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CENTRO NACIONAL DE CONDICIONES DE TRABAJO

La Directiva 90/394/CEE relativa a la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcinégenos durante el
trabajo no presenta una relacion completa de los productos quimicos que
deben ser objeto de sus disposiciones, sino que mayoritariamente los identifica
como aquellos que tengan atribuido el riesgo especifico de poder producir
cancer en la legislacion comunitaria sobre clasificacion, envasado y etiquetado
de sustancias y preparados peligrosos (Ver NTP 314-1993 y NTP 332-1994).
En la presente nota técnica de prevencion se presenta el listado de las
sustancias y se concretan los preparados que corresponden a la citada
definicion, con la finalidad de facilitar el conocimiento del ambito de aplicacion
concreto de la indicada directiva.

Introduccion

El establecimiento de la posible carcinogenicidad para el hombre de los
agentes quimicos no es, en general, una tarea sencilla.

Los estudios epidemioldgicos, los estudios experimentales de carcinogenicidad
sobre animales y otros estudios toxicologicos, tales como los estudios de
genotoxicidad, permiten obtener datos sobre el potencial carcindbgeno para el
hombre de las diferentes sustancias y preparados, pero la evidencia que
aportan dichos datos no es igual en todos los casos. Este hecho justifica el
establecimiento de diferentes categorias de carcinégenos en funcion del nivel
de evidencia proporcionado por los datos disponibles.

Estas categorias no han sido unificadas, motivo por el cual existen diversas
clasificaciones de los agentes quimicos carcindgenos, que no son siempre
equivalentes. Destacan como mas importantes: la clasificaciéon de la Agencia
Internacional para Investigacion sobre el Cancer (IARC), de maximo prestigio
cientifico; la clasificacion de la Conferencia Americana de Higienistas
Industriales del Gobierno (ACGIH), de amplia difusion entre los Higienistas
Industriales, y la clasificacion de la Union Europea (UE), que es la de referencia



legal en los Estados miembros para todas las disposiciones relativas a este tipo
de agentes.

Definicion y clasificacion de la UE

La Directiva 67/548/CEE modificada, relativa a la clasificacién, envasado y
etiquetado de las sustancias peligrosas define en su Articulo 2 como
carcinogenos: "las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o
penetracion cutanea, pueden producir cancer o aumentar su frecuencia"

La misma directiva establece, en su Anexo VI "Criterios generales de
clasificacion y de etiquetado", que las sustancias carcindbgenas se dividen en
tres categorias.

Primera categoria

Sustancias que, se sabe, son carcindégenas para el hombre (a partir de datos
epidemiologicos). Se dispone de elementos suficientes para establecerla
existencia de una relacion de causal/efecto entre la exposicion del hombre a
tales sustancias y la aparicion del cancer.

Segunda categoria

Sustancias que pueden considerarse como carcindgenas para el hombre. Se
dispone de suficientes elementos para suponer que la exposicién del hombre a
tales sustancias puede producir cancer. Dicha presuncion se fundamenta
generalmente en:

o Estudios apropiados a largo plazo en animales.
e Otro tipo de informacion pertinente.

Tercera categoria

Sustancias cuyos posibles efectos carcinbgenos en el hombre son
preocupantes, pero de las que no se dispone de informacion suficiente para
realizar una evaluacion satisfactoria. Hay algunas pruebas procedentes de
analisis con animales, pero que resultan insuficientes para incluirlas en la
segunda categoria.

Informacidn contenida en el etiquetado

El diferente nivel de evidencia sobre el caracter carcindbgeno de las sustancias
incluidas en cada una de estas categorias se traduce en la informacioén sobre el
posible riesgo para el usuario que debe contener su etiquetado. Segun
establece la misma Directiva 67/548/CEE, a las sustancias clasificadas en la
primera y en la segunda categorias se les asignaran el simbolo T "Toxico" y las
frases de riesgo R45 "Puede causar cancer" o R49 "Puede causar cancer por
inhalacién", mientras a las sustancias clasificadas en la tercera categoria se les
asignaran el simbolo Xn "Nocivo" y la frase de riesgo R40 "Posibilidad de



efectos irreversibles", frase que se utiliza igualmente para otras sustancias con
determinados efectos adversos no carcindégenos.

