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Presentacion

Entre las principales actividades del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en
el Trabajo (INSHT), desde su creacion, figuran las relacionadas con la formacion,
la informacién y la divulgacién en el ambito de la Prevencién de Riesgos Labora-
les. Estas actividades se han visto impulsadas desde la entrada en vigor de la Ley
31/1995, de Prevencion de Riesgos Laborales, y del Real Decreto 39/1997, por el que
se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion. Una de esas activida-
des es la actualizacion y publicacién de documentos que, con diferentes niveles de
profundizacién, pretenden servir de ayuda para los profesionales involucrados en
todos los ambitos de la Prevencion de Riesgos Laborales.

La especialidad de Higiene Industrial, de caracter multidisciplinar, se encuentra
sometida a un continuo desarrollo. La gestiéon de agentes quimicos es, ademas,
de especial preocupacion, lo que ha llevado al desarrollo de importantes marcos
normativos a nivel tanto europeo como internacional, como son el Reglamento RE-
ACH y el Sistema Globalmente Armonizado (SGA), los cuales otorgan a la poblacién
trabajadora una consideracién especial.

La exposicion a agentes quimicos peligrosos en los lugares de trabajo, la ausencia
de valores limite, la dificultad de las PYMES para gestionar los riesgos derivados y la
aparicion de nuevos agentes, como el caso de los nanomateriales, entre otros fac-
tores, ha llevado a la comunidad cientifica a desarrollar herramientas para ayudar y
mejorar la gestién de agentes quimicos en los lugares de trabajo. EI INSHT, con este
documento, pretende dar a conocer los ultimos avances en relacién con los méto-
dos de evaluacion cualitativos o “control banding” y con la modelizacion matemati-
cade la exposicidn como herramientas de ayuda para la gestién del riesgo quimico.

Maria Dolores Limén Tamés

Directora del Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo



Indice

Resumen

Introduccion

Consideraciones generales

2.1. Metodologias cualitativas: el origen del “control banding”..................
2.2. Aspectos legislativos

2.3. Medir o no medir: ;es esta la cuestiéon?

2.4. Modelizacién, ;qué es un modelo de estimacién de la exposicién?......
Métodos cualitativos

3.1. Mecanismo y variables del método de “control banding” COSHH
Essentials

3.1.1. Clasificacién de peligros
3.1.2. Bandas de exposicién laboral (Occupational Exposure Bands) .
3.1.3. Limites de exposicion profesiona

3.2. Métodos disponibles mas comunes para la gestion del riesgo
quimico
3.2.1. COSHH Essentials
3.2.2. Método INRS: Méthologie d’évaluation simplifiée du risque

chimique (Metodologia de evaluacién simplificada del riesgo
quimico) desarrollada por el INRS y el CNPP (ESRC-INRS)..........

3.2.3. Metodologia de evaluacién simplificada del riesgo quimico
(Adaptacién del INSHT al método del INRS)

3.2.4. Stoffenmanager

3.3. Otros métodos disponibles
+ ILO-International Chemical Control Toolkit
+ EMKG-Easy to Use BAUA
+ NIOSH “Occupational Exposure Banding”
- Regetox (Bélgica)
+ KjemiRisk (Noruega)
+ SQRA Semiquantitative Risk Assessment (Singapurn).........cceeeeeeereeenens

n
"
17
23
26
31

31
32

38

40
40

46
49
54
54
55
55
55
56



6 iNDICE

4. Modelos de estimacion de la exposicion 57
4.1. Introduccion a los modelos matematicos de estimacion de

la exposicidn 57

4.2. Modelos frecuentes de estimacion de la exposiCiOn..........oeveenreeereennne 61
4.2.1. EASE-expert system Estimation and Assessment of

Substance Exposure 61

4.2.2. MEASE (Metals-EASE) 65

4.2.3. EMKG-EXPO-TOOL 68

4.2.4. ECETOCTRA Target Risk Assessment 71

4.2.5. Advance REACH Tool (ART) 74

4.2.6. Otros modelos disponibles 78

5. Herramientas especificas para la via dérmica 81

5.1. RISKOFDERM 81

5.2. RISKOFDERM-toolkit 85

5.3. Dream Dermal Exposure Assessment Method 89

6. Situacion actual 95

6.1. Consideraciones toxicoldgicas 95

6.2. Perspectiva internacional: Conferencias Internacionales “Control

banding” 96

7. Discusion, recomendaciones y conclusiones 929

7.1. Validacién y verificacion de los métodos y modelos.......ernneennns 99

7.2. Ventajas y limitaciones 102

7.3. Conclusiones y recomendaciones 108

7.4. Perspectivas de futuro 112

Glosario 13

Acrénimos 15

Bibliografia 119




Resumen

La utilizacion de sustancias quimicas avanza con rapidez y con él la necesidad de
facilitar a las empresas herramientas que les ayuden a gestionar los riesgos relacio-
nados con la presencia de agentes quimicos peligrosos en los lugares de trabajo.
Desde hace mas de veinte afios, acompanando a las estrategias cuantitativas de
medicion, han ido apareciendo otras metodologias cualitativas que pueden ayudar
a dicha gestion. Estas ultimas pueden proporcionar informacién sobre las medidas
de control que son necesarias o si las ya existentes son adecuadas o no. Una de
estas herramientas cualitativas es el conocido por la comunidad cientifica como
“control banding”, nombre dado por los anglosajones y pioneros en su desarrollo
con el método COSHH-Essentials, y que en castellano ha adquirido varias nomen-
claturas como métodos de bandas de control, métodos cualitativos o metodologias
simplificadas, entre otras.

De manera general, estos métodos cualitativos funcionan con una matriz en la que
se combinan las variables de peligro (se distribuye en niveles o bandas atendiendo
a las distintas clases de peligro) y la exposicion potencial (también distribuida en
niveles o bandas atendiendo a varios determinantes de exposicién) para llegar asi a
un nivel de riesgo potencial. Algunas de estas metodologias incorporan las medi-
das de control como determinantes de la exposicidn y otras aconsejan las medidas
técnicas de control en funcién del nivel de riesgo obtenido.

Parece haber poca variacién en cuanto a la informacion utilizada para establecer las
bandas de peligro, sin embargo, hay mayor variabilidad en los pardmetros emplea-
dos en la determinacién de la exposicion.

Los métodos desarrollados tienen como objetivo facilitar a las empresas la gestion
de los riesgos derivados de agentes quimicos. Por tanto, el primer paso es encon-
trar lainformacién sobre los peligros que estos suponen y para ello se emplea como
punto de partida lainformacién disponible en las fichas de datos de seguridad y sus
correspondientes etiquetas. A priori es facil disponer de esta informacién. Sin em-
bargo, los determinantes de la exposicién considerados pueden variar mucho de
unas herramientas a otras, dificultando en algunos casos su utilizacién.

La modelizacion matematica trabaja sobre la estimacion de la exposicion y hay
numerosos modelos desarrollados en funcién de los parametros considerados
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como determinantes de la exposicion. Ademas emplean diferentes algoritmos, cél-
culos, tratamientos estadisticos y formulaciones. En este campo, el Reglamento RE-
ACH ha promovido su empleo, desarrollo y difusion, al imponer a los fabricantes e
importadores, en los casos en los que sea de aplicacion, el calculo de la estimacion
de la exposicién en las condiciones en las que corresponda, combinandolo o no
con datos de mediciones. Algunos modelos matematicos han sido desarrollados de
manera especifica para el REACH, aunque parten de conceptos que ya se usaban
en este campo antes de la aparicion del Reglamento. Es posible emplear un mo-
delo matematico de estimacion de la exposicidon, combinarlo con los criterios de
peligro del Reglamento CLP y llegar a una estimacién del nivel de riesgo. Esta es la
base del método Stoffenmanager.

Hay que tener en cuenta que el usuario de las herramientas sera distinto si la fina-
lidad es realizar un proceso de evaluacién y gestion de riesgos (empresario) o si se
estd realizando la elaboraciéon de un informe de seguridad quimica para cumplir
con REACH (fabricante o importador, usuario intermedio). También sera distinto el
nivel de formacién, conocimientos y experiencia requerido para el empleo de unos
u otros.

Este documento describe, de manera general, algunos de los métodos mas fre-
cuentes o comunes que se encuentran en la literatura, los modelos que han evolu-
cionado con el Reglamento REACH, variables consideradas en cada uno, aplicabili-
dad, mecanismo basico de funcionamiento, ventajas y limitaciones y otras conside-
raciones a tener en cuenta cuando se plantee el uso de estas estrategias. El objetivo
del mismo consiste en facilitar la seleccion, uso y combinaciéon de estas herramien-
tas aportando informacion para mejorar, asi, la gestion de los riesgos relacionados
con la presencia y uso de agentes quimicos en los centros de trabajo. El propésito
Unico de todas estas herramientas reside en proteger la salud de los trabajadores.



Introduccion

En los ultimos afos la industria quimica ha ido avanzando rdpidamente y con ello
la gestion del riesgo quimico también ha ido evolucionando. Los cambios norma-
tivos, las exposiciones combinadas a numerosos agentes quimicos, el uso simulta-
neo de muchas sustancias en pequenas cantidades, la falta de valores limite de ex-
posicion, la falta de estudios toxicoldgicos y la necesidad de facilitar a las empresas
(en especial las pequefas y medianas) la gestion del riesgo quimico han llevado al
desarrollo de estrategias y metodologias para afrontar estos retos.

Un ejemplo de estas estrategias ha sido el desarrollo y avance de los distintos mé-
todos cualitativos o de “control banding”, que tiene su origen en laboratorios qui-
micos y en la industria farmacéutica. En ambas situaciones, se encontraban con
grandes dificultades a la hora de realizar la evaluacidn de riesgos derivados de la
exposicién a agentes quimicos. Entre las causas que generaban estas dificultades
estarian la presencia de un gran nimero de agentes, la utilizacién en pequenas
cantidades, los principios activos en el caso de las farmacéuticas y la falta de valores
limite para muchas de esas sustancias que pudieran usarse como referencia a la
hora de realizar las correspondientes evaluaciones de riesgos, aplicar medidas de
control y proteger asi a sus trabajadores.

Con el tiempo, estos métodos han ido evolucionando y desarrollandose, comen-
zando con algunos métodos con una mecanica sencilla, como el conocido COSHH-
Essentials (Control of Substances Hazardous to Health, COSHH), hasta otros mucho
mas sofisticados, aunque inspirados en este primero, como es el Stoffenmanager.
Los distintos métodos varian, por tanto, en complejidad y aplicabilidad.

En la literatura cientifica se pueden encontrar diferentes denominaciones para re-
ferirse a estos métodos. Entre ellas se encuentra, traducido del inglés “control ban-
ding”, método de bandas de control. Esta denominacién se debe a que el método
distribuye en una matriz, por una lado, las bandas o niveles de exposicién y, por
otro, las bandas o niveles de peligro, llegando finalmente a un nivel de riesgo po-
tencial al que va asociado una banda o nivel de control determinado. También se
pueden encontrar otras denominaciones como métodos o estrategias cualitativas,
métodos semi-cuantitativos y simplificados, entre otras.

Por otro lado, se encuentran los modelos de estimacién de la exposicion, los cuales
son cuantitativos por llegar a un resultado numérico. Estos modelos pueden ser
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mecanicistas, deterministas, fisico-quimicos, empiricos, bayesianos o incluso com-
binar distintas mecdnicas (en los casos mas complejos). Estos modelos se encuen-
tran en expansion con motivo del Reglamento REACH', aunque la normativa prece-
dente? ya venia contemplando algunos de ellos, como por ejemplo el modelo EASE
(Estimation and Assessment of Substance Exposure), que ha servido de base para el
desarrollo del modelo ECETOC-TRA (ECETOC Target Risk Assessment).

Este documento pretende dar a conocer algunos de los métodos y modelos que
se encuentran disponibles, sus caracteristicas basicas, las variables que consi-
deran, la revisién bibliografica de los mismos, el marco normativo en el que se
desarrollan y ver dénde y cédmo encajan estas herramientas en nuestro sistema
de prevencién de riesgos laborales, principalmente en el marco de la higiene in-
dustrial (ver figura 1) y en particular en la gestion de los riesgos derivados de la
exposicidn a agentes quimicos.

Valores de peligro

Gestion de
la exposicion

Evaluacion del riesgo

Identificar y definir el criterio Ny
de exposicion

de peligro:

«Indicaciones de peligro H (R)
« Bandas de peligro

« Valores limite de exposicion
- Notacién via dérmica

Recoger toda la informacién de
la exposicién y evaluar el riesgo
frente al criterio de peligro

1/

/

Definir controles
y estrategias usando
la jerarquia de control

Anticipacion

+ —i

Identificacion

Evaluacion

Control

 om—1 +

Verificacion

t Si es necesario : B

Re-Evaluar

Procedimiento de Higiene Industrial

Figura 1. Fuente: “Procedimiento de la higiene industrial”, The synergist, March 2014 y A strategy
for assessing and managing occupational exposures. 4Ed. AIHA.

1. REACH: Reglamento Europeo(CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al
registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas, conocido
como Reglamento REACH.

2. Directiva 93/67/CEE de la Comisién, de 20 de julio de 1993, por la que se fijan los principios de evaluacién
del riesgo, para el ser humano y el medio ambiente, de las sustancias notificadas y el Reglamento CE
1488/94 por el que se establecen los principios de evaluacion del riesgo para el ser humano y el medio
ambiente de las sustancias existentes.



Consideraciones generales

Para entender el funcionamiento de los distintos métodos que se han ido desarro-
llando con el transcurso del tiempo en relacién con la gestidn del riesgo quimico en
los lugares de trabajo, hay que entender en qué contexto surgieron, cuales fueron
sus origenes, los paises de los que provienen, cuando surgen (por ejemplo con la
aparicién de normativa nueva o cambios en la ya existente), los estudios de vali-
dacion realizados, las consideraciones toxicoldgicas, los parametros que valoran y
resultado al que llega cada uno de ellos. Por ejemplo, algunos de ellos, en funcion
de la peligrosidad de la sustancia y de la exposiciéon potencial, hacen una valora-
cién del riesgo para definir un nivel o banda de control. Otros métodos consideran,
dentro de sus variables, las medidas de control aplicadas, llegando al final de su
aplicacion a una banda de riesgo que facilitara la priorizacién de accién en funcién
de los distintos pardmetros considerados. Es decir, que para reducir el nivel de riesgo
obtenido, habra que aplicar cambios sobre los parametros considerados (cantidad,
mecanismos de control, tiempo de exposicidn, etc.), como ocurre en el caso del mé-
todo desarrollado por el INRS francés (Institut National de Recherche et de Sécurité).

Otros métodos llegan a establecer un valor numérico de estimacion de la exposiciéon
basandose en algoritmos y tratamiento estadistico de datos de mediciones previa-
mente existentes, ademas de tener en cuenta los diferentes parametros que influyen
en la exposicidn (tasa de emisién del contaminante, campo cercano-lejano, caudal
de ventilacion, etc.). Estos ultimos son los modelos matematicos de estimacién de la
exposicion, como son el ART (Advanced REACH Tool) y el ECETOC, entre otros.

Este documento pretende mostrar cdmo ha sido su desarrollo a lo largo de estos afios
y qué valor aportan como herramientas para el control y gestién del riesgo quimico.

2.1. Metodologias cualitativas: el origen del “control banding”

El origen de la metodologia cualitativa que estructura las bandas (peligro y ex-
posicion) en una matriz o “control banding”, a pesar de parecer relativamente re-
ciente, venia ya usandose en los afios 70 y 80 del siglo XX en la industria quimica.
En aquel momento, estos métodos se utilizaban para riesgos relacionados con
explosioén, incendio y accidentes graves. Se desarrollaron para intentar reducir o
eliminar aquellos fallos que llevaron a consecuencias catastréficas (Lewis 1979-



12 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

1980)3. Para evaluar los riesgos de accidente se describian ya por aquel entonces
matrices e indices desarrollados principalmente a partir de dos variables: el tipo de
peligro (ligado a la seguridad intrinseca o la naturaleza del peligro para la salud) y
la probabilidad de que ocurriera el accidente. Una vez consideradas estas variables
y obtenido un nivel de riesgo, este se correspondia con unas medidas de preven-
cién encaminadas a reducir el nimero de incidentes o a reducir la magnitud de un
incidente potencial.

Segun la literatura cientifica, el primer método que empleaba estos mismos con-
ceptos de seguridad, pero en términos de salud laboral, fue el que utilizaba la Real
Sociedad de Quimica Britanica (Royal Society of Chemistry RSC) para los laboratorios.
En aquel momento surgié la necesidad de desarrollar un modelo sencillo de ges-
tién de sustancias quimicas originado por el marco normativo que aparecia en 1988
en Reino Unido: “Control of Substances Hazardous to Health Regulation”, lo que seria
traducido al castellano como Reglamento de control de sustancias peligrosas para la
salud, el cual obligaba a llevar a cabo una evaluacion de riesgos en aquellos lugares
de trabajo donde se manipulaban sustancias peligrosas. Se necesitaba desarrollar
un modelo sencillo, dada la obligacién de evaluar los riesgos y la escasa informacion
toxicoldgica de todas y cada una de las sustancias peligrosas que se empleaban. La
RSC desarroll6 entonces una matriz o modelo que, ademas de categorizar los peli-
gros de las sustancias atendiendo a las frases R, estimaba la magnitud de la exposi-
ciény ofrecia una solucién de control de la exposicidn segun el nivel de riesgo. Estos
conceptos basicos de los laboratorios de la RSC del afo 1989 han sido desarrollados
posteriormente y aplicados por otras industrias (ver figura 2).

Como ejemplo de estas industrias destaca la farmacéutica. Este sector, ya desde los
anos 80, venia mostrando su preocupacion por proteger a sus trabajadores y por
las dificultades que suponia realizar la evaluacién de riesgos, dada la naturaleza de
las sustancias manipuladas (principios activos farmacoldgicos), la falta de valores
limite y la escasa informacion disponible. Estudios cientificos publicados por aquel
entonces demostraban los efectos adversos para la salud sufridos por trabajadores
de industrias farmacéuticas (3, 5, 7). Ya en el afo 1988 se publicaban estudios en los
que dicha industria desarrollaba mecanismos para generar sus propios valores li-

3. Lewis DJ (1980) The Mond fire, explosion and toxicity index. In: Proceedings of the 15% annual loss
prevention symposium. New York: AIChE.

Royal Society of Chemistry (1989) COSHH in laboratories. London RSC.

5. Newton RW, Browning MC, Igbal J, Piercy N, Adamson DG. Adrenocortical suppression in workers
manufacturing synthetic glucocorticoids. Br Med J.1978 Jan 14;1(6105):73-74.

6. The occupational hazards of formulating oral contraceptives--a survey of plant employees. Harrington
JM, in GF, Rivera RO, de Morales AV. Arch Environ Health. 1978 Jan-Feb; 33(1):12-5.

7. Occupational exposure to synthetic estrogens--the need to establish safety standards. Harrington JM,
Rivera RO, Lowry LK. Am Ind Hyg Assoc J. 1978 Feb; 39(2):139-43.
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mites, llamados limites de control de exposicién (del inglés Exposure Control Limits),
basados en efectos farmacolégicos en lugar de toxicoldgicos, y proponer, a partir
de ahi, medidas de control adecuadas®.

