan classificats amb les frases H351- se sospita
gque provoca cancer; H341- se sospita que provoca defectes genetics
i H3B1- Se sospita que perjudica la fertilitat o danya el fetus, respec-

tivament.

A més, a aquests productes se’ls assigna el pictograma anomenat
STOT (vegeu la Figura 2).

En el Reial decret sobre agents cancerigens, mutagens i, ara també,
toxics per a la reproduccio, s'estableixen valors limit d’'exposicio labo-

ral vinculants per tal de limitar I'exposicié a agents cancerigens i mu-

tagens. El Reial decret 665/1997 en el seu origen va establir valors li-

mit per a tres productes:

- Benze
— Clorur de vinil monomer

— Pols de fustes dures

s
Aterncion

H350 H351

Puede provocar cancer Susceptible de provocar cdncer

H340 H341
Puede provocar defectos | Se sospecha gue provoca
genéticos defectos genéricos

H36 H3al

Puede perjudicar a la Susceptible de perjudicar a la
Jertilidad o dadiar al feto | fertilidad o dafiar al feto

Hi62

Prede perjudicar a los ninos alimentados con leche marerna
Figura 2. Classificacio dels productes cancerigens (C), mutagens (M)
i toxics per a la reproduccio (R), i pictograma STOT.

Font: «Guia de mesures practiques - La prevencio de |'exposicio a fums de motors
diesel i a olis de motor usats en els treballadors de tallers de reparacio d’automobi-
Is». Foment del Treball Nacional (2024).

Cal indicar aqui que el Reial decret 374/2001, de 6 d'abril, sobre la
proteccio de la salut i seguretat dels treballadors contra els riscos re-
lacionats‘@mb els agents quimics durant el treball indica que, si una
substancia no disposa de valor limit establert en la legislacié (en
aquest cas en el propi Reial decret 374/2001 i en el Reial decret
665/1997), s'aplicaran els valors limit recomanats per la Comissio
Nacional de Seguretat i Salut en el Treball, publicats per I'INSST,
coneguts com a Valors Limit Ambientals (VLA) i Valors Limit Biologics
(VLB).

Aixo implica que, a Espanya, el nombre de substancies cancerigenesii
mutagenes amb valor limit assignat era i es mes elevat que els tres
indicats en el Reial decret 665/1997 que hem esmentat anterior-

ment.




Fins al'any 2020 la legislacié incloia, a més, una serie de processos en
els quals es produeixen agents cancerigens o mutagens sense espe-
cificari, per aixo, es consideren processos amb aquestes caracteristi-

gues toxicologiques:

Fabricacié d'auramina.

. Treballs que suposin exposicid als hidrocarburs aromatics polici-
clics presents a I'sutge, el quitra o la brea d'hulla.

. Treballs que suposin exposicié a la pols, al fum o a les boires pro-
duides durant la calcinacio i I'afinament electric de les mates de
niquel.

. Procediment amb acid fort en la fabricacié d'alcohol isopropilic.

. Treballs que suposin exposicid a pols de fustes dures.

La Guia Tecnica per a l'avaluacié i prevencié dels riscos relacionats
amb l'exposicid a agents cancerigens o mutagens durant el treball de
I'INSST en el Treball interpreta els mandats dels Reials Decrets apa-
reguts fins a I'any 2022, ja que la Guia Tecnica estd actualitzada al

mes d'agost d'aquell any.

3.2. Comunicat de la Comissié Europea el gener
de 2017

La Comissio Europea va emetre un comunicat al Parlament Europeu,
al Consell, al Comite Economic i Social i al Comité de les Regions titu-
lat «Safer and Healthier Work for All - Modernisation of the EU Occu-
pational Safety and Health Legislation and Policy». En aquest comu-
nicat s'‘oferien dades molt interessants sobre la realitat de la
seguretat i la salut en el treball a la Unié Europea i es proposaven li-
nies d'accié per modernitzar les Directives esmentades. Entre aques-
tes linies d'accid, es dedica un capitol al cancer laboral i als agents

quimics perillosos (vegeu la Taula 1).

Taula 1. Tres accions clau per a la saluti seguretat dels treballadors™.

1) Reforgar la lluita contra els cancers professionals mitjiangant
propostes legislatives, acompanyades d’una major orienta-

cio i sensibilitzacio;

2) Ajudar les empreses, especialment les pimes i les microem-
preses, a complir el marc legislatiu de salut i seguretat en el
treball;

3) Cooperar amb els Estats membres i els interlocutors so-
cials per eliminar o actualitzar les normes obsoletes i per
reorientar els esfor¢os cap a una proteccio millor i mes

amplia, el compliment i I'aplicacio sobre el terreny.

*“ Fonta«Safermand Healthier Work for All - Modernisation of the EU Occupational Sa-
fety and Health Legislation and Policy».

En aquest document s’'estima que, a la Unié Europea, el 2012, es va
diagnosticar un cancer laboral a entre 81.5001150.500 persones que
havien estat exposades a substdncies cancerigenes en el treball en el
passat. A mes, el 2012 es van atribuir entre 57.000 i 106.500 morts
per cancer relacionades amb I'exposicio laboral a substancies can-

cerigenes.

Es calcula que almenys 32 milions de persones treballadores estan
exposades a agents cancerigens i que el cancer ocupacional mata 10
persones a l'hora. Amb aquestes dades, el cancer és |la primera cau-

sa de mort relacionada amb el treball a la Unid Europea.

Sense quantificar el valor de la vida humana i la qualitat de vida per-

duda, els costos directes del cancer relacionat amb el treball en ter-



https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relacionados+con+la+exposici%C3%B3n+durante+el+trabajo+a+agentes+cancer%C3%ADgenos+o+mut%C3%A1genos/3123850f-f2a6-4f7d-ba66-20203161b38e
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mes de pérdua de salut i productivitat ascendeixen, almenys, a uns
4-7 mil milions d'euros a I'any. Els costos indirectes poden assolir fins
a 334 mil milions d'euros (242-440) cada any.

El comunicat indica que les diferents mesures dels estats de la Unio
Europea en aquest ambit varien considerablement, la qual cosa por-
ta a diferents nivells de proteccio de les persones treballadores a tota
la Unid Europea.

Les normes minimes per a la proteccio dels/les treballadors enfront

de l'exposicié a substancies quimiques en el treball s'estableixen a

través de la Directiva sobre carcindgens i mutagens (Directiva

2004/37), la Directiva sobre agents quimics (Directiva 98/24) i la Di-
rectiva sobre amiant (2009/148), complementades amb el Regla-
ment (CE) N2 1907/2006 sobre el registre, I'avaluacio, I'autoritzacio i
la restriccié de substdancies quimiques (REACH). En aquest sentit, una
de les mesures de prevencio en que es basen aquestes Directives és

I'establiment de valors limit d’exposicié professional.

La Comissié entén que els valors limit per a productes quimics promo-
uen nivells de proteccid a l'alga a tota la Unid Europea, contribuint a
millorar les condicions de treball de les empreses i ajudant les empre-
ses que operen en diferents paisos, estalviant costos de compliment,
jaque poden usar la mateixa tecnologia per protegir les persones tre-

balladores en diferents regions.

Aixi mateix, també hi ha un element important de les economies d'es-
cala en les complexes avaluacions cientifiques necessaries per esta-
blir valors limit especifics per als productes quimics, la qual cosa per-
met als Estats membres transferir més recursos financers a mesures

de proteccio i prevencio.

Per tot aixo, la Comissio Europea considera important revisar o adop-
tar nous valors limit de la Unié Europea per a les substancies meés pe-

rilloses.

Ja el maig del 2016, la Comissid Europea va proposar mesures per
reduir I'exposicio de les persones treballadores a Europa a tretze car-
cinogens quimics mitjangant la modificacié de la Directiva sobre
agents cancerigens i mutdgens. Lobjecte era salvar cent mil vides en
els proxims S0 anys ja que, assegurava que l'establiment dels valors

limit redueix I'aparicié de casos de cancer laboral.

Mitjan¢ant el comunicat de gener de 2017, la Comissié va adoptar
una nova proposta que millorava la proteccioé de 4 milions de perso-
nes treballadores a la Unié Europea en abordar I'exposicio a altres
set cancerigens quimics, i es va comprometre a continuar els esfor-
GOS per prevenir les morts causades pel cancer relacionat amb el
treballialtres problemes de salut a traves de noves propostes legis-

latives.

En resum, la Comissio Europea, a partir del 2017, ha empres la modi-
ficacio de la legislacio sobre agents cancerigens i mutdgens per tal de
millorar la proteccio de les persones treballadores. Aquestes modifi-
cacions han implicat, entre altres accions, 'adopcié de nous valors li-

mit d'exposicio professional per a una série de productes.

Aixi, la Unié Europea volia adoptar per al 2020 valors limit per a un
grup de 50 substancies cancerigenes. D'aquesta manera, s'esperava
actuar sobre el 80-90% de les exposicions a aquests agents. La rea-
litat, el 2025, és que la Unid Europea ha empres aquest cami de ma-
nera decidida, sense arribar a lI'establiment o revisido d'aquests S0
agents. Avui dia en els Reials Decret per a agents cancerigens, muta-
genics i toxics per a la reproduccio, que incorporen les diferents ona-




des de modificacié de la Directiva sobre aquests agents, s’han esta-
blert valors limit per a 39 agents (a més d'introduir dos agents sense
assignar-los valor limit), tenint en compte la incorporacié dels toxics

per a la reproduccio.

L'adopcid de nous valors limit d'exposicio professional, i més si son
vinculants, com és el cas dels agents incorporats al Reial de-
cret 665/1997, a la Unié Europea genera debat entre la propia
administracié i les organitzacions socials per la qual cosa, els
canvis en la legislacié proposats per la Comissio s'han dut a ter-
me en diferents fases o «onades», en concret, i de moment, amb
laintroduccié de 5 Directives que modifiquen la Directiva 2004/37/
CE.

3.3. Directiva 2004/37/CE i les seves
modificacions

La legislacié espanyola sobre proteccio dels treballadors contra els
riscos relacionats amb I'exposicié a agents cancerigens o mutagens
durant el treball és el Reial Decret 665/1997 i les seves posteriors
modificacions (Reial Decret 1124/2000, Reial Decret 3439/2003 i Re-
ial Decret 598/2005), transposicions de la Directiva 2004/37/CE i
Directiva 2014/27/CE.

D'aquesta legislacio se'n destaguen els aspectes rellevants seglents:

1 ElReial decret 665/1997 aplicava als agents cancerigens o muta-

gens, substancies o mescles, de categoria 1A o 1B segons els crite-
ris de classificacio del Reglament (CE) 1272/2008, Reglament CLP
CLP.

No aplicava, per tant, als agents toxics per a la reproduccio ni als
agents cancerigens o mutagens de categoria 2 (una modificacid
posterior d'aguesta Directiva ha inclos els agents toxics per a la

reproduccié de categoria 1A i 1B).

El Reial Decret 665/1997 té en compte que existeixen processos o
procediments en els quals es produeixen o generen substancies o
mescles cancerigenes o mutagenes. En el seu annex | llista les

substdancies, mescles i procediments considerats cancerigens.

S'estableixen valors limit d'exposicions vinculants per tal de li-
mitar I'exposicié als productes cancerigens o mutagens. En el
Reial Decret 665/1997 s'estableixen valors limit per a tres pro-
ductes, a saber, benzé, clorur de vinil monomer i pols de fustes

dures.

Pero el Reial decret 374/2001 indica que, si una substdncia no té un
valor limit establert en la legislacié (en aguest cas, el mateix Reial
decret 374/2001 i el Reial Decret 665/1997), seran d'aplicacié els
Valors Limit Ambientals publicats per I'INSST. Aixi, a Espanya, el
nombre de substdancies cancerigenes o mutagenes amb valor limit
ambiental és molt més elevat que el que indiquen les actuals Direc-

tives europees.

4 El Reial decret 665/1997 indica les mesures que s’han de dur a
terme per protegir la seguretat i la salut dels treballadors poten-
cialment exposats a substdncies cancerigenes o mutagenes, i ara

també a les substancies toxiques per a la reproduccio:

- Laprimeramesuraateniren compte és la substitucic del'agent
cancerigen o mutagen per una substancia menys perillosa, per

tal d'evitar I'exposicié a aquests agents.




- Sila substitucid no és tecnicament possible, s’haura de garantir

que la produccio i utilitzacié de I'agent cancerigen o mutagen
es desenvolupa en un sistema tancat.
Sil'anterior no és possible, s’haurd de garantir que el nivell d'ex-

posicio de les persones treballadores es redueixi a un nivell tan

baix com sigui técnicament possible, i mai se superarad el limit

d'exposicioé professional (determinat en el Reial Decret o per la
llista de VLA publicada per I'INSST).
Sempre que s'utilitzi un agent cancerigen o mutagen, i ara tam-
bé toxic per ala reproduccio, s’hauran d’'aplicar les mesures ne-
cessdries seguents:
o Limitar les quantitats de I'agent cancerigen o mutagen en el
lloc de treball.
Dissenyar els processos de treball i les mesures técniques
amb l'objecte d'evitar o reduir al minim la formacio d'‘agents
cancerigens o mutagens.
Limitar al menor nombre possible les persones treballadores
exposades o gue puguin estar-ho.
Els agents cancerigens o mutdgens s’han d'evacuar en
origen, mitjangant extraccio localitzada i, si aixd no és tec-
nicament possible, mitjangant ventilacid general, pero
sense que suposi cap risc per a la salut publica i el medi
ambient.
Utilitzar mitjans de mesurament adequats, en particular per
a una deteccié immediata d'exposicions anormals degudes
a imprevistos o accidents.
Aplicar els procediments i metodes de treball més adequats.
o Adoptar mesures de proteccid collectiva o, quan l'exposicio
NO es pugui evitar per altres mitjans, mesures de proteccio
individual.
Adoptar les mesures higieniques, en particular la neteja re-

gular de sols, parets i altres superficies.

Delimitar les zones de risc, establint una senyalitzacio de se-
guretatisalut adequada, que inclogui la prohibicid de fumar
en aquestes zones, i permetre’n I'accés nomes al personal
que hi hagi d'operar, excloent les persones treballadores es-
pecialment sensibles a aquests riscos.

Tots els recipients, envasos i installacions que continguin
agents cancerigens o mutagens estaran etiquetats de ma-
neraclaraillegibleies collocaran senyals de perill clarament
visibles, de conformitat amb la normativa vigent.

Installar dispositius d'alerta per als casos d'emergencia que
puguin ocasionar exposicions anormalment altes.

Disposar de mitjans que permetin 'emmmagatzematge, ma-
nipulaciod i transport segurs dels agents cancerigens o mu-
tagens, aixi com per a la recollida, emmagatzematge i eli-
minacio de residus, en particular mitjangant la utilitzacid
de recipients hermetics etiquetats de manera clara, ine-
quivoca i llegible, i collocar senyals de perill clarament visi-
Bles, de conformitat tot aixd amb la normativa vigent en la
materia.

Sempre que existeixi risc de contaminacio per agents canceri-

gens o mutagens, s’hauran d'adoptar les mesures d’'higiene ide

proteccio individual seguents:

o Prohibir que les persones treballadores mengin, beguin o fu-
min a les zones de treball en les quals existeixi aquest risc.
Proveir les persones treballadores de roba de proteccio
apropiada o d'un altre tipus de roba especial adequada.
Disposar de llocs separats per guardar de manera separada
les robes de treball o de proteccio i les robes de carrer.
Disposar d'un lloc determinat per a I'emmagatzematge
adequat dels equips de proteccid i verificar que es netegen
i es comprova el seu bon funcionament, si fos possible amb

anterioritat i, en tot cas, després de cada utilitzacio, repa-




rant o substituint els equips defectuosos abans d'un nou
us.
Disposar de vaters i lavabos apropiats i adequats per a us
de les persones treballadores.
Els treballadors disposaran, dins de la jornada laboral, de
deu minuts per a la seva neteja personal abans del dinarial-
tres deu minuts abans d‘abandonar la feina. (aquest requisit
és propi de la legislacio espanyola i no forma part del text de
la Directiva Europea. A meés, el 2020 ha estat modificat, com
veurem meés endavant).

L'empresari es responsabilitzara del rentat i descontamina-

ci6 de la roba de treball, quedant rigorosament prohibit que

els treballadors es portin aquesta roba al seu domicili per a

tal fi. Quan contractés aquestes operacions amb empreses

idonies a l'efecte, estara obligat a assegurar que la roba
s'envia en recipients tancats i etiquetats amb els adverti-
ments precisos.

S’ha de garantir una vigilancia adequada i especifica de la

salut de les persones treballadores en relacié amb els riscos

per exposicidé a agents cancerigens o mutagens en les oca-
sions seguents:

* Abans de l'inici de I'exposicio.

* Alintervals regulars en endavant, amb la periodicitat que
els esdeveniments medics aconsellin, considerant I'agent
cancerigen o mutagen, el tipus d'exposicio i I'existéncia de
proves eficaces de deteccio precog.
Quan sigui necessari per haver-se detectat en algun tre-
ballador de I'empresa, amb exposicié similar, algun tras-
torn que pugui deure’s a I'exposicid a agents cancerigens
o0 mutagens.

Respecte a la vigilancia de la salut, s‘aconsellard i informara

les persones treballadores pel que fa a qualsevol control

medic que sigui pertinent efectuar amb posterioritat al ces-
sament de l'exposicio.

El control medic de les persones treballadores inclourd, si
s'escau, entre altres requisits, un control bioldgic, aixi com

una deteccié dels efectes precoces i reversibles (referit a

I'aplicacio dels valors limit biologics (VLB) que acompanyen

els valors limit ambientals (VLA).

* Pel que fa a la documentacioé requerida s’ha d'elaborar, |
mantenir actualitzada una llista dels treballadors expo-
sats a agents cancerigens i mutagens, aixi com conservar
els historials medics durant 40 anys.

Aquesta documentacio estard a disposicié de I'Autoritat
Laboral i Sanitaria, si ho requereixen, juntament amb:
Avaluacio de riscos.

Procediments de treball.

Quantitats d'agent utilitzades o fabricades.

Mesures de prevencié i de proteccio aplicades.

Nombre de persones treballadores exposades.

Criteris i resultats del procés de substitucié dels agents
cancerigens utilitzats.




Taula 2. Valors limit ambientals (VLA) assignats al benze, clorur de

vinil monomeri pols de fustes dures a ’'Annex 3 del Reglament (1997).

ANEXO 1T
VALORES LIMITE DE EXPOSICION PROFESIONAL
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Extret de: «Guia Tecnica per a l'actuacio i prevencio dels riscos rebocats amb l'expo-

sicio a agents cancerigens o mutagens durant el treball» editat per I'INSST.

3.4. Modificacions de la Directiva 2004/37/CE

Com hem apuntat, el maig de 2016, la Comissio Europea va presentar
la seva proposta de revisi¢ de la Directiva 2004/37/CE (coneguda
com a CMD, per les seves sigles en angles). L'objecte de la revisié era
facilitar tota la seva aplicacio mitjangant la introduccio de nous valors

de limit d'exposicio per a agents cancerigens i mutagens a tot Europa.

El procés de revisidé s'estd realitzant en fases o onades. De moment
s’han publicat 5 Directives que la modifiquen. Les 4 primeres ja s’han
transposat a Reials Decrets i el limit de transposicid de la cinquena
Directiva és el S d'abril de 2026.

|, de moment, ja es disposa d'informacio de dues onades mes, en di-

ferents estadis, a la Unid Europea.

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

D 2004137ICE
Transposiciones:
RD &665/97
RD 112472000
RD 349/2003

Directiva(UE) 2017/2398

Directiva{UJE) 20190883

RD 115472020 RD 38572022

F:ua rta oleada

Sexta oleada

Figura,3:sEsquema de modificacio de la Directiva 2004/37/CE. De-
tall de les diferents onades de modificacio de I'esmentada Directiva i
la seva transposicio a 'ordenament juridic espanyol en els respectius

Reials Decrets.

Actualitzat de: «Guia de mesures practiques - La prevencio de l'exposicio a fums de
motors diesel i a olis de motor usats en els treballadors de tallers de reparacio d'au-
tomobils». Foment del Treball Nacional (2024).

Pel que fa ala utilitat dels limits d'exposicio professional per a agents
cancerigens i mutagens, la Unié Europea entén que sén un compo-
nent important de les mesures generals per a la proteccio de les
persones treballadores. La Unid Europea estableix valors limit d'ex-
posicions professionals vinculants a partir de la informacid disponi-
ble, incloent-hi dades cientifiques i tecniques, la viabilitat economi-
ca, una avaluacido exhaustiva de l'impacte socioeconomic i la
disponibilitat de tecniques i protocols de mesurament de |'exposicio

en el lloc de treball.




Els valors limit d'exposicid professional formen part de la gestié de
riscos de la Directiva 2004/37/CE i el seu compliment s’entén sense
perjudici d'altres obligacions dels empresaris, en particular la reduc-
ci6 del'Us d'agents cancerigens i mutagens en el lloc de treball, la pre-
vencio o reduccié de l'exposicio dels treballadors a agents canceri-
gens o mutagens i de les mesures que s’hagin d'aplicar a tal efecte.
Entre elles s’han d'incloure, com hem indicat, en la mesura que sigui
tecnicament possible, la substitucié de I'agent cancerigen o mutagen
per una substancia, una mescla o un procediment que no siguin peri-
llosos per ala salut dels treballadors o ho siguin en menor grau, la uti-
litzacio d'un sistema tancat i altres mesures destinades a reduir el ni-

vell d'exposicio de les persones treballadores.

En aquest context, per a la Unié Europea és fonamental prendre en

consideracioé el principi de cautela en cas d'incertesa.

Aixi, per a la majoria dels agents cancerigens i mutagens no és cienti-
ficament possible identificar nivells per sota dels quals I'exposicid no
provoqui efectes adversos. Segons s'indica en els termes de les dife-
rents Directives, establir uns valors limit en el lloc de treball per als
agents cancerigens i mutagens no elimina per complet els riscos per
a la salut i la seguretat dels treballadors derivats de l'exposicid a
aquests agents durant el treball (risc residual), perd si que contribu-
eix a una reducci6 significativa dels riscos derivats d'aquest tipus

d’'exposicio.

En canvi, per a altres agents cancerigens i mutagens si que és possi-
ble, cientificament, identificar uns nivells per sota dels quals no s'es-

pera que l'exposicio provoqui efectes adversos.

En aquest sentit, el Comité Cientific per als Limits d'Exposicic Profes-
sional a Agents Quimics, conegut per I'acronim angles SCOEL, (Scien-

tific Committee for Occupational Exposure Limits) ha tingut en comp-
te aquesta realitat en el moment de proposar valors limit a la Unié
Europea. Per a mes informacié sobre aquest aspecte vegeu mes en-

davant en agquest document.

