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Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO que
modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindégenos o
mutagenos durante el trabajo

La Comisiéon Europea publicé hace meses una Comunicacion con el fin de proteger
mejor la salud de los trabajadores reduciendo la exposiciéon profesional a
carcinégenos quimicos, hacer mas eficaz la legislacion de la UE en este ambito y
ofrecer a los operadores econémicos igualdad de condiciones y mayor claridad.
Figura entre las acciones prioritarias del programa de trabajo de la Comisidén para
2016. Esta iniciativa responde al compromiso de la Comision de mejorar la
eficiencia y la eficacia del marco de la UE para proteger a los trabajadores. Con ella
se pretende asimismo proseguir este importante trabajo y seguir realizando
estudios de impacto a fin de proponer valores limite para otros carcindgenos. Los
canceres profesionales por exposicion de los trabajadores a los carcin6genos son
y seguiran siendo un problema, segun indican las estimaciones de la carga, reciente
y futura, de la enfermedad. El cancer es la primera causa de mortalidad laboral en
la UE.

Cada ano, se atribuye al cancer el 53 % de las muertes laborales, frente al 28 %
debido a enfermedades cardiovasculares y el 6 % a enfermedades respiratorias.

La Comision propuso revisar los valores limite de exposicion a trece sustancias o
establecerlos, lo que se calcula que habra salvado unas 100 000 vidas de aqui a
2069.

Se propuso la introduccion de esos valores limite en la Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcinégenos o
mutagenos durante el trabajo (en lo sucesivo, «la Directiva»).

De conformidad con el articulo 16 de la Directiva, el Consejo establecié sobre la
base de la informaciéon disponible, incluidos los datos cientificos y técnicos, los
valores limite respecto de todos aquellos agentes carcindgenos o mutagenos para
los que esto sea posible. Las disposiciones de la Directiva se aplican a toda
sustancia que cumple los criterios para ser clasificada como carcinégeno de
categoria 1A o 1B, establecidos en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008
(clasificacion, etiquetado y envasado). El Reglamento establece la clasificacion
«armonizada» (obligatoria) de 1 017 sustancias como carcindgenos de categoria 1
(«Carcindgenos o supuestos carcindgenos para el hombre») sobre la base de datos
epidemioldgicos o procedentes de estudios con animales . El Centro Internacional
de Investigaciones sobre el Cancer, en otro importante proceso de clasificacion, ha
identificado cerca de 500 agentes que son carcindgenos humanos (grupo 1, 118),
probables carcinbgenos humanos (grupo 2A, 75), o posibles carcindégenos
humanos (grupo 2B, 288).
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Las disposiciones de la Directiva también se aplican a cualquier sustancia, mezcla
0 proceso contemplados en su anexo |, asi como a toda sustancia o mezcla
liberadas por un proceso mencionado en dicho anexo. En el anexo | de la Directiva
figura actualmente una lista de procesos y de sustancias liberadas por un proceso,
al objeto de dejar claro para los trabajadores, los empresarios y las autoridades si
un agente o un proceso no clasificados con arreglo al Reglamento (CE) n.°
1272/2008 entran en el ambito de aplicacion de la Directiva. En la actualidad, el
anexo | tiene cinco entradas.

La Directiva establece requisitos minimos para eliminar o reducir la exposicion a
los carcin6genos y mutagenos que entran dentro de su ambito de aplicacion. Los
empresarios deben identificar y evaluar los riesgos para los trabajadores derivados
de la exposicion a carcindégenos (y mutagenos) especificos, prevenir la exposicion
cuando existe riesgo, y sustituirlos, en la medida en que sea técnicamente posible,
por una sustancia o un proceso menos peligrosos.

En caso de que tal sustituciéon no sea técnicamente posible, la produccion y la
utilizacion del carcin6geno o mutageno deben llevarse a cabo en un sistema
cerrado para evitar la exposicion en la medida en que ello sea técnicamente
posible. Si ello tampoco es técnicamente posible, la exposicion de los trabajadores
debe reducirse a un valor tan bajo como sea técnicamente posible. Esta es la
obligacion de minimizar que recoge el articulo 5, apartados 2 y 3, de la Directiva.

Ademas de estos requisitos minimos, la Directiva indica claramente que deben
fijarse los valores limite de exposicion profesional por via inhalatoria a
carcin6genos y mutagenos especificos como parte integrante de las medidas
generales para la proteccion de los trabajadores6 . Todavia hay que fijar valores
limite para aquellas sustancias para las cuales no existen, y los existentes deben
revisarse cada vez que resulte necesario a la luz de los datos cientificos mas
recientes.