En el ano 1990, R.J Gardner y P.J Oldershaw?® describen un estudio realizado para
establecer concentraciones limite que puedan servir de guia para compuestos or-
ganicos volatiles a partir de la clasificacion de las frases R20, R23 y R26. Gardner y
Oldershaw explican que sélo se dispone de un determinado nimero de valores
limite frente al elevado niumero de sustancias comercializadas. Describen que la
clasificacion de frases R se encuentra en las etiquetas, que es facilmente accesible y
que ademads existe para un mayor numero de sustancias. Teniendo esto en cuenta,
establecen una correlacidn entre las sustancias que si disponen de valor limite y
aquellas que no lo tienen pero que también estan clasificadas con las mismas frases
R (20, 23 y 26), para asi disponer de una concentracién en aire aproximada que no
se debiera sobrepasar y aplicar la medidas de control acorde con este criterio prac-
tico. Es decir, por analogia, si de dos sustancias clasificadas con la misma frase R en
estudio, una tiene valor limite y la otra no, ese valor limite podria usarse como refe-
rencia para la que no lo tiene. En su estudio, determinaron la correlacidn existente.

Por otro lado, no sélo se desarrollaron estrategias para establecer valores que pue-
dan servir de guia en caso de ausencia de valores limite, sino que ademas se des-
cribieron ya a principios de los aflos 90 medidas de control en funcién del peligro
potencial de familias de sustancias, es decir, para sustancias o productos especifi-
cos o familias de sustancias.

Un ejemplo de esto proviene de la Asociacién de Industrias Quimicas (CIA Chemical
Industries Association) inglesa del aflo 1992 para la manipulaciéon segura de aminas
aromaticas potencialmente carcinogénicas y nitrocompuestos'®. Money describe
en su articulo la estrategia desarrollada para considerar los riesgos que supone la
exposicion a estas aminas aromaticas y otros compuestos para los trabajadores de
estas instalaciones'. Money considera los riesgos por via inhalatoria y también por
via dérmica, puesto que estas sustancias y sus compuestos presentan efectos por
ambas vias. Utiliza los conceptos del “control banding”, pero en lugar de emplear
los distintos efectos para la salud que el método COSHH Essentials considera en su

8. Edward V.Sargent and g. David Kirk. Am Ind Hyg Assoc J. 49(6):309-313 (1988) Establishing Airborne
Exposure Control Limits in the Pharmaceutical Industry.

9. R.J.Gardner and P.J. Oldershaw, 1991 HSE. Development of pragmatic exposure-control concentrations
based on packaging regulation risk phrases. Ann. Occup. Hyg. 35, 51-59.

10. Chemical Industries Association (1992) Safe handling of potentially carcinogenic aromatic amines and
nitro-compounds. London.

11. Money CD (1992). A structured approach to occupational hygiene in the design and operation of fine
chemical plant. Ann. Occ. Hyg.36 (6):601-607
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matriz, Money utiliza el potencial carcinogénico de las aminas (desarrollado por
Crabtree et al. 1990)" con cinco clases, establecidas segun la potencia carcinogé-
nica y la informacion toxicolégica disponible, para establecer los distintos niveles
de peligro y asi, las estrategias de control (4 niveles). Segun esto, cuanto mas alta en
la clasificacidn se encuentre la sustancia, mayores seran los estandares de medidas
técnicas de control y mayor rigor habra que tener en los procedimientos operacio-
nales para limitar las exposiciones.

Evaluacion de riesgos

Riesgos de seguridad de Evaluacion de riesgos (ER)
: X 4 para sectores
grandes instalaciones para laboratorios . . .
industriales especificos
Ej. ICE 1985, AIChE Ej. RSC 1989 Ej. Money, 1992

Evaluacion de riesgos
para familias de
sustancias

Modelos para la ER por
niveles y especifica de
SUSTANCIAS QUIMICAS

Evaluacién de riesgos
para la industria

Ej. ECETOC 2002, ART Ej. HSE 1999, CEFIC CIA 1992, Naumann 1996

Métodos de Evaluacion de
riesgos para la salud y
seguridad de USUARIOS
de sustancias

Ej. UIC 1999, INRS, COSHH

Figura 2. Evolucion segun C.D. Money de los conceptos y parametros del “control banding” para la
evaluacion y gestion de riesgos laborales, European experiences in the development of approaches for
the successful control of workplace health risks. Nota: ER Evaluacién de riesgos.

De ahi que los modelos actuales se encaminen a considerar la exposicion a sustan-
cias quimicas peligrosas por via inhalatoria y via dérmica. Es decir: partiendo de la
toxicologia y considerando los factores relacionados con la exposicién por ambas
vias, se establece un nivel de riesgo que se asocia a una estrategia de control, como
se observa en la figura 3:

Toxicologia J*[ Exposicion Jﬁ[ Nivel de riesgo 1:#[ Medidas de control

Figura 3. Factores considerados en el procedimiento de evaluacién de riesgo quimico

12. Crabtree, H. C. et al., (1991) Carcinogenic ranking of aromatic amine and nitro compounds. Mutation
Res. 264, 155-162.
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El origen de COSHH Essentials

Los factores, pues, que forman el corazén del método de “control banding” desar-
rollado por los britanicos del HSE (Health and Safety Executive), el COSHH Essentials,
para identificar la medida de control adecuada, viene representado en la siguiente
tabla 1 (Russel et al.)®%.

Tabla 1. Factores clave usados en el método para identificar la estrategia de control adecuada.

+ Exposicion — Evaluacién de — Medida de

Peligro para la salud X . .
potencial riesgos genérica control

Distribucion de sustan-  Distribucion de sus- Combinacién de fac- Tipo de enfoque
cias en una banda de tancias en una ban- tores de peligro para de control para
peligro segun frases R. da de volatilidad o la salud y exposicion conseguir el con-
pulverulencia y otra potencial que determi- trol adecuado.
banda segun la canti- nan el nivel de control
dad usada. deseado.

El esquema o la metodologia del COSHH Essentials y sus adaptaciones viene des-
crita en la serie de publicaciones que el HSE realizé durante los afios 1998 y 1999 en
la revista cientifica de Higiene Industrial (The Annals of Occupational Hygiene Volu-
men 42, N°6 1998). Surge con una finalidad practica. En el primer articulo publicado
dentro de esta serie, el HSE describe el estudio de mercado que llevé a cabo en em-
presas para determinar la percepcion de las mismas sobre su normativa de agentes
quimicos y de sus Limites de Exposicion Profesional (OEL) y la influencia de esta
percepcion en la seleccién de medidas de prevencion y control™. Como resultado
de ese estudio, el HSE descubrié que el conocimiento y entendimiento del signifi-
cado de los valores limite por parte de las empresas era bastante limitado y que las
empresas necesitaban ayuda para cumplir con las obligaciones establecidas en su
normativa. El HSE por tanto, identificé cuatro criterios clave que encaminarian a un
nuevo enfoque o estrategia:

* cualquier tipo de asesoramiento debe ser practico, sobre todo por la mayoritaria
presencia de pequefia y mediana empresa;

* se debe utilizar, de la mejor manera posible, cualquier informacion disponible
sobre los peligros de las sustancias;

* cualquier estrategia debe ser facil de entender; y
* toda la informacion deber ser de facil acceso y estar disponible.

13. R.M.Russel, S.C. Maidment, |. Brooke and M.D. Topping, An Introduction to a UK Scheme to help small firms
control health risks from chemicals.

14. Topping, M. D., Williams, C. R. and Devine, J. M. (1998) Industry’s perception and use of occupational
exposure limits. Annals of Occupational Hygiene 42, 357-366.



16 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

A partir de ahi establece:

* Bandas de peligros: atendiendo a la clasificacion de las sustancias quimicas es-
tablecido en la normativa y que ademas es de facil acceso (etiquetas y fichas de
datos de seguridad).

* Rangos de exposicidon y exposiciones potenciales: mediante el uso de pro-
piedades fisico-quimicas (volatilidad y pulverulencia) y cantidad utilizada. Si-
guiendo con la practicidad y facilidad establecen tres niveles (alto, medio, bajo).

* Estrategias de control: divididas en cuatro niveles en funcién de los parame-
tros anteriormente descritos.

* Fichas guia para las estrategias de control: asesoramiento directo con ejem-
plos practicos, procedimientos de operacidn, actividades y pautas de actuacion.

En los ultimos dos articulos de la serie, describen con detalle las consideraciones
toxicoldgicas utilizadas para establecer las bandas de peligro, atendiendo a la clasi-
ficacion establecida en la normativa de la Unién Europea. Es decir, describen cémo
las sustancias, segun sus Frases R, se enmarcan dentro de las cinco bandas de peli-
gro (A-E). Y en el dltimo articulo®™ describen la correlacién entre las bandas de pe-
ligro y los cuatro niveles de control considerando una prediccién de la exposicién
potencial previa. Este ultimo articulo resulta interesante puesto que describe con
detalle cdmo y por qué se establecen las bandas o niveles de esa manera. Es decir,
explica con detalle por qué el modelo considera:

* cuatro niveles de control, incluyendo los factores que se deben considerar para
demostrar la efectividad de dichas medidas de control;

* la caracterizacion de las exposiciones potenciales; atendiendo a las propiedades
fisicas de solidos y liquidos (pulverulencia y volatilidad, respectivamente) y a las
condiciones de operacidn y uso (en funcidn de las cantidades), para asi estable-
cer cuatro bandas de prediccion de la exposicion;

* la correlacidn entre la banda de peligro y los rangos de exposicidn conside-
rados (descrito detalladamente por Brooke en el articulo de consideraciones
toxicoldgicas'®).

Ademas, realizaron una validacién de este modelo mediante comparaciones de las
exposiciones potenciales establecidas con mediciones de escenarios reales y des-
pués mediante consulta con grupos de expertos sobre los conceptos considerados

15. Maidment, S. C. (1998) Occupational hygiene considerations in the development of a structured
approach to select chemical control strategies. Annals of occupational Hygiene 42, 391-400.

16. Brooke, I. M. (1998) A UK scheme to help small firms control risks to health from exposure to chemicals:
toxicologicals considerations. Ann. Occup. Hyg. 42, 377-390.
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en dicho modelo. Posteriormente se han realizado adaptaciones y ajustes hasta
llegar al modelo actual del COSHH Essentials, descrito por el HSE como un método
genérico de evaluacion de riesgos. Hay que recordar que a este método le acom-
pafian ademas unas 300 fichas practicas con informacion de gran utilidad para las
estrategias de control en un numero considerable de situaciones y tareas que se
dan durante diversos procesos industriales (mezcla, vaciado, transporte, sistemas
especificos de extraccion, etc.).

Esta herramienta desarrollada por los britanicos ha sido ampliamente analizada y
en la literatura se pueden encontrar distintos estudios que han intentado validar-
la. Ha servido de inspiracion para otros modelos desarrollados posteriormente e
incluso por otras entidades en otros paises que intentan perfeccionarlo o tener en
cuenta otros parametros no considerados en este. Las bases técnicas del método
de COSHH se encuentran descritas en la publicacién “The technical basis for COSHH
essentials: Easy steps to control chemicals"".

En los siguientes apartados se muestra como dichos conceptos han sido utilizados
por otras entidades en otros paises para desarrollar sus propios métodos y modelos.

Cabe afadir que, con la aparicién del Reglamento REACH, los conceptos desarrolla-
dos en los modelos de “control banding” se han extendido del drea de la seguridad y
salud laboral al terreno de la regulacién de comercializacion de sustancias quimicas.

2.2. Aspectos legislativos

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

El interés sobre los métodos de evaluacién cualitativos o estrategias de “control
banding” se dispara en Europa tras la aparicion de la Directiva Europea 98/24/CE del
Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el traba-
jo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE). Esta directiva se transpuso a nuestro ordenamiento juridico
mediante el Real Decreto 374/2001, de 6 de abiril, sobre la proteccién de los trabaja-
dores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

Tanto la directiva como el real decreto establecen la obligacién por parte del em-
presario de evaluar los riesgos derivados de la exposiciéon a agentes quimicos con el

17. “The technical basis for COSHH essentials: Easy steps to control chemicals” HSE. http://coshh-essentials.org.
uk/assets/live/CETB.pdf



http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=es&type_doc=Directive&an_doc=1998&nu_doc=24
http://coshh-essentials.org.uk/assets/live/CETB.pdf
http://coshh-essentials.org.uk/assets/live/CETB.pdf
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fin de determinar el nivel de riesgo al que pueden verse expuestos los trabajadores
y evitar o reducir el riesgo.

En una primera lectura, parece que hay que realizar la toma de muestra en aire en
el proceso de evaluacion:

“La evaluacion de los riesgos derivados de la exposicién por inhalacién a un agen-
te quimico peligroso deberd incluir la medicién de las concentraciones del agente
en el aire, en la zona de respiracién del trabajador, y su posterior comparacién con
el valor limite ambiental que corresponda”...

Sin embargo, el real decreto, deja una ventana abierta a no realizar las mediciones
si el empresario puede demostrar que por otros medios de evaluacion se ha logra-
do una adecuada prevencién y proteccién, como viene asi explicitamente descrito
en el ultimo parrafo del apartado 5 del articulo 3 “Evaluacién de los riesgos” del
real decreto.

Pero en la practica existen valores limite para unas 800 sustancias y, sin embargo,
en el mercado hay mas de 100.000 y por supuesto son mas de 800 las que estan
clasificadas como peligrosas segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 de 16 de di-
ciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mez-
clas, en adelante CLP. Esto lleva a plantearse que en numerosas ocasiones se va a
tener que recurrir a estrategias de evaluaciéon que no impliquen la medicién, sobre
todo si se quiere dar cumplimiento a este real decreto y a la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales. Esta seria una de las justificaciones para emplear las distintas
metodologias cualitativas. Un ejemplo de ello, como se ha visto previamente, es el
caso de los principios activos farmacéuticos o el de nuevos agentes, como seria el
caso de los nanomateriales. Es decir: exista o no un valor limite, haya o no método
de toma de muestra desarrollado y validado, hay que dar cumplimiento a la norma-
tiva y realizar las preceptivas evaluaciones de riesgos.

La falta de métodos de toma de muestra para determinados agentes, la combina-
cién de uso, las exposiciones multiples o incluso el elevado coste de las mediciones
y técnicas analiticas son algunos de los aspectos que llevan al desarrollo y uso de
estas estrategias cualitativas. Por otro lado, en aquellas situaciones donde se em-
plean gran ndmero de sustancias, estos métodos sirven para priorizar, de una ma-
nera mas o menos rapida, la actuacién sobre aquellos agentes y exposiciones que
el modelo determina como situaciones de mayor riesgo. Este es el propésito de la
etapa inicial del método del INRS de “jerarquia de riesgo potencial”®.

18. R.Vincent, F. Bonthoux (2000) Evaluation du risque chimique. Hiérarchisation des “risques potentiels”
Cahiers de notes documentaires. Hygiene et sécurité du travail 2000.
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En otros paises también se han desarrollado estrategias parecidas para ayudar a
las empresas con la evaluacién y gestion de riesgos derivados de la exposicién
a agentes quimicos y favorecer asi el cumplimiento de la normativa. Ademas, su
uso permite discriminar entre situaciones de riesgo leve de aquellas que reque-
rirdn mas atencién por ser de mayor riesgo, priorizando las acciones y haciendo
mejor uso de los recursos. Hay que considerar también que estos métodos son
una buena herramienta de comunicacion, de informacién sobre peligros y ries-
gos de agentes quimicos.

Reglamento(CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de di-
ciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restric-
cion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH)

Los métodos cualitativos consideran principalmente el entorno laboral, los traba-
jadores y usuarios profesionales de agentes quimicos y su exposicién a sustancias
peligrosas. Mas alla del entorno laboral, estos conceptos del “control banding”
se han llevado al terreno de la comercializacion de sustancias quimicas. Es decir:
con el Reglamento REACH, los fabricantes son los responsables de realizar las
evaluaciones de los riesgos intrinsecos de las sustancias antes de ponerlas en el
mercado, de hacer los estudios correspondientes y de establecer los posibles es-
cenarios de uso, peligro, exposicion, riesgo y medidas de control, para asi generar
la informacién correspondiente, tanto para el registro como para la cadena de
suministro.

Esta obligacién queda establecida en el reglamento de la siguiente manera: para
aquellas sustancias fabricadas por encima de las 10 toneladas anuales se debe rea-
lizar la evaluacién de la seguridad quimica. Si ademas de esta evaluacién, la sustan-
cia fuera clasificada como peligrosa, atendiendo a los criterios establecidos en el
Reglamento CLP, ademas habria que incluir otras dos etapas:

* Evaluacion de la exposicion:
— Elaboracion de escenarios de exposicion: condiciones operativas y medidas
de gestioén de riesgos.

— Estimacion de la exposicidon que considera 3 elementos: estimacion de la emi-
sion, evaluacion de la evoluciéon quimica y destino final de la sustancia y esti-
macién de los niveles de exposicion.

* (Caracterizacion del riesgo.

El anexo | del citado reglamento contiene mas informacién sobre estos apartados,
asi como sobre la clasificacion de peligros en el propio Reglamento CLP y en las
guias técnicas que acompanan al mismo.
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Con el fin de dar cumplimiento a estos requisitos establecidos en el Reglamento
REACH, y en particular para el requisito de estimacion de la exposicidn, la Agencia
Europea que gestiona dicha normativa, ECHA (European Chemicals Agency), pro-
porciona material de guia (documentos de orientacién) y apoyo para generar la
informacion solicitada'. Y en particular el “Documento de orientacion sobre los
Requisitos de informacién y de valoracién de la seguridad quimica”.

Segun desarrolla el apartado R.14 de este documento de orientacién, Occupatio-
nal exposure assessment ' (versién 3.0 de agosto 2016, en inglés), el fabricante o
importador dispone de varias opciones para estimar las exposiciones. Se pueden
emplear datos representativos que provienen de mediciones de la sustancia en
particular, datos de mediciones de sustancias con propiedades, usos o patrones de
exposicion analogos y datos estimados mediante el uso de modelos matematicos.
En funcion del origen, la confianza y la calidad de la informacion utilizada para es-
timar las exposiciones, se definen unos niveles denominados Tier (del inglés, nivel
o etapa). Dicha guia especifica que se debera prestar especial consideracién a los
datos de exposicidn representativos medidos de forma adecuada, si estan dispo-
nibles, puesto que se asume que reflejardn mejor la situacion de exposiciéon real
y en consonancia con el Anexo | del Reglamento REACH, capitulo 5, apartado 5.2
Calculo de la exposicién.

Segun describe también dicha guia, se pueden emplear los modelos que apoyan la
evaluacién genérica para los usos identificados por el fabricante, de manera inicial,
en una primera etapa o nivel. Posteriormente, para aquellos casos que requieran
mayor nivel de informacién o mayor fiabilidad en los datos generados, recomien-
da el uso de datos medidos o de modelos mas complejos (o de mayor nivel, Tier 2).
También se describe que en algunos casos la evaluacion de la exposicién mas apro-
piada se hara combinando datos medidos con datos estimados con el uso de la
modelizacion.

Esta es la clave del avance de los modelos matematicos que llevan a un resultado
final de estimacién de la exposicién. Ademas, se desarrollan atendiendo a estos
diferentes niveles o Tiers. Los distintos modelos, como son por ejemplo, el ART o el
ECETOC TRA, han sido desarrollados para dar cumplimiento a los requisitos descri-
tos en el Reglamento REACH. Esta es una de las ventajas que ofrecen los modelos
matematicos: poder realizar estimaciones cuantitativas de lo que podria ser una
exposicién potencial. Algunos de estos modelos se basan en datos de mediciones

19. Guidance on information requirements and chemical safety assessment. http://echa.europa.eu/
es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl14_en.pdf/
bb14b581-f7ef-4587-a171-17bf4b332378



http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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(empiricos), otros se basan en predicciones a partir de formulaciones teédricas, otros
emplean mecanismos probabilisticos y otros combinan varios mecanismos, como
es el caso de los modelos bayesianos.