El propdsit de la Unid Europea és revisar els valors limit establerts en
les Directives quan sigui necessari, a la llum de la informacié que es
disposi (noves dades cientifiques i tecniques i millors practiques, tec-
niques i protocols de mesurament del nivell d'exposicio en el lloc de
treball, basats en proves). Tambeé indica que aquesta informacié ha
d'incloure, quan sigui possible, dades sobre els riscos residuals per a
la salut dels treballadors i els dictdmens del SCOEL i del Comité Con-
sultiu per a la Seguretatila Salut en el Treball (CCSST). La informacio
relativa al risc residual, posada a disposicio del public a escala de la
Unid, és valuosa per al treball futur de limitar els riscos d'una exposicio
professional a agents cancerigens o mutagens, també mitjangant la

revisio dels valors limit establerts en les Directives.

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

Aqguesta Directiva va ser transposada a I'ordenament juridic espa-
nyol a través del Reial Decret 1154/2020, de 22 de desembre, pel
qual es modifica el Reial decret 665/1997, de 12 de maig, sobre la
proteccio dels treballadors contra els riscos relacionats amb I'expo-
sicid a agents cancerigens durant el treball. El proleg d’aquest Reial
decret indica que es pretén augmentar el nivell de proteccid de la
salutila seguretat de les persones treballadores en el treball a cau-

sa de la implantacio de nous valors limits ambientals.

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

guientes:




Inclou els treballs que suposin exposicio a la pols respirable de si-
lice cristallina generat en un procés de treball dins de 'Annex |,
llista de substancies, preparats i procediments considerats can-
cerigens.

Revisa els Valors Limit del clorur de vinil i la pols de fustes dures, i
afegeix 11 valors limit més en 'Annex 3 de la Directiva.

Entre els valors limit que introdueix hi ha el de la pols respirable de
silice cristallina respiratories.

Pel que fa a I'exposicid a pols de fusta, la Directiva indica que
I'exposicio coincident a més d'un tipus de fusta eés molt habitual,
i aixo fa dificil avaluar I'exposicio als diferents tipus. L'exposicié a
les serradures de fusta tova i de fusta dura és frequent i pot
causar simptomes i malalties respiratoris, sent la consequencia
més greu el cancer de cavitat nasal i de sis paranasals. Per tant,
s'estableix que, quan es barregen serradures de fusta dura amb
altres serradures, s‘apliqui a tots els s serradures continguts en
la mescla el valor limit establert a ’'Annex 3 per a la serradura de
fusta dura.

Tant per al valor limit de la pols de fustes dures com per als com-
postos de crom (VI), un dels productes per als quals s'introdueix un
valor limit per primera vegada en la legislacié europea, marca uns
valors limit de transicié ja que considera que amb les técniques de
treball actuals no és possible aconseguir el valor determinat a curt
termini.

En els dmbits de la Directiva s'indica que les guies i exemples de bo-
nes practiques elaborats per la Comissio, els Estats membres o els
interlocutors socials, o altres iniciatives com el dialeg social «Acord
sobre la proteccio de la salut dels treballadors a traves de ['ade-
quada manipulacio i el bon us de la silice cristallina i dels productes
que la contenen» (NEPSI), son instruments Utils i necessaris que
complementen les mesures reguladores i, concretament, recolzen

I'aplicacio efectiva de valors limit, per la qual cosa s’ha de conside-

rar seriosament la seva utilitzacié. Aquests documents inclouen

mesures per prevenir o minimitzar I'exposicid, com I'eliminacio amb

ajuda d'aigua per evitar que la pols es dispersi en l'aire en el cas de

la silice cristallina respirable®.
Sobre aixo, el Reial decret faculta I'Institut Nacional de Silicosi (INS)
perque procedeixi a elaborar una guia per a la prevencié del risc
per exposicio a la silice cristallina respirable en I'ambit laboral, en
collaboracié amb I'INSST, que ha de prestar el seu suport tecnic.
Aqguestes guies es poden adoptar com a referencia en el proces
d’'avaluacio de riscos laborals.
Els agents cancerigens i mutagens als quals s'assigna un valor limit
son:
* Pols de fustes dures.
* Compostos de crom VI (expressats en crom).

Fibres cerdmiques refractaries.

Pols respirable de silice cristallina.

Benze.

Clorur de vinil mondomer.

Oxid'd'etile.

1,2-epoxipropa.

Acrilamida.

2-nitropropa.

O-Toluidina.

1,3-butadie.
* Hidracina.
* Bromoetile.
Sicomparem els valors limit que estableix la Directiva amb la Ilista
de Valors Limit Ambientals del 2019 publicada per I'INSST (el Reial
Decret es publica el 2020 i I'ultima llista de VLA en aquell moment

era la del 2019) i que, com ja hem dit, se li confereix un valor regla-

2. El document complet es pot trobar a: https://guide.nepsi.eu/
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mentari en la legislacié espanyola, el valor limit de la pols de fustes
dures; fibres ceramiques refractaries; clorur de vinil monomer;
o-toluiding; i 1,3-butadie de la Directiva €s menor que el valor limit
de la llista dels VLA. En canvi, el valor limit de la pols respirable de
silice cristallina; acrilamida; i bromoetile és al revés. Després d'un
periode de transicio per a la pols respirable de silice cristallina, el
valor adoptat definitivament a Espanya és el menor ja adoptat an-
teriorment en les llistes dels VLA.

El proleg fa una mencié moltinteressant sobre la possible exposicid
a agents cancerigens i mutagens de treballadors en llocs de treball
no involucrats directament en les activitats en quée es manipulen

agquests agents. El redactat és el seguent:

«..Es important indicar aqui que quan en determinats llocs de

treball no involucrats directament amb les activitats esmen-
tades a I'’Art. 1 del Reial Decret 665/1997 pero que, per altres
circumstancies, no estigui clara una possible exposiciéo a
agents cancerigens o mutagens, caldria confirmar-ne la pre-
séncia. En aquests llocs de treball, quan I'agent cancerigen o
mutagen es trobi de forma habitual en I'aire exterior (urba o
rural) a molt baixes concentracions, la presencia en el lloc de
treball es podria entendre com a concentracions ambientals
significativament superiors a les que son normals en l'aire ex-
terior».
Aquesta referéncia és molt interessant, ja que ens estd indicant
que en l'avaluacioé de riscos haurem de determinar quins treballa-
dors estan o no exposats en funcio de la possible exposicié i no pel
lloc de treball que ocupen.

A I'Apendix 1 de la Guia de I'INSST de I'any 2022 es desenvolupa
aguest concepte i mostra una metodologia per determinar si hi ha

O NO exposicio.

- Es modifica el redactat de I'article 6.2 del Reial Decret sobre la ne-
cessitat d'assignar temps als treballadors per a la seva neteja per-
sonal durant la jornada de treball per tal de fer més comprensible

la seva aplicacio:

Redactat antic

Els treballadors disposaran, dins de la
jornada laboral, deu minuts per a la seva
neteja personal abans del dinar i deu
minuts abans d‘abandonar la feina

Nou redactat

Els treballadors identificats en I'avaluacio de riscos
com a exposats disposaran, dins de la jornada laboral,
del temps necessariper ala seva neteja personal
amb un maxim de deu minuts abans del dinar i deu
minuts abans d’‘abandonar la feina. Aquest temps en
cap cas no es pot acumular ni utilitzar per a fins
diferents dels previstos en aquest apartat.

Figura 4. Temps d'higiene personal per a les persones treballadores
exposades a productes cancerigens o mutagens segons el redactat

anteriori el redactat actual.

Font: Article 6.2 del Reial Decret 665/1997.

En altres paisos, com Franca, per exemple, els treballs insalubres o
«bruts», que requereixen temps perque els treballadors puguin ren-
tar-se (dutxar-se), es troben recollits en una llista, on no només po-
dem trobar agents cancerigens, mutagens i/o toxics per a la repro-

duccio. Es tracta de treballs relacionats amb malalties professionals i




altres treballs bruts (vegeu la Taula 3). Segons s'indica a I'Ordre de 23

de juliol de 1947 per la qual s'estableixen les condicions en qué s’han
de posar dutxes a disposicid del personal que realitzi treballs insa-
lubres o bruts, el temps de dutxa, remunerat com a temps de treball
normal sera de, almenys, quinze minuts, inclosos els necessaris per

desvestir-se i vestir-se, i d'una hora com a maxim.

AlaTaula 3 s'indiquen altres treballs «bruts» realitzats en tallers on
els dispositius de recollida de pols o aerosols no siguin prou efica-

GOos.

Taula 3. Disposicio de l'article S de I'Ordre de 23 de juliol de 1947 per
la qual s'estableixen les condicions en qué s’han de posar dutxes a
disposicioé del personal que realitzi treballs insalubres o bruts, en la le-

gislacio francesa.

Aquesta aproximacié al problema per part de la legislacio francesa a
la necessitat d'assignar temps de treball a les persones treballadores
potencialment exposades a certs treballs aporta dos aspectes inte-
ressants, que la legislacio espanyola no contempla:

- En primer lloc, assigna un temps variable en funcio del tipus d'hi-
giene.
- Ensegonlloc, el temps per ala higiene personal s‘assigna en funcio

de certes condicions de treball, en concret, en els «tallers on els dis-




positius de captura de pols o aerosols son insuficientment efica-
cos». Entén, doncs, el legislador, que la necessitat de contemplar la
higiene personal com a temps de jornada de treball s’ha de realit-
zar quan les mesures de prevencio son insuficients, en aquest cas,

les mesures de captacio de pols o aerosols.

3.6. Directiva (UE) 2019/130 - Segona onada

Aqguesta Directiva ha estat transposada a I'ordenament juridic espa-
nyol a través del Reial Decret 427/2021, de 15 de juny, pel qual es mo-
difica el Reial Decret 665/1997, de 12 de maig, sobre la proteccié dels
treballadors contra els riscos relacionats amb I'exposicié a agents
cancerigens durant el treball.

Aquest Reial decretila Directiva de la qual prove aporten els seguents

conceptes per prevenir I'exposicid a agents cancerigens i mutagens:

Inclou els treballs que suposin exposicid cutania a olis minerals
previaoment utilitzats en motors de combustié interna per lubrifi-
car i refrigerar els elements mobils del motor i treballs que supo-
sin exposicio a emissions de motors diesel dins de I'Annex |, Llista
de substdancies, preparats i procediments considerats canceri-

gens.
Aixi, '’Annex | queda configurat amb la seguent llista:

1. Fabricacié d'auramina.

2. Treballs que suposin exposicio als hidrocarburs aromatics polici-
clics presents al sutge, el quitra o la brea d'hulla.

3. Treballs que suposin exposicio a la pols, al fum o a les boires pro-
duides durant la calcinacio i I'afinament electric de les mates de

niquel.

. Procediment amb acid fort en la fabricacié d'alcohol isopropilic.

. Treballs que suposin exposicié a pols de fustes dures.

. Treballs que suposin exposicio ala pols respirable de silice cristal-li-
na generat en un proces de Treball.
Treballs que suposin exposicié cutania a olis minerals préviament
utilitzats en motors de combustié interna per lubrificar i refrige-
rar els elements mobils del motor.

. Treballs que suposin exposicié a emissions de motors diésel.

En la llista anterior s’han assenyalat en negreta les dues noves incor-
poracions en I’Annex | del Reial Decret 665/1997 que afecten de ma-
nera directa a tots els llocs de treball en els quals s‘operi amb equips
d'automocié amb motors diesel, entre ells, tallers de reparacié d'au-
tomobils, ITV de vehicles, magatzems, transport, etc.

- LAnnex 3 inclou valors limit per a:
NS til .
* 4.4 -metilendianilina.
e Epiclorhidrina.
* Dibromur detile.
* Diclorur d'etile.
* Emissions de motors diésel.
En I'’Annex 3 s'inclouen dos agents cancerigens amb la notacio pell,
pero sense assignar-li un valor limit:
* Mescles d'hidrocarburs aromatics policiclics, en particular els
gue contenen benzo[a]pireno i sbn agents cancerigens.
* Olis minerals previament utilitzats en motors de combustio in-

terna per lubrificar i refrigerar els elements mobils del motor.

S'observa que els fums de motors diesel disposen de valor limit i els
olis minerals usats no, pero tots dos estan afectats pel reglament de
cancerigens i mutagens (vegeu la Taula 4).




Taula 4. Annex 3 del Reial Decret 665/1997 després de les dues
primeres modificacions (Reial Decret 1154/2020 i Reial Decret
427/2021).

3.7. Directiva (UE) 2019/983 - Tercera onada

Aquesta Directiva ha estat transposada a I'ordenament juridic espa-
nyol a través del Reial Decret 395/2022, de 24 de maig, pel qual es
modifica el Reial decret 665/1997, de 12 de maig, sobre la proteccio
dels treballadors contra els riscos relacionats amb I'exposicid a agents
cancerigens durant el treball. Del seu text es destaquen els seguents

aspectes preventius:

LAnnex'3 inclou valors limit per a:
* Cadmiiels seus compostos inorganics.

* Berilii els seus compostos inorganics.

* Acid arsenic, les seves sals i compostos inorganics de I'arsenic

* Formaldehid.

e 4.4 -metilenbis(2-cloroanilina).

Per al cadmi, berili, arsenic i formaldehid s’estableixen periodes de
transicié durant els quals s'aplicaran valors de referencia supe-
riors.

S'introdueix I'observacioé de «sensibilitzacio» al berili i al formalde-
hid.

Interessa destacar que al formaldehid se li assigna un valor limit de
8 hores iun altre de curta durada. Lany 2018 es va adaptar la llista
de VLA publicada per I'INSST a aquest criteri.




Taula 5. Incorporacions a I’'Annex 3 del Reial Decret 395/2022 (ter-

cera onada).

3.8. Resum de les incorporacions a I’Annex 3 despreés
de les tres primeres onades:

- S'ha passat de 3 productes amb valor limit ambiental a un total

de 27.

Pero, respecte ala llista de VLA de I'any 2018:

* 24 jaerenalallistadel 2018.

* D'aquests 24, 12 mantenen el VLA.
A 12 se'ls ha assignat un VLA més baix.
3 no eren ales llistes de VLA (fums de motor diésel, hidrocarburs
aromatics policiclics i olis minerals usats).
D'aquests 3 de nova incorporaciod, 2 s'incorporen a la llista de
I'’Annex 3 sense VLA assignat (hidrocarburs aromatics policiclics
i olis minerals usats).
S'afegeix la notacio pell a S agents (oxid d'etilé, tricloroetile, di-
clorur d'etile, hidrocarburs aromatics policiclics i olis minerals

usats).

Productes que ara tenen la notacio pell: s’'ha de tornar a avaluar I'ex-
posicid, tenint en compte I'aportacié per via dermica.

Taula 6. Annex 3 del Reial Decret 665/1997 després de les tres pri-

meres onades.
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3.9. Directiva (UE) 2022/431 - Quarta onada

Aquesta Directiva ha estat transposada a I'ordenament juridic espa-
nyol a través del Reial Decret 612/2024, de 2 de juliol, pel qual es mo-
difica el Reial decret 665/1997, de 12 de maig, sobre la proteccié dels
treballadors contra els riscos relacionats amb l'exposicid a agents

cancerigens durant el treball.

Les aportacions més destacades d'aquesta quarta onada son:

- Inclou els agents reprotoxics de categoria 1A i 1B en |la reglamen-
tacié sobre cancerigensimutagens, classificats amb la frase H360-
pot perjudicar la fertilitat o danyar el fetus).

Sobre aixd, els considerants 3 i 4 de la Directiva indiquen:

* (3) Segons les dades cientifiques més recents, els agents repro-
toxics poden tenir efectes adversos sobre la funcio sexual i la fer-
tilitat d’'homes i dones adults, aixi com sobre el desenvolupament
dels descendents. Tambés’han deregularala Directiva2004/37/
CE.

(4) En el cas de la majoria dels agents reprotoxics, és cientifica-
ment possible determinar els nivells per sota dels quals l'exposi-
cio a aquests agents no donaria lloc a efectes adversos per a la
salut. Els requisits de minimitzacio de I'exposicio establerts en la
Directiva 2004/37/CE s’han d’‘aplicar unicament als agents re-
protoxics per als quals no sigui possible determinar un nivell
d'exposicio segur («sense llindar»).

- Realcala importancia dels valors limit biologics, VLB, en el conside-

rant St

* (5) En casos especifics poden ser necessaris valors limits biolo-
gics per protegir els treballadors davant I'exposicio a determi-
nats agents carcinogens, mutagens o reprotoxics.

(6) Explica la importancia de fixar valors limit, que en fer-ho pot
quedar un risc residual i que l'assignacié d'un VLA no implica
que no s’hagin de complir la resta de les obligacions de la regla-
mentacié sobre cancerigens, mutagenics i, ara si, sobre repro-
toxics.

(7) S’han de fixar valors limit i altres disposicions directament
vinculades pel que fa a tots els agents carcindgens, mutagens i
reprotoxics per als quals aixo sigui possible a partir de la infor-
macio disponible, incloses dades cientifiques i tecniques actua-
litzades.




* (8) En el cas dels agents mutagens i la majoria dels agents car-

cinogens, no és cientificament possible determinar nivells per
sota dels quals I'exposicio no provoqui efectes adversos per a la
salut. Tot | que establir uns valors limit d’exposicio en el lloc de
treball per als agents carcindgens i mutagens no elimina per

complet els riscos per a la seguretat i salut dels treballadors de-

rivats de l'exposicio a aquests agents en el treball (risc residual),

si que contribueix a una reduccio significativa dels riscos derivats
d‘aquest tipus d'exposicio, a traves de l'enfocament d'assoli-
ment gradual dels objectius.

(9) Els VLA vinculants s’entenen sense perjudici d'altres obliga-
cions dels empresaris en virtut de la Directiva 2004/37/CE: la
reduccio de I'us d’‘agents cancerigens, mutagens i toxics per a la
reproduccio, la prevencio o reduccio de I'exposicio dels treballa-
dors a aquests agents, o de les mesures que s’hagin d'aplicar a
tal efecte (la substitucio de l'agent, la utilitzacio d'un sistema
tancat i altres mesures destinades a reduir el nivell d’exposicio
dels treballadors).

- Inclou en el Reglament els medicaments perillosos:

* (10) Cal que els treballadors rebin formacio suficient i adequada

quan estiguin o puguin estar exposats a agents CMR, inclosos
els continguts en determinats medicaments perillosos.

(11) Alguns medicaments perillosos contenen una o més subs-
tancies que reuneixen els criteris per a la seva classificacio com
a CMR 1A o 1B de conformitat amb el CLP, perla qual cosa entren
en I'ambit d'aplicacio de la CMD. No obstant aixo, els treballa-
dors, els empresaris o les autoritats competents no poden acce-
dir facilment a informacio clara i actualitzada sobre si un medi-
cament compleix aquests criteris. La Comissio, facilitard guies,
en particular sobre formacio, protocols, vigilancia i supervisio
per protegir els treballadors davant 'exposicio a medicaments

perillosos.

* (12) En avaluar I'exposicio a medicaments perillosos inclosos en
I'ambit d'aplicacio de la Directiva CMD, els empresaris han de
prestar especial atencio a garantir que el requisit de substitucio
d‘aquests medicaments no vagi en detriment de la salut dels pa-
cients.

- També incorpora el concepte d'impacte socioeconomic, risc resi-
dual i d'‘adoptar una metodologia basada en el risc per tal de fixar
valors limit a un nivell d’'exposicié corresponent al risc de desenvo-
lupar un efecte advers per a la salut, com un cancer:

* (13) Perreforgar la proteccio de la seguretatila salut dels treba-

lladors és convenient establir nous valors limit en la Directiva
CMD a la llum de la informacio disponible, com les dades cienti-
fiques i tecniques actualitzades, valors que també s’han de ba-
sar en una avaluacio exhaustiva de I'impacte socioeconomic (...).
Si és possible, aquesta informacio ha d’incloure dades sobre els
riscos residuals per a la salut dels treballadors (...)
(14) La Comissio ha d'encarregar al CCSST que segueixi estu-
diant la possibilitat d’adoptar una metodologia basada en el
risc, sobre la base de la informacié disponible, incloses dades
cientifiques i técniques, per tal de fixar valors limit a un nivell
d’exposicio corresponent al risc de desenvolupar un efecte ad-
vers per a la salut, com un cancer, inclosa I'opcié d’establir-los
en l'interval compreés entre un nivell de risc superior i un altre
d’inferior.

La idea és poder definir una zona de concentracio de l'agent entre

dos: una concentracié considerada acceptable i una altra conside-

rada tolerable; totes dues indiquen un risc residual de contraure
cancer. El nivell de proteccioé de les persones treballadores s’hauria

de moure entre aquestes concentracions.

Aguesta metodologia ha estat desenvolupada per la reglamenta-
cio alemanya, concretament en el document TRGS 910 i s'exposa




mes endavant en la present Guia. D'agquesta metodologia es pot
deduir la importancia que podem donar als factors socioecono-
mics i la necessitat de prendre mesures de reduccio de risc dins la

zona de concentracié que podem admetre.

* La Directivainclou la definicié d'agent reprotoxic diferenciant de
si disposa o no de llindar de seguretat:

o Agent reprotoxic: una substancia o mescla que compleixi els
criteris per ala seva classificacio com a agent toxic per a la re-
produccio de categoria 1A o 1B establerts en el CLP.

Agent reprotoxic sense llindar: un agent reprotoxic per al qual
no existeixi un nivell d'exposicio segur per ala salut dels treba-
lladors.

Agent reprotoxic amb llindar: un agent reprotoxic per al qual
existeixi un nivell d'exposicio segur per sota del qual no hi hagi
riscos per a la salut dels treballadors.

o AlAnnex lll s'indicara sil'agent és amb llindar o sense.

El Reial Decret 612/2024 incorpora 2 agents cancerigens i 12

agents toxics per a la reproduccio a I’Annex 3 de CMR (vegeu la
Taula 7).

Tabla 7. Listado de agentes cancerigenos y toxicos para la reproduc-

cion incorporados en el Real Decreto 612/2024.

Cancerigenos

Toxicos para la Reproduccién

Acrilonitrilo

Plomo inorgdnico y sus compuestos
(incluye, también, VLB)

Compuestos de niquel

N,N-dimetilacetamida

Nitrobenceno

N,N-dimetilformamida

2-metoxietanol

Acetato de 2-metoxietilo

2-etoxietanol

Acetato de 2-etoxietilo

1-metil-2-pirrolidona

Mercurio y compuestos inorgdnicos
divalentes

Bisfenol A (4,4'-isopropilidendifenol)

Monoxido de carbono

- Amés, rebaixa el VLA del benzé 20 vegades.

- Els agents reprotoxics als quals se li assigna un VLA en el Reial De-

cret, fins al moment, es trobaven en altres reglamentacions:

* Directiva d'agents quimics: plom inorganic i els seus compostos

(també VLB).

Llistes d'OEL indicatius: N,N-dimetil acetamida; nitrobenze;

N,N-Dimetilformamida; 2-metoxietanol; acetat de 2-metoxietil:

2-etoxietanol; acetat de 2-etoxietil; 1-metil-2-pirrolidona; mer-

curii compostos inorganics de mercuri (I1); clorur de mercuri; bis-

fenol A; monoxid de carboni.




