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Terceira modificacion da Union Europea da directiva
sobre cancerixenos e mutaxenos

Diario Oficial da Unidn Europea vén de publicar o pasado xoves 20 de xufio a Direc-

tiva 2019/983 do Parlamento Europeo e do Consello, que modifica a Directiva

2004/37/CE relativa @ proteccion dos traballadores/as contra os riscos relaciona-

dos coa exposicion a axentes cancerixenos ou mutdxenos durante o traballo.

AS DIRECTIVAS EUROPEAS NO MARCO DA SAUDE
E A SEGURIDADE NO TRABALLO

Unha directiva é un acto xuridico previsto no Tra-
tado da Unién Europea. E xuridicamente vinculan-
te na sUa totalidade e obriga aos Estados mem-
bros a traspofiela ao dereito de cada Estado den-
tro dun prazo determinado.

En virtude do artigo 153 do Tratado de Funciona-
mento da Unién Europea a UE estd facultada para
adoptar directivas en materia de salde e a seguri-
dade no traballo. A Directiva marco, co seu amplo
ambito de aplicacidn, e outras directivas que rexen
aspectos especificos da saude e seguridade no
traballo, constitlen as normas basicas do Dereito
comunitario en materia de saude e seguridade.

Os Estados membros tefien liberdade para adoptar
normas madis estritas para a proteccion dos traba-
lladores/as no momento de traspofier as directivas
comunitarias ao dereito de cada Estado, polo que
0s requisitos en materia de saude e seguridade no
traballo poden variar entre Estados membros.

NOVOS VALORES LIMITE

Os valores limite de exposicion profesional for-
man parte das medidas de xestion do risco da
Directiva 2004/37/CE. Estes valores limite deben
revisarse periodicamente de conformidade co
principio de precaucién e o principio de protec-
cién dos traballadores/as, asi como consecuencia
dos novos datos cientificos e técnicos fidabeis dis-
pofiibles sobre axentes carcindxenos e mutdxe-
nos. Asi mesmo deben tomarse en consideracién:
a mellora das técnicas de medicién, as medidas de
xestién do risco e outros posibeis factores .

Como xa vén sendo habitual nas modificaciéns da
Directiva de Carcindxenos e Mutaxenos (CMD),

incliense novos valores para cancerixenos ou
mutaxenos no Anexo lll da Directiva. Nesta oca-
sion, as substancias con novos valores foron o
formaldehido, o 4,4"-metileno-bis (2-cloroanilina)
e tres familias de substancias, constituidas por: o
berilio e os seus compostos inorganicos, o cadmio
e 0s seus compostos inorgdnicos, e o acido arséni-
co e 0s seus sales, asi como os compostos inorga-
nicos de arsénico.
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NOVOS VALORES ANEXO Il DIRECTIVA CANCERIXENOS E MUTAXENOS

Para estas tres familias, enténdese que estan in-

cluidos s6 os compostos que se achan no dmbito
de aplicacién da CMD, é dicir, que estan clasifica-
das como C1A (carnindxeno para as persoas en
base a existencia de probas en humanos), C1B
(suponse que é un carcindxeno para os humanos,
en base a existencia de probas en animais), M1A
(substancias das que se considera que inducen
mutacions hereditarias nas células xerminais hu-
manas) ou M1B (resultados positivos de ensaios
de mutaxenicidade hereditaria en células xermi-
nais de mamifero in vivo). A informacién sobre a
clasificacion debe ser proporcionada polo prove-
dor da substancia ou de calquera produto (ou
mestura) que a contefia. As substancias que non
cumpran a clasificacién indicada non estan afec-
tadas por este cambio normativo.



No Estado espafiol, moitos destes compostos qui-
micos xa tefien adxudicado un valor limite ambien-
tal, que se recolle no documento “Limites de Expo-
sicion Profesional para Axentes Quimicos en Espa-
fia”; que anualmente edita o Instituto Nacional de
Seguridade e Saude no Traballo.

OBRIGAS DO ESTADO ESPANOL

a) Modificacion do Real Decreto 665/1997, do 12
de maio, sobre a proteccién dos traballadores
contra os riscos relacionados coa exposicion a
axentes cancerixenos durante o traballo.

b) Actualizacidn da listaxe de valores limite esta-
tais, mediante a elaboracién dunha proposta por
parte da Comision Nacional de Seguridade e Saude
no Traballo para que se inclian estes valores na
lista de valores limite estatais, que se actualiza e
publica anualmente.

Os valores do anexo Il da CMD son vinculantes, é
dicir, deben ser aplicados polos Estados membros
co mesmo valor numérico (ou inferior) recollido
na Directiva. Cada Estado membro esta obrigado a
adaptar as suas disposicidns lexislativas antes do
11 de xullo de 2021, para que as provisidons da
CMD estean en vigor en toda a UE.

Na actualidade o Ministerio de Traballo, Migra-
ciéns e Seguridade Social ainda estd a levar a cabo
a trasposicion da primeira modificaciéon da CMD
ao ordenamento xuridico espaniol.