Tanto el uso de datos de mediciones como el uso de modelos matematicos tienen
limitaciones y consideraciones a tener en cuenta cuando se utilicen para generar
los datos de las exposiciones. La guia de la ECHA diferencia entre aquellos datos
que se generan a partir de mediciones o mediante el uso de modelos (datos mo-
delizados). En la guia de la Agencia (Parte R.14) se describen las condiciones en
las que la confianza o fiabilidad de los datos, ya sean medidos o modelizados, es
mayor. Por ejemplo, en el caso de datos que provienen de mediciones la fiabili-
dad es mayor si:

* los datos se han obtenido y analizado acorde a protocolos reconocidos,
* provienen de mediciones personales,

* se conocen las condiciones de uso,

* el nimero de mediciones es adecuado.

En el caso de datos modelizados la fiabilidad aumentaria si:

* el modelo estd bien documentado y se ha comprobado con datos de medicio-
nes independientes,

* existen publicaciones cientificas sometidas a revisiones inter pares.

En la grafica de la Figura 4 se puede ver de manera aproximada el nivel al que se
sitian los modelos descritos en el documento de orientacién de la ECHA.
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Figura 4. Representacion grafica de los modelos segun su nivel de confianza.



22 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

Los modelos menos precisos, los de nivel 1, pueden ser muy Uutiles para el fabrican-
te en una etapa inicial para la evaluacién genérica de los usos identificados. Son
utiles para discriminar situaciones que no requieren mayor atencion. Los modelos
mas complejos, y a la vez mas precisos (nivel 2), se emplearian en situaciones donde
haya necesidad de una evaluacion de la exposicion mas detallada. Hay algunos mo-
delos que la Agencia ECHA sitia a medio camino entre el nivel 1y el nivel 2, como
es el caso del Stoffenmanager.

Esto quiere decir, que cuanta mas informacién empirica, representativa y medida
haya disponible, mayor sera la calidad y, por tanto, mejor la estimacion de las ex-
posiciones. Para mas informacion se recomienda acudir a la guia descrita y a las
entidades que han desarrollado dichos modelos.

Los modelos matemdticos de estimacion de la exposicion emplean diferentes

algoritmos, formulas, conocimiento previo, datos disponibles de mediciones y

criterio técnico, seguin el modelo, para llegar a un valor estimado de exposicion
potencial.

Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (Reglamento CLP).

Es importante conocer que el criterio de peligrosidad empleado por algunos méto-
dos cualitativos, como el COSHH Essentials, el del INRS o el Stoffenmanager, se basa
en la clasificacién establecida en el Reglamento CLP.

El Reglamento CLP establece los criterios clave para la clasificacion de peligros para
la salud humana atendiendo al parametro toxicoldgico y la potencialidad, distri-
buidos asi en 10 clases y 25 categorias. Las indicaciones de peligro (H), o antiguas
frases R, se distribuyen por tanto entre esas clases y categorias. Los criterios de
clasificacion en las distintas clases de peligro para la salud y sus diferenciaciones se
encuentran en la parte 3 del anexo | del reglamento.

Asi, para establecer las diferentes bandas, los métodos emplean esta clasificacion
del CLP, aunque luego entre ellos puedan existir diferencias en su distribucién en
las distintas bandas.

No hay que olvidar que el Reglamento CLP ha sido el mecanismo para implantar
en Europa el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Naciones Unidas de sus-
tancias quimicas, sistema desarrollado para la armonizacién global de los criterios
de clasificacién y etiquetado de sustancias quimicas peligrosas. Esto quiere decir



2. CONSIDERACIONES GENERALES 23

que, en Europa, la clasificacién de peligros sera la misma para todos los Estados
miembros. Esta armonizacién es la que ha llevado a que los métodos cualitativos
empleen dichos criterios establecidos para definir las bandas de peligro. Los cri-
terios del CLP y el SGA presentan algunas diferencias (el CLP ha tenido en cuenta
ademas la normativa previa existente).

Sin embargo, si los criterios de clasificacion de peligros fueran distintos, el uso de
los métodos cualitativos que se basan en el CLP no seria del todo adecuado. Con el
fin de dar mayor alcance a estas herramientas, el método de la OIT (Organizacion
Internacional del Trabajo) el ILO-International Chemical Control Toolkit hace referen-
cia a ambos sistemas CLP y SGA, para que puedan ser usados también en paises
menos avanzados.

Es importante resaltar la importancia de tener un reglamento y un mecanismo de
armonizacién de criterios de peligro cuando se habla de métodos cualitativos. ;Y
por qué es asi? Pues porque en algunos paises donde todavia no se ha implantado
el SGA o no existe legislacion especifica de clasificacién de sustancias peligrosas no
es tan facil disponer de la informacién sobre los peligros de las sustancias.

Disponer de la informacién adecuada sobre los peligros es el primer paso para el
empleo de los métodos cualitativos y en general para el desarrollo de una gestién
de agentes quimicos. Si la informacién no es correcta, puede llevar a un resultado
de sobreestimacion o infravaloracion del riesgo. Y, desafortunadamente, en mu-
chos paises con escasez de recursos, los métodos cualitativos se vienen empleando
como alternativa y forma Unica de aproximarse a una evaluacion de riesgo quimico.

Por tanto, disponer de la informacién adecuada para el empleo de los métodos que
van encaminados a establecer un nivel de riesgo es clave, de la misma forma que
para cualquier procedimiento de gestion y evaluacién de riesgos, donde se empie-
za por la identificacion de peligros.

Habra que prestar ademds atencién a todas sus actualizaciones, puesto que cual-
quier cambio en las clasificaciones podria alterar el uso y resultado de los métodos.

2.3. Medir o no medir: ;es esta la cuestion?

En numerosas ocasiones el empleo de métodos cualitativos se plantea como una
alternativa a la realizacién de mediciones y evaluacion cuantitativa. Sin embargo,
este enfoque no es del todo correcto. El empleo de mediciones no tiene como Uni-
ca finalidad la comparacién con un valor limite para determinar el grado de cum-
plimiento con dicho valor. Su utilidad va mucho mas alla. Ademas, si la evaluacion
de riesgos se queda simplemente en dicha comparacién, tampoco serd del todo
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correcta. Hay otros muchos determinantes y variables en juego que hay que tener
en cuenta.

Por lo tanto, las mediciones, realizadas de manera adecuada, no deben dejar de
hacerse por las razones que veremos a continuacion:

* Por ejemplo, la concentracidon de un contaminante en aire va a depender de la
velocidad de generacién del mismo, de su mezcla con el ambiente y de la tasa de
renovacion del aire. La determinacién de la velocidad de generacién y emisién
de un contaminante durante un determinado proceso, teniendo en cuenta el
equipo y material utilizado, se realiza mediante mediciones que estiman dicha
generacion. Esto sin tener en cuenta la posible variabilidad subjetiva del trabaja-
dor que utilice el equipo ni de interferencias con corrientes de aire que podrian
alterar la emisién del contaminante.

* Los procedimientos de disefio de un equipo de extraccion localizada, de mante-
nimiento o de verificacién conllevan, entre otros factores, un ajuste de caudales,
de potencia del ventilador, de velocidades de captacion, del purificador de aire,
del ajuste con el proceso para el que se disefian. Esto ird acompafnado de me-
diciones que prueben y garanticen la eficacia y eficiencia del equipo desde la
instalacion y a lo largo del tiempo.

* Tener datos de mediciones ambientales agilizaria el proceso de implantar medi-
das de control en el caso de que aparecieran nuevos valores limite o valores de
referencia.

* El capitulo R.14 “Evaluacién de la exposicion laboral”, del documento Requisitos
de Informacién y evaluacién de la seguridad quimica de la Agencia Europea,
especifica claramente en su apartado de “Estimacion de la exposicion” que se
prefieren los datos de mediciones reales (a condicidon de que sean fiables, repre-
sentativos del escenario en cuestién y robustos en relacién con el tamafo de la
muestra), frente a datos estimados mediante el uso de modelos o estimados de
datos analogos.®

* Algunos de los modelos matematicos de estimacién de la exposicién que se
emplean para cumplir los requisitos de REACH (cuando corresponda), utilizan
baterias de datos de mediciones ya existentes para el desarrollo del mecanis-
mo bayesiano, algoritmos y tratamiento estadistico (modelos empiricos). Para
la mejora y actualizacion de estos cdlculos, serd necesario disponer de datos de
mediciones reales que permitan actualizar y ajustar asi los modelos. Un ejemplo
de las bases de datos de mediciones empleadas con estos fines son la francesa
COLCHIC (con mas de 900.000 entradas), la de los britanicos National Exposure

20. http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/r 14 draft committees 201604 en.pdf
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DataBase (NEDB) o la alemana MEGA con mas de dos millones de entradas. Ade-
mas de las mediciones, aportan informacion sobre las variables que se tuvieron
en cuenta a la hora de realizar las mismas?®'. Al fin y al cabo, la validacién de los
distintos métodos y modelos se deberia hacer con datos cuantitativos medidos.

* Los datos de las mediciones también sirven para realizar estudios retrospectivos
de exposicion, estudios epidemioldgicos y observar asi la variabilidad que pu-
diera darse con el transcurso del tiempo o, si se presentaran variaciones, poder
estudiar las distintas causas atribuibles.

A lo largo de los ultimos afos, el desarrollo de los métodos cualitativos ha sido
impulsado principalmente por aquellas situaciones en las que la evaluacion por
exposicion a agentes quimicos peligrosos es obligatoria y no se dispone de valores
limite de exposicion, o no existe método de toma de muestra y analisis. Este es el
caso de la industria farmacéutica, los laboratorios o la industria de la nanotecnolo-
gia. Con el desarrollo de estos métodos se dota con herramientas a los higienistas
industriales para facilitar el procedimiento de evaluacién de riesgos.

Sin embargo, el proceso de gestidn de riesgo por exposicidn a agentes quimicos
va mas alla de la aplicacion de un método cualitativo, modelo de estimacién o real-
izacion de una medicién. Para poder evaluar y disefiar un plan de actuacién, habra
que combinar las herramientas disponibles para poder afinar y ajustar las medidas
de prevencién y de control que sean necesarias junto con una consideraciéon de
medios, recursos y valoracion econdémica.

Ademas, las medidas que se implanten tendran que ser revisadas para comprobar su
adecuado funcionamiento y evitar asi que su eficacia disminuya con el uso o el trans-
curso del tiempo. Por ejemplo: si se trata de un sistema de extraccién localizada, hab-
ra que comprobar la velocidad de captura, la velocidad de transporte, la saturacion
de filtros; si es un sistema de contencion, habra que comprobar que no haya fugas;
en sistemas que trabajen con presiones, comprobar que se mantienen, etc. En la im-
plantacion de medidas se debe seguir siempre la jerarquia de control, anteponiendo
la proteccion colectiva frente a la individual y comenzando por las fuentes de emis-
ion. En la figura 5, a modo de resumen, se presenta la preferencia jerarquica com-
parada de los parametros empleados en relacién con la gestion del riesgo quimico.

Por tanto, la adecuada gestién del riesgo quimico conllevara el uso y combinacion
de las herramientas e informacién disponibles: métodos cualitativos, modelizacion,
mediciones, LEP, DNELs, DMELs, etc., asi como el estudio del resto de determinan-
tes y variables implicados en la evaluacién del riesgo quimico.

21. Fréderic Clerc, Nicolas Bertrand and Raymond Vincent (2015) “TEXAS: a Tool for EXposure ASsessment
— Statistical Models for Estimating Occupational Exposure to Chemicals. Ann. Occup. Hyg. 59, 277-291.
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Figura 5. Proteccion efectiva y eficiente de trabajadores y de la comunidad. Fuente: M. Guillemin, D.
Heidel, M. Jayjock, C. Laszcz-Davis, P. Logan, A. Maier, J. Mulhausen, K. Niven, D. O’Malley, J. Perkins, S.
Ripple. Reproducido con permiso. GES: Grupo de Exposicién Similar.

La gestién adecuada del riesgo derivado de la exposicion a agentes quimicos

radica en el empleo combinado de la informacién y de las herramientas dispo-

nibles: cualitativas, cuantitativas, mediciones y del criterio técnico profesional
y experimental.

2.4. Modelizacién, ;qué es un modelo de estimacion de la exposicion?

Entre las tareas fundamentales en el campo de la Higiene Industrial, destaca la
evaluacion del riesgo para los trabajadores por la presencia de agentes quimicos,
fisicos y bioldgicos. Dicho proceso de evaluacién de riesgos pasa por caracterizar
la exposicion del trabajador, teniendo en cuenta los diversos parametros o factores
que influyen en la misma y el peligro intrinseco del agente o agentes presentes.
En el caso de agentes quimicos, una de las formas de determinar la exposicién por
inhalaciéon es mediante la medicion de la concentracion en aire del contaminante
en un tiempo determinado. Posteriormente el resultado, ponderado en el tiempo,
se compara con el valor limite para ver el grado de cumplimiento con el mismo. En
el caso en que el resultado supere el Valor Limite se analizardn las posibles causas y
se propondran medidas de control o correctoras si fuera necesario. Por ejemplo, el
procedimiento descrito en el proyecto de norma EN 689 da informacién detallada
sobre la realizacién de mediciones para comparar los resultados con Valores Limite
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de Exposicién profesional u otros valores limite (Valores Limite indicativos, Valores
Limite Nacionales, etc.).

Pero no siempre es posible llevar a cabo una medicién. Podria ocurrir que no exis-
tiera un método de toma de muestra o de andlisis, o que se empleara un gran nu-
mero de sustancias y no pudieran medirse todas en un tiempo razonable en el
momento preciso en el que ocurren las exposiciones. También podria darse el caso
de que se estuviera en la fase de disefio de un proceso o la disposicién de una
planta de produccién donde se manipulan sustancias quimicas por lo que seria in-
teresante tener herramientas que ayudaran a pronosticar exposiciones potenciales
y poder realizar estimaciones cuantitativas de las mismas. También seria Gtil poder
estimar exposiciones que ocurrieron en el pasado y de las que no se dispone de
datos cuantitativos.

Si se conocieran todos los parametros que influyen en la exposicién, como son por
ejemplo: los factores determinantes de la fuente de generacion, el transporte, la
dispersion del contaminante, la forma de contacto y absorcién, el tiempo y condi-
ciones ambientales, entre otros, podria llegarse a estimar o modelizar matemati-
camente cémo podria ser la exposicion. Los modelos matematicos se emplean en
otros muchos campos, como son las predicciones meteoroldgicas, las finanzas, los
estudios poblacionales, la economia, la fisica, etc. Un modelo matematico emplea
férmulas y ecuaciones para estudiar distintas variables y las relaciones de las mis-
mas para estudiar comportamientos de sistemas complejos ante situaciones difici-
les de observar en la realidad.

Los modelos matematicos, entre los que se encuentran el ART, el ECETOCTRA o el
Stoffenmanager en su versién de “estimacién de exposicién”, determinan, conside-
ran y estiman o cuantifican las variables fisico-quimicas que caracterizan la expo-
sicion. Entre esas variables se pueden destacar: las fuentes de emision, el proceso
fisico de liberacion del contaminante, la ventilacion, el campo cercano y campo
lejano de emisién, el volumen de la sala y el movimiento del aire, es decir, variables
relacionadas con la emision, transmisién e inmisién del contaminante?. Es decir:
estos modelos intentan analizar las variables determinantes y su influencia sobre
la exposicion potencial, para poder aproximarse de manera estimada a lo que seria
la situacion real.

Los modelos se centran en considerar el mayor nimero de pardmetros o variables
que influyen en la exposicion. Cuando se realiza una medicion, se obtiene la con-
centracién en aire del contaminante, pero no se conoce cémo han influido cada

22. John Cherrie, Thomas Schneider et al. Validation of a new method for structured, subjective assessment
of past concentrations. Ann. Occup. Hyg. 1999 Vol.43 N°4.
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uno de esos parametros. Si se pudieran cuantificar todos los pardmetros relaciona-
dos, se podria llegar a estimar, con mayor o menor grado de incertidumbre y pre-
Cision, la exposicion en situaciones con similares condiciones. Es decir: los modelos
evallian y caracterizan la exposicion. El resultado final de un proceso de modeliza-
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Figura 6. Esquema orientativo de las distintas estrategias y mecanismos de evaluacién de la exposi-
ciény caracterizacion del riesgo. Nota: RCR: Ratio de caracterizacion del riesgo. | indice de exposicién.
C: concentracién.
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cién podria combinarse con las caracteristicas de peligro del agente quimico para
llegar a realizar una estimacién del nivel de riesgo (Stoffenmanager).

Este es el procedimiento seguido para abordar los requisitos establecidos por el Re-
glamento REACH de estimacion de la exposicidn, escenarios de exposiciéon y carac-
terizacion del riesgo. Y esta es una de las razones que han impulsado el desarrollo
y avance de los modelos matematicos de estimacion de la exposicion, ademas de
ser otra herramienta mas que el higienista industrial tiene a su disposicion. Estos
modelos se basan en distintos marcos conceptuales, estadisticos, mecanicistas, de
juicio experto, bayesianos, ya sean de mayor o menor complejidad.

Aunque el Reglamento REACH ha dado mayor alcance al conocimiento de la exis-
tencia de los modelos, realmente ya venian empleandose con fines regulatorios
desde los afios 90 del siglo XX con la Directiva 93/67/CEE de sustancias nuevas no-
tificadas y el Reglamento 1488/1994 de sustancias existentes. En aquel momento,
los modelos que se manejaban eran el EASE de Reino Unido y el modelo americano
de la EPA, entre otros. Los requisitos para estimar las exposiciones laborales ya se
establecian en la normativa de aquel momentoy las autoridades competentes eran
las responsables de generarla. El traslado de responsabilidad que ha supuesto el
Reglamento REACH, de la Administracion Publica a la Industria, ha hecho que las
empresas y otras entidades avancen en el desarrollo de estos modelos de estima-
cion de las exposiciones como herramientas que ayuden a cumplir los requisitos de
informacion. Los conceptos trabajados son los mismos que se consideraban ya en
los afos 90. El siguiente paso, tras estimar la exposicién en el escenario REACH, es
la caracterizacion del riesgo y comparacion con los DNELs y/o DMELSs.

No es objetivo de este documento entrar en profundidad en los modelos mate-
maticos, pero si lo es describir brevemente las variables que consideran, quién
los desarrolla, en qué nivel se situan y las ventajas y limitaciones en relaciéon con
su uso mas alla del cumplimiento del REACH para la gestién del riesgo quimico
(ver figura 6).



Métodos cualitativos

Las herramientas desarrolladas para la gestiéon de agentes quimicos se podrian di-
vidir en dos grupos:

* Lasmetodologias cualitativas desarrolladas con el objetivo de dar cumplimien-
to a la normativa de seguridad y salud relacionada con la exposicidn a agentes
quimicos, el Real Decreto 374/2001 de nuestra normativa espanola. Estos vienen
a ser los métodos destinados a ayudar en la evaluacion de riesgos laborales y
gestion del riesgo quimico, como las de “control banding”, que llegan a una es-
timacion del nivel de riesgo y el nivel de control acorde o la prioridad de accion.