Los preparados que contengan estas sustancias seran etiquetados incluyendo
los simbolos y frases asignados a las propias sustancias siempre que el
contenido de las mismas sea igual o superior a los limites de concentracion que
indica la Directiva 88/379/CEE, relativa a la clasificacion, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos.

Productos quimicos carcindogenos a efectos de la
directiva 90/394/CEE

La Directiva 90/394/CEE tiene por objeto la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos para su seguridad y su salud, incluida la prevencion de tales
riesgos, derivados o que puedan derivarse de la exposicion durante el trabajo
con agentes carcinogenos. El Articulo 2 de la Directiva, dedicado a las
definiciones, y las disposiciones del Articulo 19 sobre adaptacion a las
modificaciones futuras de las directivas de clasificacion de sustancias y
preparados, peligrosos, permiten establecer que a efectos de la Directiva se
entendera por agente carcindbgeno:

a. Una sustancia a la que, en el Anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE, se
haya asignado la mencion R45 "Puede causar cancer" o R49 "Puede
causar cancer por inhalacion”.

b. Un preparado que, de conformidad con la letra j) del apartado 5 del
Articulo 3 de la Directiva 88/379/CEE, deba etiquetarse con la indicacion
R45 "Puede causar cancer" o R49 "Puede causar cancer por
inhalacion".

c. Una sustancia, un preparado o un procedimiento, de los mencionados
en el Anexo 1 de la propia directiva, asi como una sustancia o un
preparado que se produce durante uno de los procedimientos
mencionados en dicho Anexo 1.

A efectos practicos estas definiciones significan que:

« La Directiva no es de aplicacion general a las sustancias calificadas
como carcinégenas en cualquiera de las tres categorias, sino que se
limita, de hecho, a sustancias pertenecientes a la primera y segunda
categorias, asi como a preparados que contengan estas sustancias por
encima de proporciones determinadas.

e Se incluyen, ademas, ciertos trabajos o procedimientos que pueden
entrafar riesgos de exposicion a agentes carcindgenos, relacionados en
el Anexo 1 de la Directiva (Cuadro 1).

Cuadro 1: Lista de sustancias,
preparados y procedimientos
(Anexo | de la Directiva 90/394/CEE)



1. Fabricacion de auramina.

2. Trabajos gue supongan exposicion a los hidro-
carburos arométicos policiclicos presentes en e
hallin, el alquitrdn, la brea, &l humo o los polvos
da la hulla, (*)

3. Trabsjos que supongan exposicion al polvo, al
humo o a las nishlas producidas durante |a
calcinagcion y el afinado eléctrico de las matas de
niguel.

4. Procedimientos con acido fuerte en la fabrica-
cidn de alcehol izopropilica.

{*) La redaccion de asfe pdrrafo presenta discrapancias
respacio a la version de referencia en inglds. Dabe
interprelarss coma; “Trabafos gue supongan sxposicidn
a hidrocarburos aromidlicos policiclicas presentes en el
hoiling el alquitrdn o la brea da hoila”

e Las indicaciones de riesgo contenidas en el etiquetado de las sustancias
y preparados permiten distinguir si son agentes carcinbgenos sometidos
a la Directiva 90/394/CEE.

o Para identificar las sustancias cubiertas por la directiva es preciso
examinar el contenido del citado Anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE
modificada y distinguir aquellas que reciban la mencion R45 o R49. En el
Cuadro 2 se presenta el listado resultante, tras consulta hasta la
adaptacion al progreso técnico de esta directiva de fecha 15.1.1994
(Directiva 93/101/CEE).

e Los preparados sometidos a esta directiva seran aquellos que, debiendo
etiquetarse de acuerdo con la Directiva 88/379/CEE, contengan las
sustancias indicadas anteriormente en una proporcién igual o superior a
los limites de concentracidén establecidos para asignar la frase R45 o
R49 a los preparados que contengan carcindgenos de primera y
segunda categorias. Estos limites son los valores especificos, siempre
que existan, que figuren en el mismo Anexo 1 de la directiva de
etiquetado de sustancias (se indican en el Cuadro 2), y si no, el valor
general de 0,1 %, entendido como porcentaje peso/peso para los
preparados no gaseosos y como porcentaje volumen/volumen para los
gaseosos.

