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U Les substancies cancerigenes, mutageniques i reprotoxiques (CMR) sén
substancies que hem de gestionar a les nostres empreses i organitzacions, pero no

tota preséncia constitueix, necessariament, una exposicio rellevant.

/‘ U L'objectiu ha de ser la gestio del risc real amb

criteri tecnic i tracable.




O La Unié Europea i Espanya han respost amb multiples reformes normatives en
successives modificacions de la Directiva 2004/37/CE i del RD 665/1997, que han
elevat considerablement els estandards preventius fins a assolir 39 valors limit
vinculants el 2025, pero el problema no es resol exclusivament amb regulacions

meés estrictes.

O Obstacle: ambiglitat entorn de qué entenem per «exposicio». Confondre la
presencia ambiental amb Uexposicio real genera inseguretat juridica i dispersa

esforcos preventius alla on no sdn necessaris.



U L'objectiu d’aquesta Guia és generar un debat técnic per clarificar aquest aspecte

essencial.

U La seva aportacié més significativa rau a reinterpretar el concepte d’exposicié des
d’un enfocament pragmatic, basat en lUevidencia cientifica actual i en la

normativa tecnica internacional, com ara la Norma UNE-EN 689:2019 o la TRGS

910 alemanya.




O La utilitzacié d’una substancia classificada com a perillosa, no
implica, necessariament, que produeixi un dany a la salut de

les persones treballadores.

L Es possible utilitzar substancies perilloses, de forma totalment

segura, sense que es produeixin aquests danys.

1 Per a que es manifesti un dany a la salut relacionat amb aquest

perill ha d’existir “risc d’exposicio”.




O En tota la legislacié de PRL en materia de risc quimic, el concepte clau a
través del qual s’estableix la relacid entre una substancia perillosa i la

potencial existencia de danys per a la salut és el concepte d ‘exposicio.

O L’exposicié no és equivalent a la simple presencia de la substancia en el lloc

de treball, ja que, a més, cal que existeixi contacte.

En la definicié del terme “exposicidé” que apareix en el Reial Decret 374/2001
s’indica: “..Exposicio: presencia que implica contacte amb el treballador,

normalment per inhalacio o via dermica’.

cQuina és la concentracio a partir de la qual es

considera que existeix contacte i, per tant, exposici6?



O En el cas dels agents quimics es disposa d'eines suficients per resoldre
tecnicament “la rellevancia de l'exposicio”, tal com detalla l'apendix 4
de la guia tecnica que desenvolupa el RD 374/2001 i també la Norma

UNE-EN 689:2019.

O Tanmateix, quan es tracta d'avaluar l'exposicié d'agents cancerigens i
mutagens, la solucié tecnica anterior ja no és factible a causa de la

redaccio del RD 665/1997 i de la interpretacio que es realitza a la segona

edicid de la Guia Tecnica que el desenvolupa.




O "els coneixements cientifics actuals no permeten identificar nivells d'exposicio
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, sin6 com a
referencies maximes per a l'adopcio de les mesures de proteccio i el control de

l'ambient’.

d Sota aquest raonament, no té cabuda l'associacié d'una concentracié a partir

de la qual es consideri que hi hagi exposicid, perque no es pot deduir

cientificament un llindar d'exposicio.




O Aquesta premissa, que pot ser certa per a molts agents cancerigens i mutagens,
es converteix en la Unica justificacié de la Guia Tecnica per assimilar preséncia a

risc d’exposicio per a tots ells.

O Per tant, cal fer una analisi rigorosa de les solucions adoptades per al
desenvolupament de l'avaluacié de l'exposicié a agents cancerigens i mutagens,
per part d'altres paisos de la Unié Europea que es troben sota el mateix marc

legislatiu comunitari.

O Alemanya, per exemple, ha desenvolupat metodes d'avaluacié pragmatics per

aconseguir l'objectiu de proteccié de les persones treballadores davant dels

cancerigens i mutagens.