* |los modelos de estimacion de la exposicion que, a pesar de haber aparecido
hace tiempo, han sido promovidos y desarrollados en mayor medida para dar
cumplimiento a los requisitos que ha establecido el marco normativo REACH. Es-
tos Ultimos evaluan y caracterizan la exposicion sin tener en cuenta la toxicidad
o peligro intrinseco. Cuando se opta por el uso de la modelizaciéon, es importan-
te saber en qué contexto se emplean. Los modelos que se han disefiado para
REACH, suelen utilizar el lenguaje y los conceptos vinculados al Reglamento y
son empleados principalmente por fabricantes de sustancias quimicas. Los mo-
delos matematicos vienen empledndose en el campo de la Higiene Industrial y
de la Epidemiologia desde hace tiempo; sin embargo, el enfoque, el usuario y la
interpretacion de los resultados son distintos, asi como también lo es su disefio
estructural.

Los métodos de “control banding”, como el COSHH Essentials y otros métodos cua-
litativos, son herramientas que se desarrollaron inicialmente para un usuario no ex-
perto, el empresario, para ayudar principalmente a las PYMES a la gestion del riesgo
quimico. Con los afos algunas de las estrategias cualitativas han evolucionado a
mecanismos mas complejos.

3.1. Mecanismo y variables del método de “control banding” COSHH
Essentials

En este apartado se explican brevemente las principales variables de las que parte
el método conceptual de “control banding”. Puesto que el desarrollado por el HSE
britanico fue pionero, se tomard este como base por ser el que ha servido de inspi-
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racién para el resto (el Stoffenmanager, por ejemplo, utiliza la misma distribucién
de bandas de peligro).

3.1.1.Clasificacion de peligros

Los métodos cualitativos de evaluacion de riesgos, como son el COSHH, el del INRS,
el Stoffenmanager, etc., parten de los criterios toxicoldgicos y por tanto de los efec-
tos para la salud, para establecer los distintos niveles o bandas de peligro.

El primer paso en estos métodos es la distribucion en grupos (bandas) atendien-
do a la peligrosidad intrinseca de las sustancias. En funcién de la clase y categoria
asociada a un efecto determinado, se establecen dichas bandas, es decir, en base
a criterios toxicoldgicos y otras consideraciones practicas de Higiene Industrial®.
Los parametros toxicoldgicos van alineados con la clasificacion que establece la
normativa, en este caso, el Reglamento CLP.

El método COSHH Essentials establece cinco bandas: A, B, C, Dy E. En su origen, los
criterios toxicolégicos elegidos fueron los que quedaban establecidos en la antigua
Directiva de sustancias 67/548/EC, derogada por el actual Reglamento CLP.

Cada una de las cinco bandas (A-E) representa un intervalo de concentraciéon de
distribucién logaritmica, que se alcanzaria cuando se emplean los métodos de con-
trol adecuados y por tanto serd el rango objetivo. Por ejemplo: la banda de peligro
B representa un rango objetivo de 0,1 a 1 mg/m? para polvo, que seria el rango de
exposicion si se empleara un sistema de extraccion localizada, banda de control
2. Después, las frases R (ahora indicaciones de peligro H) se distribuyen dentro de
esas cinco bandas o intervalos de concentracion.

Las bases que se establecen para la distribucion en bandas que figura en el método
COSHH Essentials vienen descritas en la publicacién de I.M Brooke? que tiene en
consideracion tres factores clave:

* Que el pardmetro toxicoldgico tenga un umbral de dosis identificable y por tan-
to un nivel identificable potencialmente “seguro” de exposicion.

* Lagravedad del efecto resultante para la salud. Serian mas graves efectos cance-
rigenos o mutdgenos comparados con una irritacion leve.

* El nivel potencial de exposicién al cual ocurre el efecto, es decir, la potencia toxi-
coldgica para un determinado parametro. (Ver tabla 2).

23. Brooke I.M. “A UK scheme to help small firms control health risks from chemicals: Toxicological conside-
rations” Annals of occupational hygiene, August 1998 vol.42 (6) 377-390.
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Tabla 2. Asignacién de Frases R a las bandas o grupos de peligro segun Brooke. *Rango de concentra-
cién en aire, Target airborne concentration range.

Banda de

peligro Rango de concentracion en aire*

>1-10 mg/m? polvo R36, R38, particulas y vapores

>50-500 ppm vapor no situados en otras bandas

>0,1-1 mg/m? polvo
R20/21/22, R40/20/21/22
>5-50 ppm vapor

>0,01-0.1 mg/m? polvo R48/20/21/22, R23/24/25, R34, R35,

>0,5-5 ppm vapor R37,R39/23/24/25, R41, R43

<0,01 mg/m* polvo R48/23/24/25, R26/27/28, R39/26/27/28,

<0,5 ppm vapor R40 Carc. cat. 3, R60, R61, R62, R63

— Buscar asesoramiento experto R40 Mut. Cat. 3, R42, R45, R46, R49

G ETG M Prevencion o reduccion de la exposi-

e O emend R34, R35, R36, R38, R41, R43, sen
piel y ojo cién dérmica y ocular

Nota: El modelo actual del COSHH presenta alguna ligera modificacién ademas de incluir las corres-
pondientes Indicaciones de Peligro H segun el Reglamento CLP.

Los rangos de concentraciéon en aire representan niveles de la sustancia en el aire
y no la media ponderada de exposicion. Segun esto, el mecanismo del método
tiene en cuenta la exposicién potencial para asignar el nivel de control que man-
tiene la concentraciéon del contaminante dentro de esos rangos diana establecidos,
los cuales siguen una distribucion logaritmica y estan directamente ajustados para
materia particulada y vapores. Por ejemplo: si observamos la banda A, el rango de
concentracion es de 1 a 10 mg/m? para materia particulada y de 50 a 500 ppm para
vapores, y seria la concentraciéon que habria en aire cuando se emplea la estrate-
gia de control menos rigurosa. Posteriormente, esta distribucién es la que usa el
método para asignar las Frases R de peligro de las sustancias en las cinco bandas
establecidas. El valor superior del rango es el valor que no se debe superar.

Dicho articulo describe como se realiza la asignaciéon en bandas (A-E), paso a paso,
de las sustancias con frases R. Por ejemplo: cdmo se distribuyen aquellas que tienen
un nivel umbral de dosis identificado (tras exposiciones repetidas), como el caso de
la R48, 0 a qué banda van aquellas cuyos pardmetros toxicoldgicos no tienen un um-
bral de dosis identificado, como la R46. Ademas, especifica que la banda S se asigna a
aquellas sustancias que pueden tener un efecto también por la via dérmica.
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Para mayor detalle sobre la asignacion de las bandas y las consideraciones toxico-
|6gicas se recomienda consultar el articulo mencionado de Brooke, asi como las ac-
tualizaciones del propio método The technical basis for COSHH essentials: Easy steps
to control chemicals".

Esta distribucién en cinco bandas (A-E) ha servido de inspiracién para otros méto-
dos, aunque algunos de ellos han asignado las frases R de distinta manera o presen-
tan otra distribucion de bandas. Por ejemplo, Ia R45 en el método COSHH se situaria
en la banda E (de especial consideraciéon) mientras que en el método del INRS se
encuentra en la banda 4. Esto mismo ocurre entre el modelo de columnas aleman
de IFA, el Easy to use de BAUA (EMKG) y el COSHH Essentials, donde las indicaciones
H360D y H360F o la H355 estan asignadas en bandas diferentes, aunque los tres
métodos tienen cinco bandas de peligro®.

Hay que tener en cuenta que la mayoria de los métodos parten de la clasificacién
establecida por el Reglamento europeo CLP. El usuario debe estar atento a las posi-
bles actualizaciones del mismo que pudieran modificar la clasificacién de una sus-
tancia y que pudiera conllevar un cambio de asignacién de banda y, por tanto, del
nivel de riesgo y de control asociado.

Ademas, cuando no exista una clasificacién armonizada para una sustancia, podria
darse el caso de que varios fabricantes, aun aplicando los mismos principios y cri-
terios de clasificacion toxicoldgicos, llegaran a una clasificacion diferente para la
misma sustancia. Evidentemente esto alteraria la aplicacion del método, pudiendo
dar lugar a resultados diferentes.

Por tanto, todas estas diferencias tendran que ser tenidas en cuenta a la hora de
emplear estas herramientas. Desde la comunidad cientifica se busca consenso y
armonizacion, tanto de conceptos como de estrategias 2.

3.1.2. Bandas de exposicion laboral (Occupational Exposure Bands)

Para determinar la banda de exposicién, es decir, predecir el rango de exposicion
potencial atribuible con relacién a una sustancia o mezcla, hay que tener en cuenta
aquellos factores que afectan a la exposicion. Estos ultimos varian en funcion del
método. Por ejemplo, el método COSHH-Essentials, con el objetivo de ser lo mas
sencillo posible, dado que su publico objetivo es el pequefio y mediano empresario
(PYME), considera como factores mas influyentes en la exposicion los siguientes:

24. http://www.ioha2015.org/wp-content/uploads/2015/05/8c-Validation.Theo Scheffers.
IOHA2015.71CBW.1504281.pdf
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http://www.ioha2015.org/wp-content/uploads/2015/05/8c-Validation.Theo_Scheffers.IOHA2015.7ICBW.1504281.pdf
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* Aquellos relacionados con las propiedades fisicas inherentes al agente (diferen-
ciando sustancias en estado liquido y sélido): volatilidad y pulverulencia (3 ban-
das en total: alta, media y baja).

* Aquellos relacionados con como se utiliza la sustancia o la escala de la opera-
cién, considerando la cantidad del agente en uso (cantidad pequefa, mediana
o grande).

El grupo de trabajo que desarrollé el mecanismo consideraba que la estrategia de
control adecuada funcionaria de la misma manera para las sustancias manipuladas
en las mismas cantidades y con las mismas caracteristicas de pulverulencia o vola-
tilidad, para sélidos y liquidos, respectivamente.

Partiendo de esos factores el método determina cuatro niveles o bandas de expo-
sicion estimada, para sélidos y para liquidos por separado, tal y como vemos en las
tablas 3y 4.

Tabla 3. Banda de exposicion estimada para sélidos segun la cantidad y la exposiciéon potencial
(pulverulencia).

EP1 Sélido

ion . . Pulverulencia .
Baja pulverulencia X Pulverulencia alta
Exposicion Media
gr gr

EP2 Sélido kgytn gr

EP3 Sdlido kg kg

EP4 Sélido tn tn
Nota: gr: gramos, kg: kilogramos, tn: toneladas

Tabla 4. Banda de exposicion estimada para liquidos segun la cantidad y la exposicién po-
tencial (volatilidad).

i Volatilidad Volatilidad Volatilidad
Exposicion Baja Media alta

EP1 Liquido ml

EP2 Liquido Ly m? ml ml
EP3 Liquido Lym? L
EP4 Liquido m?3

Nota: L: litro, ml: mililitro, m3: metro cubico.

Por ejemplo, una sustancia en polvo, de la que se manipulan 2 kg y es de pulveru-
lencia media estaria en la banda estimada de exposicién EP3.
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Tras el desarrollo y determinacion de estas bandas, y teniendo en cuenta que los
niveles o estrategias de control se estructuran de tal modo que cada nivel es 10
veces mas efectivo que el anterior (reduce 10 veces mas la exposicién), el modelo
del COSHH estima qué exposicion ocurrira para cada una de las bandas EP1-4 con
los cuatro niveles de control. El resultado es el que se observa en las tablas 5 y 6:

Tabla 5. Relacién entre la banda de exposicién estimada y la estrategia de control para sélidos.

Exposiciones estimadas para polvo en aire (mg/m?)

Banda Estrategia de control (EC)
prediccion de
exposicion (EP) EC1 EC3
EP1 Sélido 0,01a0,1 0,001 a 0,01 <0,001
EP2 Sélido 01al 0,01a0,1 0,001 a 0,01

EP3 Sélido 1a10 01al 0,01a0,1
EP4 Sélido >10 1a10 01al

Tabla 6. Relacion entre la banda de exposicion estimada y la estrategia de control para liquidos.

Exposiciones estimadas para vapor en aire (ppm)
Banda Estrategia de control (EC)
prediccion de
EP1 Liquido <5 <0,5 <0,05
EP2 Liquido 5a50 05a5 0,05a0,5

EP3 Liquido 50a 500 5a50 0,5a5
EP4 Liquido >500 5a500 0,5a5

Siguiendo con el ejemplo anterior, la manipulacién de una sustancia en polvo, de
la que se utilizan 2 kg, pulverulencia media, estaria en la banda EP3. Considerando
esta banda, la estrategia de control 1 (ventilacidon general) mantendria la concen-
tracién en aire entre 1y 10 mg/m?, la estrategia de control 2 (extraccién localizada)
entre 0,1y 1 mg/m?y la estrategia de control 3 (contencién) entre 0,01 y 0,1 mg/m?.

Si se cruzan entonces los datos de la tabla que establece las bandas de peligro, don-
de se distribuyen en los rangos de concentracion diana, con las tablas de exposicion
estimada, se obtiene el nivel de control que habria que aplicar para mantener el con-
taminante (peligrosidad A, B, C, D y/o E) dentro de dicho rango. (Ver tablas 7 y 8).

Continuando con el ejemplo, si la sustancia en polvo es de peligrosidad B (rango
diana 0,1 a 1 mg/m3) y se esta en la banda estimada de exposicion EP3, se tendrd
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Tabla 7. Relacién entre banda estimada de exposicion, estrategia de control y banda de peligro para
materia particulada (polvo).

Exposicion estimada (EP)

Banda de pelig

Estrategia Estrategia Estrategia Estrategia
control 2 control 1 control 1 control 1
Estrategia Estrategia Estrategia Estrategia
control 3 control 2 control 1 control 1
Estrategia Estrategia Estrategia
control 3 control 2 control 1

Estrategia Estrategia
control 3 control 2

Tabla 8. Relacion entre banda estimada de exposicion, estrategia de control y banda de peligro para
liquidos.

Exposicion estimada (EP)

Banda de peligro

Estrategia Estrategia Estrategia Estrategia
control 2 control 1 control 1 control 1
Estrategia Estrategia Estrategia Estrategia
control 2 control 2 control 1 control 1
Estrategia Estrategia Estrategia Estrategia
control 3 control 3 control 2 control 1

Estrategia Estrategia
control 3 control 2

que aplicar la estrategia de control 2 (extraccién localizada) por lo menos para
mantener la concentracién en aire dentro del rango.

Esta distribucion de bandas se encuentra descrita con mas detalle en el articulo de
S.C. Maidment?. Otros ejemplos, asi como otras consideraciones actualizadas, se
pueden encontrar en el documento técnico del COSHH?.

25. Maidment, S. C. (1998) Occupational hygiene considerations in the development of a structured ap-
proach to select chemical control strategies. Annals of occupational Hygiene 42, 391-400

26. “The technical basis for COSHH essentials: Easy steps to control chemicals” HSE. http://coshh-essentials.org.
uk/assets/live/CETB.pdf
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Es importante conocer la mecéanica que establece la distribucién de los pardmetros
considerados en el desarrollo de la matriz para estimar la magnitud del riesgo. Ade-
mas, el criterio o juicio profesional juega un papel importante a la hora de conside-
rar estas herramientas.

3.1.3. Limites de Exposicion Profesional

Los Limites de Exposicién Profesional (LEP) se establecen atendiendo a criterios
toxicolégicos y epidemiolégicos, a propiedades fisico-quimicas de las sustancias,
a efectos sobre la salud, criterios socioeconémicos, etc. En la nomenclatura espa-
fola se pueden distinguir: los valores limite ambientales (VLA), cuando se quiere
considerar la via inhalatoria; los Valores limite biolégicos (VLB); los Valores Limite
Indicativos (VLI), los que provienen de la Unién Europea y que figuran en alguna de
las Directivas de valores limite indicativos VLI publicadas. Los VLA y VLB se encuen-
tran englobados dentro de los Limites de Exposicidon Profesional y son publicados
cada ano por el INSHT en el documento que lleva el mismo nombre. En la mayoria
de articulos cientificos la nomenclatura mas frecuente es la de OEL, Occupational
Exposure Limit, traducido como Limites de Exposicién Profesional.

Durante el proceso de evaluacién de riesgos, una de las estrategias empleadas para
valorar las exposiciones por la via inhalatoria es mediante la realizacion de medi-
ciones para comparar el resultado con los Valores Limite Ambientales. Cuando se
realizan las mediciones se han de emplear métodos y procedimientos reconocidos
y validados, ademas de buscar la representatividad de las mismas. Por ejemplo, la
UNE-EN-689 describe una de las estrategias, aunque hay otras descritas en la lite-
ratura.?” En estos casos los OEL se emplean como un criterio de valoracién de las
exposiciones para comprobar su nivel de cumplimiento.

Cuando se desarrollé el método cualitativo del HSE o “control banding”, descrito en
los apartados anteriores, se quiso comprobar el resultado o, mejor dicho la banda
de riesgo y medida de control asociada resultante, compardandolo con los limites
nacionales britanicos de exposicion profesional del momento, aunque también
emplearon los valores limite indicativos europeos y los de la lista alemana de MAK
(Maximale Arbeitsplatz-Konzentration trans).

La comprobacién de la matriz pretendia considerar dos cosas: por un lado, confirmar
el uso adecuado de las frases R para distribuir las sustancias en las distintas bandas
de peligro y, por otro lado, la eficacia del método en recomendar una estrategia de

27. A Strategy for assessing and managing occupational exposures. 4" Edition. AIHA. Edited by Steven D.
Jahn, William H. Bullock and Joselito S. Ignacio.
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control tal que, al aplicarla, mantuviera el rango de concentracién diana igual o por
debajo del valor limite OEL %, Es decir: comprobar si las concentraciones diana que
resultaban de emplear el nivel de control recomendado estaban por debajo del OEL.

Esta comparacion se realizé para las bandas A-D de peligro, puesto que se conside-
raba que las sustancias que se encontraban en la banda E requerian un tratamiento
especial al no tener un valor umbral que se pudiera considerar seguro. El resultado
fue que en el 98% de los casos la banda de control resultante mantenia el OEL den-
tro o por debajo del rango diana. Dentro de este 98%, el 46% corresponderia a un
nivel de protecciéon mayor del requerido, siendo por tanto un mecanismo conser-
vador que se inclinaba hacia el lado mds seguro. Por tanto, ademas de esto parecia
que el criterio de utilizar las frases R era adecuado para distribuir las sustancias en
las distintas bandas de peligro. Evidentemente este mecanismo se fue actualizan-
do con el paso del tiempo y posteriormente adaptado al Reglamento CLP.

El resultado desglosado para sustancias en estado sélido y liquido, asi como otras
especificaciones, puede encontrarse en el articulo de Brooke (1998)%.

Brooke remarcé que este método, o mecanismo de bandas, no estaba pensado
para desarrollar valores de exposicion profesional, sino para ayudar a las pequenas
y medianas empresas al cumplimiento de la normativa y aconsejarles sobre las me-
didas de control que debian aplicar.

El tener a disposicion limites de exposicidn profesional ayudé a comprobar si las
bandas de control establecidas por el método COSHH daban como resultado una
proteccion adecuada. BAuA también hizo uso de los OEL para comparar el nivel
de proteccion que ofrece su método inspirado en el COSHH, “EMKG, Easy-to-Use
workplace control scheme for hazardous substances”?, ademas de datos de medi-
ciones y simulacién de Monte Carlo.

El método COSHH Essentials, asi como cualquier otra herramienta, requiere mas
estudios de validacion, puesto que sélo se han comprobado unas pocas sustancias
y pocos escenarios de exposicion frente a las distintas situaciones que pudieran
darse en los entornos laborales®,*'. El estudio de Brooke mantiene una posicién

28. Brooke I.M. “A UK scheme to help small firms control health risks from chemicals: Toxicological
considerations” Annals of occupational hygiene, August 1998 vol.42 (6) 377-390.