Cuadro 2: Sustancias carcinégenas sometidas a la Directiva 90/394/CEE



CATEGORIA
SUSTANCIAS l',"'] 'Ii!‘ﬂ'&_?r' -_'EJA'?I'G INOGENO
: : UE i
A.i'I.T var 4-p-Tolilazo-o-toluidina
AGEE};?_E‘;_ m;m;zﬂxametrm UEI‘-J:’!-(-:“EIEI.W de metil-OMNN-azoximetile
Acetato de mefil-ONN-azoximeio 592-62-1 2
| Acida arsénico ¥ SUS sales = = 1
_ Acritamida 79-06-1 2
Acrilamidoglicolato de metiio (comenienda = 0,1 % de acrilamida) 77402-05-2 2
= _-i\frilami;éumemxiacetam de meiile {conteniendo = 0.1 % de acrilamida) TT402-03-0 2
Acrilonitrile 107-131 2
Amianio: = 1
132207-33-1
132207320
12172-73:5
TT535-66-4
TT335-68-6
= FTEIAG-6T-5
4-Aminoazobenceno 60-08-3 2
d-ﬁnﬁh&éﬂﬁ—dimeﬁﬂzobencem ver &-0-Tolllazo-a-doluidina .
~ 4-Aminobifenilo i B
4-Aming-3-fluarefenc! i 398-95-1 z
o-Anisiding ver 2-Metcxianilina L] o
Aziridina ver Etifenimina
Bencenc Ti-4E2 1
Bencidina 92875 1
Benzofalacelenantrilens wvar Eenzuﬁ;}ﬂuqmntenu =T
Benzo[alantraceno i 53-55-3 2
Banzofd, e ffersena var Banzofalpirena e
Benze[b]fuarantane o DOE-30-2 T
Benzofjjllucrantena E—T o05-323 | e
Benzofi]fluaranteno R 207-08-3 z
Benzolalpireno 50-32-8 2
~ Berilio ) iy 7440-81-7 2
Big(3-carhoxi-4-hidroxibecensullonala) de hidrazina n — 2
Bromato de potasic ' 7758-01-2 2
1.3-Butadiens == 106-89-0 2
Caprafol 3425-05-1 SR
Carbac _ | 6804-07-5 ED
Carbamats dge alifo ver Urelang
1-Clore-2, Z-epoxipropano -{4} == i_DE-Ba-'E 2
Cloroetiters ver Clasure de vinila p——
Cloruro de cadmio — 10108-64-2 2
Cloruio de dimetiicarbameils — wg447 | =
Clorure de dimetilsulfamoilo ; 13360-57-1 2
Cloruro de eliteno ver 1,2-Diclorostana
Clorure de vinilo E 75-01-4 1
Compuestos de berilio, excapio los siicatos dobles de aluminio :
v berilio (%) — 2
Cromate crdmica var Cromato de croma 11
~ Cromato de calcio i  13765-19:0 2
Cromates de cing, incluida el cromato de ging y de pofdsio B 1
Cromate de croma Il = 24613-85-6 R 2
Gromato de estroncio | 7780.06-2 2 -
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LE
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2.2 -Dizlora-4.4' meturanumnmna 1071-14-4 2
_1-§rch;Iom 2-propanal AE-23-1 2 |
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EI 3 -Dimetilbencidina 1192-93-7 2
 N,N-Dimetilhidrazina 57-14-7 2
1,2-Dimelilhidrazina 540-73-B 2
Dimetilnitrosamina 6G2-T5-9 =
~ 3,3-Dimetoxibencidina 119-90-4 2
1.4-Didxido de Z-[meloxicarbonilfidrazonome i} quincsaling ver
__qarbad::-x
chrmd-::updc— niguel ) 12035-36-8 1
1.4-Didwido de 3-[quinoxalina-2-Imelien) carbazalo oe
ma!r.b uer Garhsu:qu
Dlwimro de trlnlquel £} 12035-72-2 1
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= 1.2-Epoxiprapang ver ledo l:fe pmpﬂena S i
Eranita 12510-12-8 1
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 Extractos (pelrdiao), destilado naflénico ligaro extraido con disolventes 54742-03-8 2
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Fem‘l'-:m’rﬁno ver Oiido de estireno
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Hidrazina 302-01-2 2
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; Hidrocarburos, G2E-55, ricos en aromaticos 9??‘22'—&-'5 oz
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4% ME'fJfEﬂb-"?fa?-';‘fﬂfﬂﬂﬂfﬂﬂ-ﬂJ ver 2.2 -dicloro-4 4 -metilendianiling
4, 4-Mefilendianilina 101-77-9 2
SUSTANCIAS (%) n CAS éﬁ#éﬁi%%ﬁlﬁ
- UE
4 4% Metilendi-o-toluidina ASR-AR-0 ]




(*) Salvo indicacion especifica, les corresponde la frase de riesgo R45 "Puede
causar cancer".