- A causa del sistema de confeccié de la llista de VLA, tots aquests

compostos ja tenien VLA assignat:

* Enl2dells es mante el VLA.

* En 3 d'ells es rebaixa el VLA.

e S'incorpora el VLB del plom, que ara esta en el Reial decret
374/2001i en els VLA, amb el mateix valor.
En els VLA hi ha compostos amb VLB que no estan en |la Directi-
va de la quarta onada.
Per tant, en que afecta la incorporacio a la CMD? La resposta és
gue no afecta en l'assignacio d'un VLA, excepte si és menor, sino
en la nova gestio dels riscos que comporta.

Determinacio d'agents reprotoxics sense llindar i amb llindar:

* Aquesta informacio s'indicard a I'annex Ill.
* ElReial Decret 612/2024 també indica el segUent:

«Quan s’hagi fixat un VLB al'annex Il bis, la vigilancia de la salut
sera obligatoria per al treball amb I'agent CMR de qué es tracti.
S’informara els treballadors d’‘aquest requisit abans que se’ls
assigni la tasca que comporta un risc d'exposicio als agents CMR

indicats».

Si un treballador es veu afectat per una anomalia que pugui
deure’s al'exposicio a agents CMR, o si es detecta que s’ha supe-
rat un VLB, el metge o I'autoritat responsable de la vigilancia de
la salut dels treballadors podra exigir que altres treballadors
que hagin estatexposats de forma similar siguin objecte d’aques-
ta vigilancia.

En els casos en que tingui lloc la vigilancia de la salut (...) el metge
determinara totes les mesures individuals de proteccio o de pre-
vencio que s’hagin de prendre per a cada treballador en particu-
lar. El control biologic i els requisits connexos podran formar part

de la vigilancia de la salut.

e Es comunicaran a l'autoritat tots els casos de cancer, efectes ad-
versos sobre la funcio sexual i la fertilitat de treballadors i treballa-

dores adults o toxicitat per al desenvolupament dels descendents.

- Enla formacié sobre agents CMR inclou, de manera especifica, els

CMR inclosos en medicaments perillosos.

* La formacio s'impartird periodicament en contextos sanitaris a
tots els treballadors que estiguin exposats a agents CMR, en
particular quan s'utilitzin nous medicaments perillosos que els
continguin.

| la Directiva, explicitament, indica:

* ... metge ol'autoritat responsable de la vigilancia de la salut dels
treballadors exposats a agents CMR estara familiaritzat amb
les condicions o les circumstancies d’exposicio de cadascun dels
treballadors.

Alixi:

* Productes que ara tenen la notacié pell: s'ha de tornar a avaluar
I'exposicié tenint en compte I'aportacié per via dérmica.

Els processos i productes, que abans de la modificacié de la
CMD"no estaven considerats i ara si, tenen les obligacions del
Reial Decret 665/1997 explicades a l'inici d'aquesta Guia.

Els treballs amb exposicioé a pols de silice, amb exposicié cutania
a olis minerals usats, amb exposicié a fums de motors diésel
(S6n productes generats en processos, perd no comercialitzats,
fora de I'abast del CLP).

- També podriem preguntar-nos: i si 'agent CMR ens arriba des de

fora del lloc de treball? Que és i qué no és exposicid? Per exemple,
fums de motor diésel en una oficina d'una empresa, la finestra de
la qual dona a una via amb molt de transitia més es troba ubicada
davant d'un semafor. Un altre exemple seria, pols de silice cristal-li-
na respirable al despatx d'‘administracié d'una marmoleria. Per
abordar aquests casos ens podem recolzar en el que s'indica a
I'Apendix | de la Guia Técnica de I'INSST.




* Altres «considerants» de la cinquena onada:

Per retenir de la quarta onada: * (25) Necessitat de reduir I'exposicio a alteradors endocrins.
* Incorpora els toxics per a la reproduccio de categoria 1A 1B.
* Diferéncia entre agents reprotoxics amb i sense valor llindar., Taula 8. Extracte relatiu als alteradors endocrins de la Directiva (UE)
* Posala mirada en els medicaments perillosos. 2024/869.

Assigna VLA al benze, acrilonitril i compostos de niquel.

Incorporacié a la CMD de tots els valors limit indicatius dels

agents toxics per a la reproduccio.

El metge responsable de la vigilancia de la salut estara familia-

ritzat amb les condicions o les circumstancies d'exposicio de

cada treballador/a.

3.10. Directiva (UE) 2024/869 - Cinquena onada

En el moment d'escriure aquesta Guia aquesta Directiva encara no
s'ha transposat. El legislador disposa de termini fins al 9 d'abril de

2026.
(26) Atencio a les exposicions combinades a agents quimics (Ini-

ci examen abans de 30/6/2024).

Les aportacions més destacades d'aquesta cinquena onada son: . : :
(27) Es fa referencia a la Guia «Guidance for the safe manage-
; , : ment of hazardous medicinal products at work».
- La quarta onada incorpora a la Directiva CMD els agents repro- ; : » _ - : ..,
_ : ; o (28) L'Organitzacio Mundial de la Salut ha classificat I'exposicio
toxics, entre ells el plom i els seus compostos inorganics. : . .
professional dels bombers com a carcindgena. La seva activitat

s'’ha d'entendre dins la CMD.

(30) S'ha de lluitar contra I'economia informal per protegir la sa-

* En aquesta Directiva s'actualitzen els seus valors limit d'exposi-
ci6 professional i valors bioldgics en base als nous coneixements
cientifics;

: . lut dels treballadors.
El plom representa prop de la meitat de totes les exposicions S :

- Modificacions de | ‘Annex lll de la cinquena onada:

* Rebaixa en 5 vegades el VLA del plom, de 0,15 mg/m3 a 0,03

mg/m3.

professionals a agents reprotoxics;

El plom és un agent reprotoxic sense llindar. Lexposicié ha de ser
el més baixa possible segons la tecnica disponible; _ )
R _ : - _ * Rebaixa en més de 4 vegades el VLB del plom de 70 ug/100 mL
Cal una vigilancia médica rigorosa si lI'exposicio supera el 50%

del VLA o el 60% del VLB;

Tracte especial a les treballadores en edat fertil.

de sang a 30 (valor limit vinculant fins al 31 de desembre de
2028) i a 15 pg/100 mL a partir de I'l de gener de 2029.



https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80424
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4. VALORS LIMIT D'EXPOSICIO
PROFESSIONAL INDICATIUS
| VINCULANTS

La Directiva 98/24/CE, relativa a la proteccio de la salut i la seguretat
dels treballadors contra els riscos relacionats amb els agents quimics
durant el treball estableix I'obligacié dels Estats Membres a adoptar
valors limit d'exposicio professional, com un mecanisme decisiu en les
mesures generals per a la proteccio de les persones treballadores en-
front dels agents cancerigens, mutagens i toxics per a la reproduccio.
Tal com ja s’ha comentat a l'apartat 3.4. d'aquesta Guia, dins del marc
de la Unié Europea, la Comissio proposa una serie d'objectius europeus
en forma de Valors Limit d'Exposicié Professional. Per a aquest encar-
rec la Comissio ha estat assistida pel RAC, substitut del SCOEL.

En aquest context, per a la Unié Europea és fonamental prendre en
consideracio el principi de cautela en cas de situacions d'incertesa, ja
que, per a unimportant nombre d'agents carcinogens, mutagens i to-
xics per a la reproduccié no és cientificament possible identificar ni-
vells per sota dels quals lI'exposicié no provoqui efectes adversos so-
bre la salut de les persones. Segons s’indica en els termes de les
Directives, establir uns valors limit en el lloc de treball per a aquests
agents no elimina per complet els riscos per a la salut i la seguretat
dels treballadors derivats de I'exposicié a aquests agents durant el
treball (risc residual), pero si que contribueix a una reduccié significa-

tiva dels riscos derivats d'aquest tipus d'exposicio.

En canvi, per a altres agents carcindgens, mutagens i toxics per a la
reproduccio si que és possible cientificament identificar uns nivells per
sota dels quals no s'espera que I'exposicio provoqui efectes adversos
sobre |la salut de les persones.

En aquest sentit el SCOEL, si que ha tingut en compte aquesta rea-
litat en el moment de proposar valors limit a la Unié Europea. Per
ampliar aquesta informacié vegeu la Guia especifica dels criteris
d’exposicio a substancies cancerigenes i mesures de control dels
treballadors exposats editada també per Foment del Treball Nacio-
nal el 2018.

El proposit de la Unid Europea és revisar els valors limit establerts
en les Directives quan sigui necessari, a la llum de la informacié de
que disposi (noves dades cientifiques i tecniques i millors practi-
ques, tecniques i protocols de mesurament del nivell d'exposicié en
el lloc de treball, basats en proves). També indica que aquesta in-
formacio ha d'incloure, quan sigui possible, dades sobre els riscos
residuals per ala salut dels treballadors i els dictamens del SCOEL
i del Comité Consultiu per a la Seguretat i la Salut en el Treball
(S-ST).

Com s’ha esmentat en l'apartat 3.3., els valors limit d'exposicio pro-
fessional formen part de la gestio de riscos de la Directiva 2004/37/
CE i les successives modificacions i el seu compliment s'entén sense
perjudici del compliment d'altres obligacions per part dels empresa-
ris, tal com

L'eliminacio dels agents carcindgens, mutagens i toxics per ala re-
produccié en els llocs de treball, sempre que sigui possible técnica-
ment i economicament.

La reduccio de I'Us d'agents carcindgens, mutagens i toxics per ala
reproduccio en els llocs de treball.

La prevencio o reduccio de I'exposicio dels treballadors als matei-
xos i les mesures que s'hagin d'aplicar a tal efecte. Entre elles s’han
d'incloure, en la mesura que sigui tecnicament possible, la substitu-

ci6 de I'agent carcinogen, mutagen o toxic per a la reproduccio per




una substancia, una mescla o un procediment que no siguin peri-
lI6s per a la salut de les persones treballadores, o bé, que ho siguin
en menor grau:

La utilitzacié de sistemes tancats i altres mesures destinades a re-
duir els nivells d'exposicié dels treballadors.

| totes aquelles mesures que ajudin a garantir i preservar la salut

de les persones treballadores en la utilitzacié d'aquests agents.

En el marc europeu es defineixen els valors limit d'exposicié pro-
fessional indicatius, que son valors no vinculants, basats en criteris
de salut, que es fixen d'‘acord amb les ultimes dades cientifiques
disponibles i tenen en compte la disponibilitat tecnica del mesura-
ment. Representen llindars d'exposicio per sota dels quals no son
d'esperarefectes adversos derivats del'exposicio laboral de l'agent
en questio. En I'actualitat s’han publicat S llistes que abasten un
total de 156 agents per les quals s’estableixen els valors limit d'ex-
posicio professional indicatius en aplicacio de la Directiva 98/24/
CE del Consell (Directiva 2000/39/CE, Directiva 2006/15/CE, Di-
rectiva 2009/161/UE, Directiva (UE) 2017/164 i Directiva (UE)
2019/1831.

Correspon als Estats Membres I'establiment de valors limit d'exposi-
cid nacionals per als agents quimics enumerats en les Directives an-
teriorment esmentades, prenent en consideracio els valors comuni-
taris. En cas de desviacié del valor indicatiu comunitari s’haurda de

justificar aquesta desviacio.

Daltra banda, quan no és possible definir un Illindar d'exposicio, amb
el coneixement actual, el SCOEL pot definir valors limit d'exposicio
pragmatics, com és el cas d'alguns agents carcindgens i mutagens.
Aquests limits d'exposicio esdevenen com a valors limit vinculants i

no representen una garantia total per a la proteccid de la salut, sind

unes referencies maximes per a l'adopcié de mesures de proteccio i
control en els llocs de treball. Es tracta de valors limit que a més de re-
flectir consideracions cientifiques tenen tambeé en compte factors so-

cioeconomics.

En el marc de la Unid Europea s’han establert valors limit d’'exposicio
professional vinculants (modificacié de la Directiva 2004/37/CE) per
a un total de 57 agents quimics, a través de les Directives 2017/2398;
Directiva 2019/130; Directiva 2019/983; Directiva 2022/431 i la Di-
rectiva 2024/8689 i la Directiva 2023/2668 especifica de I'amiant),

com ja s’ha comentat en l'apartat anterior.

Tambeé s'ha comentat que la transposicid d'aquestes Directives al
nostre ordenament juridic s’ha anat materialitzant aquests anys a
traves de les successives modificacions del Reial Decret 665/1997 en
el Reial decret 1154/2020 (Directiva 2017/2398), Reial Decret
427/2021 (Directiva 2019/130); Reial Decret 395/2022 (Directiva
2019/983), Reial Decret 621/2024 (Directiva 2022/431). En el Cas
de la Directiva 2024/869, encara no s'ha transposat i els Estats
Membres disposen fins al S d'abril de 2026 com a data limit per in-
corporar aguestes directrius en les seves respectives legislacions. En
el cas de I'amiant, la transposicio tampoc ha estat realitzada, dispo-

sant els Estats Membres fins al 21 de novembre de 2025. No obstant

aixo, segueix en vigor el Reial Decret 396/2006.

Per tant, com s’estd veient en els darrers anys, I'aveng en la legislacié
europea i nacional respecte als agents cancerigens, mutagens i toxics
per a la reproduccié és imparable i, suposara, la incorporacio de meés
substancies amb valors limit d'exposicié professional vinculants, po-
dent adoptar els mateixos valors establerts en la Directiva, o be, fixar

valors més restrictius.




Cal esmentar que les diferents llistes de valors indicatius s'han anat
incorporant al document de Limits d'Exposicid Professional que as-

signa els Valors Limit Ambientals a Espanya.

CRITERI

IOELV

BOELV

Els valors limit d’exposicié professional vinculants establerts, o que

s'establiran en el Reial Decret 665/1997, sén d'obligat compliment i

I'exposicié, una vegada adaptades totes les mesures de prevencié

que siguin necessdries, no ha de superar aquest valor.

Taula 9. Comparativa dels criteris aplicables als Valors Limit d'Expo-

sicid Professional Indicatius (IOELV) i als Valors Limit d'Exposicio Pro-
fessional Vinculants (BOELV).

Grado de
Flexibilidad

Ofereixen certa flexibilitat
perque els estats
memlbres estableixin
valors adaptats al seu
context nacional

Menor flexibilitat. El
valor ha de ser, com a
minim, tan estricte com
el BOELV. No es poden
establir valors més
permissius

Compliment

Lincompliment pot
comportar sancions
segons la legislacio
nacional, pero la
implementacio no es tan
estricta com en el cas
dels BOELV

Compliment estricte. El
seu incompliment genera
sancions legals meés
severes, j0 que son valors
de compliment obligat

CRITERI

IOELV

BOELV

Definicio

Valors Limit d’Exposicié
Professional Indicatius

Valors Limit d'Exposicid
Professional Vinculants

Caracter Legal

No obligatori. Els Estats
Membres de la Unio
Europea els han de
considerar, pero poden
convenir els seus propis
valors

Obligatori. Han de

ser incorporats a la
legislacié de cada

Estat Membre de la

Unié Europea, almenys

a les concentracions
establertes, oa una meés
baixa (valor més estricte)

Objectiu

Proporcionar un criteri de
referencia per protegir

la salut de les persones
treballadores i orientar
les legislacions nacionals
dels Estats Membres

Establir una norma
minima de proteccié de
la salut de les persones
treballadores que s’ha de
complir a tots els Estats
Membres, garantint aixi
una proteccio uniforme

Base Cientifica

Es basen, exclusivament
en criteris cientifics i de
salut (toxicitat, dades
epidemiologiques)

Es basen en criteris
cientifics, pero inclouen
consideracions de
viabilitat tecnica i
socioeconomica en la
seva adaptacio final

D'altra banda, la Guia Técnica d'agents cancerigens i mutagens que
desenvolupa el Reial Decret 665/19397 indica que, per a aquells agents
que no disposin de valors limit d'exposicio professional vinculants esta-
blerts en una normativa especifica, en virtut de I'aplicacié de l'article 3
apartat 4 del Reial Decret 374/2001, s'aplicaran, en absencia dels an-
teriors, els Valors Limit Ambientals publicats per I'Institut Nacional de

Seguretati Salut en el Treball en el «kDocument sobre Limits d’Exposicio

Professional per a Agents Quimics a Espanya» i, en cas de superar-se,

s'aplicaran obligatoriament mesures de prevencio i proteccio.

El mateix Reial Decret 374/2001 permet, en casos molt concrets, ex-
cepcions d'aquesta obligatorietat, «quan es demostri que s'utilitzen i




respecten uns criteris o limits alternatius I'aplicacio dels quals n’hi ha
prou, en el cas concret de que es tracti, per protegir la seguretati sa-
lut dels treballadors», segons extracte literal de la seva Guia Tecnica.
En contrapartida, s'ha de tenir en consideracio, que sota cap concep-
te la norma permet cap excepcio de l'obligatorietat d'aplicar mesures
preventives si se superen els valors limit vinculants establerts en una

norma especifica aplicable.

Ates que el legislador comunitari deixa en mans dels legisladors naci-

onals establir el valor numeric concret per als valors limit d'exposicioé
professional vinculants pendents de transposicio, aixo pot ocasionar

situacions de desigualtat entre els diferents paisos de la Unid Euro-

pea, en virtut de les disposicions adoptades per cada legislador.
Aquesta situacio pot conduir al fet que empreses amb diferents ins-
tallacions dins de la Unié Europea tinguin I'obligacio d'adoptar mesu-
res de prevencio de diferents seus per complir en cadascuna d'elles
amb la legislacio nacional, creant una considerable inseguretat juridi-
cal.
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5. TIPUS DE VALORS LIMIT
D'EXPOSICIO PER A AGENTS
CANCERIGENS, MUTAGENS | TOXICS
PER A LA REPRODUCCIO

Com ja s’ha comentat en I'apartat anterior, per a un nombre impor-
tant de CMR (la majoria), no és cientificament possible identificar ni-
vells per sota dels quals |I'exposicid no provoqui efectes adversos,
perd aixd no passa en tots ells. En efecte, hi ha CMR per als quals si
que és possible cientificament identificar uns nivells per sota dels
quals no s'espera que l'exposicio provoqui efectes adversos sobre la

salut de les persones treballadores.

A continuacio, s'exposen les diferents aproximacions realitzades, tant

a Espanya, com a nivell europeu.

5.1. Limits d’'Exposicié Professional a Espanya

S.1.1. Proteccio de les persones treballadores
mitjangant Limits d’Exposicié Professional

Al'hora de protegir la salut de les persones treballadores davant les
exposicions ambientals laborals, la via d'entrada de les quals és la via
inhalatoria, la practica de la Higiene Industrial requereix controlar
que a la zona de respiracio del treballador/a no se superin uns deter-
minats valors limit. Per tant, les avaluacions de riscos que es realitzin
han de contemplar el control de I'exposicié comparant la concentra-
cio ambiental d'un determinat compost quimic amb aquest valor limit

de referéncia.

A Espanya aquests valors limit ambientals es publiquen des de lI'any
1999. En el document de I'INSST «Limits d’Exposicio Professional per
a Agents Quimics a Espanya 2025», I'Ultim publicat fins a la data
d'escriure aquesta Guia, s'indica: «... La constitucio per 'INSST el 1995
d‘un grup de treball sobre Valors Limit d’Exposicio Professional va
permetre la publicacio d’'un primer document el 1999, seguit per ac-
tualitzacions anuals per fer front, a mitja termini, a l'obligacio que la
Directiva 98/24/CE imposava als Estats membres d’establir limits
d’exposicio professional nacionals. La transposicio d‘aquesta Directi-
va al'ordenament juridic espanyol mitjangant el Reial Decret 374/2001,
que deroga els limits d'exposicio del Reglament d’Activitats Molestes,
Insalubres, Nocives i Perilloses (RAMINP) i considera els publicats per
I'INSST com els valors de referencia apropiats per als agents quimics
que no tinguin valors limit reglamentaris, constitueix, de fet, un man-
dat a I'INSST per continuar amb aquesta tasca, actualitzant periodi-
cament els seus limits per mantenir-los adaptats al progrés cientific i

tecnic».

Per la seva banda, i també com recorda el mateix document, el 16 de
desembre de 1998 la Comissié Nacional de Seguretat i Salut en el
Treball va recomanar: «...1. Que s‘apliquin en els llocs de treball els li-
mits d'exposicio indicats en el document de I'INSST, titulat «Limits
d’exposicio professional per a agents quimics a Espanya» i que la
seva aplicacio es realitzi amb els criteris establerts en aquest docu-

ment».

LINSST revisa i publica, anualment, des de 1999, aquest document
amb els limits d'exposicio professional a agents quimics, anomenats
VLA (Valors Limit Ambientals). Aquests valors son els criteris per ava-
luar els riscos higienics per exposicid a agents quimics que poden

acabar desembocant en una malaltia professional.




Els VLA s’han convertit en limits legals des de la publicacié en el B.O.E.
del Reial Decret 374/2001, de 6 d'abril, sobre la proteccié de la salut i
seguretat dels treballadors contra els riscos relacionats amb els
agents quimics durant el treball (transposicio de la Directiva 88/24/
CE), en considerar-los valors de referéncia per a I'avaluacio i control
dels riscos originats per I'exposicio dels treballadors a agents quimics,
totique en alguns casos com, per exemple, el cas de I'amiant, ja exis-

tien limits publicats en textos legals anteriors a 1999.

Els VLA sén valors de referencia per a I'avaluacié i control dels riscos
inherents a l'exposicio, principalment perinhalacio, als agents quimics
presents en els llocs de treball i, per tant, per protegir la salut dels tre-
balladors, ja que segons s'indica en el mateix document de valors li-
mit, «son valors de referencia per a les concentracions dels agents
quimics en l'aire, i representen condicions a les quals es creu, ba-
sant-se en els coneixements actuals, que la majoria dels treballadors
poden estar exposats dia rere dia, durant tota la seva vida laboral,
sense patir efectes adversos per a la seva salut.

Es parla de la majoria, i no de la totalitat, ja que, a causa de 'amplitud
de les diferencies de resposta existents entre els individus, basades
tant en factors genetics o fisiologics, com en habits de vida, un petit
percentatge de persones treballadores podria experimentar molesti-
es a concentracions inferiors als VLA, i fins i tot resultar afectats més
greument, sigui per empitjorament d’'una condicio previa, sigui de-
senvolupant una patologia laboral.

L'assignacié d'un VLA a un agent quimic, segons el Reial Decret
374/200L1 i el Reial Decret 665/1997, obliga I'empresari a avaluar el
risc d’exposicio i veure si les condicions de treball permeten o no su-
perar aquest valor. S'entén que per assegurar que no se supera el

valor s’haurd de mesurar l'exposicié de la persona treballadora a

I'agent quimic mitjangant el mostreig a la zona de respiracié de la

mateixa.