29. Martin Tischer, Susanne Bredendiek-KAmper, Ulrich Poppek and Rolf Packroff. How Safe is Control
Banding? Integrated Evaluation by Comparing OELs with Measurement Data and Using Monte Carlo
Simulation. Ann Occup Hyg (2009) 53 (5): 449-462 doi:10.1093/annhyg/mep037.

30. Evaluation of the COSHH Essentials Model with a Mixture of Organic Chemicals at a Medium-Sized Paint
Producer Ann Occup Hyg (2011) 55 (1): 16-29.

31. valuation of COSHH Essentials: Methylene Chloride, Isopropanol, and Acetone Exposures in a Small
Printing Plant Ann Occup Hyg (2009) 53 (5): 463-474.
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conservadora, con tendencia a la sobreproteccién, para permanecer en el lado “se-
guro” dadas las incertidumbres que presentan. Otros estudios se llevaron a cabo a
partir de datos de mediciones ya existentes, como, por ejemplo, el realizado tam-
bién por BAuA del COSHH (2003) *2. Aun asi, harian falta mas estudios y tener mas
datos cuantitativos para poder valorar los diferentes escenarios que establece la
matriz, estudiar la precision, el rango de confianza, verificacién, etc. y tener un ma-
yor nivel de confianza del método.

Por ello es fundamental disponer de mediciones y seguir realizandolas para poder
comparar, evaluar y validar cualquier método o modelo que vaya encaminado a
valorar las exposiciones laborales frente a un criterio numérico. Como se ha visto,
los valores limite u OEL juegan un papel importante para los estudios de analisis,
comprobacién y validacion de los métodos.

3.2. Métodos disponibles mas comunes para la gestion del riesgo
quimico

3.2.1. COSHH Essentials

El origen y desarrollo ha sido ampliamente descrito en los capitulos anteriores. En
este apartado se hace mencién al funcionamiento y uso del método actual.

DESCRIPCION DEL METODO

Es un método cualitativo de Control Banding enfocado a la gestién y control de
riesgos, que permite determinar cudl es la medida de control mas adecuada a cada
operacién y de este modo reducir el riesgo de exposicion por inhalacién a un nivel
aceptable.

Consta de cuatro fases:

1. Determinar la banda de peligrosidad en funcién de las frases R o indicaciones de
peligro H de la sustancia.

2. Determinar la exposicidn potencial a partir de la tendencia a pasar al ambiente y
de la cantidad utilizada por operacion.

3. Calcular el nivel de riesgo potencial.

4. Obtener la estrategia o nivel de control requerido en funcién del nivel de riesgo
potencial.

32. Tischer M et al. (2003) Evaluation of the HSE COSHH Essentials Exposure Predictive Model on the Basis of
BAUA Field Studies and Existing Substances Exposure Data. Annals of occupational Hygiene 47, 557-569.
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ENTIDAD QUE LO DESARROLLA

El método lo publicé el Health and Safety Executive (HSE) en 1999, para dar asesora-
miento practico y fiable, principalmente a pequenas y medianas empresas. Actual-
mente se tiende a él como una guia de evaluacién de riesgos genérica.

Hay disponible una herramienta electrénica, de libre acceso, en http://www.hse.
gov.uk/coshh/essentials/coshh-tool.htm “Easy steps to control health risks from
chemicals”.

OBJETIVOS/ALCANCE

Se disefid como herramienta de evaluacién genérica de riesgos cuyo resultado va
acompanado de unas fichas con consejos practicos. Es aplicable a un rango amplio
de procesos y actividades. Ademas, permite el enlace a unas “fichas de control” que
adaptan el nivel de control al riesgo concreto. También informa de otros requisitos
del Control of Substances Hazardous to Health (COSHH) en el Reino Unido.

En estas fichas de control se dan instrucciones para su aplicacion, consejos de bue-
nas practicas para controlar tareas comunes y codmo evitar el contacto de la piel y
los ojos con las sustancias quimicas.

VARIABLES DE ENTRADA

En la tabla 9 se muestran las variables de entrada para cada una de las etapas de
este método.

VARIABLES DE ENTRADA

- Se clasifican en cinco categorias o bandas (A, B, C, D y E). Esta distribucién
atiende a las indicaciones de peligro H (antiguas frases R). Si la sustancia
tiene varias indicaciones, se situaria en la banda de mayor peligrosidad.

- Las bandas A, B, Cy D constituyen rangos de concentracion logaritmica.
Peligrosidad Las indicaciones de peligro H se asignan a una de las bandas para las que
de la sustancia el rango de concentracién es seguro. Si no se puede identificar un rango
con una medida de control adecuada, la sustancia si incluye en la banda

E, como es el caso de cancerigenos.

- Existe otra categoria, S, para las sustancias que pueden causar dafo si en-
tran en contacto con la piel.

- Para solidos, segun la tendencia a formar polvo, hay tres posibles catego-

Tendenlcia a rias o bandas: baja, media y alta.

asar a

’a)mbiente - Paraliquidos, en funcién de su punto de ebulliciéon y de la temperatura de
trabajo, se pueden clasificar en una de las tres categorias o bandas: baja,
media y alta volatilidad.

Cantidad - De acuerdo con la cantidad utilizada por operacion, se clasifica en peque-

utilizada fia (gramos o ml), mediana (kilogramos o litros) y grande (toneladas o m3).

Tabla 9. Variables de entrada del COSHH-Essentials.
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El método permite al usuario experto, en ciertos casos, reducir el grupo de peligro
en funcién de la informacion especifica toxicolégica disponible. Para ello tienen
que cumplirse ciertas condiciones que describe el propio método.

RESULTADOS DEL METODO

A partir de las propiedades fisicas (tendencia a pasar al ambiente) y la cantidad uti-
lizada el método define las bandas de prediccion de la exposicion. Posteriormente
el método vincula en una matriz las bandas de peligrosidad y las bandas de predic-
cion de la exposicion para asignar una banda de control.

Hay cuatro posibles bandas de control, descritas en la tabla 10.

Excepto para el nivel 4, se puede bajar un nivel la banda de control cuando la expo-
sicion es inferior a 15 minutos.

NIVEL DE RIESGO NIVEL DE CONTROL
1 Ventilacién general.
2 Control de ingenieria (normalmente, extraccion localizada).
3 Confinamiento. Sistemas cerrados.
4 Especial. Se necesita buscar la solucién a través de un experto.

Tabla 10. Estrategias de control del COSHH-Essentials.

MEDIDAS DE CONTROL

Para el nivel 1, el control podra lograrse mediante el empleo de una ventilacion
general. No es aplicable para los agentes quimicos de mayor peligrosidad: D o E.

En situaciones de nivel o banda 2 es necesario usar, para el control de la exposicién,
medidas especificas como la ventilaciéon por extraccién localizada, campanas re-
ceptoras o cerramientos parciales.

En la banda de control 3 se debe aplicar un encerramiento o confinamiento aunque
es esperable que en algunas ocasiones haya ruptura del confinamiento a pequeia
escala.

El método asume una reduccion de 10 veces entre las bandas de control.

La banda de control 4 tiene lugar cuando se utilizan sustancias muy téxicas o de
toxicidad moderada en grandes cantidades y con una capacidad media o alta de
pasar al ambiente. Para estos casos se han de adoptar medidas disefiadas especi-
ficamente para el proceso mediante el asesoramiento de un experto. En todas la
situaciones con sustancias de grado de peligrosidad E, se considerara que el nivel
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de riesgo es 4. Para cancerigenos y/o mutagenos (categorias 1Ay 1B) sera de aplica-
cion el RD 665/1997 y sus modificaciones.

VENTAJAS

* Es muy facil de utilizar por usuarios no profesionales, no requiere una formacion
especifica. Esta dirigido principalmente para pequenas y medianas empresas.

* EL HSE tiene a disposicién en su pagina web un calculador que facilita la aplica-
cion de este método asi como el acceso a todas las fichas-guia.

LIMITACIONES

* COSHH Essentials no es aplicable a todas las sustancias. Se podria emplear para
sustancias quimicas liquidas y sélidas, mezclas y algunas sustancias pulverulen-
tas y humos liberados en procesos (polvo de harina, madera, caucho y algunos
humos de soldadura y de fundicién).

* No es aplicable para plomo y amianto que tienen una normativa especifica en el
Reino Unido. No es aplicable para otras sustancias liberadas en procesos, pestici-
das o biocidas y medicamentos para animales. Tampoco seria de aplicacion para
gases o liquidos que se usen por encima de su punto de ebullicion.

3.2.2. Método INRS: Méthologie d’évaluation simplifiée du risque
chimique (Metodologia de evaluacion simplificada del riesgo
quimico) desarrollada por el INRS y el CNPP (ESRC-INRS)

DESCRIPCION DEL METODO

Este método fue desarrollado en Francia para ayudar a las empresas a la gestién
del riesgo quimico dada la gran cantidad y variedad de productos utilizados y la
dificultad que presenta evaluar todas y cada una de ellas. La metodologia consiste
en una manera simplificada de evaluar los riesgos para la salud, la seguridad y el
medio ambiente.

Esta metodologia consta de tres fases:

1. Inventario de productos quimicos y materiales utilizados.

2. Jerarquizacién de los riesgos potenciales.

3. Evaluacién de los riesgos.

La metodologia describe Ginicamente las tres fases para los riesgos para la salud. Los

riesgos para la seguridad y para el medio ambiente quedan indicados en la etapa de
jerarquizacién de riesgos con los criterios considerados para dicha jerarquizacion.
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En relacién con la descripcion del método para los riesgos para la salud, permite
realizar una evaluacion semi-cuantitativa del riesgo por inhalacién y del riesgo por
contacto con la piel, calculando una puntuacion del riesgo a partir de las puntua-
ciones obtenidas para cada clase de variable.

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA

El método fue desarrollado en el afio 2005 por el Institut National de Reserche et de
Securité (INRS) de Francia, en cooperacion con el Centre National de Protection et
de Prévention (CNPP). Descargable en francés a través de la pagina web del propio

INRS (www.inrs.fr).3

OBJETIVOS/ALCANCE

Este método constituye una herramienta para ayudar a la priorizacién de accién
en la gestidn del riesgo quimico. La etapa de jerarquizacién del riesgo potencial
permite clasificar los agentes quimicos peligrosos y también priorizar los grupos
de exposicidn homogéneos que necesitarian una evaluacion de riesgos mas ex-
haustiva (lo que el método denomina “riesgo potencial”). A continuacién, permite
realizar de manera simplificada la evaluacién detallada del riesgo por inhalacién
de los agentes quimicos comenzando por los de mayor riesgo potencial. También
permite realizar la evaluacién del riesgo por contacto con la piel.

VARIABLES DE ENTRADA

En la tabla 11 se muestran las variables de entrada para cada una de las etapas de
este método descritas anteriormente y se acompana, en cada caso, de un esquema
que representa como se llega al resultado en cada una de ellas, tras la asignacién
de la puntuacién correspondiente a cada una de esas variables.

RESULTADOS DEL METODO

En ambos casos, ya sea para el riesgo por inhalacién o por contacto con la piel, se
obtiene una puntuacién del riesgo que conduce a una prioridad de accién, con la
consiguiente caracterizacion del riesgo en tres niveles:

* Riesgo probablemente muy elevado (medidas correctoras inmediatas).

* Riesgo moderado (necesita probablemente medidas correctoras y/o una evalua-
cién mas detallada-mediciones).

* Riesgo a priori bajo (sin necesidad de modificaciones).

33. Méthologie d"évaluation simplifiée du risque chimique http://www.inrs.fr/media.htm[?refINRS=ND%20
2233
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ETAPA VARIABLES DE ENTRADA
1. - Referencia o nombre del producto
INVENTARIO DE - Cantidad utilizada
PRODUCTOS « Frecuencia de utilizacion
QUIMICOS « Zona de trabajo donde se emplea
Y MATERIALES « Informacion procedente del etiquetado
UTILIZADOS « Informacion de la Ficha de Datos de Seguridad
- Peligro (frases R/Indicaciones de peligro H, VLA o agente quimico emitido
en el proceso)
« Cantidad utilizada
- Frecuencia de utilizacion
2. Peligro
JERARQUIZACION I:I | Cantidad relativa de producto |
DE RIESGOS | Frecuencia de utilizacién
POTENCIALES \—\ |
v
—| Exposicion potencial |
v
« Peligro (frases R/ Indicaciones de peligro H, VLA o agente quimico emitido
en el proceso)
- Propiedades fisico-quimicas (estado fisico, volatilidad, pulverulencia, etc.)
- Condiciones de uso (temperatura de trabajo, tipo de procedimiento, etc.)
« Protecciones colectivas
Sélido - Liquido
z
3 pulverulento l
g v
= Temperatura de
T Granulometria ebullicion y de uso
z
= I I
o
o
3 v Protecciones
EVALUACION Peligro Volatilidad Procedimiento colectivas
DE RIESGOS [ [ i | |
Riesgo por inhalacién
@ | - Peligro (frases R/Indicaciones de peligro H)
8- | « Superficie del cuerpo expuesta
% « Frecuencia de exposicion
O
8 Riesgo contacto con la piel
=
g ¢ 3
% Peligro Superficie del cuerpo expuesta Frecuencia
o

Tabla 11. Variables de entrada del método del INRS.
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MEDIDAS DE CONTROL

Este método incorpora el efecto de las medidas de control presentes para cada
situacién, es decir, en la puntuacién final ha considerado las medidas existentes y
asume un correcto funcionamiento. Un resultado final de riesgo moderado o muy
elevado indicaria que la medida de control existente es insuficiente.

VENTAJAS

* A través de la herramienta proporcionada en la primera etapa para realizar un
inventario de productos quimicos y materiales utilizados, el método permite se-
leccionar un pequeio grupo de todos los agentes quimicos inventariados con
un riesgo potencial significativo para abordarlos prioritariamente.

* Permite establecer una clase de peligro a un agente quimico aunque no tenga
asignadas frases R o indicaciones de peligro H. En este caso, se puede determi-
nar la clase de peligro a partir de su VLA, de los pictogramas y de la naturaleza
del agente quimico.

* En el caso de materiales o productos comercializados no sujetos a la normativa
de etiquetado (madera, aleaciones, etc.) se puede establecer la clase de peligro
en funciéon del agente quimico emitido por el proceso.

LIMITACIONES

El método no es aplicable a productos de descomposicion térmica: plasticos, fos-
geno, nitrosaminas, hidrocarburos aromaticos policiclicos.

Las medidas de control se han considerado en la valoracién del nivel de riesgo por
lo que habria que garantizar que son las medidas adecuadas para el contaminante,
que funcionan de manera efectiva y que siguen programas de evaluaciéon y man-
tenimiento. En caso de no ser asi podria llegarse a infravalorar el nivel de riesgo
existente.

No hay herramienta informatica que facilite la aplicacion del método, lo cual difi-
culta el proceso cuando se tiene un elevado nimero de sustancias.

3.2.3. Metodologia de evaluacion simplificada del riesgo quimico
(adaptacion del INSHT al método del INRS)

DESCRIPCION DEL METODO

Este método esta basado en el propuesto por el Institut National de Reserche et de
Securité (INRS) descrito anteriormente.
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Permite realizar una evaluaciéon semi-cuantitativa del riesgo por inhalacién, calcu-
lando una puntuacién del riesgo a partir de las puntuaciones obtenidas para cada
clase de variable. El mecanismo de este método es similar al del anterior aunque se
han realizado las siguientes modificaciones:

* Se han eliminado las frases R no aplicables en el caso de inhalacién.
* Se ha eliminado la frase R48 de la clase 4, ya que siempre aparece combinada.

* Se ha aumentado la clase de peligro para los cancerigenos, mutagenos y sen-
sibilizantes por inhalacién. Con la consiguiente modificaciéon de la columna de
materiales y proceso que le aplique.

* Se ha disminuido la clase de peligro de la R67 de la clase 3 a la 2.

* Se ha incluido una columna para asignar la clase de peligro en funcién de las
indicaciones de peligro H, basandose en la correspondencia entre las mismas
segun el Reglamento CLP, anexo VII.

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) ha hecho una
serie de modificaciones sobre el procedimiento original perteneciente al INRS,
Méthodologie d’evaluation simplifiée du risque chimique, descritas en el apartado
anterior.

Este método adaptado se recoge en la publicacion del INSHT “Riesgo Quimico.
Sistemdtica para la evaluacion higiénica” (afio 2010) y en la NTP 937, disponibles
en www.insht.es.

OBJETIVOS/ALCANCE

Este método se contempla como una herramienta para llevar a cabo, de una mane-
ra simplificada, la evaluacién del riesgo por inhalaciéon de agentes quimicos. Permi-
te realizar una estimacion inicial del riesgo potencial y priorizar las acciones a tener
en cuenta.

VARIABLES DE ENTRADA

Las variables que tiene en cuenta son:
* Riesgo potencial (a partir del peligro y exposicién potencial, esta ultima obteni-
da de la cantidad y la frecuencia de utilizacion).

* Tendencia a pasar al ambiente (volatilidad o pulverulencia, segun el estado
fisico).

* Procedimiento de trabajo.


http://www.insht.es
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* Medios de proteccion colectiva (ventilacion).

* Un factor de correccion en funcion del valor limite ambiental (FC, ,).

Para cada variable se establece una clase y una puntuacién asociada a cada clase,
que permitird la caracterizacién del riesgo, segun la siguiente férmula:

inh = Priesgo potx onlatilidadx Pprocedimentox F’prot colect.x I:CVLA
Cantidad bsoluta Frecuencia de
del producto utilizacion
Peligro Exposicion potencial
Riesgo Volatilidad o Procedimiento Protecciones
- - - . FC
potencial pulverulencia de trabajo colectivas VLA

v

Riesgo por inhalacion

RESULTADOS DEL METODO

Se obtiene una puntuacién del riesgo por inhalacién en tres niveles que conduce a
una prioridad de accién:

* Riesgo probablemente muy elevado (medidas correctoras inmediatas).

* Riesgo moderado (necesita probablemente medidas correctoras y/o una evalua-
cién mas detallada-mediciones).

* Riesgo a priori bajo (sin necesidad de modificaciones).

MEDIDAS DE CONTROL

Este método, de la misma forma que el original, para obtener la puntuacién del
riesgo por inhalacidon considera la proteccidén colectiva (ventilacién) utilizada en
el procedimiento a evaluar. Modificando la variable de la proteccién colectiva se
puede observar el resultado en el nivel de riesgo estimado. De la misma manera,
en una situacidn concreta, si el resultado final de aplicar el método llega al nivel de
riesgo elevado, indicaria que las medidas existentes no son suficientes. Igual que
en el método del que deriva, se asume un funcionamiento eficaz de las proteccio-
nes colectivas.
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VENTAJAS

* Permite asignar una banda de peligro a un agente quimico aunque no tenga
asignadas frases R o indicaciones de peligro H. En este caso, se puede determi-
nar la clase de peligro a partir de su VLA.

* En el caso de materiales o productos comercializados no sujetos a la normativa
de etiquetado (madera, aleaciones, etc.) se puede establecer la clase de peligro
en funciéon del agente quimico emitido por el proceso.

* Para evitar que se pueda subestimar el riesgo incluso cuando la tendencia a pa-
sar al ambiente sea muy baja, al aplicar este método a sustancias con valor limite
muy bajo, se ha introducido entre las variables un factor de correccién en fun-
cion del VLA (FC

VLA)'

LIMITACIONES

No es aplicable a:

¢ Medicamentos.