(®) Le corresponde la frase de riesgo R49 "Puede causar cancer por
inhalacion".

(°) Limite de concentracion especifico para la asignacion del simbolo T y la
frase de riesgo R45 en preparados: 0,01 % < C. (%) Limite de concentracion
especifico para la asignacion del simbolo T y la frase de riesgo R45 en
preparados: 1% < C.

Alcance de la directiva 90/394/CEE

El contenido del articulo 2 de la Directiva 90/394/CEE, especificando los
agentes carcindgenos cubiertos por las disposiciones de la directiva, impone
también, de forma implicita, unas limitaciones importantes sobre su alcance:

Solo tiene aplicacién a sustancias que figuren en el Anexo 1 de la Directiva
67/548/CEE.

Sdlo abarca los preparados cubiertos por la Directiva 88/379/CEE, por lo que
no se incluyen los medicamentos de uso humano y veterinario, los productos
cosmeéticos, las mezclas de sustancias en forma de residuos, los pesticidas, las
municiones y explosivos y los productos alimenticios.

Legislacion de referencia

(1) 67/548/CEE. Directiva del Consejo de 27.6.1967 relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de sustancias peligrosas. D.O.C.E.
L196,16.8.1967.

Modificada y adaptada al progreso técnico por:

Directiva del Consejo 92/32/CEE D.O.C.E. L154, 5.6.1992.
Directiva 92/37/CEE D.O.C.E. L154, 5.6.1992 y L154A, 5.6.92.
Directiva 92/69/CEE D.O.C.E. L383, 29.12.92 y L383A, 29.12.92.
Directiva 9 3/21/CEE D.O.C.E. L110, 4.5.93 y L110A, 4.5.93.
Directiva 93/72/CEE D.O.C.E. L258, 16.10.93 y L258A, 16.10.93.
Directiva 93/101/CEE D.O.C.E. L13, 15.1.94

(2) 88/379/CEE. Directiva del Consejo de 7.6.1988 sobre la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros relativas a la clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos. D.O.C.E. L187, 16.7.1988, rect, D.O.C.E. L 219, 10.8.1988.

Adaptada al progreso técnico por:

o Directiva 89/178/CEE D.O.C.E. L64, 8.3.1989.



» Directiva 90/492/CEE D.O.C.E. L275, 5.10.1990.
o Directiva 93/18/CEE D.O.C.E. L104, 29.4.1993.

(3) 90/394/CEE. Directiva del Consejo de 28.6.1990 relativa a la protecciéon de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes
carcinégenos durante el trabajo. D.O.C.E. L196, 26.7.1990.

Adenda

Esta NTP ha sido sustituida por:

NTP 514: Productos quimicos carcinégenos: sustancias y preparados
sometidos a la Directiva 90/394/CEE

Revision normativa

o Directiva 90/394/CEE del Consejo, de 28 de junio de 1990, relativa a la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicidn a agentes carcindgenos durante el trabajo (sexta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
89/391/CEE).

o Directiva 92/32/CEE del Consejo de 30 de abril de 1992 por la que se
modifica por séptima vez la Directiva 67/548/CEE relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de
sustancias peligrosas.

e Directiva 93/21/CEE de la Comisiéon de 27 de abril de 1993 por la que
se adapta al progreso técnico, por decimoctava vez, la Directiva
67/548/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion,
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

o Directiva 93/72/CEE de la Comision de 1 de septiembre de 1993 por
la que se adapta, por decimonovena vez, al progreso técnico la Directiva
67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacién,
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.

e Directiva 93/101/CE de la Comision de 11 de noviembre de 1993 por
la que se adapta, por vigésima vez, al progreso técnico la Directiva
67/548/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion,
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.
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