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Límites de exposición ocupacional (OEL) e a Di-

rectiva sobre carcinóxenos e mutáxenos. Esixencia 

sindical dun novo sistema para establecer os OEL da UE 

para carcinóxenos. 

s sindicatos europeos están a pedir aos lexisladores da UE que modernicen o sistema actual 

para establecer valores límites de exposición ocupacional (OEL) dentro da Directiva sobre 

carcinóxenos e mutáxenos (CMD). Para as organizacións sindicais, o novo sistema debe ba-

searse nun baixo risco de contraer cancro e non nunha análise de custo-beneficio. A finais de setembro 

de 2020, a Comisión Europea (CE) puxo en marcha o proceso lexislativo para a cuarta revisión da direc-

tiva sobre a protección dos traballadores/as fronte aos riscos de exposición a carcinóxenos e mutáxenos 

no traballo. Aínda que a Confederación Europea de Sindicatos (CES) acolle con satisfacción a iniciativa, 

considera que un novo sistema coherente e transparente para establecer OEL debería formar parte da 

revisión. 

Así logo, o presente artigo é o resultado da tra-

dución do inglés da nota informativa elaborada 

polo Instituto de Investigación da CES (Confede-

ración Europea de Sindicatos) na que explica 

como debería funcionar o novo sistema, cuxo 

texto completo (en inglés), adxuntamos. 

O obxectivo deste informe é o de fundamen-

talmente aportar argumentos sobre a necesida-

de de modernizar o sistema actual para estable-

cer límites de exposición ocupacional (OEL) na 

Directiva 2004/37/CE sobre a protección dos 

traballadores/as fronte aos riscos relacionados 

coa exposición a carcinóxenos ou mutáxenos no 

traballo (CMD). 

Límites de exposición ocupacional (OEL): unha 

definición 

Os OEL (Límites de Exposición Ocupacional) son 

unha referencia cuantitativa para a exposición 

ocupacional a substancias químicas perigosas no 

lugar de traballo, incluídos os carcinóxenos. Están 

deseñados para previr enfermidades profesionais 

como cancros ocupacionais ou outros efectos 

adversos nas persoas traballadoras expostas.  

Os empregadores/empresarios/as utilizan os 

OEL como unha ferramenta para avaliar os ris-

cos para os traballadores/as expostos e selec-

cionar as medidas preventivas adecuadas. Os 

OEL da UE establecidos na Directiva sobre Car-

cinóxenos e Mutáxenos (CMD) son vinculantes e 
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os empregadores/as deben, de acordo co prin-

cipio de minimización da exposición, reducir a 

exposición dos traballadores/as na medida do 

tecnicamente posible por baixo destes límites. 

Como tal, os OEL vinculantes brindan claridade 

e certeza con respecto ao nivel máximo de ex-

posición permitido. 

Por exemplo, os OEL vinculantes para tricloroe-

tileno, un disolvente canceríxeno, é 54,7 mg / 

m³. Cando a vía principal de exposición non é a 

inhalación, senón a absorción dérmica, os valo-

res límite biolóxicos pódense utilizar en combi-

nación cos OEL no aire para avaliar os riscos 

para os traballadores/as expostos. 

Carcinóxenos con limiar e carcinóxenos sen 

limiar (umbral) 

Os carcinóxenos pódense dividir en dous grupos 

segundo o seu mecanismo de acción de carci-

noxenicidade. Para os “carcinóxenos con limiar” 

é posible identificar un só nivel de exposición 

por baixo do cal non se esperan efectos car-

cinóxenos. Para os “carcinóxenos sen limiar”, 

cada nivel de exposición, por baixo que sexa, 

conleva un risco de desenvolver cancro. O For-

maldehído é, por exemplo, un carcinóxeno con 

limiar mentres cromo VI ou 1,3- butadieno son 

carcinóxenos sen limiar. 

OEL baseados na saúde e no risco 

A distinción entre carcinóxenos con limiar e non 

limiar é importante con respecto ao tipo de OEL 

que se poden establecer no CMD, así a como o 

seu principio de minimización da exposición 

podería interpretarse no futuro. 