S5.1.2. Validesa dels VLA per protegir la salut de les
persones treballadores

Els VLA "a'meés de ser valors d'obligat compliment, s'estableixen se-
guint una metodologia que contempla tota la informacid toxicologica

disponible fins a la data del seu establiment.

Vegem, a continuacio, com s'estableixen VLA a Espanyaia Europa. El
criteri estd ben descrit en el document de I'INSHT (ara INSST), realit-
zat per Tejedor i Gdlvez denominat «Criteris per a l'establiment de va-

lors limit a Espanya. Novetats del document 2010».

«Els VLA son valors de referencia per a les concentracions dels agents
quimics en l'aire, i representen condicions a les quals es creu, ba-
sant-se en els coneixements actuals, que la majoria dels treballadors
poden estar exposats dia rere dia, durant tota la seva vida laboral,
sense patir efectes adversos per a la saluty. «... Els VLA serveixen ex-
clusivament per a I'avaluacio i el control dels riscos per inhalacio dels

agents quimics per als quals s'estableixen.»

El document explica els criteris per a I'establiment dels Valors Limit a

la Unio Europea:

«L'objectiu de l'establiment dels limits d’exposicio laboral (Occupatio-
nal Exposure Level- OEL), és limitar I'exposicio a agents quimics per
via inhalatoria, de manera que, encara que I'exposicio duri tota la vida
laboral, no s'observin efectes adversos per a la salut del treballador,
ni de la seva descendencia.»




«El procediment general per a l'establiment d'un OEL consta de les
seguents etapes:

Recollida de dades de la substancia, tant fisicoquimiques, com so-
bre els perills de la substancia, com informacio toxicologica experi-
mental d'estudis en humans i animals.

determinacio de sila informacio recollida és adequada per establir
un OEL.

D’identificacio dels efectes adversos que pot ocasionar el compost
L'establiment de I'efecte o efectes critics per establir 'OEL.
D’identificacio dels estudis rellevants, en humans o animals, que
caracteritzen aquests efectes.

Establiment del mecanisme d’actuacio de la substancia, si és pos-
sible utilitzar un model toxicologic convencional (amb un llindar
d’‘actuacio) o no és possible utilitzar un model d’‘aquest tipus.
Estudi de la relacid dosi/resposta per a cada efecte critic i esta-
bliment d’un nivell sense efecte advers (No Observed Adverse
Effect Level), NOAEL, si és possible o, en el seu defecte d'un ni-
vell de menor efecte advers (Lowest Observed Adverse Effect
Level), LOAEL.

Establiment d'un OEL per a 8 hores d’exposicio.

Comprovacio de si és tecnicament possible mesurar els limits esta-

blerts».

«Durant el procés de recollida de dades, es fonamental obtenirla ma-
jor informacio possible sobre els seguents punts:

- Efectes amb llindar.
— Efectes sense llindar.
- Efectes a curt termini (aguts).

- Efectes a llarg termini o després d'exposicions repetides.

- Organs diana i naturalesa dels efectes.

- Metodologia de les determinacions ambientals».

«La font per obtenir aquesta informacio son els estudis realitzats tant

amb humans com amb animals.»

«Pel que fa als estudis amb humans, es poden dividir en quatre cate-

gories:

Informes de casos puntuals.
Estudis amb voluntaris.
Estudis transversals.

Estudis epidemiologics de cohort o estudis cas-control».

Recordem que el SCOEL proposava valors a les institucions europees
(Parlament i Comissio), que seran les encarregades d’‘adoptar-los en
forma de Directives.

El document de Tejedor i Gdalvez continua explicant que a Espanya els

VLA s’adopten de la seglent manera:

«Per a l'assignacio d’'un VL a un agent quimic, el GT-LEP utilitza no
solament els documents finals del SCOEL, sind també la informacio
generada per altres organismes de reconeguda solvencia, com

son:

- ACGIH (American Conference of Governmental Industrial Hygie-
nists), que estableix els coneguts TLV®.

- DFG (Deutsche Forschungsgemeinshaft) que estableix els MAK.

- HSE (Health and Safety Executive).




«Una font d’informacio interessant és la base de dades GESTIS ... En

aquesta base de dades estan recollides els VLA d’Alemanya, Austria,

Belgica, Canada (estat del Quebec), Dinamarca, Espanya, Franga,
Holanda, Hongria, Italia, Japo, Regne Unit i Suécia, a meés dels vincu-

lants i indicatius de la Unio Europea i els establerts per OSHA.»

«El Grup de Treball de Limits d'Exposicio Professional (GT-LEP), a I'ho-
ra d'estudiar els documents abans esmentats, té en compte una serie

de criteris:

- Base de I'establiment.

- Data d’actualitzacio.

- Informacio subministrada.

- Fiabilitat de les dades utilitzades.

Pel que fa a les bases de I'establiment és important distingir si els
valors limits proposats per altres organitzacions estan basats uni-
cament en efectes sobre la salut, o be, s’han tingut en compte altres
criteris. La informacio subministrada pels estudis considerats és di-
ferent si es tracta d'estudis epidemiologics, estudis amb voluntaris o
experiments amb animals. També és important determinar si a par-
tir de les dades de l'estudi és possible determinar un NOAEL, un LO-
AEL o no és possible determinar-ne cap dels dos. La fiabilitat dels
resultats depen de moltes variables, com ara si s’ha tingut en comp-
te la presencia d’'altres contaminants o bé en I'estudi nomes hi havia
exposicio al compost d'interes, si s’/han tingut en compte els habits
personals dels treballadors i els controls i el nombre de casos estu-
diats.».

Per tant, quan la Unid Europea estableix un valor limit i Espanya
I'adopta (directament o modificat), s'ha tingut en compte tota la in-

formacid toxicologica disponible, tant de bases de dades nacionals,

com europees, com internacionals. A mes, la llista de Limits d'Exposi-
ci6 Professional que publica I'INSST, i que s’ha d'observar segons la
reglamentacio espanyola, es revisa anualment, actualitzant els VLA a

la llum de nova documentacio disponible.

S5.2. SCOEL i Mode d’Accié

EI SCOEL té en compte el mode d'accié de I'agent en les avaluacions
dels agents quimics i en l'establiment dels valors limit ambientals de
compostos cancerigens. Amb el mode d'accié de I'agent es pot arri-
bar a determinar, de manera raonable, quina és la seva influencia en
els processos clau de la carcinogénesi. En I'estimacio del risc associat
a l'exposicid a un agent, el mode d'accié permet incloure dades sobre
els esdeveniments precursors de la carcinogenesi, alhora que ens in-
forma sobre la relacid dosi-resposta a una concentracio inferior a la

que produeix la formacio del tumor a nivell experimental.

En principi es creia que tots els cancerigens tenien una relacio dosi -
resposta lineal, sense llindar. Ara s’ha vist que hi pot haver agents
amb resposta no lineal i valor llindar. Hi ha productes cancerigens
gue causen tumors mitjangant interaccié amb el material genetic
(genotoxics) i d'altres que causen tumors mitjangant altres mecanis-
mes que no impliquen genotoxicitat (ho genotoxics). Aquest fet resul-
ta rellevant per a la seleccié de les metodologies d'avaluacié del risc
carcinogenic, ja que les substancies genotoxiques i les no genotoxi-
ques posseeixen diferents models d'extrapolacié dels efectes a bai-

xes dosis.

- Carcindogens genotoxics: son agquelles substancies carcindgenes
gue actuen mitjangant la induccié de dany en el material genétic.
Es distingeixen dos grups, en base al seu mecanisme d'accio:




» Genotoxics directes: agents quimics o reactius procedents de la

metabolitzacio enzimatica de les substdncies quimiques, que te-
nen la capacitat d'interactuar directament amb I'ADN, bé de
manera covalent (reversible) o mitjangant intercalacio (irreversi-
ble), provocant danys en la seva sequéencia nucleotidica.

Genotoxics indirectes: substancies quimiques capaces d'inhibir

els enzims responsables de la sintesi i reparacié de 'ADN, com
els inhibidors de les topoisomerases o els inhibidors del fus mi-
totic o de les proteines motores associades. Provoquen efec-
tes cromosomics com aneuplodia o clastogenicitat, i es dife-
rencien dels genotoxics directes per la seva absencia de
mutagenicitat.

- Carcindgens no genotoxics: son agquells agents quimics que con-
tribueixen a causar cancer sense alterar '’ADN, el nombre de
cromosomes o la seva estructura. Els mecanismes no genotoxics
formen part de processos complexos. Exemples d’ells son alguns
tipus d'inflamacio i d'immunosupressio, la formacid d'especies

reactives d'oxigen, I'activacié de receptors com el receptor aril

hidrocarboni (AhR) o el receptor d'estrogens (ER), i I'«apagat de

gens», que deixen d'expressar-se o «funcionar», mitjancant me-
canismes que no comporten canvis en la sequéncia de nucleo-
tids de 'ADN. En els estadis primerencs del procés de tumorige-
nesi els efectes no genotoxics son reversibles i probablement
requereixin d'una presencia continuada del compost per induir

neopldasia.

Des del punt de vista de la proteccio de la salut s'ha de fer tot el pos-
sible per eliminar I'exposicio humana a la substancia en questioé. Els
cancerigens no genotoxics i els genotoxics que actuen per mecanis-
mes indirectes, es caracteritzen per tenir una relacio dosi - resposta
amb llindar, no lineal, per la qual cosa es pot establir per a ells un Ni-
vell sense efecte advers observable, de les sigles en angles NOAEL-

No Observed Adverse Effect Level i, d'‘aquest, es pot establirun VLA
o un Limit d'Exposicié Professional (LEP) basat en efectes sobre la

salut.

De fet, el Considerant (3) de la Directiva (UE) 2017/2389 del Parlament
i del Consell de 12 de desembre de 2017 per la qual es modifica la Di-
rectiva 2004/87/CE relativa a la proteccié dels treballadors contra els
riscos relacionats amb l'exposicid a agents carcindgens o mutagens
durant el treball, mutagens no és cientificament possible identificar ni-

vells per sota dels quals lexposicid no provoqui efectes adversos.

| sabem que tot i establir uns valors limit en el lloc de treball per als
agents carcindgens i mutagens d'acord amb la Directiva esmenta-
da no elimina per complet els riscos per a la salut i la seguretat
dels treballadors derivats de I'exposicié a aquests agents durant
el treball (risc residual), si que contribueix a una reduccio significa-
tiva dels riscos derivats d'aquest tipus d'exposicio, segons l'enfo-
cament d'assoliment gradual dels objectius de la Directiva
2004/37/CE.

Pero el SCOEL indica que per a altres agents carcindgens i mutagens
si que és possible cientificament identificar uns nivells per sota dels
quals no s’espera que I'exposicié provoqui efectes adversos.

D'acord amb aquesta distincio, des del SCOEL s’han determinat 4
grups de compostos cancerigens, A, B, CiD:

A. Carcindgens genotoxics sense valor llindar: per a aquests agents
semblen adequats els models lineals LNT (linear nonthreshold) en
I'estimacié del risc derivat de I'exposicié a dosis baixes. La regula-
ci6 d'aquestes substancies es basa en el principi ALARA (As Low
As Reasonably Achievable), és a dir, cal aconseguir nivells tan bai-




x0s com sigui raonablement possible, tenint en compte la viabilitat

tecnicai altres consideracions sociopolitiques.

Exemples: Clorur de vinil, 1,3-butadie.

. Carcinégens genotoxics sense evidéncia cientifica clara per es-
tablir un nivell llindar: per a aquests agents s‘assumeix per de-
fecte el model d'extrapolacio lineal (LNT) en base a la incertesa

cientifica.

Exemples: acrilonitril, acrilomida, arsenic, benze, naftale, compos-

tos hexavalents del crom.

Tant per al grup A com per al grup B, I'estrategia de gestid del risc

es basa en estimacions numeriques del risc.

Carcindgens genotoxics amb valor llindar practic o aparent deri-
vat d’'estudis sobre mecanismes o toxicocinétics. En base als efec-
tes observats en els cromosomes (aneugenicitat o clastogenici-
tat), en els quals no s’ha observat mutagenicitat, es considera que
aguests compostos produeixen carcinogenesi nomes a dosis altes
i toxiques. En aquests casos es considera suficientment justificable
establir limits d'exposicio basats en la salut dels treballadors, és a
dir, establir nivells per sota dels quals no s'observen efectes ad-
versos (no-observed adverse effect, NOAEL, ja esmentat).

Exemples: formaldehid, tricloroetile, vinil-acetat.

. Carcinégens no genotoxics i carcindgens que no reaccionen amb
I’'ADN: aquestes substancies es caracteritzen per presentar una re-
lacio dosi-resposta convencional, la qual cosa permet establir un

valor llindar real o perfecte associat a un nivell en el qual no s'obser-

ven efectes adversos (NOEL) clarament fonamentats. La forma de
la corba dosi-reposada depen principalment del nombre d'esdeve-

niments independents necessaris per provocar |'efecte mesurat.
Exemple: tetraclorur de carboni, cloroform, nitrobenze.

Per tant, quan es consulti una substancia cancerigena haurem de
comprovarenquin grup del SCOEL esta classificat, siés del Grup Cio
del D, podrem obtenir a partir de quin valor ambiental no hi harisc de
patir un cancer laboral. Com a exemples el tricloroetile seria per sota
dels 15 ppm, el niquel per sota 0,01 mg/m3, etc.

Figura S. Grups d'agents cancerigens per a l'estimacié del risc i I'es-

tabliment de limits d’'exposicio professional.
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S.3. Establiment de valors limit per a agents
cancerigens a Alemanya

L'establiment de valors limit per a agents cancerigens genotoxics, ba-
sat en l'estimacié humerica del risc, es pot resumir, i simplificant al

maxim:

En primer lloc, es determina, en una corba dosi-resposta, una ex-
posicié minima tecnicament possible, és a dir, i, altrament dit, es
defineix sobre I'eix de la dosi el concepte de «despesa raonable»
per protegir la seguretati la salut.

En segon lloc, sobre la corba de relacié dosi-resposta, s‘assenyala

el nivell de risc inevitable.

El Ministeride Treball d’Alemanya ha elaborat una regla tecnica (TRGS
910) on inverteix aquest paradigma. Sobre la corba dosi-resposta
s'estableix, en primer lloc, el risc tolerable, amb independéncia del
cost i a partir d'‘aquest valor es determina lI'exposici6 maxima per-

mesd.

La TRGS 910 desenvolupa aquest criteri de deduccidé de valors limit
per a agents cancerigens en funcié del risc. El model determina tres
zones de risc: alt, mitja i baix i els assigna el color vermell, groc i verd
respectivament, per la qual cosa al model se 'anomena «Concepte

semafor».

El limit entre la zona de risc alt (vermella) i la de risc mitja (groga) es
denomina concentracié tolerable o nivell tolerable. Aquest nivell cor-
respon a un nivell d'exposicid a la substancia amb un risc residual 4:
1000 de patir cancer. Es a dir, estadisticament el cancer afectaria 4
de cada 1000 persones treballadores exposades durant 8 hores al

dia a aquesta concentracié durant tota la seva vida laboral (40 anys).

Limites de riesgo segun la TRGS 910 alemana

Riesgo de cancer Exposicion

Concentracion
tolerable

Concentracion
aceptable

Figura 6. Esquema dels limits de risc per a substancies cancerigenes

segons la TRGS 910 alemanya.

Adaptat de: Normes tecniques de substancies perilloses. Concepte de mesures re-
lacionades amb el risc per a activitats que impliquen substancies perilloses cance-
rigenes. TRGS 910. (16-06-2023).

El limit entre la zona de risc mitja (groc) i la de risc baix (verd) es deno-
mina concentracié acceptable o nivell acceptable. Aquest nivell cor-
respon a un nivell d'exposicio a la substancia amb un risc residual 4:
100.000 de patir cancer. Es a dir, estadisticament el cancer afectaria
4 de cada 100.000 treballadors exposats durant 8 hores al dia a
aquesta concentracio durant tota la seva vida laboral (40 anys).

En I'establiment dels valors acceptables i tolerables de les substanci-
es cancerigenes també es tenen en consideracio els efectes no can-
cerigens, la qual cosa implica que en algunes substancies els valors
tolerables i acceptables siguin iguals (vegeu la Taula 11). En treballar
amb valors tan baixos la concentracio de fons de la substancia pot

presentar un problema.




Un altre problema d'aquests valors tan baixos que s’ha de considerar
és la formacié enddgena del cancerigen com, per exemple, en el cas
de I'oxid d'etile. D'altra banda, la detectabilitat i la quantificacio ana-
litica també poden representar un problema per a aquests valors tan

baixos.

La norma alemanya defineix al voltant de 20 valors limit amb aquest
sistema. Aquest sistema esta directament vinculat a un sistema de
mesures a aplicar segons el risc sigui alt, mitja o baix. Aquestes mesu-
res sén de caracter administratiu, tecnic, personal (proteccié respira-
toria), organitzatiu, medic o de substitucio, segons el nivell. Segons el
nivell del risc la necessitat d'aplicar mesures és més intensa. A la Tau-
la 10 s'exposen les indicacions segons la TRGS 910 alemanya.

Cal assenyalar que a Alemanya es va proposar un periode de transi-
cio, compres entre el 2007 i el 2018, fins a assolir els nivells d'accep-
tabilitat més restrictius. Aixi, el nivell acceptable es va situar inicial-
ment en nivells de risc de 4:10.000, fins a assolir el valor de 4:100.000
en un termini maxim de 10 anys. Actualment ja ha vencut aquest peri-
ode de transicié estant vigent la revisio de I'any 2023 del document
TRGS 910.

Aquest model s'utilitza a Alemanya des de I'any 2014 i en compliramb
la TRGS 910, I'empresari alemany pot assumir que compleix els requi-

sits legals corresponents a I'ordenanca. En altres paraules, la TRGS

910 és el document que facilita la interpretacié técnica de la legisla-
ci6 alemanya d'agents cancerigens i el seu compliment equival al
compliment legislatiu.

A diferéncia del que passa en la legislacié laboral espanyola sobre
agents quimics, incloent-hi els agents cancerigens i mutagens, en

I'apartat de definicions de la TRGS 310 no es defineix que s'entén per

exposicio, si no que es defineixen diferents arees de risc, en base al
concepte de concentracid acceptable i concentracio tolerable. Aixi
mateix, en el mateix apartat s'indica que si la concentracié accepta-
ble no es pot determinar per mesurament, en aquest cas aquesta
s'estableix en el limit de deteccié del métode analitic (LOD).

L'objectiu d‘aquest concepte de risc és garantir que les exposicions es
trobin persota del nivell acceptable de concentracio i, segons aquest
concepte, I'empresari ha de prioritzar les diverses mesures de pre-
vencié a prendre per reduir el risc fins a aquest nivell de risc. D'aques-
ta manera, com meés gran sigui la concentracié d'una substancia car-
cinogena en el lloc de treball, i per tant major el risc, més urgent sera

la necessitat de prendre mesures de reduccio de riscos.

Relacién entre zonas de riesgo y medidas

Concentracidn Concentracién
sceptable tolerable

Importancias de Hecesidad de
factores socio- medidas de
scondmicos reduccion del rlesgo

Concentracién
de fende

Zona de
riesgo bajo | risage madic

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

Figura 7. Relacio entre les arees de risc i les mesures de reduccio del

risc.

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

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




Tal com es mostra en la Figura 7, la necessitat de prendre mesures
augmenta amb el risc i resulta de diferent magnitud en cadascuna de
les arees de risc.

L “drea de baix risc inclou I'area fins a la concentracié acceptable. En
aquesta areaq, la necessitat de dur a terme mesures addicionals és

baixa.

L ‘area de risc mitja cobreix I'espai de concentracio entre la concen-
tracio acceptableitolerableila necessitat de prendre mesures de re-
ducci6 del risc addicionals augmenta a mesura que la concentracio

s'acosta a la concentracio tolerable.

L ‘area de risc alt se situa per sobre de la concentracio tolerable. En
aquesta areaq, hi ha una necessitat directa de mesures addicionals

per situar-se almenys en l'area de risc mitja.

Les mesures de reduccio de risc es divideixen en S grups:

Substitucio.

Mesures tecniques, incloent-hi I'ailloment o la reduccié de quanti-
tats manipulades.

Mesures organitzatives, incloent mesures higieniques, minimitza-
cio del temps d'exposicio, minimitzacié del nombre de treballadors
exposats, instruccions de treball, formacio, etc.

Proteccio respiratoria. No s'estableix ni obligacid ni recomanacio
enl'drea derisc baix. En I'drea de risc mitja I'empresaril'ha de pro-
porcionar i en cas d'activitats amb pics d'exposicio és molt reco-
manable protecciod respiratoria durant el periode de major exposi-
cio. En I'area de risc alt, 'empresari ha de proporcionar proteccio
respiratoria i obligar al seu Us.

Mesures administratives que inclouen un pla d'accié de reduccié

del risci la corresponent comunicacio a les autoritats en el cas de

risc alt.

Addicionalment, aquest concepte de risc inclou la realitzacié d'una vi-

gilancia de la salut d'acord amb la legislacié alemanya.

D’altra banda, si s'observa detingudament la Figura 7, s'observa
que també es mostra una concentracié de fons. Aquest concepte
d'avaluacio contempla la possibilitat de determinar I'exposicio del
lloc de treball per inhalacié a partir de la diferéncia entre la concen-
tracié mesurada d'un agent cancerigen en el lloc de treball i la con-
centracié de fons d‘aquest agent. En consequéncia, aquesta meto-
dologia ofereix una interpretacio de I'exposicio més d'acord amb la
que es feia en la primera edicio de la Guia Tecnica de cancerigens, en
contraposicié, amb la segona edicié de la Guia, que és molt més res-

trictiva.

Mitjangcant aquest procediment d'avaluacio, el risc acceptable es de-
fineix com el risc en el lloc de treball que requereix només mesures
senzilles de proteccid addicionals. Per contra, les persones treballa-
dores no han d'estar exposades a valors per sobre del llindar esta-
blert pel risc tolerable. Els dos limits de risc o les tres arees de risc di-
ferents proposades per aquestes definicions estan en linia amb el
debat internacional sobre com s’han d'avaluar els agents canceri-
gens i obre la possibilitat d'un concepte de mesures graduades
d'acord amb el nivell de risc. També, aquest concepte de risc plasmat
en la legislacio alemanya compleix amb els considerants de la Direc-
tiva(UE) 2022/431transposada a Espanya pel Reial decret 612/2024
(la quarta onada), com destaquem més endavant en aquest docu-

ment.




Taula 10. Mesures especials en cas d'exposicid a substancies can- Taula 10. Continuacié de la Taula 10.

cerigenes perilloses segons les drees de risc respectives.

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

for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 910. (16-06-
2023).
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Taula 11. Llista de substancies especifiques amb els valors de con-
centracié acceptables i tolerables segons el document alemany de la
TRGS 910.