* Productos de descomposicion térmica (nitrosaminas, fosgeno, HAP, los forma-
dos en el tratamiento de plasticos, etc.).

3.2.4.Stoffenmanager

DESCRIPCION DEL METODO

Es un método desarrollado para la evaluacién cualitativa del riesgo de exposicion
por inhalacién durante la manipulacién de liquidos (ya sean volatiles o no) y de pol-
vo. Es aplicable a preparados (como pinturas, por ejemplo) y para sustancias puras.

El Stoffenmanager clasifica los peligros de un producto basandose en las frases R o
Indicaciones de peligro H siguiendo la misma mecénica descrita en el método del
COSHH Essentials®**, y el modelo de exposicion se basa en el enfoque fuente-recep-
tor de Cherrie y Schneider®® cuyos determinantes de exposicién mas importantes
son la tarea o tipo de operacién y las medidas de control locales (categorizacién
de determinantes de emisién, transmision e inmision). El método puntua estos fac-
tores atendiendo a una escala logaritmica. La combinacién del nivel de peligro y
el de exposicién rinde una banda de riesgo y por tanto de prioridad de accién. La

34. The technical basis for COSHH essentials: Easy steps to control chemicals. Disponible en: http://www.
coshh-essentials.org.uk/assets/live/CETB.pdf

35. Cherrie J, Schneider T. (1999) Validation of a new method for structured subjective assessment of past
concentrations. Ann Occup Hyg; 43(4) 235.


http://annhyg.oxfordjournals.org/cgi/content/abstract/43/4/235?maxtoshow=&HITS=10&hits=10&RESULTFORMAT=1&andorexacttitle=and&andorexacttitleabs=and&andorexactfulltext=and&searchid=1&FIRSTINDEX=0&sortspec=relevance&volume=43&firstpage=235&resourcetype=HWCIT
http://annhyg.oxfordjournals.org/cgi/content/abstract/43/4/235?maxtoshow=&HITS=10&hits=10&RESULTFORMAT=1&andorexacttitle=and&andorexacttitleabs=and&andorexactfulltext=and&searchid=1&FIRSTINDEX=0&sortspec=relevance&volume=43&firstpage=235&resourcetype=HWCIT
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herramienta, ademads, aporta un plan de accién, es decir, recomienda una serie de
medidas que tendrian impacto sobre la fuente, el medio y/o el trabajador, y permi-
te visualizar cémo se modificaria la situacién con la implantacién de estas medidas.
Ademas tiene otra parte para evaluar la exposicién via dérmica basada en el RISKO-
FDERM Toolkit (Goede et al, 2003)36,

Otras funcionalidades son la obtencién de un listado de sustancias CMR (Canceri-
genos, Mutdgenos y toxicos para la Reproduccién), registro de sustancias peligro-
sas, fichas de instruccidn de trabajo y videos de informacién PIMEX.

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA

Esta aplicacion fue desarrollada por el TNO, Arbo Unie y EY/BECO, con la financia-
cién del Ministerio de Asuntos Sociales y Empleo de Holanda. Actualmente, se pue-
de disponer de la versién Stoffenmanager 6 a través de una aplicacién web gratuita
que requiere un registro previo para poder acceder. Estd disponible en www.sto-
ffenmanager.nl en holandés, aleman, inglés, finés y proximamente en castellano.
Ademas ofrece una versién Premium de pago.

Tanto la Inspecciéon de Trabajo holandesa (Dutch Labour Inspectorate) como la
ECHA reconocen el Stoffenmanager como una herramienta fiable para usar en la
evaluacién de las exposiciones por inhalacién como parte del proceso obligato-
rio establecido en su normativa de realizar el denominado inventario del riesgo y
evaluacion (Risico-Inventarisatie en —Evaluatie (RI&E). La ECHA ademas lo reconoce
para usar como herramienta de un nivel superior al Tier 1 para el calculo cuantitati-
vo de la exposicién bajo el Reglamento REACH (incluido en la guia de la ECHA R.14
“Occupational Exposure Assesment”’.

OBJETIVOS/ALCANCE

El principal objetivo del método es facilitar a las PYMES la gestion de sustancias qui-
micas y mejorar las condiciones en el uso y manipulaciéon de sustancias quimicas.
Estudios posteriores incrementaron la confianza en el método como herramienta
genérica para la evaluacién de riesgos.®

Stoffenmanager ha desarrollado varias funcionalidades a través de varios médulos.
El que se describe aqui es el médulo de “control banding”, que permite realizar una
evaluacién genérica cualitativa del riesgo por exposicion a agentes quimicos por

36. Goede H, Tijssen S, Schipper H, Warren N, Oppl R, Kalberlah F, van Hemmen J. (2003) Classification of
dermal exposure modifiers and assignment of values for a risk assessment toolkit. Ann Occup Hyg;
47(8):609-18, DOI: 10.1093/annhyg/meg070

37. https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r14_en.pdf/

38. Erik Tielemans, Dook Noy, Jody Schinkel, Henri Heussen et al. Stoffenmanager Exposure Model: Develo-
pment of a quantitative algorithm. Ann. Occup. Hyg Vol.52, N°6, 2008


http://www.stoffenmanager.nl
http://www.stoffenmanager.nl
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r14_en.pdf/
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via inhalatoria y via dérmica. Se describira Unicamente la exposicidn por inhalacion.
La otra de la via dérmica se basa en el RISKOFDERM Toolkit. Los otros médulos de-
sarrollados para otros escenarios son los siguientes:

* Un mddulo para la evaluacién de la exposicidn cuantitativa para polvo y vapores
de liquidos, en mg/m?, y su posterior comparacién con los valores limite o VLA
(médulo cuantificado y validado). Este médulo estima la concentracién en una
tarea en el peor de los casos (el percentil 90) y ofrece la posibilidad de estimar
otros percentiles. Se podria entonces calcular la media ponderada diaria tenien-
do en cuenta varias tareas.

* Un médulo especifico para REACH que permite la estimacién cuantitativa de la
exposicién, en mg/m?, para una Unica sustancia, que permite una comparacién
con el DNEL correspondiente (a diferencia del médulo anterior que permite para
el producto o mezcla).

* Un médulo para la evaluacién cualitativa del riesgo por exposicidon a nanobjetos
manufacturados, denominado médulo Nano. Tal y como hace el médulo “con-
trol banding” las propiedades peligrosas y la informacién sobre la exposicion se
combinan para obtener una puntuacion del riesgo.

* Un mddulo para la evaluacién del riesgo de explosién teniendo en cuenta la
normativa correspondiente de atmdsferas explosivas.

* Otro médulo para la gestion del almacenamiento de productos quimicos (estos
dos Unicamente disponibles en holandés y en la version de pago).

VARIABLES DE ENTRADA

La distribucion en bandas de peligro, basada en la mecanica del COSHH Essentials,
Unicamente considera las frases R/indicaciones de peligro H, estableciendo cinco
clases de peligro (A, B, C, Dy E siendo la A la que contiene sustancias menos peli-
grosas y la E la de sustancias mas peligrosas). Stoffenmanager ofrece un conversor
de frases R a las indicaciones H.

La estimacion de la exposicion® la establece a través de un modelo que conside-
ra informacién sobre la cantidad de producto que se puede pasar al ambiente, el
tipo de operacién y la distancia a la fuente. Las variables se recogen en la tabla 12:

En este caso, se obtienen cuatro bandas o clases de exposicién, del 1 al 4, siendo la 1
la de menor exposicion.

39. Marquart H, Heussen H, Le Feber M, Noy D, Tielemans E, Schinkel J, West J, Van der Schaar, D (2008)
‘Stoffenmanager’, a web-based control banding tool using an exposure process model. Ann. Occup.
Hyg.; 52 (6), 429, d0i:10.1093/annhyg/men032_
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Emision potencial « Liquidos: presion de vapor

de la sustancia . S6lidos: :
FUENTE DE Sélidos: pulverulencia

EMISION

. » Operaciones de manipulacién de liquidos
Actividad . . ., o
» Operaciones de manipulacion de solidos

- Confinamiento
Medidas de control

- Extraccion localizada
local

- Métodos humedos

« Sin ventilacién general

BANDA DE EXPOSICION

- Ventilacion natural o mecénica
TRANSMISION | Ventilacién general

« Cabinas de pulverizacién
« Volumen del local

« Periodicidad de las inspecciones y el man-

Contaminacion de la tenimiento de equipos

superficie L L
- Periodicidad de la limpieza

., - Trabajo en cabina o no
Separacién de la fuente . . o
- Aportacion de aire o ventilacion del local

INMISION - Tipo de proteccion respiratoria frente par-
Equipos de proteccién ticulas
individual - Tipo de proteccién respiratoria frente a
gases/vapores

OTROS Duracion de la tarea

FACTORES

Frecuencia de la tarea

Tabla 12. Variables de entrada del Stoffenmanager.

RESULTADOS DEL METODO

Por combinacién de las bandas de peligro y de exposicion, se obtiene una banda
de riesgo que permite la priorizacién del riesgo en tres niveles, del 1 al 3, siendo
el nivel 1 el de mayor prioridad. Ademas, la herramienta proporciona un plan de
accion preventiva en el que se recomiendan una serie de medidas para reducir el
riesgo que conduciria a unas nuevas bandas de prioridad. Este plan de accién pre-
ventiva sirve para presentar los escenarios de control y las medidas de control.

Para facilitar el intercambio de informacion y la comunicacién del riesgo, la aplica-
cién permite generar unas instrucciones de trabajo y pone a disposiciéon del usua-
rio unos videos que sirven para ver el efecto de las medidas de control (peliculas
PIMEX).
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MEDIDAS DE CONTROL

Este método no recomienda unas medidas de control segun el riesgo obtenido, tal
y como se veia en el método COSHH. El Stoffenmanager incorpora como variable
del algoritmo las medidas implantadas que reducen o mitigan la emisién y trans-
misidn de las sustancias al ambiente. Durante la aplicaciéon del método, la herra-
mienta va solicitando informacién acerca de las medidas de control que se estadn
empleando. En el caso de llegar a un nivel 1 de riesgo significaria que la situacion
no esta controlada y, por tanto, habria que ver los factores que contribuyen a esa
situacién de riesgo, como, por ejemplo, medidas de control insuficientes o no ade-
cuadas para ese nivel de exposicién y peligro.

El usuario puede entonces reducir el nivel de riesgo obtenido modificando las me-
didas de control u otros factores con el fin de reducirlo. La herramienta permite si-
mular distintos escenarios, es decir, para reducir el nivel de riesgo el usuario puede
elegir entre modificar las medidas en la fuente (eliminacién del producto peligro-
sos, la tarea, etc.), las medidas en la transmision (extraccion localizada, etc.), hacer
modificaciones en el ambiente (ventilaciéon natural o mecanicas, etc.) o las medidas
en el receptor, es decir, en el trabajador (cabinas y EPI).

La seleccién de algunas medidas de control puede implicar re-evaluar, es decir, vol-
ver a aplicar el método para ver si se ha reducido el nivel de riesgo con las modifi-
caciones realizadas.

VENTAJAS

Es una herramienta de uso relativamente sencillo para realizar evaluaciones de
riesgo genéricas de exposicion a agentes quimicos. Considera ademas productos
(mezclas) y algunas sustancias generadas en procesos. El modelo de exposicién ha
simplificado los pardmetros en cuanto a los términos empleados para facilitar al
usuario “no experto” la entrada de informacién.

Ademas del proceso de estimacién del nivel de riesgo o de prioridad de accién, el
Stoffenmanager ofrece otras funciones asi como la posibilidad de obtener informes
sobre el registro de sustancias peligrosas; informe y listados para agentes canceri-
genos, mutagenos y toxicos para la reproduccion; videos ilustrativos (denomina-
dos PIMEX) y fichas de instruccién del lugar de trabajo (Workplace instruction cards)
para facilitar el intercambio de informacién y comunicacién sobre los riesgos.

Al ser un método mas reciente ha considerado tanto las frases R como las indica-
ciones de peligro H.

El método se puede aplicar a actividades tales como: transferencia y agitacion,
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transferencia por gravedad, vertido e inmersién o técnicas dispersivas en aire a di-
ferencia de las limitaciones que presentan otros métodos en este sentido.

Se han hecho ajustes posteriores al método inicial para escenarios especificos
(Schinkel et al., 2009)*°. Koppisch et al*' (2012) realizé un estudio de validacién para
polvos abrasivos en actividades con madera y piedra. Sin embargo, el modelo de
inhalacion no se deberia aplicar a otros procesos abrasivos en el uso de plastico,
vidrio o metal.

El método ha evolucionado desde la herramienta que ofrece un enfoque practico
para la evaluacién genérica de riesgos hasta el desarrollo de un modelo matemati-
co cuantitativo de exposicion. Este modelo sirve para ayudar a fabricantes e impor-
tadores a la estimacién de la exposicion a través de la modelizacion.

LIMITACIONES

No sirve para sustancias o productos sin FDS ni cuando se desconocen las frases
R/H o no estan disponibles (ciertos plaguicidas o sustancias farmacéuticas). No es
aplicable para gases ni fibras, ni para procesos en caliente (soldadura, emisiones de
diésel...) ni tampoco para actividades abrasivas o de impacto con plasticos, cristal
o metal.

3.3. Otros métodos disponibles

Existen otros métodos cualitativos o de “control banding”, sin embargo, puesto que
muchos de ellos han sido desarrollados a partir de otros descritos anteriormente,
no se ha considerado necesario detallarlos en este documento. A continuacion se
presentan algunos de ellos:

* ILO-International Chemical Control Toolkit: este método se basa en los
principios del COSHH, desarrollado en conjunto por expertos del HSE (Health
and Safety Executive), la OIT (Organizacion Internacional del Trabajo) y la IOHA
(Asociacion Internacional de Higiene Industrial). Este método se desarrollé para
ofrecer una herramienta que pudiera ser utilizada a nivel global. El método fue
adaptado para ciertas sustancias comunes (acetona, tolueno, hexano) para las
que la herramienta ya las tiene categorizadas en las bandas de peligro y segun
las cantidades que se introduzcan en la aplicacién redirige directamente a las

40. Schinkel J, Fransman W, Heussen H, Kromhout H, Marquart H, and Tielemans E. (2010) Cross-validation
and refinement of the Stoffenmanager as a first tier exposure assessment tool for REACH. Occup. Envi-
ron. Med. 2010 (67), 125.

41. Koppisch D, Schinkel J, Gabriel S, Fransman W, Tielemans E. (2012). Use of the MEGA exposure database
for the validation of the Stoffenmanager model. Ann Occup Hyg: 56(4): 426-39.


http://annhyg.oxfordjournals.org/content/56/4/426.full
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fichas de control. También tiene fichas de control definidas para tareas desa-
rrolladas con pesticidas. Y en castellano esta el COSHH Essentials silice*?, con las
fichas desarrolladas para exposicion a silice de diferentes tareas.

EMKG-Easy to Use BAuA (Alemania): este modelo se basa en el COSHH Es-
sentials. El EMKG lo desarrolla BAUA aunque también estd basado en los mis-
mo principios del COSHH. El EMKG forma parte de un programa de gestion de
sustancias quimicas. El EMKG se divide en el EMKG Easy to use y el EMKG EXPO
Tool, este ultimo descrito como modelo para la estimacién de la exposicion se-
gun REACH. Puesto que el Easy to use es similar al COSHH, y funciona bajo los
mismos principios, no se ha descrito, aunque se puede acceder y encontrar mas
informacidn en la pagina web destinada al programa de control de sustancias
quimicas: http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/
EMKG/EMKG.html

NIOSH Occupational Exposure Banding(Estados Unidos): NIOSH estd traba-
jando en la adecuacion de otros métodos, inspirados en el COSHH Essentials y
métodos “control banding”, para desarrollar su propio mecanismo de distribu-
cion en bandas de exposicién. Para la consideracion de los peligros recomienda
usar la informacién disponible a partir del SGA, el anexo VI del CLP, el REACH
y otras bases de datos como GESTIS, el portal de la OCDE Chemportal y otros.
En su propuesta de método, NIOSH establece una distribucién en bandas de
peligro atendiendo a los pardmetros de salud y la potencialidad del efecto, una
estrategia por niveles atendiendo a criterios cualitativos, semicuantitativos,
cuantitativos y de evidencia cientifica. Esta propuesta se ha presentado en varias
conferencias internacionales como Occupational Exposure Banding®.

Regetox (Bélgica): el método REGETOX es una mezcla basada en los princi-
pios de otros métodos y modelos. Se plantea con la finalidad de ofrecer una
estrategia estructurada para evaluar el riesgo quimico en las PYMES*. El RE-
GETOX ha escogido como primera etapa de la estrategia el procedimiento
de jerarquizacién de riesgo potencial que desarrollaron los autores del INRS
francés. Para la segunda etapa eligieron la combinacion del método COSHH
Essentials y el modelo EASE, ambos desarrollados por el HSE britanico. Segun
los autores, se eligieron los métodos COSHH e INRS porque empleaban los cri-
terios europeos de frases R de aguel momento para la distribuciéon en bandas
de peligro. Segun los estudios que llevaron a cabo en algunas empresas les
dieron buenos resultados.

42.

43

44,

http://www.ilo.org/legacy/spanish/protection/safework/coshh essentials_silica/
http://www.cdc.gov/niosh/docket/archive/pdfs/niosh-278/BSC-OEB-Sept2015-McKernan.pdf

A.Balsat*, J. De Graeve and P. Mairiaux “A Structured Strategy for Assessing Chemical Risks, Suitable for
Small and Medium-sized Enterprises” Ann. occup. Hyg., Vol. 47, No. 7, pp. 549-556, 2003.
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http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/EMKG/EMKG.html
http://www.ilo.org/legacy/spanish/protection/safework/coshh_essentials_silica/
http://www.cdc.gov/niosh/docket/archive/pdfs/niosh-278/BSC-OEB-Sept2015-McKernan.pdf

56

HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

KjemiRisk (Noruega): el método noruego considera también la clasificacion de
peligros de la anterior directiva europea. Funciona de manera parecida a la ma-
triz que tiene el método COSHH, con las bandas de peligro (5) y también bandas
de exposicion (categorias de exposicion), que en este caso son seis. Para la cate-
gorizacion de los niveles de exposicidon considera las caracteristicas fisico-quimi-
cas, el potencial de exposicion segun la tarea, el estado fisico de la sustancia, la
efectividad de las distintas medidas de control, la duracién y la frecuencia. Este
modelo conceptual de exposicidn se basa en trabajos previos de Cherrie y Sch-
neider* (que también sirvieron de inspiracion para el desarrollo del Stoffenma-
nager). Esta herramienta se desarrollé en formato Acces y parte de la experiencia
del sector petroquimico para gestionar el riesgo quimico.

SQRA Semiquantitative Risk Assessment (Singapur): método semicuantitati-
vo para la evaluacién de la exposicion laboral (SQRA)*¢ que incorpora los mismos
principios para desarrollar su propia metodologia para ayudar a las empresas y
ofrecer herramientas que faciliten la gestion del riesgo quimico y proteger asi
la salud de los trabajadores. Esta metodologia incorpora un modelo predictivo
de exposicidn y una matriz (puntuacién de peligro y puntuacién de exposicion)
para llegar a una puntuacién final del riesgo por tarea de cinco niveles.

Como se ha podido ver, son varios los paises que se han inspirado en los mismos
mecanismos, adaptandolos a su situacién nacional, con el mismo objetivo de pro-
mover y mejorar la gestion de los riesgos derivados del uso y exposicion a agentes
quimicos.

45,

46.