PRINCIPAIS MODIFICACIONS

Procédese a engadir o artigo 18a a Directiva de
Cancerixenos e Mutdxenos (CMD), emprazando o
Parlamento e o Consello Europeo @ Comision para
que avalie a opcién de modificar novamente a
Directiva, de xeito que se estableza unha combi-
nacién entre un limite de exposicion ambiental e
un limite de exposicion bioléxico para o cadmio e
0s seus compostos inorganicos no ambito da
CMD. Para iso, a Comisidn dispén dun prazo que
finaliza o dia 11 de xullo de 2022.

A inclusion deste novo requisito débese a que
para os compostos de longa permanencia no cor-

po humano, como é o cadmio, o risco ao que esta
exposto o traballador/a avaliase mellor se tefien
en conta por unha banda o valor de concentra-
cion ambiental, que indica a situacidn do posto de
traballo, e o valor bioléxico, que dependendo de
se é en sangue ou en ourifios, indica a cantidade de
cadmio que entra no corpo da persoa e a cantidade
gue ten acumulada. A combinacién destes pardme-
tros permite aos responsabeis da prevencién e aos
da vixilancia da saude, poder valorar o risco dunha
forma mais precisa e levar a cabo unha vixilancia da
saude mais eficaz en termos de proteccidn, adap-
tada a cada traballador/a de xeito individual.

No presente a Directiva de carcindxenos e mutdxe-
nos non inclie valores bioloxicos, remitindose 3
lexislacion e usos dos Estados membros da UE, e
achegando recomendaciéns no Anexo Il

Nalguns Estados da UE, tal e como acontece no
caso de Espaina ou Francia, xa incorporan na sua
normativa valores bioldxicos para o Cadmio, polo
que os traballadores/as que desenvolven a sua
actividade nestes territorios, estan mais protexi-
dos pola normativa. Con todo, o que esta Directi-
va pretende é determinar un marco comun que
garanta un maior nivel de proteccién universal
para todos os traballadores/as europeos.

O artigo 18 engadido a Directiva de Cancerixenos
e Mutdxenos (CMD), tamén especifica a necesida-
de de establecer os mecanismos axeitados de
proteccion para os traballadores/as do ambito
sanitario en relacidn aos riscos que pode supofier
0 manexo de farmacos perigosos como é o caso
dos citotdxicos ou citostaticos, fundamentalmente
empregados para realizar tratamentos de quimio-
terapia en doentes con cancro e en animais.

Na actualidade disponse de listaxes estatais e de
guias técnicas para aplicar medidas preventivas
nestas situacions, a pesares do cal esta modifica-
cién da Directiva inclie como data limite o 30 de
xufio do 2020 (aproximadamente de agora en 9
meses) para que a Comision avalie -tendo en
conta os ultimos avances dos cofiecementos cien-
tificos e tras celebrar as consultas preceptivas cos



TERCEIRA MODIFICACION DA UNION EUROPEA DA DIRECTIVA SOBRE CANCERIXENOS E MUTAXENOS

profesionais da saude e as
organizacions sindicais e
empresariais-, a posibili-
dade de incluir ditos me-
dicamentos no seu dmbi-
to de aplicacién ou para
propoier outros instru-
mentos de proteccion que
se consideren mais axei-
tados.

COMO DEBEN ACTUAR AS EMPRESAS

Se unha empresa manexa ou utiliza algunha das
substancias recollidas na nova modificaciéon da
CDM, o que debera facer é proceder novamente a
avaliar o nivel de exposicion dos traballadores/as
para determinar os riscos, cofecer a sua situacion e
comezar a desefiar o plan de actuacion preventiva
mais axeitado para protexer aos traballadores/as
en risco de exposicion. Debe quedar claro que ain-
da que unha substancia cancerixena ou mutaxena
non se mencione especificamente na Directiva, as
obrigacidns establecidas nesta son de igual aplica-
cién, debendo por tanto estar igualmente incluida
na avaliacién de riscos e nos plans de actuacion da
empresa.

O cumprimento dos valores limite de exposicion
profesional deben entenderse sen prexuizo dou-
tras obrigas que tefien os empresarios en virtude
desta Directiva, en particular a reducion do uso de
axentes carcindxenos e mutaxenos no lugar de

traballo, a prevencion ou
reduciéon da exposicidn
dos traballadores/as a
axentes carcindxenos ou
mutaxenos e as medidas
que deban aplicarse para
ese efecto.

Entre elas deben incluirse,
na medida en que sexa
tecnicamente posible, a
substitucién do axente carcinéxeno ou mutaxeno
por unha substancia, unha mestura ou un proce-
demento que non sexa perigoso para a saude dos
traballadores/as ou o sexa en menor grao, a utili-
zacion dun sistema pechado e outras medidas
destinadas a reducir o nivel de exposicién dos
traballadores/as.

Actuacion recomendada: Criterio STOP.

v’ Substituir a substancia perigosa por outra non
perigosa ou menos perigosa.

v Aplicar medidas Técnicas eficaces: sistemas
pechados de manipulacién, extraccion locali-
zada...

v Aplicar medidas Organizativas: reducidn do
nimero de traballadores/as expostos, demar-
cacions e restricions de acceso nos lugares de
manipulacién de cancerixenos ou téxicos,...

v’ Utilizacién de Equipos de Proteccién Individual
(EPIs) (luvas, mascarillas, roupa de proteccion...
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