Font: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related concept of measures
for activities involving carcinogenic hazardous substances. TRGS 910. (16-06-
2023).
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AVALUACIO DE L'EXPOSICIO

AVALUACIO DE L'EXPOSICIO ,
A AGENTS CANCERIGENS, MUTAGENS | TOXICS PER A LA REPRODUCCIO




6. AVALUACIO DE L'EXPOSICIO

El Reial decret 665/1997, a l'article 3, obliga que «en el cas que siguin
identificats un o més riscos relacionats amb l'exposicio a agents can-
cerigens o mutagens durant el treball, es procedira, per a aquells que
no s’hagin pogut evitar, a avaluar-los determinant la seva natura-
lesa, el grau i la durada de l'exposicio dels treballadorsy. Aixi mateix,

lavaluacié haura de repetir-se periodicament.

Com s’ha descrit anteriorment, en les reglamentacions d'altres pai-
sos, com és el cas d’Alemanya, s'indiquen uns criteris clars i concisos
per establir una graduacio de les mesures preventives que s’han
d'aplicar en funcio del nivell de risc d'exposicid a agents cancerigens.
Aix0 és possible gracies a que en aguestes reglamentacions s'esta-
bleixen dos limits: un limit d'accid i un limit llindar, que delimiten dife-
rents zones derisc, i €s |la propia reglamentacié la que defineix les di-
ferents mesures de control, administratives, técniques, organitzatives,
mediques i de substitucio, que s'han d'aplicar a cadascuna de les

bandes de risc.

Aqguestes reglamentacions, a diferencia del que passa en la legislacio
espanyola, d'una banda, faciliten el procés d'avaluacio de risc d'expo-
sicio a CMR als Higienistes Industrials i, d'altra banda, proporcionen a
les empreses les obligacions preventives a aplicar d'acord amb el seu

nivell de risc.

A Espanya, el marc legislatiu de referencia al respecte son els valors
limit de I'annex Ill del Reial Decret de Cancerigens o Mutagens, que
emanen de les Directives Europees. Aquests valors es corresponen
amb un valor limit d'obligat compliment per a cada agent quimic. A
meés, en abseéncia d'ells, o com a complement dels mateixos, s’han de

prendre com a referencia els valors limit ambientals publicats per

I'INSST en el «kDocument sobre Limits d’Exposicio Professional per a
Agents Quimics a Espanya», (LEP).

D'altra banda, la Guia Tecnica de I'INSST que desenvolupa el Reial
Decret 865/1997, encara que no sigui juridicament vinculant, consti-
tueix un document técnicament rellevant, per la qual cosa les seves
consideracions s'han de tenir en compte durant el procés complex de
l'avaluacio'dels CMR.

La Guia Jecnica recull, aixi mateix, que «/'‘avaluacio haura d'estendre’s
a cadascun dels llocs de treball, habituals i ocasionals, locals i instal-
lacions de 'empresa en que concorrin aquest tipus de riscos, i incloure
tots els treballadors encarregats de realitzar les activitats propies
d‘aquests llocs de treball».

Aixi mateix, |'actual redaccio de la Guia Tecnica realitza una inter-
pretacio molt estricta del concepte d'exposicio. «Quan en determi-
nats llocs o llocs de treball no involucrats directament amb les acti-
vitats esmentades a l‘article 1, pero que, per altres circumstancies
com proximitat, contaminacio o processos secundaris no ben con-
trolats, no estigui clara una possible exposicio a agents canceri-
gens o mutagens, s’hauria de procedir a descartar o no la presen-
cia dels mateixos. En aquests casos, la preséncia efectiva o no en el
lloc de treball d’aquests agents es podra determinar utilitzant
practiques d’analisi adequades, d‘acord amb el que s’indica en
I'apéndix 4 de la Guia Técnica de I'INSST per a I'avaluacié i preven-
cio dels riscos relacionats amb els agents quimics presents en els
llocs de treball».

1. Sobre aquesta interpretacié reflexiona Castejon, E. (2019) en el seu article « Silice libre:
una vieja conocida se vuelve oficialmente cancerigena «, segons la Guia, exposicio i presencia
son sinonims, «...si hi ha presencia i, per tant, risc d'exposicio». | «si s'identifica la presencia
d‘agents cancerigens o mutagens en el medi laboral... sera d'aplicacio el Reial Decret
665/1997>.




En conclusio, tots aquells llocs en els quals s'identifiqui la presencia de
I'agent quimic cancerigen o mutagen en 'ambient laboral sén posats
per als quals les persones treballadores estan potencialment expo-

sades a aquests agents.

Seguint amb la interpretacio técnica de l'article 3 del Reial Decret

665/1997, segons la Guia Tecnica, quan «la presencia d‘agents can-

cerigens o mutagens no pot ser eliminada en la seva totalitaty, com
ocorrerd en molts processos industrials, «s’haura de procedir a avalu-
ar els riscos (...), determinant la naturalesa, el grauiladuradade I'ex-
posicio dels treballadorsy. Arribats a aquest punt ja procedeix realit-
zar l'avaluacio del risc d'exposicié a agents cancerigens, perd com
s’hauria de dur a terme? S’haura de valorar si l'agent cancerigen o
mutagen forma part del procés productiu, €s a dir, si el trobarem de
forma habitual o esporadica, també com és el nivell o intensitat de
I'exposicio (baixa, mitjana, alta, ...) i si I'exposicio és puntual o perma-

nent durant la jornada.

Tant en la introduccid de la Guia Tecnica com en la seva interpretacio
de l'article 5.4 del Reial Decret 665/1997, quan es refereix a I'avalua-
ci6 de riscos d'exposicid a agents cancerigens o mutdgens, es reme-
ten als apéndixs 4, 5i 6 de la Guia d’/Agents Quimics, que desenvolupa
el Reial Decret 374/200L1. Per tant, per determinar el nivell d'exposi-
cio, la Guia Tecnica d'agents cancerigens condueix a seguir els criteris
d’'avaluacio que proposa la norma UNE-EN 689:2019, tal com s'indi-
ca en l'apartat d'«Avaluacio quantitativa de I'exposicio» de I'apendix 4
de la Guia d’Agents Quimics.

La norma UNE-EN 689:2019 «Exposicio en el lloc de treball. Mesura-
ment de l'exposicio per inhalacio a agents quimics. Estrategia per
verificar la conformitat dels valors limit d’exposicio professionaly cons-

titueix una eina molt util per dur a terme el procés d'avaluacio d'expo-

sicio a agents quimics. En I'annex B d'‘aquesta norma s’indica que les
proves de conformitat que es proposen poden realitzar-se tant per a
valors limits vinculants, com els procedents de les Directives (UE)
2017/2398, (UE) 2019/130, (UE) 2019/983, (UE) 2022/431 i (UE)
2024/869, com per a valors limit basats en criteris de salut, entre
d'altres.

Aixi dones, Tavaluacio del risc per inhalacio s'ha de realitzar per com-
paracié de la concentracié en 'aire de I'agent cancerigen o mutagen
ponderada en el temps amb el valor limit ambiental de I'agent en
guestio. Addicionalment, a la Guia Tecnica de Quimics es detalla: «La
confirmacio que no se supera el valor limit en cap jornada de treball
exigiria la realitzacio de mesuraments de forma continuada. Com que
aquest procediment és irrealitzable a la practica, es recorre a models
estadistics per determinar la probabilitat de superar el valor limit en
qualsevol jornada de treball i s‘admet que no se superara aquest va-

lor si aquesto probabilitat és molt petita».

Laplicacio'de la norma UNE-EN 689:2019 condueix a dues conclusi-
ons possibles:

— conformitat amb el valor limit o

— no conformitat amb el valor limit

Un resultat de conformitat significa que en el lloc de treball I'exposicio és
inferior al valor limit i aquest criteri esta basat en models estadistics?.

2. No obstant aixd, quan es tracta d'avaluar I'exposicid d‘agents cancerigens o mutagens,
determinar la conformitat amb el valor limit no resulta suficient per eximir I'empresari del
compliment del Reial Decret 665/1997. La propia redaccio del Reial Decret assenyala en I'ar-
ticle 5.4: «L'exposicié no superara el valor limit dels agents cancerigens (...). En tot cas, la no
superacio del valor limit no eximira del compliment del que disposa I'apartat anterior (re-
ferint-se al al que, encara que no se superi el valor limit es requereixin accions destinades a
reduir I'exposicio a un nivell tan baix com sigui tecnicament possible)».




Per la seva banda, la Guia Tecnica de I'INSST matisa «no existeix infor-
macio cientifica que garanteixi exposicions «segures» per als agents
cancerigens o mutagens, per la qual cosa mantenir I'exposicio per
sota d'un valor maxim determinat no permetra evitar completament
el risc, tot i que si que podra limitar-lo. En consequencia, els valors li-
mit d’exposicio (...) no s’han de considerar com uns valors que garan-
teixen la proteccio de la salut sin6 unes referencies maximes per al

control de I'ambient en el lloc de treball».

En base a tota I'argumentacid exposada, a continuacio, es detalla
com procedir per realitzar I'avaluacio de I'exposicid a agents canceri-
gens, d'‘acord amb el compliment del Reial decret 665/1997 i utilit-
zant la norma UNE EN 6893:2019 com a eina de decisio.

Convé destacar que la Guia Tecnica considera que, en I'dmbit dels
agents CMR, el compliment del valor limit d’exposicié no eximeix de

posar en practica la resta de les mesures descrites en el Reial de-

cret 865/1997, encara que hem exposat al llarg de la Guia que en

altres paisos no es consideri d'aquesta manera per la dificultat in-
trinseca d'aplicar sempre i en tots els ambits el Reial Decret
665/1997.

Cal esmentar que en la Directiva (UE) 2022/431 de modificacio de la
Directiva 2004/37/CE, indica, en el Considerant (4), el seglient: «En el
cas de la majoria dels agents reprotoxics, eés cientificament possible
determinar els nivells per sota dels quals I'exposicio a aquests agents
no donaria lloc a efectes adversos per a la salut. Els requisits de mini-
mitzacio de l'exposicio establerts en la Directiva 2004/37/CE s’han
d‘aplicar unicament als agents reprotoxics per als quals no sigui pos-
sible determinar un nivell d’exposicio segur i que s‘assenyalin com
«sense llindary en la columna d’observacions de I'annex Il de la Direc-

tiva 2004/37/CE. En el cas de tots els altres agents reprotoxics, els

empresaris han de garantir que el risc associat a l'exposicio dels tre-

balladors es redueixi al minim».

Per tant, veiem que la Directiva és molt clara al respecte i proporci-
ona indicacions precises en distingir entre agents amb i sense valor
llindar, de manera que per als primers no resulta necessari aplicar
els requisits de minimitzacié de 'exposicio, fet que illustra la volun-
tat del'fegislador d'encaminar la gestié dels CMR cap a mesures de
gestio del risc en funcid de lI'exposicid, i no de la presencia dels ma-

teixos.
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7.1. Estratégies de Mostreig

Perque els resultats siguin fiables segons la norma UNE EN 689:2018,
es requereix |'establiment d'una estratéegia de mostreig. A I'apartat
S.2 dela Norma es detalla aquesta estratégia i '’Annex D pot servir de

guia complementaria.

En primer lloc, s’han de constituir els Grups d’Exposicié Similar (GES).
Un GES esta constituit per un grup de persones treballadores que te-
nen el mateix perfil general d'exposicio.

Els mesuraments han de ser, valids i representatius de I'exposicid
dels treballadors i s’han de prendre conforme a métodes de mostreig
i anadlisi de reconegut prestigi, com els MTA, CEN, NIOSH, OSHA, etc.
Les mostres s'han de recollir ala zona de respiracio de la persona tre-
balladora i la durada del mostreig hauria de ser el meés propera al
periode de referéencia del valor limit, que en la majoria dels casos cor-

respondra a 8 hores.

En la norma UNE EN 689:2019 es consideren els seguents supdsits a
I'hora de planificar la durada dels mostrejos amb l'objectiu de verifi-

car la conformitat amlb el valor limit referit a 8 hores:

- Siles exposicions ocorren al llarg de la jornada laboral i I'Higienista
Industrial considera que les condicions son constants, la durada
del mostreig pot ser inferior a 8 hores, amb un minim de 2 hores.

- Si, per contra, es considera que les condicions no son constants, la
durada del mostreig ha de ser major de 2 hores i tan propera com
sigui pessible a la durada de la jornada.

- Si la durada de l'exposicié dins la jornada es inferior a 2 hores, la
durada del mostreig ha de cobrir el periode complet d'exposicio.

En la mesura del possible, la durada dels mostrejos dels CMR, quan
es vulgui verificar la conformitat amb el valor limit per a 8 hores, serd
el més proper a la durada de la jornada de treball. Aquest criteri se

sustenta en dues premisses:

En la consideracio que fa la Guia Tecnica relativa a la comprovacio
de la presencia d'aquests agents en el lloc del treball. Aixo, implica
mostrejar volums propers al valor maxim que permeti el metode |,
en consequencia, llargs periodes de mostreig.

En la consideracié que quan la durada del mostreig sigui inferior al
periode de referencia del valor limit, s'ha de ser molt critic i acurat
en l'avaluacio del temps no mostrejat. D'aquesta manera, si s‘'opta
per mostrejar un temps proper a la jornada de treball es poden ob-
tenirdirectament els valors de les concentracions didaries ales quals
estan exposats els treballadors, evitant errors de calcul que po-

guessin infravalorar el risc.

No obstant aixd, en cada situacié concreta, sera I'Higienista Industrial
qui haurd de prendre les decisions respecte a la durada del mostreig.
A considerar que, segons la norma UNE EN 689:2019, cal tenir en
compte que els mesuraments corresponents a l'avaluacio d'un GES (o
treballador/a en el seu defecte) s'han de realitzar en diferents dies,
torns o periodes estacionals.




7.2. Validacio dels Mesuraments

En la Norma s’indica que els resultats obtinguts en els mesuraments
han de ser acceptats després d'un raonament critic. Si un resultat re-
sulta inesperadament alt o baix respecte a la resta, s’ha de conside-
rar la possibilitat que hi hagi un error. S’haurd d'analitzar tota la infor-
macio obtinguda sobre |la presa de mostres per identificar si han
ocorregut accidents amb l'equip o s’ha produit un mal funcionament,
o la tasca ha estat executada de forma diferent, o s'han produit inci-
dencies amb la cadena de custodia de les mostres, etc. Quan hi hagi
motius que justifiquin un resultat excepcional respecte al conjunt, es
pot excloure i no ser acceptat en el procés d'avaluacié. No obstant
aixo, com s'indica en la Norma «qualsevol eliminacio de resultats i els
seus motius han de ser expressament descrits en I'informe». El plan-
tejament exposat anteriorment posa en relleu la importancia que
I'avaluador controli i recapti la maxima informacié durant lI'operacio

de mostreig.

La Norma precisa que un cop s’hagin acceptat els resultats s’ha de
validar la composicioé del GES. Aixi, quan el nombre de mesuraments
valids sigui almenys 6, s'ha d'examinar la distribucié dels resultats.
Per a aix0, poden representar-se els resultats obtinguts en un dia-

grama de probabilitat logaritmica, assumint que els resultats seguei-

xen habitualment una distribucié logaritmic-normal. Si el grafic

s'‘aproxima a una recta es pot considerar que la distribucio dels me-
suraments de I'exposicié és logaritmic-normal i en consequéncia els
resultats es donen per validats En cas contrari els resultats s’hauran
de reconsiderar. La Norma disposa de I'annex E, dedicat exclusiva-

ment al desenvolupament d'aquest punt.

7.3. Comparacio de les concentracions amb el Valor
Limit Ambiental

Per a la determinacio inicial de I'exposicié dels llocs de treball, la Nor-
ma estableix que per assolir una conclusio sobre si l'exposicio és infe-
rior al valor limit per a una jornada de treball, es pot realitzar una pro-
va preliminar. En alguns casos aquesta prova preliminar pot ser
concloent, pero, en d'altres, s’haurd de recoérrer directament a la pro-

va estadistica per assolir una conclusio.

La prova preliminar pot requerir de 3 a S mostrejos valids d'exposi-
cio a CMR pertanyents a un mateix GES, o treballador/a en el seu

cas.
Els criteris de la prova preliminar son els seguents:

a) Esconsidera que el valor limit no se supera ila conclusio és confor-

mitat amb el valor limit, si tots els resultats estan per sota de:

* 0,1vegades el VLA per a un conjunt de 3 mesuraments de |'ex-
posicid, o

* 0,15 vegades el VLA per a un conjunt de 4 mesuraments de l'ex-
posicio, o

* 0,2 vegades el VLA per a un conjunt de 5 mesuraments de |'ex-
POSICIO.

Es considera que el valor limit se superaila conclusioé és no confor-

mitat si un dels resultats és mes gran que el VLA.

Si tots els resultats estan per sota del VLA i un resultat per sobre

de 0,1- VLA (del conjunt de tres resultats) o 0,15- VLA (del conjunt

de 4 resultats) o0 0,2: VLA (del conjunt de 5 resultats), no és possi-

ble concloure sobre la conformitat amb el valor limit. En aquesta

situacio, s’han de realitzar mesuraments addicionals de I'exposicio

(requerint almenys un total de 6 mesuraments, tenint en compte




els corresponents a la prova preliminar) per tal d'aplicar la prova
d'estadistica.

Els criteris de la prova estadistica son els seguents:

La prova estadistica ha de mesurar, amb almenys el 70% de con-
fianga, simenys del 5% de les exposicions al GES excedeixen el va-
lor limit.

Si amb un 70% de confiang¢a la concentracié corresponent al
percentil 95 és inferior al valor limit, la conclusié és conformitat
amb el valor limit.

Si amb un 70% de confiang¢a la concentracié corresponent al
percentil 35 és superior al valor limit, la conclusid és no confor-
mitat amb el valor limit.

Per a major detall de com realitzar els calculs, s’haurd de consultar
la norma UNE-EN 689:2018. En qualsevol cas, la Norma no té en
compte I'Us i efectivitat dels equips de proteccio respiratoria en la
verificacié de la conformitat. A més, també considera, en els seus
Annexos, la possibilitat que els resultats segueixin una distribucio
normal en lloc de la distribucié logaritmic normal, que sol ser el

meés habitual.

La Norma dedica '’Annex H a com tractar especificament els resul-
tats per sota del limit de quantificacid analitic. Per la qual cosa,
guan s'obtinguin resultats d'aquestes caracteristiques, procedir al

calcul estadistic tal com s’indica en I'esmmentada Norma.

7.4. Mesuraments Periodics

Si la decisio de conformitat s'assoleix mitjan¢ant la prova preliminar i
les condicions no han canviat, s’hauran de realitzar més mesura-
ments fins a un total de, almenys 6 mesuraments, i calcular els inter-

vals per.als mesuraments periodics.

La Norma permet dos metodes de calcul de la periodicitat essent el

que es presenta a continuacio el més senzill d'ells. Amb aquests 6 me-

suraments s’haurd de calcular la mitjana geometrica (MG) o la mitja-

na aritmetica (MA), en funcio de si els resultats s'ajusten a una distri-
bucid logaritmica normal o normal, per decidir quan s’ha de realitzar
el proxim mesurament. Aixi, segons la norma UNE EN 689:2019 es
recomana programar un Nou mesurament:

Als 36 mesos siMG o MA<O,1 VLA
Als 24 mesos si 0,1 VLA<MG o MA< 0,25 VLA
Als 18 mesos si 0,25 VLA <MG o MA<0O,5 VLA
Als 12 mesos si 0,5 VLA <« MG o MA

Amb els nous resultats s'ha de repetir la prova preliminar o la prova es-

tadistica, si és pertinent, i determinar el proper interval de mesurament.

Cal assenyalar que la Guia Técnica de I'INSST indica que la periodici-
tat de la reavaluacio no hauria de ser superior a tres anys, per la qual
cosa la periodicitat que estableix la Norma és d'acord amb la que s'in-

dica a la Guia.

Daltra banda, en 'Annex D de la Norma s‘indiquen les diferents opci-
ons, tant per a verificar conformitat amb el Valor Limit Ambiental
d’Exposicio Diaria (VLA-ED), com amb el Valor Limit Ambiental de
curta exposicié (VLA-EC). A continuacio, es mostren les diferents es-

tratégies de mostreig:




En el cas dels mesuraments per verificar la conformitat amb el b) Elsfactors dellloc de treball no sén constants durant tota la jorna-

VLA-ED: da laboral:
1) Lexposicié passa durant una part de la jornada:

a) Els factors del lloc de treball son constants durant tota la jornada * Es mesura lajornada completa i s'utilitza la mitjana de I'ex-
laboral: posicio per a la jornada completa (DTM_ ).
Es mesura el periode total d'exposicio (DTM_,) i s'‘assumeix,

La durada total del mostreig (DTM) hauria de ser de, almenys, després d'un acurat examen, que l'exposicié per a la resta

dues hores. de la jornada és zero per calcular la mitjona ponderada per
a un temps de 8 hores.

L'exposicio del periode mostrejat es pot considerar representativa

de I'exposicio de la durada de la jornada laboral (JL).

)
* Es pot mesurar un periode d'exposicio (almenys 2 hores) (DT-
i
* Espotmesurar més d'un periode d'exposicio, eés a dir, dos perio-
des d’'una hora (DTMmm).

* Es pot mesurar la jornada completa (DTM

max

Leyenda
£ Concentrackin de la exposicién
t  Tiempo

Figura 9. Estrategia de mostreig quan els factors del lloc de treball
no sén constants durant tota la jornada laboral.

Font: Norma UNE-EN 689:2019. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de I'ex-
posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels
2 DTMes =2h valors limit de I'exposicio professional. 2019.

3y4 DTMaa=1h+1h

5 JL
e Esmesura el periode de maxima exposicié (DTM,, ) si a par-

Figura 8. Estrategia de mostreig quan els factors del lloc de treball tir de la caracteritzacio basica aquest periode de maxima
exposicio es pot determinar de manera fiable. S‘assumeix

son constants durant tota la jornada laboral.

- aguest mesurament de I'exposicio per aplicar-la al periode
Font: Norma UNE-EN 689:2019. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de ['ex-

posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels total d'exposicio.

valors limit de I'exposicio professional. 2019.




Figura 10. Estrategia de mostreig quan els factors del lloc de treball
no sén constants durant tota la jornada laboral i es mesura el periode
de maxima exposicio.

Font: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de ['ex-

posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels

valors limit de I'exposicio professional. 2019.

2) Multiples escenaris d'exposicio per a un agent quimic durant la
jornada completa. Les tasques estan distribuides aleatoria-
ment durant la jornada laboral, la durada del mostreig hauria
de correspondre a la durada de la jornada. Hi ha dues alterna-

tives:

¢ Esmesuralajornada completa (DTM_ ).

* Esmesuracadatascaies calcula l'exposicid mitjana perala

jornada completa (DTMi).

penda
Concentracidn de La exposicitn

Tiempo
DM = L
DTM:
DTM:

Figura ll. Estrategia de mostreig quan els factors del lloc de treball
no sén constants durant tota la jornada laboral en multiples esce-

naris.