Cherrie JW, Schneider T. (1999) Validation of a new method for structured subjective assessment of past
concentrations. Ann. Occup. Hyg; 43: 235-246 (1999)

A semi-quantitative method to assess occupational exposure to harmful chemicals. Ministry of
Manpower https://www.wshc.sg/files/wshc/upload/cms/file/2014/A%20Semiquantitative%20
Method%20t0%20Assess%200ccupational%20Exposure%20to%20Harmful%20Che.pdf
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Modelos de estimacion de la
exposicion

4.1. Introduccion a los modelos matematicos de estimacion de
la exposicion

La modelizacién matematica se emplea en numerosos campos, como son las finan-
zas, meteorologia, astronomia, economia, etc. y también se han venido empleando
en el terreno de sustancias quimicas en toxicologia, medio ambiente y biocidas,
entre otros. Un modelo matematico es un modelo cientifico que emplea algun tipo
de formulaciéon matemadtica, como un algoritmo, para expresar relaciones, pardme-
tros, variables y las interacciones entre ellas y simular o estudiar situaciones que son
dificiles de observar en la realidad.

Los modelos matematicos pueden atender a varias clasificaciones segun los datos
de entrada, la aleatoriedad, el mecanismo de funcionamiento, etc. En este caso,
atienden a los modelos de exposiciéon. Un modelo de exposicion es un método
que permite expresar la exposicion en funcién de diferentes parametros (determi-
nantes de exposicion). Asi, se pueden tener: modelos fisico-quimicos, basados en
ecuaciones de transferencia del contaminante, como puede ser el modelo de cel-
da fija o los modelos de caja; modelos deterministas; modelos empiricos; modelos
mecanicistas; de conocimiento experto; Bayesianos (los que permiten incorporar
el juicio o criterio técnico, ademds de datos de mediciones actualizadas o analo-
gas como el ART), etc. Predicen por tanto un nivel de exposicién y cdmo influyen
las diferentes variables. Evidentemente el mecanismo de cada uno es diferente y
pueden ser mas o menos complejos segun el modelo, y considerar unas variables u
otras, asi como emplear datos previos andlogos de mediciones o poder incorporar
datos de mediciones reales.

El empleo de la modelizacién matematica para estimar las exposiciones a sustan-
cias quimicas presenta ventajas como:

* rapidez de uso,

* estimar exposiciones sin necesidad de estar presente para medir,

* anticipar situaciones de posibles exposiciones, como, por ejemplo, qué exposi-
cién aguda podria darse en caso de un derrame (estudios prospectivos),

* en el disefo de procesos: observar y simular distintas exposiciones segun las va-
riables y ver cdmo cambia segun se alteren las variables (sistemas de extraccion,
mecanismos cerrados, ventilacion),
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¢ estudios retrospectivos de exposiciones que se dieron en el pasado,

* simular exposiciones con diferentes condiciones y observar qué variables influ-
yen mas o la interaccion entre ellas,

* construir perfiles de exposicion laboral.

Los modelos matematicos ya venian empledndose en el campo de la Higiene In-
dustrial desde hace afos, aunque ha sido la normativa la que les ha dado un im-
pulso considerable. Entre los requisitos de informacion del Reglamento REACH
(cuando el volumen de produccion esté por encima de las 10 T anuales y esté cla-
sificada como peligrosa segun el CLP), se encuentra la evaluacion de la exposicién
que incluye la estimacion de la exposicion. Estos requisitos sobre estimacion de
la exposicion ya existian con la normativa anterior”,*, aunque la responsabilidad
de generar la informacién recaia en las Autoridades Competentes designadas en
los Estados miembros y ahora, con el Reglamento REACH, recae en la industria. Ya
desde la guia técnica que acompanaba a la Directiva y Reglamento anteriores al
REACH se establecian prioridades, a la hora de realizar estas estimaciones de las
exposiciones laborales:

¢ Partir de datos cuantitativos de mediciones de las sustancias (con adecuada
representatividad).

¢ Partir de datos medidos de sustancias analogas.

* Emplear modelizacién.

Se da prioridad a los datos de mediciones, tal y como viene descrito en la guia téc-
nica que acompanaba a los dos marcos normativos mencionados previamente® y
que también describe la guia de la Agencia Europea ECHA. Siguiendo el orden, se
emplearian datos de sustancias analogas y, por ultimo, la modelizacidn; por tanto,
he aqui otra de las utilidades de los modelos mateméticos.

No siempre se dispone de datos cuantitativos, aunque el REACH asume que de-
ben existir datos de mediciones al tener que cumplir con la Directiva de agentes
quimicos 98/24/EC, en Espaia transpuesta por el Real Decreto 374/2001, y la obli-

47. Directiva 93/67/cee de la comisidn, de 20 de julio de 1993, por la que se fijan los principios de evaluacion
del riesgo, para el ser humano y el medio ambiente, de las sustancias notificadas.

48. Reglamento CE 1488/94 por el que se establecen los principios de evaluacién del riesgo para el ser
humano y el medio ambiente de las sustancias existentes.

49. Technical guidance document on Risk Assessment in support of the Commission Directive 93/67/EEC
on Risk assessment for new notified substances and Commission Regulation (EC) N° 1488/94 on Risk
Assessment for existing substances.

50. Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Part R.14: Occupational
exposure assessment (version 3.0 august 2016).
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r14_en.pdf/
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gatoriedad de tener disponible la evaluacién de riesgos por exposicidn a agentes
quimicos (Apartado R.14.6.3 de la guia R.14 sobre los requisitos de informacién®).
Sin embargo, estos datos no siempre seran facilmente accesibles para las empresas
que registren segun REACH (fabricantes e importadores). En la guia de la Agencia
Europea se pueden encontrar mas detalles sobre la seleccion e interpretacion de
los datos de mediciones y datos de sustancias andlogas. Dada la posible falta de
datos cuantitativos representativos sobre algunas sustancias, se propone la estima-
cion de la exposicion mediante el empleo de modelos matematicos.

Para realizar las estimaciones de las exposiciones se debe partir de datos cuan-

titativos de mediciones que debieran existir generados por cumplimiento de la

Directiva de agentes quimicos 98/24/EC (en Espana, el Real Decreto 374/2001), y

la obligatoriedad de tener disponible la evaluacion de riesgos por exposicion a
agentes quimicos.

Es decir: la empresa fabricante o importadora, responsable de registrar con el
Reglamento REACH, cuando corresponda, debera realizar la evaluacién de las ex-
posiciones con su correspondiente estimacion. La empresa fabricante empleara
datos de mediciones de sus usuarios intermedios (de las evaluaciones de riesgos),
asi como otra informacién sobre la sustancia y determinantes de exposicion si es-
tuvieran disponibles. De no ser asi, podria emplear datos de sustancias andlogas y
por ultimo, si no fuera posible ninguna de las opciones anteriores, podria usar las
herramientas o modelos matematicos de estimacion de la exposicion. Esta priori-
dad se establece en base a la calidad y precision de los datos.

La ECHA ha divulgado informacién sobre algunos modelos, posiblemente los
mas estudiados. En origen, entre los primeros modelos que empezaron a traba-
jarse antes del Reglamento REACH se encuentran el modelo EASE (descrito en
el siguiente apartado) y el modelo de la EPA americana. Se puede ver informa-
cién detallada sobre esos modelos en la guia de la Directiva y Reglamento de los
anos 90. Los modelos mas actuales que lista la ECHA en su guia no son parte de
una lista exclusiva ni exhaustiva, pudiendo emplearse otros modelos de similares
caracteristicas.

Ahora, la actualizacién de la guia de la Agencia Europea ECHA®® detalla brevemente
los modelos: ECETOC TRA, MEASE y EMKG-Expo-Tool como herramientas de primer
nivel (Tier 1) y el Stoffenmanager, RISKOFDERM, el Advanced REACH Tool (ART) y el
BEAT (desarrollado con la normativa de biocidas) como herramientas de segundo
nivel o de nivel superior (Tier 2).
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También incluye informacién sobre una nueva herramienta, TREXMO tool*' (TRans-
lation of EXposure MOdels) que se ha desarrollado con el fin de orientar al usuario
sobre esos seis modelos planteados en la guia. TREXMO intenta correlacionar los
distintos determinantes o variables de la exposicion entre los modelos. Entre los
objetivos que pretende alcanzar esta herramienta se encuentran: reducir la incer-
tidumbre en la entrada de los pardmetros de los distintos modelos, incrementar
la fiabilidad de las estimaciones de las exposiciones y mejorar la fiabilidad entre
usuarios.

En el apartado siguiente se describirdn de manera resumida las principales carac-
teristicas de alguno de los modelos que han evolucionado en la linea de REACH.
Se ha incluido el EASE, puesto que fue de los primeros métodos que se trabajaron
previamente al Reglamento y porque el modelo para metales MEASE parte de él y
el ECETOC TRA también emplea los mismos conceptos.

Hay que tener presente que estos modelos se enfocan al cumplimiento del marco
normativo REACH para estimar las exposiciones, es decir, estiman las exposiciones
en funcion de los determinantes de exposicion que considera cada modelo y de
cémo los considera, junto con las posibles incertidumbres y grados de precisiéon
que cada uno ofrece.

Se pueden ver descritos en la literatura otros modelos matematicos, desarrollados
en el campo de la Higiene Industrial, como, por ejemplo, en la publicacién de la
Asociacion Americana de Higiene Industrial (AIHA, Mathematical Models for Esti-
mating Occupational Exposure to Chemicals) donde se detalla el funcionamiento de
otros modelos fisico-quimicos, estadisticos, empiricos, etc., asi como posibles usos
de los mismos.

En este documento se han escogido los modelos que van en la linea de REACH por
la difusién que han alcanzado. Hay que prestar atencién a las consideraciones de
los mismos si se esta en el terreno de la prevencion o en el de REACH. El usuario al
que van dirigidos es distinto y es importante conocer en profundidad dichos mo-
delos para entender qué informacion se desprende de su uso y como interpretarla.

Algunos ejemplos de las distintas situaciones serian las siguientes:

* Un fabricante que emplee un modelo para generar la informacién correspon-
diente a la estimacion de la exposicion y plasmarla en una ficha de datos de
seguridad.

* Un técnico durante la evaluacion de riesgos que desee emplear algin mode-

51. https://www.seco.admin.ch/trexmo



https://www.seco.admin.ch/trexmo

4. MODELOS DE ESTIMACION DE LA EXPOSICION 61

lo para realizar estimaciones de las exposiciones de situaciones concretas para
priorizar acciones.

* Un técnico quiere comparar la informacion de la ficha de datos de seguridad
extendida disponible con la informacién que recoge de la observacion de la si-
tuacion real.

* Un empresario o técnico que quiera estimar las exposiciones potenciales antes
de implantar un proceso productivo o un cambio en las condiciones de exposi-
cién (por ejemplo, implantar un sistema de extraccion).

* O simplemente si se quiere estimar la exposicion aguda que podria ocurrir en el
caso de un derrame o de una fuga para definir unas pautas de actuacion en caso
de que ocurriera.

El fabricante “estima” desde la distancia, con informacién genérica, mientras que un
técnico, a diferencia del fabricante, dispone de informacion in situ e incluso puede
llegar a cuantificar directamente algunos de los determinantes de la exposicion. Los
modelos que se describen en la guia del REACH, en principio, han enfocado al usuario
“fabricante” por lo que la terminologia empleada se asimila a la del Reglamento.

En la literatura existen herramientas desarrolladas en el campo de la Higiene Indus-
trial para la modelizacién de las exposiciones laborales® que no tienen ese enfo-
que en el Reglamento REACH. Los principios de la modelizacién, sin embargo, son
los mismos.

4.2. Modelos frecuentes de estimacion de la exposicion

4.2.1. EASE (Estimation and Assessment of Substance Exposure)

DESCRIPCION DEL MODELO

El modelo EASE es un modelo general que sirve para predecir o estimar la exposi-
cion laboral a cualquier sustancia. Se puede usar para predecir exposicidén por la via
inhalatoria y la via dérmica utilizando informacién sobre la tarea, la sustancia y los
mecanismos de control.

El EASE es un sistema basado en el conocimiento o sistema experto que trabaja
fundamentalmente con arboles de decision, para lo cual considera que la exposi-
cion se da en funcion de las propiedades fisico-quimicas de la sustancia, de cémo
se utiliza y del nivel de contencién o de control. Para una sustancia el sistema reali-

52. https://www.aiha.org/get-involved/VolunteerGroups/Pages/Exposure-Assessment-Strategies-
Committee.aspx
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za una serie de preguntas sobre esos pardmetros relacionados con las propiedades,
condiciones de uso y medidas empleadas para el control de la exposicion. A partir
de aqui el usuario elige entre las categorias que ofrece el modelo. En funcién de
las respuestas dadas, el modelo llega a una estimacién de la exposicion segun las
respuestas escogidas. EI EASE emplea el conocimiento previo que proviene de la
NEDB (National Exposure DataBase) britanica, base de datos nacional de exposicion,
para establecer las categorias de las respuestas. Parte del mecanismo del modelo
no estd claro, puesto que inicialmente lo empleaba el HSE britanico y después se
extendioé su uso, pero no toda la informacién ha sido publicada. Una explicacion
mas amplia sobre su desarrollo se puede encontrar en el documento de la Comi-
sion Europea “Technical Guidance Document on Risk Assessment” que se redacté
para ayudar al cumplimiento de la “Directiva 93/67/CEE de la Comisién por la que
se fijan los principios de evaluacion del riesgo, para el ser humano y el medio am-
biente, de las sustancias nuevas notificadas™ y el “Reglamento CE 1488/94 de la
Comision por el que se establecen los principios de evaluacién del riesgo para el
ser humano y el medio ambiente de las sustancias existentes” * (derogados ahora
por el Reglamento REACH).

ENTIDAD, PAIS, ANO

El EASE es un modelo que ha estado en evolucién desde los afos 90. Surgié a con-
secuencia de esa necesidad de las autoridades competentes de cumplir con los re-
quisitos que establecian la Directiva 93/67/CEE y el Reglamento (CE) n° 1488/94. Esto
llevo a las autoridades competentes a desarrollar mecanismos para determinar la es-
timacién de las exposiciones como parte de los requisitos del proceso de evaluacién
de riesgos para la salud humana en el entorno laboral (integrado ahora en el Regla-
mento REACH, que ha derivado la responsabilidad de estos requisitos a la industria).
La Comision Europea extendiod el conocimiento del modelo para que pudieran usarlo
otros usuarios interesados. El EASE se desarrollé inicialmente como una herramienta
informatica en MS DOS y se adaptd en posteriores versiones a Windows.

OBJETIVO Y ALCANCE

El EASE sirve para estimar la exposicion inhalatoria y dérmica. Puesto que ahora la
responsabilidad recae sobre la empresa fabricante o importadora, la industria ha
utilizado el modelo EASE como base para el desarrollo de sus modelos, como, por
ejemplo, el MEASE o el ECETOC TRA, adaptando y ajustando el mismo. El EASE estd
disefiado para situaciones normales de uso y no para otras circunstancias como de-
rrames accidentales. La intencion del EASE era ser un modelo flexible en el que los
rangos pudieran ajustarse segun la disponibilidad de datos.>® El modelo tiene tam-

53. Tickner J, Friar J, Creely KS, et al. The development of the EASE model. Ann Occup Hyg 2005;49:103-10.
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bién una parte para estimar la exposicion via dérmica aunque ya advierte inicial-
mente de la falta de datos sobre exposicién dérmica y la simplicidad o limitacién
del modelo en este sentido. Por ello, en este documento se considera Unicamente
la parte de estimacion de exposicién por via inhalatoria.

VARIABLES DE ENTRADA

El EASE se basa en tres parametros fundamentales (determinantes de la exposi-
cion), para cubrir de manera general cualquier situacion en el lugar de trabajo, que
son los siguientes: la tendencia a pasar al ambiente, los medios de controlar la ex-
posicién o de prevenir que la sustancia pase al ambiente laboral y, el tercer para-
metro, la manera en que se usa la sustancia. Estos parametros, a su vez, tienen en
cuenta las variables que influyen en su determinacién:

* Latendencia de la sustancia a pasar al ambiente:
— Tamanio de particula

Estado fisico

Volatilidad

Presion de Vapor

Punto de fusién

Punto de ebullicion

Temperatura de proceso

Naturaleza quimica
Formacién de aerosol

* Los medios de control de la exposicion:
— Existencia de una barrera
— Naturaleza de una barrera
— Sistema de extraccién localizada
— Segregacién
— Dilucién
— Manejo de material a granel con Equipo de Proteccién Respiratoria

* Lamanera en que se usa la sustancia, con las siguientes categorias de uso de las
sustancias:

Usadas en sistemas cerrados

Incluidas en una matriz

Uso no dispersivo

Uso de amplia dispersiéon
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El modelo emplea diferentes mecanismos de calculo y la parte de inhalacién con-
tiene 140 combinaciones posibles de los tres parametros. El resultado ademas se
puede comparar y ajustar con los datos de mediciones existentes que tiene dispo-
nibles la NEDB. Se puede encontrar mas informacién sobre el funcionamiento del
modelo y las variables en el documento publicado por la Comisién Europea men-
cionado anteriormente y en las publicaciones del HSE. El contexto y la situacién en
las que se desarrollé data de mas de 20 anos. El gran cambio se produce a raizde la
aparicion del Reglamento REACH.

RESULTADO

El modelo ofrece como resultado un rango de prediccién de la exposicion. El resul-
tado que ofrece la herramienta queda reflejado en graficas o diagramas de cajas y
bigotes que representan los distintos escenarios. En la interpretacién de la grafica,
la caja presenta el rango intercuartil, es decir, el limite superior representa el per-
centil 75 y el inferior, el percentil 25 y la linea presenta los limites percentiles 90 y
10. Las predicciones se comparan entonces con los datos de la NEDB y se ajustaban
los rangos que fueran necesarios.

MEDIDAS DE CONTROL

Las medidas de control estan incorporadas en el modelo. Entre las variables que
el modelo considera para realizar la estimacion de la exposicidon se encuentran las
medidas para prevenir y controlar que el contaminante pase a la atmésfera. Por
tanto, el modelo puede realizar la estimacién de la exposicién a través del uso de
las medidas de control. Sin embargo, como requisito establecido en la reglamen-
tacion anterior, habia que considerar ademas la exposicién en el peor de los esce-
narios y, por tanto, cuando se hacen las estimaciones se establecen exposiciones
tipicas asi como la de peor situacién sin medidas de control.

VENTAJAS

Entre las ventajas mencionadas por los diferentes usuarios, tal y como viene des-
crito en el documento del HSE*, se encuentran: la facilidad de uso, el empleo de
datos de mediciones y su uso como herramienta para la toma de decisiones y para
diferenciar situaciones que requeririan mayor atencién. Es conservador, es decir,
las estimaciones se aproximan a la realidad o sobreprotegen, permaneciendo en
el lado seguro en caso de no hacer una estimacién ajustada. Otra ventaja seria su
empleabilidad en un gran niumero de situaciones, a diferencia de otros mas especi-
ficos en base a las tareas o procesos.

54. Evaluation and further development of the EASE model 2.0, Prepared by the Institute of Occupational
Medicine for the Health and Safety Executive. Research report 136, 2003.
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LIMITACIONES

Entre las limitaciones del método que se han descrito en la literatura segin usuarios
del mundo académico, industrial y gubernamental, se encuentran las siguientes®::

El resultado se ofrece como un rango con limites de confianza, es decir, la estima-
cion es amplia.

* Un fallo en la objetividad del modelo es el empleo de los datos de mediciones
tanto para la determinacién de los rangos y como fuente de validacién de los
datos, a falta de tener otros disponibles para darle cierta validez al modelo.