En el anexo lll de la Directiva se establecen valores limite concretos de exposicion
a agentes quimicos especificos. En la actualidad, el anexo lll tiene tres entradas.
Los valores limite de exposicion profesional establecidos en la Directiva deben
revisarse, cuando proceda, teniendo en cuenta nuevos datos cientificos, mejores
técnicas de medicion o medidas de gestion de riesgos y demas factores
pertinentes.

El pasado 28 de junio de 2017 laPresidencia maltesay el Parlamento
Europeo alcanzaron un acuerdo provisional sobre una nueva Directiva destinada
a proteger a los trabajadores contra la exposicién a agentes carcin6genos o
mutagenos en el lugar de trabajo.

Con este acuerdo se ha mejorado la proteccion de millones de trabajadores de la
UE contra sustancias quimicas cancerigenas en el lugar de trabajo.

Los elementos principales del acuerdo provisional son los siguientes:
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e Sustancias toxicas para la reproduccion: la Comision tendra que valorar la
posibilidad de incluir estas sustancias en el ambito de aplicacion de Ila
Directiva a mas tardar en el primer trimestre de 2019 y podra presentar una
propuesta legislativa sobre la cuestion.

e Cromo VI:se ha acordado con caracter preliminar un valor limite de
exposicion de 0,010 mg/m? durante un periodo de cinco afos tras la fecha
de transposicion, que posteriormente se reducira a 0,005 mg/m3. Se ha
introducido una exencién para los procesos de soldadura y corte por plasma
o procesos de trabajo similares que generen emanaciones peligrosas, con
un valor limite de exposicion de 0,025 mg/m?3 durante un periodo de cinco
anos tras la fecha de transposicion y de 0,005 mg/m? posteriormente.

e Serrines de maderas duras: el Consejo y el Parlamento Europeo han llegado
a un acuerdo sobre un valor limite de exposicion de 3 mg/m?3 durante cinco
anos tras la entrada en vigor de la Directiva y de 2 mg/m?3 posteriormente.

e Polvo respirable de silice cristalina: la Comision se ha comprometido a
evaluar la necesidad de modificar el valor limite del polvo respirable de silice
cristalina como parte de la préxima evaluacién de la aplicaciéon de la
Directiva.

e Vigilancia de la salud: el médico o autoridad responsable de vigilar la salud
de los trabajadores en los Estados miembros puede indicar que es necesario
continuar la vigilancia de la salud una vez finalizada la exposicién mientras
lo considere necesario para salvaguardar la salud del trabajador en cuestion.

La Directiva propone fijar limites de exposicién respecto de otros once agentes
carcinégenos ademas de los previstos en la Directiva de 2004 vigente, a saber:
polvo respirable de silice cristalina, 1,2-epoxipropano, 1,3-butadieno, 2-
nitropropano, acrilamida, determinados compuestos de cromo VI, 6xido de etileno,
o-toluidina, fibras ceramicas refractarias, bromoetileno e hidracina.

Asimismo, la Directiva revisa los limites para el cloruro de vinilo monémero y los
serrines de maderas duras a la luz de los ultimos datos cientificos.

Habra requisitos minimos para eliminar y reducir todos los agentes carcinégenos
0 mutagenos. Ademas, los empleadores deberan detectar y evaluar los riesgos
asociados a la exposicion de los trabajadores a determinados agentes carcindgenos
(y mutagenos), y tendran que prevenir la exposiciéon cuando existan tales riesgos.

El Consejo General de Colegios Oficiales (CGCOM) a peticion del representante de
la Seccién Especializada de Patologia de la Unién Europea de Médicos Especialistas
(UEMS), Dr. Ariza, redact6 una enmienda a la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo que modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes carcindgenos o mutagenos durante el trabajo para que se proteja el formol
(formalina) en la lista de agentes carcinégenos incluida en la propuesta de directiva.

La enmienda presentada por los socialistas espanoles ante la Comision de Empleo
y Asuntos Sociales del Parlamento Europeo defiende que la formalina (formol) es
un componente indispensable de lo que en patologia se denomina tratamiento de
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muestra "preanalitico”. Es esencial para la conservacion de los especimenes de
tejidos enviados para analisis, sin los cuales los patélogos europeos no serian
capaces de diagnosticar enfermedades. En la UE, esto significaria poner en riesgo
a mas de 50 millones de pacientes, es decir, la mitad de todos los pacientes de
cancer, cuyo tratamiento depende del diagndstico del patélogo. Dicha enmienda
se perdid por un solo voto por lo que el CGCOM volvera a presentarla en el segundo
dossier sobre esta Directiva previsto en la Comision de Empleo del Parlamento
Europeo.

e Directiva 2004/37/CE

e Propuesta de la Comision relativa a la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o
mutagenos durante el trabajo

e http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P8-
TA-2017-0410&format=XML&language=ES

e https://www.boe.es/doue/2004/229/L00023-00034.pdf

Fuente: Comision Europea
Consejo de la UE
Parlamento Europeo
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