Font: Norma UNE-EN 689:2013. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de I'ex-
posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels

valors limit de I'exposicio professional. 20183.

3) Un sol escenari d'exposicié repetit neix durant la jornada com-
pleta. Hi ha 3 alternatives:
* Mesurar la jornada completa i s'utilitza la mitjana de I'expo-
).

Mesurar, almenys un cicle del perfil d'exposicié o, si el cicle

sicio per ala jornada completa (DTM _
dura menys de 2 hores, almenys 2 hores i un nombre com-
plet de cicles (DTM_ ).

Mesurar el periode de maxima exposicio (DTM,, ) si a partir
de la caracteritzacioé basica aquest periode de maxima ex-
posicio pot ser determinat de manera fiable. S‘assumeix

aquesta exposicid per aplicar-la al periode d'exposicio.




Leyenda
Concentraciin de la exposicidn
Tiempo
DTMai = L
DTMuds. = Clelo completo 2 2 h
s

Figura 12. Estrategia de mostreig quan els factors del lloc de treball
no son constants durant tota la jornada laboral en un sol escenari

d'exposicio repetit n vegades durant la jornada completa.

Font: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de I'ex-
posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels
valors limit de I'exposicio professional. 20183.

En el cas dels mesuraments per verificar la conformitat amb el
VLA-EC:

a) Tasgues amb una durada més curta gue el periode de referéncia:

La durada total del mostreig hauria de cobrir el periode de refe-
rencian(PR) corresponent i incloure la tasca completa per tenir en

compte la concentracio residual despreés de la tasca.

Leyrenda
£ Concentracitn de b exposicién

t  Tempo
Figura 13. Estrategia de mostreig per a tasques mes curtes que el
periode de referencia.

Font: Norma UNE-EN 689:2013. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de I'ex-
posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels
valors limit de I'exposicio professional. 2018.

b) Tasgues amb una durada més gran que el periode de referencia.

La durada del mostreig (DTM) és igual al periode de referéncia

(PR) i cobreix el periode de maxima exposicid després d'un examen

acurat.




Figura 14. Estrategia de mostreig per atasques amb una durada su-

perior al periode de referencia.

Font: Norma UNE-EN 689:2018. Exposicio en el lloc de treball. Mesurament de I'ex-
posicio per inhalacio d'agents quimics. Estrategia per verificar la conformitat dels

valors limit de I'exposicio professional. 2018.
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PROPOSTA DE RECOMANACIONS TECNIQUES SOBRE LAVALUACIO ,
D'AGENTS CANCERIGENS, MUTAGENS | TOXICS PER A LA REPRODUCCIO




8. PROPOSTA D)= RECOMANAC'ONS b) Agents sense valor llindar o per als quals no es pot establir
. , z clarament un valor llindar

TECN IQUES SOBRE LAVALUACIO Per als agents per als quals no es pot establir un llindar segur,

D'AGENTS CANCE R|'G = NS' atenent els efectes estocastics que presenten aquests agents,

s > es podria adoptar una sistematica d'avaluacido com el «con-

MUTAGENS I TOXICS pER ALA cepte semafor» alemany. Aquesta metodologia ha estat ava-

REPRODUCCIO lada tant per la patronal com els sindicats dins la Unié Euro-

pea, eés totalment compatible amb les disposicions
Com s’ha comentat, I'avaluacié de CMR, segons el Reial decret comunitdries i amb el principi ALARA proposat pel SCOEL i
665/1997 i atenent la interpretacié de la Guia Técnica que el desen- constitueix el marc normatiu d'avaluacié d'alguns paisos refe-
volupa en la seva segona edicid, pot resultar extremadament compli- rents com Alemanya. En principi, sembla que s'esta estudiant
cada i de gran inseguretat juridica, ja que se sustenta en el concepte per part de la Comissio Europea per tal d'incloure’l en les pro-

de preséncia, que no d'exposicio. peres Directives de CMR.

A continuacié, s'enumeren un conjunt de propostes técniques per re- La bondat d'aquesta metodologia és que ofereix dos valors li-

soldre la problemadtica comentada al llarg de la present Guia. mit, un de superior i l'altre inferior, de tal manera que el superi-

or és el que no s’ha de superar i l'inferior seria el que establiria

1) El procés d'avaluacio d'agents cancerigens s’hauria de plantejar si hi'hg exposicio, de tal manera que les mesures preventives

d’‘acord amb la seva naturalesa i mode d'accio, i distingint-se dos que determina aquesta metodologia per a cada nivell de risc
possibles casos: son de diferent envergadura d'acord amb el risc existent i, en

consequencia, obre la possibilitat d'un concepte de mesures

a) Agents amb valor llindar real o practic graduades d'acord amb el nivell de risc.
Per a aguests agents que disposen d'un valor limit basat en
la salut, el compliment del valor limit hauria de ser suficient, En aquest sentit, a la Directiva (UE) 2022/431 de modificacio
sempre que l'exposicié es determinés acceptable, d'acord de la Directiva 2004/37/CE s'indica el seglent:

amb l'aplicacio de criteris de prestigi reconegut. En aquest
sentit, no s'estaria obligat a dur a terme mesures de preven- (14) «La Comissic ha dencarregar al CCSST que segueixi estu-

cio suplementaries, a diferéncia del que s'indica en la segona diantla possibilitat d'adoptar una metodologia basada en
edicio de la Guia Técnica, on la mera preséncia de I'agent és el risc, sobre la base de la informacio disponible, incloses

suficient perqué sigui exigible la completa aplicacié del Reial dades cientifiques i tecniques, per tal de fixar valors limit a

Decret 665,/1997. un nivell d'exposicio corresponent al risc de desenvolupar

un efecte advers per a la salut, com un cancer, inclosa




I'opcié d’establir-los en l'interval compreés entre un nivell

de risc superior i un altre d’inferior».

Atrticle 18 bis. Avaluacié: «Quan escaigui, després de rebre el
dictamen del CCSST, la Comissio, tenint en compte la me-
todologia existent per establir els valors limit dels agents
carcinogens en alguns Estats membres i el dictamen del
CCSST, fixara els nivells de risc superior i inferior. Com o
molt tard dotze mesos despreés de rebre I'opinio del CCS-
ST, la Comissio, després de les consultes adequades amb
les parts interessades pertinents, preparara directrius de
la Unio sobre la metodologia que haura d’emprar-se per
establir valors limit basats en I'analisi de riscos. Aquestes
directrius es publicaran al lloc web de I’Agencia Europea
per a la Seguretat i la Salut en el Treball i es divulgaran a
tots els Estats membres per les autoritats competents

pertinents».

Per tant, ja ens estd indicant aquesta Directiva cap a on s’'en-
caminara la gestid del risc dels CMR des de les directrius de la
Unié Europea, guestid que a totes llums es dirigeix cap a les
metodologies basades en el risc fixant nivells de risc inferior i

superior.

2) La interpretacio técnica del Reial Decret 665/1997 requeriria

incorporar algunes consideracions per afrontar situacions d'ex-
posicié a concentracions de fons d'agents cancerigens i muta-
gens.

Aquesta consideracio era recollida en la primera edicié de la Guia
Tecnica del Reial Decret 665/1997 «Existeixen alguns agents can-

cerigens que estan presents normalment en I‘aire exterior (urba i

rural) a molt baixes concentracions. Per a aquests agents, la pre-
sencia en el lloc de treball s’/ha d’entendre com a presencia a ni-
vells significativament superiors als que son normals en l'aire ex-
terior», per la qual cosa resulta raonable recuperar aquesta

interpretacio tecnica del Reial Decret.

L'establiment de nous valors limit d'exposicid professional vincu-
lants per .a agents CMR ha d'anar acompanyat del corresponent

progres técnic de les metodologies d'analisi.

Les diferents onades de Directives van anunciant i promulgant
que els valors limit s‘aniran revisant quan sigui necessari. D'aques-
ta manera, I'establiment de nous valors limit d'exposicio professi-
onal vinculants per a agents cancerigens, mutagens o toxics per a

la reproduccid, aixi com I'avaluacioé de I'exposicio, ha d‘anar acom-

panyada del progrés tecnic de les metodologies d'andlisi (limits de

quantificacié analitics suficientment baixos), per poder assolir re-
sultats cencloents en el procés d'avaluacid. Avan¢car nomes en
I'ambit legisiatiu i no en el camp de I'analisi no solucionara el pro-
blema i seguira creant inseguretat juridica.

L ‘adopcié d'un enfocament d’'avaluacié d’agents cancerigens, muta-
gens o toxics per a la reproduccié com el proposat en les anteriors re-
comanacions tecniques permetria resoldre, de manera raonable, la
controversia de si hiha o no exposicio rellevant que generi risc d'expo-
sicio als mateixos i, en consequencia, si seran d'aplicacié o no les dis-
posicions del Reial Decret 665/1997 i les seves modificacions i en qui-

na mesura, tenint en compte I'avaluacié de riscos.

Hem volgut assenyalar, per tant, que la relacié directa entre la pre-
sencia d'un agent CMR i I'exposicié de les persones treballadores a
I'esmentat agent comporta problemes de tipus practic per aplicar la




reglamentacioé que li aplica. Aquesta concepcio és extrema i no deixa

marge a la gestié del risc d'exposicidé a agents quimics, 0 quimics en

general.

Existeixen en la literatura cientifica, en la legislacié de paisos euro-
peusien la practica industrial altres aproximacions a la gestid del risc
d'exposicid i, per tant, a I'aplicacio del Reial Decret 665/1997, que un
gestor o un Higienista Industrial poden considerar quan s'enfronten a

una situacio concreta.

Per aprofundir en les propostes d'aquest apartat, a continuacio,
aportem idees, situacions i exemples per reforcar la idea que existei-
xen altres maneres, igual de vdlides, d'aproximar-se a la gestio de

I'exposicio dels agents CMR.
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9. CONSIDERACIONS QUE
REFORCEN LES PROPOSTES
DESCRITES

9.1. Relacié entre els conceptes d'exposicid
i preséncia

La Guia Técnica de I'INSST que analitza el Reial Decret 665/1997
equipara presencia a exposicioé en el sentit que entén que si hi ha pre-
sencia hi ha exposicio i, per tant, correspon l'aplicacié del Reial Decret
665/1997 en la seva totalitat.

Ameés del'analitzat al llarg d'aquest document, en el sentit que aques-
ta interpretacio sobre el que és exposicio és molt estricta i pot com-
portar inseguretat juridica, aconsegueix |'efecte de diluir el concepte

de presencia.

El principi preventiu que emana de la Llei de Prevencio de Riscos La-
borals, Llei 31/1995, indica que la seqliencia preventiva a aplicar és la
identificacid del perill per, a continuacio, eliminar el perill evitable i
després avaluar el risc residual, entes com a exposicié residual a

aquest risc que s’ha d'avaluar.

El dubte que es planteja en aquest punt és queé significa eliminar el perill.
Es evident que, si en un taller s'estd treballant amb silice cristallina que
pot produir pols respirable, canviar aquest compost, ara considerat can-
cerigen, per un altre que no sigui cancerigen es pot considerar que s'ha
eliminat el perill. Pero, si es demostra que la possible exposicidé a aquest
compost esta per sota del seu valor limit en una quantitat demostrable i

prou gran, podem considerar que també hem eliminat el perill?

Aixd, com hem vist, és el que consideren algunes legislacions, com

I'alemanya i, com es comentara més endavant, la de Lliombardia.

Podem afirmar que en un entorn productiu no sempre la presencia
d'un agent, CMR o no, implica exposicié, per la qual cosa la relacio en-

tre presencia i exposicio s’ha de matisar.

En un document no publicat, I'Higienista Industrial, Ramon Pou, ana-

litzava aquest fet de la seguent manera®:

«.. Sabem que PERILL és la capacitat intrinseca d'un agent quimic per
causar dany mentre que RISC és la probabilitat que el dany associat
al perill es materialitzi en el treballador.

L'EXPOSICIO a I'agent quimic és la preséncia que implica contacte
amb el treballador, normalment per inhalacio o via dermica. AQues-
ta definicid d’EXPOSICIO estd presa del RD 374/2001 i l'interessant
d’ella és que relaciona presencia amb exposicio a traves del con-
tacte del treballador amb I'agent quimic.

ElI RISC D'EXPOSICIO és la probabilitat que hi hagi contacte per via

respiratoria o dermica.

EI CONTACTE PER VIA DERMICA implica que hi hagi transferéncia
de l'agent a la pell del treballador i que aquest s‘absorbeixi, que hi
hagi absorcio.

Finalment, el CONTACTE PER VIA RESPIRATORIA implica la inha-
lacio d'una substancia a una determinada concentracio, superior

no al limit d’exposicio.

1. Elraonament segUent s'ha pres i adaptat de documents escrits pel Sr. Ramon Pouino pu-
blicats.




len aquest moment és interessant plantejar-se, des d'un altre punt
de vista, el concepte d’exposicio: quina ha de ser la minima quanti-
tat transferida a la pell o la minima concentracié inhalada perqueée

hi hagi exposicié?

Imaginem un taller en el qual es fabriquen culleres d'acer inoxida-
ble. Al taller es talla 'acer i s'estampa amb motlles. Els treballadors
toquen i manipulen les [amines d'acer inoxidable, que conte al vol-
tant del 18% de crom. Considerem que hi ha exposicio, tot i que si
que hi ha presencia? Les persones que utilitzin aquestes culleres
per menjar sopa, estaran exposades a crom? La resposta es que,
per suposat que no. Perque hi hagi exposicio, a més de presencia,

hiha d’haver transferencia i l'aliatge d'acer inoxidable és insoluble».

Per tant, segons es dedueix de |'anterior, €s evident que perque hi
hagi exposicio hi ha d’haver transferencia de I'agent a les persones,

no és suficient amb la presencia».

En el cas de I'exposicié per via inhalatoria, perqué el contacte per in-
halacié sigui possible, cal que la substancia sigui volatil, i que hi hagi

una certa concentracioé en l'aire que es respira.

De fet, podem preguntar-nos si es pot considerar que hi ha exposi-
cié per via inhalatoria pel fet de respirar unes quantes molecules
d’una substancia o, fent la pregunta al reveés, quantes molecules
d’'una substancia haig de respirar per considerar que hi ha exposi-
cio?

La demostracio que la presencia d'unes poques moleéecules en l'aire,
Nno es pot considerar «exposicio per via respiratoriay, s'obté per reduc-
cio al'absurd. Es pot demostrar que el nombre de molecules d’un litre
d‘aire és superior al nombre de litres d'aire que hi ha a I'atmosfera de
tota la Terra. Aixi doncs, en el suposit que les emissions poguessin ro-

mandre a I'atmosfera sense degradar-se i que amb el pas del temps
s’hagués produit una barreja homogenia amb tot l‘aire atmosferic,
podria considerar-se que, en un sol litre d‘aire de qualsevol lloc de la
Terra, sempre existiria un petit nombre de molecules de qualsevol
episodi d'emissio que hagi existit en el passat, fins i tot per a les emis-
sions meés petites.

Els nivells de contaminacio de fons de tots els contaminants de 'at-
mosfera representen la preséncia d'una quantitat considerablement
superior a nomes unes poques molécules de la substancia considera-
da. Per exemple, la concentracié de fons de berili que hi ha als Estats
Units (0,03 nanograms/m3) equival a la preséncia de dos bilions
(2x10'2) d'atoms de berili per metre cubic d'aire.

D'aqui la deduccio que es considera absurda: Si I'exposicio per via
respiratoria equival a que hi hagi la presencia d'unes poques molecu-
les de la substancie considerada en l'aire que es respira, es pot dir
que tothom esta exposat a totes les substancies que alguna vegada
en la historia hagin estat emeses a l'aire.

El concepte que hi ha d’haver un minim de concentracio del contami-
nant en el medi ambient de |la persona treballadora per considerar
que hi ha exposicio s’ha tingut en compte al llarg de la historia de la
legislacié laboral i de la Higiene Industrial; no és un concepte estrany

o excepcional. Per exemple, en el primer Reglament de I'’Amiant (Or-

dre de. 31/10/1984), es defineix la concentracié en aire a partir de la

qual existia exposicio, de la seglent forma:




Aquest valor de 0,25 fibres/cm?® corresponia a la quarta part del Va-

lor Limit d'Exposicid per a 'amiant que s'establia en 'esmentat Regla-

ment.

Aixi mateix, en el Reglament del Plom (Ordre de 9/4/1986) es definia
en els mateixos termes la concentracio en aire a partir de la qual es
considerava que existia exposicio. En aquest cas el Valor Limit d'Ex-

posicio era de 150 micrograms per metre cubic.

Aixi doncs, s'estableix una concentracioé per sota de la qual es consi-
dera que no existeix exposicio, i una altra, més elevada, a partir de la
qual es considera que I'exposicié no és admissible, que es denomina

Valor Limit Ambiental o Valor Limit d’Exposicio.

Vegeu que agquest concepte és analeg al concepte d'exposicio de la
TRGS 910 alemanya, i també és andleg al criteri de la Norma UNE-EN
683:2019 que hem analitzat anteriorment. Aquesta norma estableix
que s'’ha de realitzar una prova preliminar per determinar I'abast de

I'exposicié. En aquesta prova preliminar s’han de realitzar entre 3i 5

mesuraments per a cada grup de treballadors amb exposicid similar.

Si tots els resultats dels mesuraments realitzats estan per sota de:

0,1 VLA pena un conjunt de 3 mesuraments d’'exposicid, o

0,15 VLA per a un conjunt de 4 mesuraments d'exposicio, o

0,2 VLA per a un conjunt de S mesuraments d'exposicio.

Es considera que el VLA no se supera i que la situacio és de CONFOR-
MITAT i no és necessari continuar realitzant controls ambientals de la
presencia de la substancia en I'ambient de treball. En aquest cas la
Norma no exigeix cap altra accié llevat de tornar a avaluar si hi ha un

canvi de les condicions de treball.

Tenint en compte aquests principis basics que defineixen la practi-
cadelaHigiene Industrial, els riscos potencials per exposicié a pro-
ductes quimics en les diferents tasques que realitzen les persones
treballadores dependran, principalment, dels factors que determi-
nin la concentracido ambiental de les substancies, dels temps d'ex-
posicio i dels mitjans de proteccio respiratoria i dermica que s'uti-
litzin en cada cas, i no del simple fet d'utilitzar les substancies
perilloses.

9.2. Classificacio de Mescles CMR

La idea que si hi ha presencia d'un agent CMR ja hem de considerar
que hi ha exposicié tampoc s'aplica en el Reglament sobre classifi-

cacio, etiquetatge i envasat de substdncies i mescles, Reglament




(CE)1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, conegut com a
Reglament CLP. Agquest Reglament determina les caracteristiques
de les substancies i mescles per ser classificades com a perilloses;
determina, per al cas que ens ocupa, com es classifica un canceri-
gen, un mutagen o un toxic per ala reproduccio en les categories 1A,
1IBo 2.

Per al cas de les mescles que contenen substdncies CMR, aquest Re-
glament aplica criteris de concentracié del CMR en la mescla per ser
considerada o no cancerigena. El limit s’estableix en el 0,1% de la
substancia en la mescla, si aguesta és cancerigena o mutagena, i del
0,3% si és toxica per a la reproduccio.

Taula 12. Limits de concentracié geneérics per als components d'una
barreja classificats com a carcindgens, que fan necessaria la classifi-

cacioé de la barreja.

Font: Reglament (CE) n¢ 1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i envasat de substancies i mes-

cles.

Limites de concentracion grn{'riﬂ:ﬁ para las l;nmEnnrntr.'.u de una mezcla clasificados como
a

carcindgenos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la clasificacion de una
mezcla como:
Carcindpena de catego- | Carcindgena de catepo- Carcindgena de cate-
ria lA ria 1B _gl'l:l‘l-n 2

Componente dasificado como:

Carcindgeno de categoria 1A | = 0.1% —
Carcindgeno de categoria 1B 1

“arcindgeno de categoria 2 z 1,0% [nota 1]
Carcindgeno de categoria 2 z1,0% [nota 1

Taula 13. Limits de concentracié generics per als components d'una
barreja classificats com a mutagens en céllules germinals, que fan

necessaria la classificacio de la barreja.

Font: Reglament (CE) n? 1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i envasat de substancies i mes-

cles.

Limites de concentracidn genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
mutigenos en células germinales, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Mutdgena de categoria Mutigena de
1A i

:.“UI..;__"LELTII.J de l.d'll.'u.l.lll'i..'l 2

Taula 14. Limits de concentracié geneérics per als components d'una
barreja classificats, com a toxics per a la reproduccié o amb efectes
sobre la lactancia o a traves d'ella, que fan necessaria la classificacio

de la mescla.

Font: Reglament (CE) n¢ 1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i envasat de substancies i mes-

cles.

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como toxicos
para la reproduccion o con cfectos sobre la lactancia o a través de ella, que hacen necesaria la
clasificacion de la mezcla

Limites de concentracidn penéncos que hacen necesaria la clasificscion de una mezcla
COM:
[ I:ll'l:l’!l:ll'll.':'."l._ I..I.a"al.:l:all.h'l COMminC TI::’.W:L'J P-.lr-] 1||
an de
catepgoria 1A

dico para la reproduc- = 0,3%
cion de categona 1A [nota 1]

Téxico para la reproduc-
cion de categonia 1B

Téxico para la reproduc-
cion de categona 2 [mota 1]

Cateporia adicional para = 03%
efectos sobre la lactancia o [nota 1]
a travis de ella '




Aixd significa que el Reglament CLP no considera una barreja CMR
per sota d'una certa concentracié de 'agent CMR en aquesta barreja,
la qual cosa tampoc s'ajusta al criteri de la Guia Tecnica del Reial De-
cret 665/1997, que equipara preséncia a exposicid i que reforca I'ar-
gument desenvolupat en el punt anterior.

Aquest fet hauria també de ser aclarit per la legislacié per evitar in-
defensio juridica i poder establir criteris d'avaluacio que han d‘aplicar
els Higienistes Industrials. Si una persona treballadora utilitza una
barreja que conté una certa quantitat de substancia CMR, perd no
arriba al limit del 0,1% i, per tant, no esta classificada com a canceri-
gena o mutagena, ni se li ha assignat cap de les frases que s'assigna
als CMR (H340, H350, H360), ni se li ha assignat cap pictograma
de perilli, potser, sino hi ha cap altre risc assignat a la barreja, no cal
acompanyar-la d'una fitxa de dades de seguretat, hem d'aplicar el
Reial Decret 665/1997 si la mateixa legislacié europea no considera

la barreja com un CMR?

El que es constata és que l'establiment de limits per considerar o
no un agent o una barreja CMR no és un cas anormal, sind tot el con-

trari.

