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Fundamentos cientificos

Monografias IARC 1997 y 2012
Estudio NIOSH 2002

Informe OSHA 2010

Informe INSST 2014

Final Rule OSHA 2015 y sentencia de 22 de diciembre
de 2017 de la Court of Appeals for the District of
Columbia Circuit

(Posteriormente Informe del Anses de abril de 2019)

Qué produce gué tipo de cancer
Qué significa carcinogenicidad
Valor umbral

La silicosis como precursor necesario (acreditacion de
la exposicion, riesgo agravado)



APLICACION REGLAMENTO REACH

Reglamento UE 1907/2006 (REACH). Anexo V: "Las siguientes
sustancias que existen en la naturaleza, cuando no se hayan
modificado quimicamente: minerales, menas, concentrados de
menas, gas nafural crudo y transformado, petrdleo crudo vy
carbon”

Exencion de titulos Il, V y VI (registro, usuarios intfermedios —usos-,
evaluacion)

No exencion de titulos Ill (data sharing y supresion ensayos
innecesarios), IV (informacion en la cadena de suministro. SDS,
cadena de suministro, informacion a frabajadores, conservacion
informacion), VII (autorizacidn), VIl (restricciones).



EL PROBLEMA DE LA CLASIFICACION

Inclusion de la SCR en Directiva 2004/37 por la via de mencion directa en el anexo
(polvo “generado en un proceso de trabajo”).

Sustancias y mezclas comercializadas deben incluirse por via de clasificacion.
CLASIFICACION SEGUIA DIRECTIVA 67/548/CEE: INCLUSION EXPRESA. DIRECTIVA HA
SIDO SUSTITUIDA POR REGLAMENTO UE 1272/2008 (CLP). POR ELLO LA DIRECTIVA
2014/27/UE, de 26 de febrero de 2014, MODIFICO LA 2004/37 PARA HACER
REFERENCIA AL REGLAMENTO CLP (Plazo incorporacion 1-6-2015; RD 598/2015, de 3
de julio, entrada en vigor el 5-7-2015):

“sustancia o mezcla que cumpla los criterios para su clasificacion como
cancerigeno o mutdgeno en células germinales de categoria 1A o 1B establecidos
en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008..."

Clasificacion armonizada y autoclasificacion (productores, importadores, usuarios
intermedios)

Criterios para la clasificacion. ANEXO | . PUNTO 3.6 (CARCINOGENICIDAD: 1A, 1B, 2)
Criterios mezclas H350 / H351

Reglamento CE 440/2008: B.32 ensayo de carcinogénesis se basa en TG 451 OECD

(la Oltima version es de 2018, se toma la de 2009); B.33 ensayo combinado de
toxicidad cronica y carcinogénesis se basa en TG 453 OECD

Noftificacion de clasificacion a ECHA y catdlogo.
Envasado y etiquetado.
Concepto de arficulo: forma, superficie, diseno.




Nuevo marco normativo

Real Decreto 257/2018, de 4 de mayo

Directiva 2017/2398, de 12 de diciembre
(modifica Directiva 2004/37).

incorporacion 17 enero

modificacion por Directiva 2019/130, Directivo

2019/983, Directiva 2022/431
2019/1243

Plazo
2020 —Posterior
y Reglamento

RD 1154/2020, de 22-12 (entrada vigor 24-12-
2020), modifica RD 665/1997. Posteriormente
modificado por RD 427/2021 y RD 395/2022

Orden TED/723/2021, 1-7-21, ITC 02.0.02
Nuevo protocolo vigilancia salud silicosis 2020

Guia Técnica carcinogenos INSST agosto 2022
Guia Técnica SCR INS diciembre 2022



Enfermedad profesional (RD
257/2018)

Sistema de listado

Umbral de exposicion
(temporal/intensidad)

Presuncion iuris et de iure

—actores concurrentes extralaborales
~actores concurrentes laborales
Efectos prestacionales de |la presuncion
Asistencia sanitaria

Prestaciones economicas

Efectos temporales (6 mayo 2018)
Efectos extraprestacionales




PRL: SITUACION ANTERIOR

DOS ORDENES NORMATIVOS:

INDUSTRIA

RD 863/1995 Normas Basicas Seguridad Minera. OM ITC/2585/2007, (ITC

2.0.02): industrias extractivas. Se aplica también a OM ITC/933/2011, de

5 de abril, ITC 2.0.03, (mineria de las sales solubles sddicas y po’rosm:os)

I(\j/\m]e(?néjsdel carbon: ITC 04.8.01 aprobada por Orden 13 de septiembre
e

TRABAJO

LPRL, RD 39/1997, LGSS, Directiva 98/24/CE y RD 374/2001, Directiva
92/104 y RD 138971997

Orden ITC/101/2006, de 23 de enero. Documento sobre seguridad y
salud para la industria extractiva (ITC MIE S.M. 02.1.01 2006-01-23)



ITC 2021: Confluencio

Normativa PRL se aplica a minerio

ITC 2021 no se aplica fuera de mineria
(definicion: igual a norma bdsica de
seguridad  minera: técnica minera
/tuneles)



Obligacion de medir

ITC 2021: “Cuando la evaluacion de riesgos ponga de manifiesto que
puede originarse exposicion a polvo respirable habrd de evaluarse el
grado y la duracion de la exposicion de los trabajadores”. Periodicidad
forma de muestras: “al menos una vez cada cuatrimestre del afo natural,
en los puestos de trabajo en los que exista riesgo de exposicion a polvo”

Art 3 RD 665/1997: "...identificados uno o mds riesgos relacionados con la,
se exposicion a agenfes cancerigenos o mulagenos duranfe el rabajo
procedera, para aquellos que no hayan podido evitarse, a evaluar los
mismos determinando la naturaleza, el grado y la duracion de la
exposicion de los frabajadores”. Deberd renerse en cuenta “toda posiole
via de enfrada al organismo o fipo de exposicion, incluidas las que se
produzcan por absorcion a fraves de la piel o que afecten a ésta”. La
evaluacion deberd repetirse periodicamente y, en todo caso, cada vez
gue se produzca un cambio en las condiciones que pueda afectar a la
exposicion de los trabajadores a agenfes cancerigenos o mutdgenos o
cuando se hayan detectado alteraciones de la salud de los trabajadores
que  puedan deberse a la exposicion a agentes cancerigenos o
mutdgenos, o cuando el resultado de los controles periddicos ponga de
manifiesto la posible inadecuacion o insuficiencia de las medidas. Guia
INSST: ANUALMENTE.




Valor limite

Desde 2022 0,05 mg/m?

RD 374/2001: Documento de VLA del
NSST. Hasta 2014: 0,1 mg/m?3 (cuarzo) y
0,05 mg/m?3 (cristobalita y fridimita)
Desde 2015: 0,05 mg/m3. Nota adicional
(N) remite a la Orden ITC/2585/2007 para
el caso de las industrias extractivas.




Oftras referencias

PEL OSHA: 0,05 mg/m?
TLV ACGIH desde 2006: 0,025 mg/m?3

Standard DOE 2018: 0,025 mg/m?



Problemas de “cocina’

Promedio temporal,
Variaciones de la exposicion
Combinacion de agentes quimicos



Criterios de medicion SCR

ITC 2021:

-UNE-EN 481 (“Atmodsferas en los puestos de trabajo. Definicidon de las fracciones por el tamano
de las particulas para la medicidon de aerosoles”)

-UNE 81550 (“Exposicidon en el lugar de frabajo. Determinacion de silice cristalina -fraccién
respirable- en aire. Método de espectrofotometria de infrarrojo”).

-Muestras deben tomarse con aparatos portados por el trabajador en las proximidades de su
“zona de respiracion” (UNE EN 1540 (“Exposicion en el lugar de trabajo. Terminologia”). Aparatos
deben cumplir la UNE-EN 1232 (“Atmodsferas en el lugar de trabajo. Bombas para el muestreo
personal de los agentes quimicos. Requisitos y métodos de ensayo”), siguiendo el procedimiento
de acreditacion de la ITC 12.0.01.

