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ACTUALIZACION

* Incorpora modificaciones introducidas por el Real Decreto
598/2015: en las letras a) y b) del articulo 2.5, en la letra a)
del articulo 3.1 y en la letra d) del articulo 9.2.

« Comentarios articulo 5.3.

- APENDICE 4. Evaluacion de la exposicion a agentes
guimicos. Aplicacion de la norma UNE-EN
689:2019+AC:2019.

« APENDICE 5. Evaluacién de la exposicion agentes
guimicos. Métodos cualitativos y modelos de estimacion de
la exposicion.
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PONER EN VALOR...
COMENTARIOS AL ARTICULADO
4~ _O. APENDICES:
o O \ * Ap. 3. Métodos de evaluacidon de riesgos por accidente.
\\J\ — // * Ap. 6. Métodos de medicion para agentes quimicos.
Q

\‘ g_ - " T4 ags . s .
f ~ * Ap. 9. Criterios generales para la seleccion y utilizacion de equipos
| o de proteccion individual frente a agentes quimicos.

« Ap. 10. Exposicidn a agentes quimicos por via dermica.
« Ap. 11. Control bioldgico de la exposicion a agentes quimicos.

« Ap. 12. Los Reglamentos REACH y CLP y su relacion con la
prevencion de riesgos laborales.
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Art. 3.1. El empresario debera determinar, en primer lugar, si
existen agentes quimicos peligrosos en el lugar de trabajo.
Si asi fuera, debera evaluar los riesgos para la salud y
seguridad de los trabajadores, originados por dichos agentes
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RIESGO: Posibilidad de que un trabajador sufra un determinado
dano derivado de la exposicion a agentes quimicos peligrosos.

* Presencia del agente quimico peligroso en el lugar de trabajo.

e Contacto con el trabajador.

EVALUACION DE LA EXPOSICION

GRAVEDAD DEL RIESGO: Probabilidad de que se produzca el dano
y la severidad del mismo.
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REAL DECRETO 374/2001

Art. 2. Definiciones

5. Agente quimico peligroso: ...Se consideran incluidos en esta definicion, en
particular:

a) Todo agente quimico que cumpla los criterios para su clasificacion como
peligroso dentro de cualquier clase de peligro fisico o para la salud
establecida en el Reglamento CLP, con independencia de que dicho agente
guimico esté clasificado o no en dicho Reglamento.
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IDENTIFICACION v EVALUACION DE RIESGOS

EL CASO DE LOS MEDICAMENTOS...
M PELIGROSOS?7?77

Los medicamentos (productos cosméticos, productos sanitarios invasivos,
alimentos o piensos), en la fase de producto terminado y destinados al
usuario final, quedan fuera del ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP) vy Reglamento (CE) n°
1907/2006 (REACH) (Titulo IV)
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In;
Seguridad y Salud en el Trabajo

. Real Decreto 374/2001, sobre la proteccion de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

. Real Decreto 665/1997, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con Ia
exposicion a agentes cancerigenos o mutagenos durante el
trabajo.

l /(

| —
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In;
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Directiva (UE) 2019/130, de 16 de enero de 2019, por la que se modifica la Directiva
2004/37/CE Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcinogenos o mutagenos durante el

trabajo.

Considerando 12: ES importante proteger a los trabajadores que sufren una exposicion a
sustancias carcindgenas o mutagenas como resultado de :
* La preparacion, administracion o eliminacion de farmacos peligrosos, incluidos los
farmacos citotoxicos;
* Trabajos que suponen exposicion en la limpieza, el transporte, el lavado de la ropa y
la eliminacion de residuos de farmacos peligrosos o de materiales contaminados;

* El cuidado personal de pacientes que siguen tratamientos con farmacos peligrosos.
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IDENTIFICACION
EL CASO DE LOS MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Directiva (UE) 2019/983, de 5 de junio de 2019, por la que se 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.

Considerando 6: “...Los farmacos peligrosos, incluidos los citotoxicos, son objeto de
medidas de la Union que establecen unos requisitos minimos para la proteccion de la
salud y la seguridad de los trabajadores, en particular las que figuran en la Directiva
98/24/CE del Consejo [CAD].