9.3. Substancies CMR sense valor limit basat
en la salut

S’ha comentat que el SCOEL considera 4 tipus de valors limit segons
el tipus d'accid de la substancia (Vegeu I'apartat 5). Per a les subs-
tancies sense accid genotoxica, amb genotoxicitat nomes a nivell cro-
mosomic i amb efecte genotoxic feble, amb mecanismes secundaris
importants, és possible establir un NOAEL i d’aquest derivar un valor
limit basat en la salut. Es tracta dels tipus C i D del SCOEL.

Per als tipus A'i B, que son la resta de les substancies genotoxiques,

no és possible assignar un NOAEL ni un valor limit basat en la salut.

La idea que s’‘aplica a aquests ultims compostos és que, en no poder
establir un valor limit d'exposicio basat en la salut, qualsevol exposi-

cio, per petita queisigui, pot causar dany.

Relacion dosis-respuesta, modelo con umbral

Respuesta

NOAEL®

"—-—.,v..—-—"'
Region VLA

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

Figura 15. Relacié dosi - resposta. Model amb llindar.




Relacion dosis-respuesta, modelo sin umbral

Respuesta

Figura 16. Relacio dosi - resposta. Model sense llindar.

Datos NOAEL LEP
toxicolégicos Facior (Base cientifica)
incertidumbre

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

Figura 17. Establiment d'un VLA (o LEP) a partir d'un NOAEL.

El cas més medidtic i conegut és el de I'exposicio a fibres d'amiant. En
alguns forums de prevencio de riscos s‘arriba a considerar que una
sola fibra d’'amiant pot causar dany, en agquest cas un cancer molt es-
pecific de I'exposicid a I'amiant. Vegem si aixo és estrictament cert i

generalitzable.

En lI'actualitat, i després que el 2002 es prohibis I'Us i comercialitzacio
de I'amiant a tota Espanya, aixi com a tota la Unié Europea i a molts
altres paisos, podriem pensar que s'ha eliminat I'exposicio a 'amiant
a la qual poden estar sotmesos els ciutadans, pero el cert és que no

€s aixi.

Segons s'indica @ la NTP 707 de I'INSST de I'any 2005, despreés de la
prohibicic de ['us i comercialitzacio de I'amiant el 2002 a Espanya, hi
pot haver exposicid, no només laboral (operacions de desamiantat),
sind que continua havent-hi una probabilitat elevada d'exposicio no

professional.

Destaquem que la NTP utilitza I'expressio que «continua» havent-hi
una probabilitat elevada d'exposicio no professional, probabilitat ele-
vada que existia tant abans de la prohibicid de 2002 com despreés

d'ella.

La possible exposicio a I'amiant que considera la NTP 707 és de dife-
rents tipus d'origen:

* Laboral:
Retirada d’amiant (fibrociment, calorifugats, amiant projectat);
enderrocs i demolicions d'edificis; reparacions i desballestament
(naval, ferroviaria, automociod, aerondutica, etc.); excavacions i
moviments de terres (abocadors incontrolats); gestio i tracta-
ment de residus; collocacié/manteniment d'aillaments termics i
acustics; manteniment d'aigles canalitzades; (collectors); pale-
ta (obres de reforma, rehabilitacid i manteniment); manteni-
ment (electricistes, lampistes, fusters, muntadors/ installadors),

etc.




* Interior d'edificis:
A causa dels materials de construccié amb amiant (utilitzats fins a
finals 2002), segons la seva friabilitat i estat de conservacio, aixi
com a causa d'intervencions incontrolades de manteniment sobre

materials amb amiant.

Ambiental exterior:
En darees urbanes la concentracio d'amiant en aire pot variar des
de 0,0001 a 0,01 fibra/cm3. El seu origen es pot deure a: demolicio

d’edificis; circulacidé de vehicles (frens i embrogotges); moviment

de terres en excavacions (abocadors incontrolats de materials
amb amiant); degradacié de cobertes de fibrociment installades
en edificis, etc.

Domeéstica
Amiant incorporat en estris fabricats abans de 1989, com estufes
catalitiques, torradores, forns, planxes i fundes de planxat, asse-

cadores de cabell, etc.

Aqguesta realitat existeix des que es va comencar a utilitzar de mane-
ra habitual I'amiant en moltes situacions de la vida quotidiana, no no-
meés en construccio, i no desapareixera fins a eliminar tot 'amiant ins-

tallat, cosa que es preveu per a dins de diverses decades.

Tal com informava I'’Agencia per a Substancies Toxiques i el Registre
de Malalties del CDC (ATSDR) el 2001, en I'aire es poden detectar
concentracions baixes d'amiant, concentracions que varien en funcio
del lloc de residencia. Aixi, en drees rurals trobariem 10 fibres/m3,
mentre que en zones urbanes aquestes concentracions serien 10 ve-
gades més elevades. En zones relativament properes a mines o fabri-
ques d'asbest, les concentracions poden assolir les 10.000 fibres/m?3,

O superiors.

Les concentracions també poden ser mes elevades en les immediaci-
ons d'edificis en procés de demolicid o renovacio i que contenen pro-
ductes d‘amiant, o bé, en estar prop d'una zona de residus d'amiant

sense 'emmagatzematge ni l'aillament adequat.

Si tenim en compte |'aire de l'interior dels habitatges, la concentra-
cio d'amiant dependra del seu Us i localitzacio (material aillant, rajo-
les), aixi com les condicions en qué es trobin (si estan deterioratsi es
trenquen facilment). Les concentracions en llars, escoles i en altres
habitatges que contenen asbest, segons I'’ATSDR, varien entre,
aproximadament, 30 i 6.000 fibres/m3. El valor maxim permés en
I'ambit laboral a Espanya sén 0,1 fibres/cm3, que equival a 100.000
fibres/m3.

Una altra de les fonts d'exposicié d'origen no laboral és per la via di-
gestiva, a traveside la ingesta d'aliments i begudes contaminades, a
causa de l'erosio de les canonades de fibrociment o dipdsits naturals

gue contenen amiant.

El 2010 es va publicar a Espanya un estudi de Velasco Garcia et al.
que abordava l'exposicid ambiental a I'amiant a la poblacié urbana
espanyola. En l'estudi s'indicava la presencia d'amiant en el pulmo de
subjectes, en teoria no exposats, que s'explicava per la preséncia am-
biental d'aquest contaminant en l'aire de les ciutats. La majoria de la
poblacio en el medi urba té amiant als pulmons. Son quantitats bai-
xes de cossos d'amiant, de fins a 300 fibres o cossos amiantics per
cada gram de teixit pulmonar sec; una concentracio per sota del valor
patoldgic definit pels criteris de Helsinki de 1997, perd, a totes llums,

significatiu.

Tan significatiu que un estudi danés de 2016 que amb I'explicit titol

«Non-occupational exposure to asbestos is the main cause of malig-




nant mesothelioma in women in North Jutland, Denmark» va classi-
ficar 91 casos de mesotelioma maligne en dones de la seglent ma-

nera:

* Casos de cancer ocupacional: 9%
* Exposicido domeéstica i ambiental: 34%

* Desconeguda: 25%

Per tant, podem concloure que I'amiant no és estrictament un mate-
rial ubicu, pero la seva distribucio global com a contaminant ambien-
talila seva persistencia en l'aire, sol i pols fan que estigui present en
molts entorns, fins i tot lluny del seu origen industrial. Per aixo es con-
sidera un contaminant ambiental de gran rellevancia per a la salut

publica.

Malgrat aixo, en els criteris de Helsinki de 1997 relatius a I'exposicié a
I'amiant, que son un conjunt de directrius i recomanacions establer-
tes per avaluarigestionar els riscos associats amb I'exposicié a I'ami-
ant en diferents entorns i que pretenen protegir la salut de les perso-
nes treballadores i del public establint limits segurs i promovent
mesures preventives per reduir la incidencia de malalties relaciona-
des amb I'amiant, com l'asbestosi, mesotelioma i altres tipus de can-
cer, s'analitzen quines concentracions ambientals o en el cos huma es
necessiten per desenvolupar una malaltia relacionada amb I'amiant,
toti que considerem que no es pot establir un llindar de seguretat.

9.4. Us i validacié de procediments de treball segurs

El Reial Decret 665/1997 determina una série d'accions generals a
desenvolupar per I'empresari per tal que la persona treballadora es-

tigui exposada a la minima concentracié possible de I'agent CMR. Els

mandats d'‘aquest Reial Decret no tenen en compte, nil'agent al qual
estd exposat el treballador/a, nila forma fisica de I'agent, ni la quan-
titat, ni les condicions de treball, ni les exigencies de qualitat que pu-
gui tenir el sector econdmic, etc. Son consideracions reglamentaries,
de tipus general, per poder ser aplicades, després de ser adaptades
a les circumstancies concretes de I'exposicio, en qualsevol sector de
I'activitat.

En un dmbit més especific de la gestié empresarial, s’Than desenvo-
lupat multitud d’eines per poder desenvolupar 'activitat concreta
atenent criteris de productivitat, qualitat, respecte al medi ambi-
ent i, per suposat, la seguretat i la salut de les persones treballa-
dores.

Un exemple important d'aquestes eines sén els procediments de tre-
ball segur, pensats per garantir que les tasques en un lloc de treball
es duguin a terme de forma ordenada, controlada i segura per a tots

els involucrats.

Aixi, un procediment de treball segur és un conjunt de passos i me-
sures que s'estableixen per realitzar una tasca de manera segura i
eficient. El seu objectiu principal és prevenir accidents i protegir la
salut de les persones que participen en aquesta tasca. Aquests pro-
cediments solen incloure instruccions clares sobre com realitzar
cada pas, els equips de proteccid individual que s’han de fer servir,
les precaucions per tenir en compte i les accions a seguir en cas

d’'emergencia.

Un procediment de treball segur necessita ser validat per poder as-
segurar gue realment sigui efectiu i adequat per a la tasca en guestio.
La validacié implica revisar i verificar que els passos, mesures i reco-

manacions incloses en el procediment siguin correctes, completes i




aplicables a la situacio especifica. A mes, ajuda a identificar possibles
millores o ajustos necessaris abans que s'implementi en el treball
real. Aixo és fonamental per garantir que el procediment compleixi
amb els estandards de seguretat requerits (en el nostre cas, assegu-
rar que l'exposicio és la minima possible aplicant mesures de preven-

cid) i protegeixi les persones que el seguiran.

La validacio d'un procediment de treball segur es realitza a traves
d'un proces estructurat. Els passos d'aquest proces solen ser els se-

glents:

Revisié per experts: un grup de persones, amb coneixements en la
tasca, seguretat i normatives, revisa el procediment per assegu-
rar-se que sigui complet, clar i adequat. Aixo pot incloure engi-

nyers, supervisors i personal operatiu.

L'assegurar que el procediment és clar es refereix que ho és per al
collectiu al qual esta destinat el procediment. Aixd comportard
assegurar que el llenguatge utilitzat és senzill i el medi és adequat:
en segons quines ocasions |I'Us de material grafic (videos, per

exemple), pot ser més util que el llenguatge escrit.

. Simulacié o prova pilot: la prova pilot s’ha de dur a terme en un en-
torn controlat o en una situacio real, seguint el procediment. Aixo
permet identificar possibles fallades, omissions o dificultats en la
seva aplicacio.

. Recopilacié de retroalimentacioé: les persones treballadores que
participen en la prova proporcionen comentaris sobre la claredat,
practicitat i efectivitat del procediment.

. Ajustaments i millores: sobre la base de la revisié i la retroalimen-
tacio, es realitzen les modificacions necessdries per optimitzar el

procediment.

5. Aprovacié formal: finalment, el procediment validat s'‘aprova ofici-
alment pels responsables operatius i de seguretat de l'organitza-

Cio.

Aqguest procés assegura procediments efectius, segurs i aplicables a
la practica. Vegem,un exemple:

Suposem un magatzem, en el qual es manipulen agents cancerigens
envasats en bidons, evidentment estancs i precintats. Els bidons es
reben paletitzats, s'emmagatzemen en prestatgeries per poder ser
servits als clients quan es requereixi. Es tracta de treballs de magat-
zem, sense manipulacio directa de 'agent CMR.

En aquest cas, es té presencia de l'agent, pero potser no puguem de-
duir de manera directa que hi ha exposicio, si el bidd és estanc, no es
trenca el precinte, no es trenca el continent a causa d'un mal emma-
gatzematge o a caigudes, etc. Per tant, la probabilitat que I'agent pas-
si a 'ambient i, com a consequéncia, es pugui produir exposicid de les
persones treballadores és baixa i només es materialitzara per una
mala praxi, la qual cosa es podra evitar amb la implantacio efectiva de
procediments segurs de treball validats i que, a més de definir com
s’han d'emmagatzemar, conservar i manipular els envasos, haurd de

descriure com actuar en cas d'emergencia de manera efectivaisegura.

9.5. Aplicacié de la legislacié sobre agents CMR
basada en I'exposicié respecte al valor limit.
El cas concret del formaldehid

Tornant sobre la Guia Tecnica que desenvolupa el Reial Decret
665/1997 i que sembla no deixar alternativa a la interpretacié que, si

hi ha presencia de I'agent CMR en el lloc de treball, hi ha exposicid.




Hem comentat al llarg d'aquest document que aquesta premissa no
es contempla en altres legislacions, com, per exemple, I'alemanya; en
la legislacio espanyola, de manera explicita, s’ha considerat d'una al-
tra manera i que aixd pot representar problemes practics d'aplicacio
del Reial Decret 665/1997.

Hem analitzat més amunt en aquest document la norma alemanya
TRGS 910, que gradua l'aplicacio de la norma en funcié del nivell d'ex-
posicio, en definitiva, en funcio del nivell de risc. Pero, aquesta visio
mes flexible tambeé s’aplica en altres paisos europeus, en concret, ala
regié italiana de la Llombardia. La legislacié llombarda reforca les

propostes de I'apartat 8 de aquesta Guia.

El Decret N211665 del 15/11/2016 de la Liombardia analitza de mane-
ra especifica el problema de I'exposicid a formaldehid, un cancerigen
de tipus C segons SCOEL. El Decret es titula Directriu regional sobre
estimacio i gestio del risc per exposicio al formaldehid: racionalitzacio

del problema i proposta operativa.

En aquesta Directriu es considera el valor limit definit pel SCOEL i
també inclou el limit donat per I'OMS, com un altre valor de referencia
a tenir en compte. El limit de 'OMS esta establert per a tota la pobla-
cio en generali, pertant, és moltinferior als valors limit per a la pobla-

ci6 treballadora. Aixi es generen tres possibles situacions:

- concentracions per sota del limit definit per 'OMS;
- concentracions superiors al valor limit donat pel SCOEL;
- concentracions entre ambdos valors.

La legislaci¢ italiana sobre agents cancerigens és el Titol IX, Capitol I,
del Decret Legislatiu 81/08, Llei Consolidada de Seguretat i Salut en
el Treball. Tanmateix, nomes s'aplica la legislacio de cancerigens si se

supera el valor limit donat pel SCOEL. En el cas del formaldehid, els

valors limit de referéncia son els seguents:

Taula 15. Valors limit de I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) i del
SOCEL per alformaldehid, expressats en mg/m3.

OMS 01

SCOEL 0,369

Les disposicions de la Directriu Lliombarda prescriuen:

1. Per aconcentracions de formaldehid en 'aire situades entre el va-
lor de 'OMS, 0,1 mg/m3 i la meitat del valor del SCOEL, 0,184 mg/
M3: proposa prendre mesuraments per assegurar l'exposicioé cada
32 setmanes (segueix les indicacions de la UNE 689:2019).

. Per a concentracions de formaldehid en I'aire situades entre la
meitat del valor del SCOEL i el valor SCOEL, 0,369 mg/m3: propo-
sa prendre mesuraments cada 16 setmanes.

. Per a concentracions de formaldehid en I'aire superiors al valor

SCOEL de 0,369 mg/m?: les persones treballadores es consideren

exposades segons el Titol IX, Capitol II, del Decret Legislatiu 81/08

d'ltdlia i se’ls haura d'aplicar la legislacié sobre cancerigens.

El criteri que aplica la Lliombardia es tenir en compte que per al for-
maldehid, i segons la documentacié SCOEL, el valor limit estd per sota
de la concentracio en la qual es comencen a produir (o s'ocbserven) els
adductes d’ADN o unions creuades d’/ADN amb proteines, per la qual
cosa, si es compleix amb el VLA s’esta per sota de |'efecte cancerigen,
per la qual cosa s‘assegura que si l'exposicio esta per sota del VLA,
s'evita la legislacio sobre cancerigens i s'‘aplica la legislacio sobre ex-

posicié a agents quimics, en general.




S'assenyala també que, no obstant aixo, s’haura de disposar de sis-
temes d'alarma i de control i de procediments d'actuacio en el cas
de situacions en qué s'alliberin els agents CMR per sobre de I'habi-

tual.

9.6. La implantacié de mesures de prevencio
requereix d'una avaluacié de riscos, adaptada
al risc potencial i d’'una analisi adequada de les
mesures que s’han d'adoptar

En I'Annex 1 del present document es reprodueix el Capitol Il del Reial
Decret 665/1997 «Obligacions de I'empresari». Veiem que I'article 3
esta dedicat a I'avaluacio del risc d'exposicio i indica que aguesta
avaluacié haurd de determinar la naturalesa, el grau i la durada de

I'exposicié dels treballadors.

El Reial Decret no defineix com s’ha de realitzar 'avaluacio de riscos,
que haura d'incloure, si és adequat i possible, la realitzacid de mesu-
res de quantificacio de I'exposicié al'agent CMR. Aixi mateix, 'article 3
no defineix cap relacio entre el nivell d’exposicio i les mesures a adop-
tar. Hem vist que, en diferents legislacions, com I'alemanya o la de la

Llombardia, aquest fet resulta fonamental.

Pero cal destacar que en la propia legislacié espanyola de prevenciod
de riscos laborals es relaciona el nivell d'aplicabilitat d'un reglament
amb el nivell d'exposicio: a I'article 3. Ambit d'aplicacio, Apartat 2, del
Reial Decret 396/2006, de 31 de marg, pel qual s'estableixen les dis-
posicions minimes de seguretat i salut aplicables als treballs amb risc

d’'exposicié a l'amiant s’indica:

(..) sempre que es tracti d’exposicions esporadiques dels treballa-
dors, que la intensitat d’‘aquestes exposicions sigui baixa i que els

resultats de I'avaluacio prevista a I‘article 5 indiquin clarament que

no se sobrepassara el valor limit d'exposicio a I'amiant en I'area de

la zona de treball, els articles 11, 16, 17 18 no seran d‘aplicacio quan

es treballi:

a) en activitatsicurtes i discontinues de manteniment durant les

quals nomes es treballiamb materials no friables,

b) en la retirada sense deteriorament de materials no friables,

c) en I'encapsulacio i en el segellament de materials en bon estat
que continguin amiant, sempre que aquestes operacions no impli-

quin risc d'alliberament de fibres, i

d) enla vigilancia i control de I'aire i en la presa de mostres per de-

tectar la presencia d'amiant en un material determinat.

(El subratllat és nostre)

Els articles que I'Apartat 3.2 del Reial Decret deixa sense aplicacio

son els seguents:

Article 11. Plans de treball.

Article 16. Vigilancia de la salut dels treballadors.

Article 17. Obligacié d'inscripcio en el Registre d'empreses amb risc

per amiant.

Article 18. Registres de dades i arxiu de documentacio.




En el mateix sentit, algunes organitzacions sectorials a Espanya han
desenvolupat aquesta ideqa, a causa de la necessitat de poder relaci-
onar el nivell de I'exposicid a I'adopcid de mesures correctores, o, el
que és el mateix, a causa de la necessitat de determinar com aplicar
els mandats del Reial Decret 665/1997 i quins aspectes concrets del

Reial Decret, en funcié del nivell d'exposicid.

En aquest sentit, el juliol de 2024, |la Confederacié Espanyola de
les Industries de les Materies Primeres Minerals - PRIMIGEA va pu-
blicar un document sota el titol «Orientacions técniques per a
I'adaptacio de les Industries extractives a la nova normativa d'apli-
cacio a la pols i silice respirable». El document dedica el seu capitol
7 ala identificacio i avaluacio del risc d'exposicio a pols respirable
de silice cristallina (SCR). El punt 7.2 es fa carrec del problema que
plantegem aqui i proposa una avaluacio de riscos tenint en compte
I'exposicio.

Textualment s’indica:

«..El marc normatiu nacional i les guies que el desenvolupen, esta-
bleixen el procediment per a la identificacio del risc, pero no per de-
finir el nivell o intensitat de I'exposicio (baixa, mitjana, alta, etc.), ni
'exposicio puntual o permanent durant la jornada, com succeeix en

altres paisos europeus».

El document de PRIMIGEA desgrana els criteris que apliquen orga-
nismes com SCOEL, ACGIH i el Ministeri Federal de Treball i Assump-
tes Socials d’Alemanya, alguns d'ells ja tractats en aquest docu-

ment:

«..El SCOEL ha emes dictamen sobre el valor de 0,05 mg/m?

de SCR com a valor d'exposicio per reduir de forma rellevant la

prevaleng¢a de silicosi i per tant reduir el risc de cancer de

pulmo.

LACGIH determina valors basats en la salut, a través de la revisio
d‘articles en diverses disciplines cientifiques, que es considera que
no produiran efectes adversos a la major part dels treballadors.
L'ACGIH va establir el 2010 un valor llindar (TLV) de 0,025 mg/m?,
per a SCR com a nivell d'exposicio que un treballador tipic pot tenir
sense efectes adversos per a la salut (...). AQuesta organitzacio con-
sidera Silice cristallina com a cancerigen tipus A2. A meés, la norma-
tiva de I’"Administracio de Seguretat i Salut d'EUA considera aquest
valor com un nivell d’accio per a I'aplicacio de la normativa especifi-
ca sobre SCR, i en el seu document de preguntes frequients denomi-
na a exposicions inferiors a aquest valor com a «exposicions mini-

mes».

El Ministeri Federal de Treball i Assumptes Socials d’Alemanya va
adoptar un criteri d’avaluacio per al quars (pols «A» o respirable)
0,05 mg/m3 el 2016. Per a aixo I'Institut Federal de Seguretati Sa-
lut laboral d’Alemanya va realitzar un estudi tecnic que analitzava

els mecanismes d'accio d’aquest agentila consideracio que els va-

lors per sota de 0,01 mg/m3 es poden associar a la zona de risc

baix o acceptable en el sistema alemany de categoritzacio d'expo-
sicions amb possibles riscos cancerigens. Posteriorment el 2020 es
van adoptar les normes tecniques per a pols minerals que detallen
les accions a prendre si se supera el criteri d‘avaluacicé de 0,05 mg/
m3, amb mesures preventives especifiques, tecniques i organitza-
cionals, incloent-hi els equips de proteccio respiratoria i mesures
higieniques en aplicacio de la Directiva europea d'agents canceri-

gens.»