Art 5.3 RD 39/1997 (REGLAMENTO SERVICIOS PREVENCION):

Se remite a las normas armonizadas y a los criterios del INSST y otros organismos. En principio se
deberian aplicar las mismas UNE, pero se han aprobado varios criterios técnicos del INSST: El 106-
1-B/19, sobre métodos de toma de muestras de contaminantes quimicos en aire (silice libre
cristalina-fraccioén respirable); CR-03-2006 Criterios y Recomendaciones. Toma de muestras de
aerosoles. Muestreadores de la fraccion inhalable de materia particulada(PDF, 679,2
KB)MTA/MA-036/A00, Determinacion de cuarzo en aire - Método del filfro de membrana /
Difraccion de rayos X; MTA/MA - 056/A06 (Determinacion de silice libre cristalina (cuarzo,
cristobalita, fridimita) en aire - Método del filtro de membrana / Difraccion de rayos X); MTA-MA-
057-A17 Determinacion de silice libre cristalina en materia particulada (fraccion respirable) en
aire. Método del filtro de membrana - Espectrofotometria de infrarrojos; MTA/MA-014/A11 (sobre
determinacion de materia particulada -fracciones inhalable, tordcica y respirable- en aire por
método gravimétrico). Documento de valores limites ambientales de 2022 del INSST contiene
para el cuarzo y la cristobalita una nota d) que remite expresamente a la norma UNE EN 481
para la definicion de la fraccion respirable.




Naturaleza del valor limite

Sistema OSHA (PEL 0,05 y umbral 0,025)

Sistema europeo (cancerigenos): El valor limite
es una prohibicion absoluta, no un umbral de
accion. Obligacion de eliminacion del agente /
eliminacion de la exposicion / reduccion al
minimo. Solamente condicionada a la
“posibilidad técnica”, sin incluir factores
econdmicos (STJCE 17-12-1998 IP  contra
Borsana).

ITC 2021 (punto 4): “En todo caso, el empresario
garantizard que el nivel de exposicion de los
trabajadores se reduzca a un valor tan bajo
como técnicamente sea posible”



DNEL vs DMEL

REACH solamente contempla el cdlculo de DNEL, no
de DMEL

Directiva 2022/431: Los agentes “reprotoxicos” se
dividen en:

-agente reprotoxico sin umbral”: no existe un nivel de
exposicion seguro; -DNEL-

-“agente reprotoxico con umbral”: existe un nivel de
exposicion seguro por debajo del cual no hay riesgos
para la salud de los trabajadores (gminimo o
Inexistente<¢) (5sDMEL?)



Obligaciones mas rigurosas

Vestuarios /comida / bebida
/zonificacion /exposiciones innecesarias
y limitacion del tiempo /residuos /diez
minutos antes y después /limpieza ropa
(exposiciones  accidentales y  no
regulares)

Documentacion

Vigilancia meédica postocupacional.
Conservacion del historial medico 40
anos después de la ultima exposicion.



El problema de la aptitud para
el tfrabajo

Vigilancia de Ila salud es obligatoria. Protocolos Consejo
Interterritorial SNS

Derecho a revision: no desarrollado (Directiva art 14.6)

Protocolo 2001 : Diagndstico sin afectacion de la funcion
respiratoria (European Respiratory Society: disminucion de FVC y
de FEV1 por debagjo del 80% o Fibrosis Masiva Progresiva de
categoria A).

Protocolo 2020: apartamiento con diagnaostico.

Silicosis de primer grado simple. Art 45 Orden 15-5-69 y normativa
enfermedades profesionales: cambio de puesto de trabagjo o
cese con prestacion especial

Incompatibiidad con el frabagjo con exposicion a SCR.

Incapacidad permanente. Sentencias 1SJ (sentencia 1S 11 de
junio de 2001, RCUD 4570/1999),

Problemas: cuando existe puesto de trabajo / siftuacion de no
alta. Criterio SS.

ATENCION: PROBLEMAS DE DIAGNOSTICO



El problema del periodo
fransitorio

ART 14.2 LPRL.

RD 39/199/7. Riesgo de carcinogenicidad
de la sillice debe  considerarse
expresamente en la evaluacion de
resgos.

Deben adoptarse “cuantas medidas
sean necesarias’.