Para os carcinóxenos sen limiar, tamén é posi-

ble establecer OEL, mais necesariamente es-

tarán asociados cun certo risco de desenvolver 

cancro. Neste caso, o OEL denomínase “OEL 

baseado no risco” e o risco de desenvolver 

cancro dependerá do nivel de exposición no 

que se estableza o OEL (canto maior sexa a 

exposición, maior será o risco). O OEL vinculan-

te para o óxido de etileno, un carcinóxeno sen 

limiar, fixouse no CMD en 1,8 mg/m³. O risco 

de cancro adicional a ese nivel de exposición é 

4 10-3, o que significa que, estatisticamente, 4 

de cada 1.000 traballadores/as expostos a esta 

substancia ao longo da súa vida laboral desen-

volverán cancro. 

Por que necesitamos renovar a metodoloxía 

actual para establecer OEL no CMD? 

A urxente cuestión de actualizar e mellorar o 

mecanismo actual para establecer OEL vinculan-

tes no marco da CMD é esixida pola lexislación 

europea no artigo 168 do Tratado de Funciona-

mento da Unión Europea (TFUE) que establece: 

"Garantirase un alto nivel de protección da saú-

de humana na definición e aplicación de todas 

as políticas e actividades". Ata o de agora, a 
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metodoloxía utilizada para derivar os OEL violou 

repetidamente ese principio ao establecer OEL 

vinculantes para algúns carcinóxenos cun nivel 

de risco moi alto. Por exemplo, para o cromo VI, 

o OEL vinculante proposto pola Comisión Euro-

pea no CMD foi de 0,025 mg/m³. A ese nivel de 

exposición, os riscos adicionais de cancro son un 

cancro de cada 10 traballadores/as expostos, o 

cal é inaceptablemente alto. Grazas a unha 

emenda do Parlamento Europeo, este OEL vin-

culante reduciuse a 0,005 mg/m³ cun valor lími-

te transitorio de 0,010 mg/m³ ata o 17 de xanei-

ro de 2025. Para os procesos de soldadura, la-

mentablemente, o OEL vinculante durante este 

período transitorio permanecerá en 0,025 

mg/m³ (ver Anexo I). 

Cada Estado membro da UE ten o seu propio 

número de OEL nacionais, e para a mesma subs-

tancia, a miúdo difiren dun país a outro. Por 

tanto, existen grandes diferenzas no nivel de 

protección dos traballadores/as na UE. Os OEL 

vinculantes adoptados no CMD son importan-

tes, xa que obrigan a cada Estado membro da 

UE a establecer o mesmo nivel (ou un máis es-

trito) a nivel nacional. 

O problema é que o CMD non establece o méto-

do que se debe utilizar para desenvolver os OEL. 

O seu artigo 16.1 só establece que os OEL esta-

bleceranse "sobre a base da información dispo-

ñible, incluídos os datos científicos e técnicos". 

Na práctica, a metodoloxía actual utilizada pola 

Comisión Europea ten en conta unha combina-

ción de aspectos sanitarios, viabilidade técnica e 

factores socioeconómicos. En última instancia, os 

OEL vinculantes propostos para carcinóxenos 

baséanse no análise custo-beneficio. Este sistema 

é insatisfactorio xa que contén varios inconve-

nientes que deben abordarse: 

 O uso da análise de custo-beneficio para 

decidir sobre os OEL é moralmente cuestio-

nable. A cantidade de cancros futuros que se 

evitan nos traballadores/as expostos compá-

rase cos custos de cumprimento de OEL para 

as empresas, que é como comparar mazás 

con peras. Ademais, os beneficios se subes-

timan sistematicamente e, segundo os efec-

tos non canceríxenos que se consideren na 

análise de custos e beneficios, o OEL deriva-

do diferirá dunha xurisdición a outra. Por 

exemplo, o OEL vinculante para a sílice cris-

talina respirable é máis protector na lexisla-

ción dos EE.UU., en comparación coa lexis-

lación da UE (0,05 mg/m³ na norma US-

OSHA fronte a 0,1 mg/m³ na CMD europea). 

 A metodoloxía actual non diferencia entre 

carcinóxenos con limiar e sen limiar. 
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 Os riscos de cancro adicionais asociados cos 

OEL enumerados no Anexo III de CMD non se 

amosan e poden dar aos traballadores/as 

unha falsa impresión de protección cando se 

cumpre o OEL. 