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

Directiva 2004/37/CE
Transposiciones:
RD 665/97
RD 1124/2000
RD 34972003
Primera oleada Segunda oleada Tercera oleada
Directiva(UE) 2017/2398 Directiva(UE) 2019/130 Directiva(UE) 2019/983
RD 1154/2020 RD 42772021 RD 305/2022 “
Cuarta oleada Quinta oleada
Directiva(UE) 2022/431 | Directiva(UE) 2024/869
RD 612/2024

Sexta oleada

Seéptima oleada




O La Directiva 98/24/CE, relativa a la proteccié de la salut i la seguretat dels
treballadors contra els riscos relacionats amb els agents quimics durant el treball
estableix obligacio dels Estats Membres a adoptar valors limit d’exposicio
professional, com un mecanisme decisiu en les mesures generals per a la

protecciod de les persones treballadores enfront dels agents CMR.

O Per a aquest encarrec la Comissié ha estat assistida pel RAC, substitut del

Scientific Committee for Occupational Exposure Limits (SCOEL).




O Per a la UE és fonamental el principi de cautela en cas de situacions d’incertesa, ja que, per a
un important nombre d’agents CMR no és cientificament possible identificar nivells per sota
dels quals Uexposicid no provoqui efectes adversos sobre la salut de les persones.

0 Segons s’indica en els termes de les Directives, establir uns valors limit per a aquests agents no
elimina completament els riscos per a la salut i la seguretat dels treballadors, derivats de
’exposicié a aquests agents (risc residual), perd0 si que contribueix a una reduccio
significativa dels riscos derivats d’aquest tipus d’exposicio.

O En canvi, per a altres agents CMR si que és possible cientificament identificar nivells per

sota dels quals no s’espera que U’exposicio provoqui efectes adversos sobre la salut de les

persones.




0 EL SCOEL té en compte el mode d’accié de
'agent en les avaluacions dels agents
quimics i en lestabliment dels VLA de

; L En principi es creia que tots els
compostos cancerigens.

O Amb el mode d’accié de lagent es pot cancerigens tenien una relacio

arribar a determinar, de manera raonable, dosi - resposta lineal, sense
quina és la seva influéncia en els processos

clau de la carcinogénesi. lindar.

0 En Uestimacio del risc associat a 'exposicio U Ara s’ha vist que hi pot haver
a un agent, el mode d’accio permet incloure
dades sobre els esdeveniments precursors
de la carcinogeénesi, alhora que ens informa
sobre la relacié6 dosi-resposta a una
concentracio inferior a la que produeix la

formacié del tumor a nivell experimental.

agents amb resposta no lineal i

valor llindar.




O Aquest fet resulta rellevant per a la seleccié de les metodologies d’avaluacié del risc
carcinogenic, ja que les substancies genotoxiques i les no genotoxiques posseeixen

diferents models d’extrapolacio dels efectes a baixes dosis.

O Carcinogens genotoxics: actuen mitjangant la induccié de dany en el material genétic.

s Genotoxics directes: agents quimics que tenen la capacitat d’interactuar directament
amb U'ADN, bé de manera covalent (reversible) o mitjancant intercalacio (irreversible),
provocant danys en la seva sequéencia nucleotidica.

J

» Genotoxics indirectes: substancies quimiques capaces d’inhibir els enzims
responsables de la sintesi i reparacié de CADN, com els inhibidors de les topoisomerases
o els inhibidors del fus mitotic o de les proteines motores associades. Provoquen efectes
cromosomics com aneuplodia o clastogenicitat, i es diferencien dels genotoxics directes
per la seva abséncia de mutagenicitat




O Carcinogens no genotoxics:

contribueixen a causar cancer sense
alterar CADN, el nombre de cromosomes o
la seva estructura.

Exemples: alguns tipus d’inflamacio i
d’immunosupressio, la formacio
d’espécies reactives d’oxigen, l'activacio
de receptors d’estrogens (ER) i U'«apagat
de gens».

En els primers estadis del procés de
tumorigénesi els efectes no genotoxics
son reversibles i probablement requereixin
d’una preséncia continuada de l'agent per
induir neoplasia.

] AGENTS GENOTOXICS:
o -
¢’ Sense valor llindar

"‘ - ~ - - rge

¢ Sense evidéncia cientifica
clara per establir un nivell
llindar

‘ . Y .