Los farmacos peligrosos que contienen también sustancias que son carcinogenas o
mutdgenas estdn sujetos a la Directiva 2004/37/CE [CMD].”

Instituto Nacional de Salud y Seguridad en el Trabajo | www.insst.es 12



ACTUALIZACION DE LA GUIA TECNICA PARA LA EVALUACION Y PREVENCION DE
&% —— LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LOS AGENTES QUIMICOS PRESENTES EN

LOS LUGARES DE TRABAJO

Real Decreto 665/1997, anexo | (Sustancias, mezclas y
procedimientos)

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 del Real Decreto 665/1997.
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Directiva (UE) 2022/431, de 9 de marzo de 2022, por la que se modifica la Directiva
2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion a agentes carcinogenos o mutagenos durante el trabajo.

Considerando 11: “..Sin embargo, los trabajadores, los empresarios o las

olVixelglololo(XRaelaglelallalizddn 0 pueden acceder facilmente a informacion clara y

wlailelibdelofe] sObre si un medicamento cumple dichos criterios.

A fin de garantizar la correcta aplicacion de la Directiva...es necesario
tomar medidas para ayudar a los empresarios a identificarlos..~
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Directiva (UE) 2022/431, de 9 de marzo de 2022, por la que se modifica la Directiva
2004/37/CE, relativa a la proteccidon de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
la exposicion a agentes carcindgenos o mutagenos durante el trabajo.

Declaracion conjunta del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el ambito de
aplicacion de la Directiva 2000/37/CE

“El Parlamento Europeo y el Consejo estan de acuerdo en que los medicamentos
peligrosos que contienen una o varias sustancias que reunen los criterios para ser
clasificadas como carcinogenas (categorias 1A o 1B), mutagenas (categorias 1A o
1B) o toxicas para la reproduccion (categorias 1A o 1B) de conformidad con el

Reglamento (CE) n® 1272/2008 estdn incluidos en el dmbito de aplicacion de la
Directiva 2004/37/CE.

Todos los requisitos de la Directiva 2004/37/CE son aplicables por tanto a los
medicamentos peligrosos.”
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REAL DECRETO 374/2001

Art. 2. Definiciones

5. Agente quimico peligroso: ...Se consideran incluidos en esta definicion, en particular:

a) Todo agente quimico que cumpla los criterios para su clasificacion como peligroso dentro
de cualquier clase de peligro fisico o para la salud establecida en el Reglamento CLP,

con independencia de que dicho agente quimico esté clasificado o no en dicho
Reglamento. , 2%

Guia técnica del INSST: ...Ia aplicacion de los criterios de clasificacion que se citan
debe efectuarse sin limitaciones, es decir, con independencia de que el agente
quimico esté clasificado o no en esa normativa, de que esté o no sometido a sus
disposiciones o a otras disposiciones especificas, o de que esté o no
comercializado...
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Definicion de medicamento peligroso

Lista indicativa de medicamentos peligrosos

Directrices para la preparacion, administracion y
eliminacion de medicamentos peligrosos
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Se deben considerar las conclusiones de los
resultados de la vigilancia de la salud de los

trabajadores (RD 374/2001, art. 3.1.9). Evalyacién
de riesgos

La evaluacion de riesgos se debe revisar
cuando:

 Se hayan detectado danos a la salud
de los trabajadores (RD 39/1997, art.

Gestion del
riesgo

6.1). Vigilancia de

« Los resultados de la vigilancia de la la salud Examen de cada trabajador
salud indiqguen que las medidas de para determinar su estado de
prevencion pueden ser inadecuadas o salud, en relacion con la
insuficientes (RD 39/1997, art. 6.1). exposicion a agentes quimicos

especificos en el trabajo.
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CAMBIOS EN LA LEGISLACION
...QUE IMPLICARAN CAMBIOS EN LA DIRECTIVA 98/24/CE

P

Suprimir el plomo inorganico y sus compuestos del anexo |I.

\
/O

Suprimir el plomo y sus derivados ionicos del anexo II.

|
/N

Anadir los diisocianatos al anexo |.

/
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..EI INSST... y mantendra actualizada una Guia tecnlca de
caracter no vmculante -
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