 Para algunhas das decisións recentes sobre 

OEL vinculantes, o nivel de protección difire 

substancialmente dun carcinóxeno a outro 

(por exemplo, 100 cancros en 1.000 traballa-

dores/as expostos ao cromo VI en procesos 

de soldadura fronte a 4 cancros en 1.000 tra-

balladores/as expostos ao óxido de etileno). 

 Non hai ningún incentivo para minimizar a 

exposición por baixo dun OEL vinculante 

como o require o artigo 5 (3) do texto legal 

da CMD. Algúns Estados membros teñen re-

solto este problema introducindo na súa 

lexislación nacional un "plan de acción" 

obrigatorio.  

Cal é a metodoloxía que se debería empregar 

para establecer os OEL no CMD? 

• Valores límite baseados na saúde para car-

cinóxenos con limiar 

Se existe un modo de acción limiar, debería ser 

posible definir un nivel de exposición por baixo 

do cal non se esperan efectos canceríxenos. Se 

este nivel de exposición tamén protexe sufi-

cientemente contra outros posibles efectos 

adversos da substancia, o OEL vinculante debe 

establecerse nese nivel. 

• Valor límite baseado no risco para car-

cinóxenos sen limiar  

Para as substancias sen limiar, a metodoloxía 

utilizada para establecer OEL vinculantes debe 

seguir un enfoque baseado no risco. Neste 

contexto, o OEL establécese nun nivel de expo-

sición correspondente a un risco no rango en-

tre un nivel de risco superior e un nivel de risco 

inferior.  

Estes dous niveis de risco son independentes 

da substancia e deben estar predefinidos. De 

feito, aínda que a relación entre os niveis de 

exposición a un carcinóxeno sen limiar e o co-

rrespondente risco de desenvolver cancro (a 

denominada “relación risco-exposición”) po-

den determinarse cientificamente, a definición 

do que constitúe un nivel de risco superior 

aceptable e un nivel de risco inferior é unha 

decisión política que require un debate social. 

Nalgúns Estados membros da UE (é dicir, Ale-

maña, Países Baixos), está a utilizarse un enfo-

que baseado no risco durante moitos anos 

para establecer OEL nacionais para carcinóxe-

nos. Esta metodoloxía tamén describe as obri-

gas dos empregadores cando a exposición está 

por enriba do nivel de risco superior ou por 

baixo do nivel de risco máis baixo, e como de-
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ben aplicar a obriga de minimización de expo-

sición de CMD cando a exposición está entre os 

niveis de risco superior e inferior. 

Nos enfoques baseados no risco de Alemaña e 

Holanda, existe un acordo tripartito sobre un 

nivel de risco superior e un nivel de risco máis 

baixo de 4:1.000 e ata 4:100.000, respectiva-

mente, durante a vida laboral. Estes límites de 

risco poderían servir como insumo para o de-

bate a nivel da UE. 

 

Figura 1: descrición do enfoque baseado no 

risco para establecer OEL para carcinóxenos 

sen limiar. Con este enfoque, un nivel de risco 

superior e un nivel de risco inferior predefinidos 

determinan o rango de exposición dentro do 

cal se establecerá o OEL. Imaxe: Informe do 

Instituto de Investigación do CES 

Cantos carcinóxenos con OEL vinculantes te-

mos ata o de agora baixo o CMD? 

Dende 1990, cando o Parlamento Europeo e o 

Consello adoptaron a primeira Directiva sobre 

carcinóxenos (ampliada a mutáxenos en 1999), 

incluíuse un total de 25 (grupos de) carcinóxe-

nos no texto legal con OEL vinculantes. Todos 

estes OEL (excepto un) actualizáronse ou agre-

garon entre 2017 e 2019 con tres revisións 

sucesivas da CMD . 

Con todo, varios Estados membros e os sindi-

catos europeos teñen pedido á Comisión Euro-

pea que adopte OEL vinculantes da UE para 

polo menos 50 carcinóxenos prioritarios. Dado 

que este obxectivo apoiado polo excomisario 

de Emprego da UE aínda non se logrou, a Con-

federación Europea de Sindicatos (CES) insiste 

en que o OEL vinculante debe incluírse no CMD 

para polo menos 25 carcinóxenos de priorida-

de adicional para 2024. 