** Amb valor llindar practic o
aparent derivat d’estudis sobre
mecanismes o toxicocinetics

L) AGENTS NO GENOTOXICS:




Classificacio Agents Cancerigens segons SCOEL

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

\ 2 v
Genotoxico No genotoxico |
|
v v
ADN-reactivo, Genotoxicidad
causa mutaciones solo a nivel

I cromosomico

Claramente Casos dudosos Genotoxico
ADN-reactivo deébil, con
mecanismos
secundarios
importantes
v v v v v
A. Sin umbral B. Situacién poco C. Umbral de D. Umbral real
Aplica el modelo LNT clara caracter practico o
Aplica el modelo LNT aparente
por defecto Font: SCOEL. Grups d’agents cancerigens per a
l I'estimacio del risc i [I'establiment de limits
- — — - - — d’exposicio professional.
Estimacion numeérica del riesgo Determinacion NOAEL
Aplicar principio ALARA Establecer un valor limite basado en la salud

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




Establiment de VL per a agents cancerigens a

Alemanya

O El Ministeri de Treball d’Alemanya ha elaborat una regla técnica (TRGS 910) que
desenvolupa el criteri de deduccio de valors limit per a agents cancerigens en
funcid delrisc.

O 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».

O EL limit entre la zona de risc alt (vermella) i la de risc mitja (groga) es denomina
concentracié tolerable o nivell tolerable. Aquest nivell correspon a un nivell
d’exposicié 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).




Establiment de VL per a agents cancerigens a

Alemanya

O El limit entre la zona de risc mitja (groc)
i la de risc baix (verd) es denomina
concentracié acceptable o nivell
acceptable. Aquest nivell correspon a
un nivell d’exposicio a la substancia
amb un risc residual 4:100.000 de patir
cancer.

O 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).

Limites de riesgo segin la TRGS 910 alemana

Riesgo de cancer Exposicion

Concentracion

41000 tolerable
4:100.000 Concentracion
' aceptable

Adaptat de: Normes tecniques de substancies perilloses. Concepte de
mesures relacionades amb el risc per a activitats que impliquen

substancies perilloses cancerigenes. TRGS 910. (16-06-2023).



Establiment de VL per a agents cancerigens a

Alemanya

U La norma alemanya defineix al voltant de 20 valors limit amb aquest sistema.

O Aquest sistema esta directament vinculat a un sistema de mesures a aplicar
segons el risc sigui alt, mitja o baix.

O Aquestes mesures sOn de caracter administratiu, técnic, personal (proteccid
respiratoria), organitzatiu, medic o de substitucio, segons el nivell.

O Aquest model s’utilitza a Alemanya des de Uany 2014 i en complir amb la TRGS
910, lUempresari alemany pot assumir que compleix els requisits legals
corresponents a l'ordenanca.

L En altres paraules, la TRGS 910 és el document que facilita la interpretacié
tecnica de la legislacié alemanya d’agents cancerigens i el seu compliment

equival al compliment legislatiu.




Establiment de VL per a agents cancerigens a

Alemanya

Relacién entre zonas de riesgo y medidas

Concentracién Concentracion
aceptable tolerable

/

J Necesidad de

medidas de
reduccion del riesgo

U Lobjectiu d’aquest concepte de risc és garantir
que les exposicions es trobin per sota del
nivell acceptable de concentracio i, segons
aguest concepte, 'empresari ha de prioritzar ==
les diverses mesures de prevencié a prendre —
per reduir el risc fins a aquest nivell de risc.