El document de PRIMIGEA també analitza la consideracio de I'exposi-
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ci6 a SCR en la legislacio espanyola, en concret la legislacio sobre sols
VLA
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per qualificar com a acceptable un risc d’aquest tipus s'estableix en Figura 18. Exemple d‘avaluacio tenint en compte I'exposicio.
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¢risc baix» per exposicio professional a agents cancerigens nova normativa d‘aplicacié a la pols i silice respirable. Confederacié Espanyola de

(1/100.000)>». les Industries de les Matéries Primeres Minerals - PRIMIGEA. 2024.
En analitzar les referencies cientifiques i tecniques descrites anterior- Segons el document de PRIMIGEA, en la grafica anterior s’ha aplicat
ment el document presenta uns criteris com a referencia per a la va- el seguent criteri:
loracio de I'exposicio a SCR:

L'exposicio «Molt Baixa» seria equivalent, segons l'Institut Ale-

«perque puguin ser emprats pels higienistes en el procés d’‘avalua-
cio deriscos (...) i, en particular a I'hora de determinar i prioritzar les
mesures a adoptar en aplicacio de l'article 5 del Reial Decret
665/1997, sobre la prevencio i reduccio de I'exposicio». «... Amb les
referencies descrites es pot determinar la intensitat de I'exposicio
segons el Grafic que segueix partint de, almenys, 3 mesures per
lloc de treball (en aplicacio de la UNE 669:1997)».

many de Seguretat i Salut Ocupacional a «risc baix».

L'exposicio «Baixa» seria equivalent a una exposicié menor al TLV
de I'ACGIH (nivell d'exposicio que una persona treballadora tipica
pot tenir, sense efectes adversos per a la salut).

El cas de «presencia a causa de |'aire exterior» son casos excepci-
onals i no es consideraria el treballador «exposat» per «no consi-
derar les Guies de I'INSST i 'INS que hi hagi presencia en I'ambit

laboral».

Conclou el document que: «segons l‘article 5.3 del Reial Decret
665/1997 és necessari desenvolupar accions en tots els casos d'ex-
posicio i s’haura de prioritzar les accions segons el parer de I'higienis-
ta per als nivells d'exposicio majors».




S’ha volgut destacar aquest document d’'orientacions técniques
pensat per a les industries extractives i 'exposicio a pols respirable
de silice cristallina com a exemple de la necessitat de ponderar el ni-

vell d’exposicido a un contaminant per poder definir com s’ha d'apli-

car el Reial Decret 665/1997 i, segons el criteri d'altres organismes,

definir quan hem d'aplicar el Reial Decret en funcio del nivell d’expo-

sicio.

Aquesta idea descarta la generalitzacié que la simple preséncia d'un
contaminant en un lloc de treball implica exposicié a aquest contami-
nant; es necessita que la preséncia del contaminant sigui efectiva, hi
hagi transferéncia del contaminant cap a alguna via d’entrada del
treballador.

Alhora el document fa una anadlisi especifica de I'exposicid a un conta-
minant per a un sector concret per poder realitzar I'avaluacio de ris-
cos, el que considerem imprescindible, si el que volem és 'aplicacid
eficag del Reglament i la proteccio efectiva de la salut de les persones
treballadores.

De la mateixa manera, aquesta avaluacié haura de definir qué és i
queé no és exposicié. En aquest document s’ha fet una proposta técni-
ca a l'apartat 8, diferenciant agents amb valor limit basat en la salut
i agents sense un valor llindar, o per als quals no es pot establir clara-

ment un valor llindar.

Podriem aplicar altres criteris similars al descrit anteriorment, per
exemple, I'andlisi dels métodes de presa de mostra i andlisi per poder

relacionar el resultat dels mostrejos amb el valor limit.

Un criteri que apliguen certes empreses és considerar que, si les me-

sures de l'exposicio dels treballadors estan per sota del limit de de-

teccio (LOD) del méetode analitic, no hi ha exposicio. Podriem fins i tot
ampliar aquest concepte a la franja d'exposicidé compresa entre el li-
mit de deteccio (LOD) i el limit de quantificacid del metode analitic
(LOQ).

Intensidad
de la senal
del detector
analitico

LOD LOQ Cantidad relacionada con el VLA

Cantidad de contaminante en la muestra

Figura 19. Representacio del Limit de Deteccio, LOD (de I'acronim en
angles Limit of Detection) i del Limit de Quantificacio, LOQ (de l'acro-
nim en angles, Limit of Quantification), funcio del tipus d'andlisi.

Per entendre aquesta idea hem de considerar que:

Per sota del LOD no sabem si hi ha contaminant en 'ambient, perd
d’haver-n'hi, la seva concentracio és molt baixa. El LOD, a causa
dels avencgos tecnologics, amb el temps va disminuint.

Entre LOD i el LOQ, si el metode analitic és adequat, no hi ha inter-

feréncies d'altres contaminants, la incertesa del métode és baixa,




etc., podem afirmar que si que hi ha contaminant en I'ambient,
pero en una concentracio prou baixa perque el metode analitic no
pugui quantificar-la.

Per sobre del LOQ podem arribar a determinar quantitativament
el nivell d'exposicio, sempre que el procediment de mostreig sigui
adequati el d'andlisi tambeé, i s’hagi escollit un laboratori deguda-
ment acreditat per a aquesta andlisi en concret.

No obstant aixo, el LOD i el LOQ que obtenim d'analitzar la mostra
estan fixats per al tipus d'andlisi que es realitza, perdo quan passem
el LOD o el LOQ que obtenim del laboratori d‘andlisi a concentra-
cié ambiental, el resultat depéen del volum d'aire aspirat durant la
fase de presa de mostres, per la qual cosa, si el volum és gran,
descartar I'exposicid a concentracions per sota del LOD (o del
LOQ), té més sentit que si el volum és petit.

Un altre concepte que hem apuntat és descartar I'exposicio per
sota del 10% del VLA, basant-nos en els criteris de la UNE-EN
689:2019, cosa que també tindria sentit en funcié de la relacié en-
tre LOD, LOQi VLA.

9.7. LaVigilancia de la salut dels treballadors
exposats a CMR

Ala Directiva (UE) 2022/431 s'indica: «... el metge o l'autoritat respon-
sable de la vigilancia de la salut dels treballadors exposats a agents
CMR estara familiaritzat amb les condicions o les circumstancies d’ex-

posicio de cadascun dels treballadors».

L'Annex Il del Reial Decret 665/1997 «Recomanacions practiques per
a la vigilancia de la salut dels treballadors» tambeé indica:

1. Elmetge i/o I'autoritat responsable de la vigilancia de la salut dels

treballadors exposats a agents cancerigens, mutagens o reproto-

xics hauran d'estar familiaritzats amb les condicions o les circums-
tancies d’exposicio de cadascun dels treballadors.

. La vigilancia de la salut dels treballadors haura de realitzar-se de
conformitat amb els principis i les practiques de la medicina del

treball; haurd d'incloure almenys les mesures seguents:

a) Registre dels antecedents medics i professionals de cada tre-
ballador.

b) Entrevista personal.

c) Si s’escau, un control biologic, aixi com una deteccio dels efectes
precogos i reversibles.

D’acord amb els coneixements meés recents en el camp de la medicina
del treball, es podra decidir la realitzacio d'altres proves per a cadas-
cun dels treballadors sotmesos a control medic.

Sobre aixo, algunes consideracions que caldria preguntar-se i que
segueixen sense estar resoltes en nom de la proteccié de la salut de

les persones treballadores davant I'exposicio de CMR:

- Per que segueix sense ser obligatoria la vigilancia de la salut en el
cas de substancies CMR? El legislador unicament contempla l'obli-
gatorietat en el cas de disposar aquestes substancies d’'un VLB, o
be, en el suposit que s’explica a continuacio | que emana de la Di-
rectiva (UE) 2022/431. Tanmateix, ateses les fortes obligacions en
materia preventiva que emanen del cos legislatiu relatiu a les subs-
tancies CMR i a la preocupacio sobradament manifestada en els
Considerants de les diferents Directives en aquesta materia, no
seria logic anar meés enlld de la mera recomanacio a les persones

treballadores per tal de poder establir un control i seguiment efec-
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tiu de la seva salut, en relacio amb I'exposicio a aquestes substan-
cies en els seus llocs de treball?

- A la Directiva (UE) 2022/431 es modifica I'article 14 de la Directiva
2004/37/CE de la seglient forma:

- «a) al'agpartat 3, el paragraf primer se substitueix pel text seglient:
«3. Si un treballador es veu afectat per una anomalia que pugui
deure’s a I'exposicio a agents carcinogens, mutagens o reproto-
xics, o si es detecta que s’ha superat un valor limit biologic, el met-
ge o l'autoritat responsable de la vigilancia de la salut dels treba-
lladors podra exigir que altres treballadors que hagin estat

exposats de forma similar siguin objecte d’‘aquesta vigilancia.»;

- b) l'apartat 4 se substitueix pel text seglient:
«4. En els casos en que es tingui lloc la vigilancia de la salut, es por-
tara un historial medic individual i el metge o I'autoritat responsa-
ble d'aquesta vigilancia determinara totes les mesures individuals
de proteccio o de prevencio que s’hagin de prendre per a cada tre-
ballador en particular. El control biologic i els requisits connexos
podran formar part de la vigilancia de la salut.»;

- o) al'apartat 8, el paragraf primer se substitueix pel text seglient:
«8. Es comunicaran a l'autoritat responsable tots els casos de can-
cer, efectes adversos sobre la funcio sexual i la fertilitat de treba-
lladors i treballadores adults o toxicitat per al desenvolupament
dels descendents, determinats d’acord amb la legislacio o als usos
nacionals, resultants de I'exposicio a un agent carcinogen, muta-
gen o reprotoxic durant el treball.».

Com s’observa, totes les indicacions que apareixen a la Directiva

2022/431 sobre la vigilancia de la salut encaminen a una accié molt

meés proactiva, perd com dur-la a terme amb la inexistencia de 'obli-
gatorietat? Sien una empresa, o en una seccio de la mateixa cap dels
treballadors que estan exposats a agents CMR decideix fer us del
dret a la vigilancia de la salut que ofereix I'empresa, com podra el
metge detectar anomalies en la salut i, per tant, fer extensiva la vigi-
lancia obligatoriae la resta de treballadors d'aquesta seccid com in-
dica la modificacio de I'apartat 3 de I'article 147 | si la persona treba-
lladora que esta patint aquestes anomalies en la seva salut no és, en
principi, conscient, o potser no es dirigeixi al Servei de Vigilancia de la
Salut de la seva empresa, sind al Sistema Public de Salut, del qual el

metge del treball no tindra cap constancia?

- Finsitot, aprofundint meés, com es pot realitzar, amb el degut rigor
cientific, un seguiment post-ocupacional d'aguestes persones tre-
balladores si no s'ha pogut realitzar la vigilancia de la salut mentre
tenien una relacié contractual amb la seva organitzacio en el cas

de renunciar la persona treballadora a realitzar-se el mateix?

- Tenint en compte que aquest tema continua sent, a dia d'avui, to-
talment voluntari, llevat dels casos previstos en la legislacio, s'Thau-
ria de tenir molt en compte que, en el binomi que constitueixen les
disciplines de la Higiene Industrial i la Medicina del Treball, resulta
impossible de tancar aquest cercle, si una de les disciplines no te
les eines per poder realitzar aquesta vigilancia de la salut d'aques-
tes persones i quedant, unicament, els resultats que proporcionen
els mostrejos ambientals realitzats des de la Higiene Industrial,
com a unic element sobre la taula, és a dir, ens falta la retroalimen-
tacio de la part medica per poder aportar informacio relativa a sila
salut dels treballadors podria estar veient-se afectada com a con-
sequeéencia d'aquestes exposicions a un agent CMR en un lloc de
treball.




- Cal recordar, com s’ha indicat més amunt, que la Directiva explici-
tament indica que el metge o l'autoritat responsable de la vigilan-
cia de la salut dels treballadors exposats a agents CMR estard fa-
miliaritzat amb les condicions o les circumstancies d'exposicid de
cadascun dels treballadors. Aixo podria interpretar-se en el sentit
gue aquests professionals haurien de coneixer, de primera ma, les
condicions dels llocs de treball, pero quin sentit té (en el context de
I'exposicié a agents CMR), si després no poden exercir la vigilancia
de la salut d'aquests treballadors que, Iliurement, decideixen no

acudir a la consulta?

Tot i no disposar de VLB per a la majoria de les substancies, una
accio preventiva, en el sentit que el facultatiu disposi d'informacio
per poder anticipar danys a la salut dels treballadors, és un argu-
ment de suficient pes com per situar-lo en el debat, a la llum del
creixent nombre de substancies CMR legislades i amb VLA i a la
intencié de la Comissio Europea de legislar moltes més. D'aques-
ta manera els Higienistes Industrials podrien disposar de la infor-
mMacio sobre si les mesures implementades en els llocs de treball
son suficients o no, si hi ha alguna persona treballadora especial-
ment sensible per a la qual les mesures implementades no siguin
suficients, etc., a fi de poder reavaluar els llocs aplicant noves ac-
cions per minimitzar I'exposicio. En cap moment es pretén creuar
linies vermelles de confidencialitat, en tractar-se de dades alta-
ment sensibles, sind que es tracta que els professionals de les
dues disciplines puguin collaborar i retro alimentar-se mutua-
ment amb un Unic objectiu: protegir la salut de les persones tre-
balladores.

Finalment, cadascun dels aspectes i mesures de prevencio aportades
pel Reial Decret 665/1997, fonamentalment en els articles Si 6, im-

plica una analisi profunda de com s’han d'aplicar en un cas concret.

Es evident que desenvolupar un sistema d’extraccié localitzada per a
un cas especial requereix d'experts en la materia per dissenyar-los,
fabricar-losiimplantar-los, pero fins i tot altres requisits que, en apa-
renga, son meés senzills d'aplicar, també tenen la seva complicacio per
aplicar-los de.manera efectiva i, fins i tot, per determinar si s’han
d'aplicar o no aplicar. Analitzem a continuacio el cas de I'article 6.2 del
Reial Decret.

9.8. Aplicacié de l'article 6.2 del Reglament
sobre la disposicioé de 10 minuts
d’higiene personal

S’ha comentat a l'inici d'aquesta Guia que, inicialment, el 1997, el

redactat original de l'article 6.2 era el seglent:

«Els treballadors disposaran, dins de la jornada laboral, de
deu minuts per a la seva neteja personal abans del dinari al-
tres deu minuts abans d’ abandonar la feina».

Entenem que I'aGnim del legislador era preventiu, evitar que la perso-
na treballadora quedés contaminada per I'agent cancerigen mitjan-
¢ant una mesura higienica de neteja personal i, que el temps emprat

en aquesta neteja, corregueés a carrec de l'ocupador.

Aqguesta mesura, que pot resultar facil d’entendre, va tenir molts pro-
blemes practics a I'hora d'aplicar-se a les empreses, ja que de vega-
des no s'‘aplicava amb criteris preventius o no se sabia si s'havia

d'aplicar ni en quin moment.




Aixiles coses, 23 anys després d'aprovar-se el Reial Decret 665/1997,
el Reial Decret 1154/2020 va modificar el redactat perqué I'aplicacio

d'aquesta mesura d’'higiene personal s‘apliques de manera meés efec-

tiva, quedant de la seglent manera:

«Els treballadors identificats en |’ avaluacié de riscos com a

exposats disposaran, dins de la jornada laboral, del temps
necessari per a la seva neteja personal, amb un maxim de 10

minuts abans del menjar i altres 10 minuts abans d’ abando-
nar la feina. Aquest temps en cap cas podra acumular-se ni

utilitzar-se per a fins diferents als previstos en aquest apar-

tat».

Hem subratllat les incorporacions al text realitzades pel Reial Decret
1154/2020.

El nou redactat aclareix alguns conceptes, a saber:

* Tenendretaltemps de neteja dins de la jornada de treball les per-
sones treballadores identificades com a exposades en |'avaluacid
de riscos, per tant, no el tindran les persones treballadores no ex-
posades i la distincio estara en I'avaluacio.

El temps de 10 minuts s'entén com a maxim. Aixo ha d'indicar que
la neteja personal pot ser tan variada que potser amb una neteja
de cara i mans és suficient per evitar el risc d'exposicio, i aixd com-
porta menys de 10 minuts; no aixi una dutxa completa. Entenem
que el tipus de neteja s'haura de reflectir també en I'avaluacio de
riscos.

El temps disposat per a la neteja nomeés podrd emprar-se per als
fins previstos a l'apartat 6.2, és a dir, la neteja personal.

Semblaria que amb aquestes modificacions efectuats pel Reial De-
cret 1154/2020 I'aplicacié de I'apartat 6.2. estaria aclarida, perd no
es aixi. Per exemple, 'articulat parla d'aplicar la neteja abans del
menjar i abans d'‘abandonar el lloc de treball, perd qué significa? La
casuistica que.es presenta en el mén laboral és tan gran que fins i tot
aixo pot generar cenfusio.

* Siestreballaatorn central, o partit, normalment les persones tre-
balladores efectuen una aturada per menjar al voltant d'una hora.
Suposem que l'articulat es refereix a aquesta aturada. No obstant
Qixo, si es treballa en un torn continuat, de mati, tarda o nit, els
convenis collectius solen preveure una aturada d'alguns minuts,
normalment 20, durant el torn per al descans i I'alimentacio dels
treballadors. En alguns forums es va deduir que aquesta aturada
era tambeé de menjar i que s’havien d'aplicar els 10 minuts de ne-

teja personalabans de I'aturada.

La Guia Tecnica per ala prevencio del risc per exposicio a la Silice Cris-
tallina Respirable (SCR) en I'ambit laboral, publicada el 2022 per
I'Institut Nacional de Silicosi (INS) aclareix aquest extrem i considera
que el Reial Decret 665/1997 es refereix al dinar principal del dia i,
per tant, s'entén que no es refereix a 'esmorzar o berenar que es re-

alitza, com una parada d'uns 20 minuts durant un torn continuat.

Aixi mateix, si en 'empresa es realitza un torn continuat amb re-
lleus, la qual cosa implica que un treballador, en acabar la seva
jornada espera el relleu, el treballador que va a rellevar-lo, no és
possible, per questions del procés de treball, realitzar la higiene
personal «abans» d’abandonar el treball; sind que haurd de nete-
jar-se després de passar el relleu. Aixo comporta que l'aplicacidé
del temps de neteja comporti discussions de com aplicar-los dins
d'una empresa concreta i que s’haura d'atendre al tipus de relleu,



https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2020-16833
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2020-16833

les indicacions del conveni collectiu aplicable, les practiques em-
presarials, i tot aixd sense oblidar que l'objectiu és la higiene per-
sonal per preservar la salut de les persones treballadores.

En no poques ocasions hem vist que el treballador pot estar expo-
sat a un agent cancerigen durant un temps determinat i concret
de la jornada laboral. Per exemple, un treballador que s‘ocupa de
descarregar cisternes d'agents cancerigens en estat liquid. Po-
dem considerar que el treballador esta exposat durant l'operacio
de connexio, descarrega i desconnexié de la cisterna que conté
I'agent cancerigen, perd no després. Si apliquem l'apartat 6.2. de
manera literal, al treballador se li assignaran 10 minuts abans del
menjar i 10 minuts abans d'abandonar la feina per la seva neteja,
quan la practica realment higiénica i preventiva seria que utilitzes
aguest temps immediatament després de descarregar la cister-
na, sense esperar al final de la jornada.

Lanterior seria generalitzable i un treballador hauria de realitzar una
higiene personal sempre que sigui conscient que ha entrat en con-
tacte a traves de la roba o directament amb la pell amb un agent
cancerigen, sense esperar al final de la jornada o al dinar principal.

Sil'agent en questio és totalment volatil i no s'‘absorbeix per la pell,
i es podria extrapolar que tampoc l'absorbeix la roba de treball,
podriem posar damunt la taula si a 'article 6.2. s’hauria d'aplicar

O No.

Finalment, es planteja el cas d'un lloc de treball en el qual I'avalu-
acié de riscos ha determinat que hi ha exposicié a agents canceri-
gens i ocupants d'altres llocs de treball, per exemple, d'oficines,
accedeixen durant un temps limitat i concret al lloc amb exposicio,

per realitzar una inspeccio o parlar amb els treballadors.

La tasca d'accés al lloc amb exposicio esta contemplada en I'avalua-
cio de riscos que ha determinat que el lloc d'oficines no estd exposat,
per raons argumentades tecnicament, per exemple, que s‘accedeix al
lloc exposat, pero no estd a la mateixa distancia del focus d’emissio
que el treballador exposat. Es podria tambeé plantejar, tot i que segu-
rament de manere equivocada, que el treballador d'oficines esta ex-
posat, tot i que no ho considera lI'avaluacié; una contradiccid flagrant

amb la modificacio de |'article 6.2.

Com s'observa en I'argumentacié anterior s'exposen només alguns
exemples de la complicacio d'aplicar un aspecte molt concret de la le-
gislacié sobre agents CMR, encara que aguest aspecte pugui sem-
blar, inicialment, molt senzill d'aplicar. Aixo és aixi a causa de la infinita
casuistica que es produeix en el mon laboral. Cada aspecte de la le-
gislacié haurade ser valorat de manera especifica i concreta per po-

der actuar amb un sentit preventiu i de proteccio dels treballadors.

Per tant, generalitzar serd util per entendre un problema concret,
pero no per determinar les mesures de prevencié especifiques per a
cada lloc de treball.

Aixi, generalitzar que sempre que hi hagi preséncia d'un agent CMR
hi haura exposicié i, per tant, s’haura d'aplicar tot el Reial Decret

665/1997, aporta poc a la practica de la Higiene Industrial i als casos

concrets d'exposicié que poden donar-se en el mén laboral, generant
incertesa en els professionals de la Higiene Industrial i en les organit-
zacions, |'objectiu fonamental del qual és la proteccid de la salut i se-
guretat de tots els treballadors complint amb la legislacio vigent que
emana de les Directives Europees, un cos legislatiu en Prevencié de
Riscos Laborals per a tots els paisos de I'espai europeu que treballa
per oferir a tota la seva forca laboral un marc d'actuacio unic, cohe-

rent tecnicament i juridicament aplicable.
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11. ANNEX 1DEL REIAL DECRET
665/1997 SOBRE LA PROTECCIO
DELS TREBALLADORS CONTRA
ELS RISCOS RELACIONATS
AMB L'EXPOSICIO A AGENTS
CANCERIGENS DURANT
EL TREBALL

CAPITULO II. OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO

Articulo 3. Identificacion y evaluacién 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 trabagjo, 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 garantizard 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 trabajodores 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 mdas 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 demads 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
que 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
NUeVo 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) a) Limitar la autorizacion para trabajar en la zona afectada a
los trabajadores que sean indispensables para efectuar las re-
paraciones 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 disposiciéon 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) a) Evitar la exposicion permanente del trabajador, reduciendo
la duracion 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 ala 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 Medico 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 médico 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 medicion, 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 méedicos 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 cardcter
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 mutdagenos.

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 mutdagenos 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 deberad 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-

S0 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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