Acción necesaria en nome do Parlamento 

Europeo 

Aínda que damos a benvida á proposta máis 

recente da Comisión Europea de adoptar OEL 

vinculantes no CMD para 2 novos (grupos de) 

carcinóxenos (compostos de acrilonitrilo e 

níquel) e revisar o OEL vinculante para unha 

entrada existente (benceno) co seu cuarto lote 

de revisión (COM 2020/571/final), aínda cre-

mos que os traballadores/as da UE non están 

adecuadamente protexidos contra os cancros e 

enfermidades relacionados co traballo. Para 

mellorar a protección da man de obra exposta, 

esiximos que os membros do Parlamento Eu-

ropeo presionen para: 

 A inclusión na CMD dun novo artigo que 

defina os requisitos legais que se utilizarán 

para establecer futuros OEL para carcinóxenos. 

O principio básico é que a metodoloxía debe 

ser transparente e separar claramente os as-

pectos científicos e socioeconómicos. Debe 

garantirse un alto nivel de protección da saúde 

dos traballadores/as tanto para homes como 

para mulleres. O nivel de protección debe ser 
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homoxéneo e cumprir cos obxectivos predefi-

nidos para todas as substancias. As considera-

cións socioeconómicas deben utilizarse unica-

mente para definir un posible período de tran-

sición en caso de problemas de viabilidade 

técnica co OEL. Para cumprir con estes crite-

rios, os requisitos legais deben: 

 Facer unha distinción entre carcinóxenos 

con limiar e sen limiar. 

 Asegurar que se establezan OEL baseados 

na saúde, sempre que sexa posible, para 

carcinóxenos con limiar. 

 Garantir que se utiliza un enfoque baseado 

no risco para establecer OEL para os car-

cinóxenos sen limiar ou establecer que o 

enfoque baseado no risco garanta un alto 

nivel de protección da saúde humana (de 

conformidade co artigo 168 do TFUE). 

 A inclusión da seguinte información para 

cada OEL vinculante adoptado no Anexo III do 

CMD: 

 Se o OEL se basea na saúde ou no risco. 

 Se o OEL se basea no risco, o risco de cancro 

adicional vinculado ao valor numérico do 

OEL. Este risco adicional de cancro debe ex-

presarse mediante o número de traballado-

res/as que contraerían cancro de cada 1.000 

traballadores/as expostos a ese nivel de ex-

posición ao longo da súa vida laboral (8 

horas ao día, 5 días á semana e 40 anos de 

vida laboral). 

 A data de adopción do OEL e/ou a súa últi-

ma data de revisión. 

 A inclusión dun plan de acción obrigatorio 

na avaliación de riscos dos empresarios/ 

empregadores/as para que a obrigación de 

minimizar a exposición sexa transparente 

para os traballadores/as expostos e as auto-

ridades encargadas de facer cumprir a lei. 

 A inclusión no anexo I da CMD dunha nova 

entrada para cubrir os produtos medicinais 

perigosos no ámbito da Directiva.  

 A extensión do alcance da CMD ás substan-

cias que son tóxicas para a reprodución e a 

adopción de OEL vinculantes para algunhas 

delas. 

 A adopción pola Comisión Europea, previa 

consulta ao Comité Asesor de Saúde e Seguri-

dade da UE, dun plan plurianual que aclare que 

substancias serán priorizadas para o estable-

cemento de OEL. 

Anexo I: lista de carcinóxenos e OEL vinculante 

correspondente no Anexo III de CMD a novem-

bro de 2020. En 1997, estableceuse un valor 

límite vinculante para o benceno na Directiva 

97/42/EC e en 1999, establecéronse valores 

límite vinculantes para os pos de madeira dura 

e Monómero de cloruro de vinilo na Directiva 

1999/38/EC. 
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En 2017 revisáronse/fixáronse valores límite 

vinculantes para os seguintes axentes na Direc-

tiva 2017/2398 

 

A principios de 2019 establecéronse valores 

límite vinculantes para os seguintes axentes na 

Directiva 2019/130 

 

A mediados do 2019 estabelecéronse valores 

límite vinculantes para os seguintes axentes na 

Directiva 2019/983 
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(*) substancias cunha "notación cutánea"  

(#) sensibilización dérmica 

(##) sensibilización dérmica e respiratoria 

Ligazón ao Informe Occupational Exposure 

Limits (OELs) and the Carcinogens and Muta-

gens Directive. 

Fonte: etui.-Eropean Trade Union Institute- 
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