'-—__-_
-

de fondo

/ Vd . o o 7 \ ‘0:. e ——— C

Com més gran sigui la concentracio d’una Zona de Zona de \ zona de

| riesgo bajo J | 2-30 medio | Oﬂoﬂ

substancia carcinogena en el lloc de treball, i per S e ottty o o g s il
tant major elrisc, més urgent sera la necessitat de Font: Technical Rules for Hazardous Substances. Risk-related
. 7 o concept of measures for activities involving carcinogenic hazardous
\ prendre mesures de reduccio de riscos j substances. TRGS 910. (16-06-2023)




PROPOSTA DE
RECOMANACIONS
TECNIQUES SOBRE
L’AVALUACIO
DE CMR




1) El procés d’avaluacidé d’agents cancerigens s’hauria de plantejar d’acord amb la seva
naturalesai mode d’accio, i distingint-se dos possibles casos:

a) Agents amb valor llindar real o practic

O Per a aquests agents que disposen d’un valor limit basat en la salut, el
compliment del valor limit hauria de ser suficient, sempre que
’exposicid es determinés acceptable, d’acord amb Uaplicacié de
criteris de prestigi reconegut.

O En aquest sentit, no s’estaria obligat a dur a terme mesures de
prevencio suplementaries, a diferencia del que s’indica en la segona
edicio de la Guia Tecnica, on la mera presencia de l'agent €s suficient

perque sigui exigible la completa aplicacié del RD 665/1997.




b) Agents sense valor llindar o per als quals no es pot establir clarament un valor
llindar

U Per als agents per als quals no es pot establir un llindar segur, atenent als
efectes estocastics que presenten, es podria adoptar una sistematica
d’avaluaciéo com el «concepte semafor» alemany.

L Aguesta metodologia ha estat avalada tant per la patronal com els sindicats
dins la UE, és totalment compatible amb les disposicions comunitaries i amb el
principi ALARA proposat per SCOEL i constitueix el marc normatiu d’avaluacio
d’alguns paisos referents com Alemanya.

Sembla que s’esta estudiant per part de la
Comissio Europea per tal d’incloure’l en les
properes Directives de CMR




O La bondat d’aquesta metodologia és que ofereix dos
valors limit, un de superior i l’altre inferior.

O El valor superior és el que no s’ha de superar i Uinferior
seria el que establiria si hi ha exposicio.

d Les mesures preventives que determina aquesta
metodologia per a cada nivell de risc sén de diferent
envergadura d’acord amb el risc existent i, en
consequencia, s’obre la possibilitat d’'un concepte de
mesures graduades d’acord amb el nivell de risc.




2) La interpretacio tecnica del RD 665/1997 requeriria
incorporar algunes consideracions per afrontar
situacions d’exposici®6 a concentracions de fons
d’agents cancerigens i mutagens.

Aquesta consideracio era recollida en la 1a edici6 de la
Guia Tecnica del RD 665/1997 «Existeixen alguns agents
cancerigens que estan presents normalment en laire
exterior (urba i rural) a molt baixes concentracions. Per
a aquests agents, la preséncia en el lloc de treball s’ha
d’entendre com a presencia a nivells
significativament superiors als que son normals en
l’aire exterior ». Resulta raonable recuperar agquesta
interpretacid tecnica del RD.




3) Lestabliment de nous valors limit d’exposicio
professional vinculants per a agents CMR ha
d’anar acompanyat del corresponent progrés
tecnic de les metodologies d’analisi (limits de
quantificacio analitics suficientment baixos), per
poder assolir resultats concloents en el procés
d’avaluacio.

Avancar nomeés en Uambit legislatiu i no en el
camp de l'analisi no solucionara el problema i
seguira creantinseguretat juridica.




L L‘adopcié d’un enfocament d’avaluacié dels CMR com el proposat permetria
resoldre, de manera raonable, la controversia de si hi ha o no exposicio
rellevant que generi risc d’exposicidé als mateixos i, en consequéncia, Si
seran d’aplicacié o no les disposicions del RD 665/1997 i les seves
modificacions i en quina mesura, tenint en compte l'avaluacio de riscos.

O La relacid directa entre la preséncia d’un agent CMR i U'exposicié de les
persones treballadores comporta problemes de tipus practic per aplicar la
reglamentacid que li aplica i no deixa marge a la gestié del risc de
’exposicid.

L Existeixen en la literatura cientifica, en la legislacié de paisos europeus i en
la practica industrial altres aproximacions a la gestid del risc d’exposicid
i, per tant, a Uaplicacié del RD 665/1997, que un gestor o un Higienista
Industrial poden considerar quan s’enfronten a una situacio concreta.
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