* Falta de precisién, aunque no fue concebido para ser un modelo exacto.
* No considera la cantidad de la sustancia.

* Los datos de la base de datos nacional fueron recogidos en un periodo corto y
no se han actualizado.

* Los datos y condiciones pueden variar entre paises y, dado que este modelo fue
concebido para la situacion concreta de Reino Unido, pudiera no ser extrapola-
ble a otros paises.

4.2.2. MEASE

DESCRIPCION DEL MODELO

Es un modelo considerado de nivel 1 (Tier1) para realizar una primera aproximacion
de la estimacién de la exposicién por inhalacién y por via dérmica. Se desarrolla
para metales y sustancias inorganicas. Para la estimacion de la exposicion por inha-
lacién sigue la linea del método ECETOC TRA; sin embargo, las estimaciones inicia-
les se han obtenido a partir de datos de mediciones de la industria del metal que
han sido validados. EIl MEASE utiliza la combinacién de los diferentes enfoques del
EASE, del ECETOC y del proyecto HERAG (Guia de evaluacién de riesgos para la salud
para metales, HERAG Health Risk Assessment Guidance Metals)>>.

La exposicién dérmica sigue un sistema de bandas de exposicion. Las estimaciones
generadas de exposicion se basan en los datos medidos para varios metales repre-
sentados frente a las clases de exposicion que establece el EASE. Estas representa-
ciones graficas se pueden encontrar en las fichas dérmicas del HERAG.

La herramienta se presenta en formato Excel y se puede descargar directamente en
la web http://www.ebrc.de/mease.html de manera gratuita (disponible en inglés).

55. http://www.ebrc.de/downloads/HERAG _FS_01 August 07.pdf
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ENTIDAD, PAIS, ANO

Ha sido desarrollado por la entidad privada EBRC Services for the Chemical Indus-
tries, alemana, en nombre de la Asociacién de la industria de metales no ferrosos
de la Unién Europea (EUROMETAUX). El proyecto lo desarrollaron a lo largo de va-
rios anos y la versidn mas reciente es del ano 2010 (versién 1.02.01).

OBJETIVO Y ALCANCE

La herramienta se desarrolla en el contexto del Reglamento REACH para realizar las
estimaciones de las exposiciones. Es especifica para metales y sustancias inorgani-
cas para una amplia gama de categorias de procesos que especifica el propio mo-
delo. El modelo ECETOC no parecia ajustarse adecuadamente a situaciones tipicas
de la industria del metal, lo que lleva al desarrollo del MEASE, como, por ejemplo,
situaciones especiales donde se generan humos o donde se trabaja con objetos de
grandes dimensiones. Por tanto, este modelo aplica los principios basicos de otros
modelos pero ajustado a las caracteristicas de esa industria.

La estimacién de la exposicidn que realiza este modelo es conservadora ya que
parte de otros modelos de estimacion clasicos, aunque ha incorporado los datos de
experiencias de la industria del metal. Al ser por tanto de nivel 1, se puede emplear
como un método de “screeening” o de filtro para discriminar situaciones sencillas
de aquellas mas complejas que pueden necesitar una evaluacién detallada y, por
tanto, de dedicacién de mas recursos.

VARIABLES DE ENTRADA

Las variables que deben introducirse se enumeran a continuacién. Algunas permi-
ten la entrada del dato de manera manual y otras dan a elegir las opciones:

* (Caracteristicas de la sustancia:
— Peso molecular.
— Punto de fusién.
— Presién de vapor.

— Forma fisica: objeto sélido de grandes dimensiones, sélido de pulverulencia
baja, media o alta, solucién acuosa, liquido, gas.

— Contenido en la mezcla (distribuido en cuatro bandas de porcentaje).

* Condiciones de la operacion:
— Categoria del proceso (27 tipos).
— Temperatura del proceso.
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— Escala de funcionamiento (industrial o profesional).
— Duracion de la exposicion.

* Condiciones de operacién para la evaluacién dérmica:
— Patrén de uso: dispersivo, matriz, sin cerrar, sistema cerrado.
— Patrén de control de la exposicién: manipulacién directa o no.
— Nivel de contacto: frecuente, intermitente, incidental, ninguno.

* Medidas de gestién del riesgo:

Medidas implantadas: sin medidas, confinamiento, extraccion localizada, ven-
tilacién general, técnicas de supresion (métodos humedos), separacion de
trabajadores.

Eficacia de las medidas de gestién del riesgo (basadas en limites de confianza).

Equipo de proteccién respiratoria: factor de proteccion asignado (Factor de
proteccion APF segun norma BS EN 529:2005).

Uso de guantes: sin guantes, disefio y selecciéon adecuados.

Algunas de las variables se han ajustado a escenarios tipicos de este tipo de indus-
tria, como, por ejemplo, la de “objeto sélido de grandes dimensiones” que se refiere
al trabajo realizado sobre objetos grandes y donde la emisiéon del contaminante es
extremadamente baja o casi despreciable. Las definiciones e informacién detallada
sobre cada una de las variables a elegir se encuentran en el glosario de la herra-
mienta Excel.

RESULTADO

El modelo obtiene resultados numéricos para:

* la estimacion de la exposiciéon dérmica en pug/cm?/dia,
* el area de la piel expuesta expresada en cm?,

* la carga dérmica total en mg/dia (la cual se entiende como la estimacion de la
exposicion multiplicada por el drea de exposicion) y

* laestimacion de la exposicion por inhalacion en mg/m? para un turno de 8 horas.

La estimacion de la exposicion representa el peor de los casos (tal y como considera
la guia de la ECHA R.14). Se consigue utilizando el percentil 90 de los datos de las
mediciones para derivar las estimaciones iniciales de las exposiciones. Estas esti-
maciones se pueden ajustar seleccionando entre las opciones de las medidas de
gestion del riesgo, la frecuencia y la duracidn de la exposicion, el contenido de la
sustancia en el producto y el equipo de proteccién individual. Estas modificaciones
se introducen, por tanto, teniendo en cuenta la estimacién en el peor de los casos.
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La estimacion de la exposicion dérmica deriva del sistema de clasificacion del EASE.
La exposicién potencial para gases se considera baja por defecto.

MEDIDAS DE CONTROL

Como modelo matematico, el resultado final es una estimacién cuantitativa de la
exposicion. Las medidas de control implantadas o existentes se incorporan en la
valoracion de la exposicion. Se pueden simular distintos escenarios modificando
las medidas introducidas y viendo cémo esto afectaria al calculo final.

VENTAJAS

Es una herramienta especifica para metales y sustancias inorganicas que se adapta
a estos mejor que el método ECETOC TRA del que procede.

El modelo ofrece la posibilidad de elegir entre varias opciones de las variables y
ajustar mejor para dar mayor precision al resultado.

Se puede observar directamente la influencia de algunas variables de entrada en
la reduccion de la exposicidn por via respiratoria o dérmica, como el porcentaje de
la sustancia en el preparado, la duracién de la exposicion, la eficiencia del equipo
de proteccion individual y el uso de guantes, que son considerados modificadores
de la exposicion.

LIMITACIONES

Al tratarse de una herramienta de nivel 1 o de “screeening” de estimacion de la
exposicidn tiene menor grado de precision.

Algunas categorias de los 27 procesos que recoge son excesivamente generales,
siendo dificil adaptarse a algunos procesos concretos.

La estimacion de la exposicién dérmica no tiene en cuenta la parte de sustancia
depositada que puede ser retirada por contacto con otras superficies.

4.2.3. EMKG- EXPO-TOOL (Einfanches Maf3nahmenkonzept Gefahrstoffe)

DESCRIPCION DEL MODELO

El modelo EMKG-EXPO-TOOL es una herramienta genérica también de primer ni-
vel, o Tier 1, desarrollada para la obtencién de la estimacion inicial de la exposi-
cién por inhalacion. Ha sido desarrollada para ayudar a las pequefias y medianas
empresas a cumplir con los requisitos de informacion del Reglamento REACH. Se
basa en el principio de la distribucién en bandas de exposicién del método COSHH
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Essentials. Tras el empleo de la herramienta el resultado, expresado en rango de
concentracion, se utiliza para comparar con el DNEL, escogiendo el limite superior
de dicho rango para considerar la exposicion en el peor de los casos. El modelo se
presenta como una herramienta Excel que se puede descargar de manera gratuita
en la pagina web del REACH alemana http://www.reach-clp-helpdesk.de/en/Expo-
sure/Exposure.html

ENTIDAD, PAIS, ANO

Ha sido desarrollado por el Instituto Federal para la Seguridad y Salud Laboral,
BAUA (Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin), de Dortmund, Alema-
nia. Se han realizado sucesivas modificaciones y actualizaciones, siendo la tltima
version la 2.2. El EMKG-EXPO-TOOL forma parte del programa de BAuA EMKG Einfa-
ches MaBnahmenkonzept Gefahrstoffe traducido al inglés como Easy to use workpla-
ce control scheme for hazardous substances o lo que, traducido al espanol, seria un
sistema de control de uso facil para sustancias peligrosas. Se trata de un programa
donde han desarrollado varias herramientas pensadas para la pequeina y mediana
empresa.

OBJETIVO Y ALCANCE

El objetivo de este modelo es facilitar a las empresas el calculo de la estimacion
de la exposicidén a sustancias quimicas peligrosas al que obliga el Reglamento
REACH. Forma parte del programa aleman de gestién y control de sustancias pe-
ligrosas. Su objetivo es realizar una aproximacion inicial a la exposicién a sus-
tancias peligrosas y poder discriminar situaciones que requieran mayor andlisis
economizando recursos y facilitando el procedimiento a la pequefa y mediana
empresa.

VARIABLES DE ENTRADA

Las variables de entrada al modelo se recogen a continuacion:

* Tipo de sustancia:
— Selecciona entre sélido y liquido.

* Banda de pulverulencia o volatilidad:
— Pulverulencia: segun tamano de particula y uso.

— Volatilidad: estimada por la presién de vapor o punto de ebullicién y por la
temperatura de proceso.

* Condiciones de uso:
— Cantidad de sustancia: baja, media, alta.
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— Consideracién de exposicién de corta duracién: para actividades de menos de
15 minutos de duracién.

— Estrategia de control utilizada: ventilacion general, medidas técnicas, confi-
namiento.

— Tamano de la superficie de aplicacion.

RESULTADO

Con los datos introducidos se obtiene un intervalo de concentracién que sera el ni-
vel de exposicion estimado por inhalacién (mg/m? para polvo y ppm para vapores).
Se utilizaria el valor superior del intervalo para considerar el peor escenario.

MEDIDAS DE CONTROL

Las medidas de control se consideran como variable para el célculo de la estima-
cion de la exposicion. Los tres niveles establecidos se basan en el método COSHH
Essentials donde obedecen una distribucion logaritmica en relacion con la efectivi-
dad de la estrategia de control.

VENTAJAS

* Es un método claro y facil de usar que requiere pocos datos de entrada o son
faciles de obtener.

* Se tiene en cuenta la influencia del tiempo de exposicidn para actividades de
menos de 15 minutos de duracion.

* La estrategia de control utilizada se puede obtener de las fichas idénticas a las
del método COSHH Essentials.

LIMITACIONES

* Laherramienta no es vélida para gases, operaciones que generen humos (como
soldadura), polvo de madera, plaguicidas ni para situaciones especiales en las
que el polvo se genera mediante técnicas abrasivas o aplicaciones de spray
abiertas. Tampoco esta recomendada para cancerigenos, mutagenos ni toxicos
para la reproduccion.

* Solo se puede utilizar para estimar el nivel de exposicién previsto por inhalacién
no prediciendo la exposicion dérmica.

* La elecciéon de estrategia de control no permite seleccionar una opcién sin me-
didas, es decir, la opcién minima es ventilaciéon general.

* Es un método poco preciso puesto que el resultado se presenta como inter-
valo.
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4.2.4. ECETOC TRA Targeted Risk Assessment

DESCRIPCION DEL MODELO

La herramienta ECETOC TRA es de los modelos considerados por la ECHA también
de primer nivel o Tier 1. La herramienta permite estimar la exposicién del traba-
jador por inhalacién DE polvo y liquidos volatiles y también contempla la via dér-
mica. El modelo se desarrolla bajo el contexto del Reglamento REACH para fabri-
cantes y proveedores. Presenta, ademas, las opciones de estimar la exposicién del
consumidor y del medio ambiente, también necesarias bajo REACH.

Este modelo ofrece al usuario la posibilidad de seleccionar las categorias de los
procesos de los escenarios que contribuyen a la exposicion, y esto para los posibles
usos de una sustancia. Permite también modificaciones adicionales de las condicio-
nes operativas y de las medidas de gestidn del riesgo, realizando una aproximacion
conservadora para escenarios de bajo riesgo. Las estimaciones que calcula se de-
rivan de las utilizadas inicialmente en el modelo EASE (Estimation and Assessment
of Substance Exposure) del HSE, que emplea datos de mediciones realizadas en la
década de 1980.

La herramienta es de libre acceso, en inglés, se puede descargar gratuitamente y
también esta en formato Excel de igual manera que los anteriores modelos. Se pue-
de encontrar en la pagina web: http://www.ecetoc.org/tra en su version 3.1.

ENTIDAD, PAIS, ANO

La herramienta esta desarrollada por la entidad europea ECETOC (European Cen-
ter for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals). ECETOC esta financiado por la
industria, es de caracter cientifico y carece de animo de lucro. Se creé para facilitar
a las empresas la evaluacion del riesgo quimico y gestién de sustancias peligrosas.
La herramienta goza de varias actualizaciones desde su desarrollo en el 2004 y la
ultima version del afo 2014.

OBJETIVO Y ALCANCE

El objetivo del modelo es facilitar el cumplimiento de las obligaciones de fabrican-
tes y proveedores del reglamento REACH en relaciéon con los requisitos de infor-
macion de la evaluacién de la seguridad quimica. La herramienta pretende facilitar
la evaluacién y estimacion de la exposicién empleando un enfoque por niveles o
pasos (0, 1y 2) para discriminar situaciones de bajo riesgo de manera sencilla y
rapida, partiendo de poca informacién, de aquellas que necesitaran una evalua-
cién y andlisis mas detallado y que, por tanto, requieran mas informacién y mayor
dedicacién de recursos. Es decir: permite discriminar escenarios de exposicién que
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requieran mayor analisis de aquellos que no presentan una situacién de riesgo, y
esto lo realiza a través de un mecanismo estructurado en diferentes pasos con dis-
tintos niveles de informacion.

VARIABLES DE ENTRADA

¢ |dentificacidén de la sustancia:
— Nombre de la sustancia.
— Peso molecular.

— Presién de vapor.

* Tendencia a pasar al ambiente:
— Pulverulencia en el caso de sélidos.

— Volatilidad en el caso de vapores.

* Generador del escenario de exposiciones:
— Seleccién de una descripcion del proceso.
— Seleccién de la categoria del proceso.
— Tipo de actividad: industrial o profesional.

* Condiciones de la operacion o modificadores de la exposicién:

Actividad realizada en interior o en exterior.
Extraccion localizada.

Duracién de la actividad.

Eficiencia de la proteccién respiratoria.

Concentracién en el caso de que la sustancia esta en una mezcla.
— Superficie maxima de contacto dérmico.

Se ofrece la posibilidad de seleccionar valores concretos o intervalos dados, es de-
cir, el usuario puede introducir directamente los datos o seleccionar entre varias
opciones.

RESULTADO

La aplicacién del modelo resulta en un valor numérico de estimacién de la expo-
sicién para la via inhalatoria y via dérmica, para exposiciones de larga y de corta
duracion. En algunos casos parte de un valor inicial, denominado punto de partida,
que se puede ver modificado al introducir los parametros que denomina modifica-
dores de la exposicion.

En las situaciones donde se disponga de los valores DNEL, el modelo puede realizar
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la ratio de caracterizacién del riesgo (RCR Risk Characterisation Ratio) segun define
el Reglamento REACH, tanto para la exposicién por via inhalatoria como por via
dérmica y exposiciones de corta y larga duracion.

El resultado refleja el peor caso razonable (tomando, en general, el extremo su-
perior de las referencias de datos medidos del modelo EASE, y el percentil 95, en
caso de estimaciones de exposiciones de corta duracion), tal y como especifica el
Reglamento.

MEDIDAS DE CONTROL

Al igual que el resto de los modelos matematicos, las medidas técnicas y de con-
trol se incorporan como variables o pardmetros modificadores de la exposicion.
En funcién de los distintos escenarios y procesos y las medidas aplicadas las ex-
posiciones estimadas seran diferentes. El calculo del ratio de caracterizacién del
riesgo determinara las medidas que seran necesarias para obtener las exposicio-
nes mas bajas.

VENTAJAS

¢ Tiene una estructura clara con una limitada exigencia de datos.

* Las categorias de procesos recogidos, que estan incluidos en el ECHA (Agencia
europea de sustancias y productos quimicos), se relacionan facilmente con las
estimaciones de la exposicion.

* Tiene gran capacidad para predecir la exposicién por via respiratoria y dérmica
para cualquier escenario.

* Tiene en cuenta la duracion del proceso de trabajo en la entrada de datos.

* Se puede tener en cuenta el porcentaje de una sustancia en una mezcla para
estimar la exposicién por inhalacién.

* Existe la posibilidad de calcular varios escenarios de exposicién simultaneamente.

LIMITACIONES

* Laherramienta es adecuada para polvo inhalable y vapores, pero no distingue la
fraccion respirable del polvo, tampoco estima gases, nieblas, humos ni mezclas,
aunque si un componente de una mezcla.

* Como es una herramienta de primer nivel para el trabajador su alcance y preci-
sion de detalle es limitado. Parte de asumir o tomar decisiones conservadoras.

* No se tiene en cuenta el porcentaje de la sustancia en el caso de via dérmica.

* En ocasiones es complejo distinguir entre uso industrial (la aplicacién de la sus-

tancia, mezcla/producto en un proceso industrial) y uso profesional (la aplica-
cién de las mezclas/productos en los locales de comercio especializado).
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4.2.5. Advanced REACH Tool (ART)

DESCRIPCION DEL MODELO

El ART esté considerado por la ECHA como una herramienta de mayor nivel que los
anteriores, en su caso nivel 2 o Tier 2. Se ha desarrollado en el dmbito de aplicacion
del Reglamento REACH. Estima la distribucion de la exposicion por inhalacién en
el lugar de trabajo basada en un modelo mecanicista que asigna una puntuacién a
cada escenario de exposicidn que se quiere evaluar. La herramienta esta calibrada
mediante regresién con datos representativos de distintas exposiciones, obtenidas
de multiples industrias, escenarios y tipos de exposicion. Ademas, tiene una apli-
cacion Bayesiana para actualizar con datos de mediciones que se pueden aportar
para refinar la distribuciéon del modelo mecanicista anterior y obtener resultados
de mayor precision. Es decir: la herramienta incorpora un modelo mecanicista de
exposicion por inhalacién para realizar una primera estimacion de la misma. Poste-
riormente, la herramienta permite actualizar esa estimacién de la exposicién me-
diante aplicacién estadistica de datos de mediciones incluidas en la base de datos
o incorporando los datos de mediciones propias que aporte el usuario.

ENTIDAD, PAIS, ANO

El proyecto ART se ha llevado a cabo en estrecha colaboracién con una amplia
gama de partes interesadas de la industria y de los Estados miembros de la Unién
Europea. Han hecho aportaciones al ART los institutos TNO (Holanda), HSL (Reino
Unido), IOM (Reino Unido), BAUA (Alemania), IRAS (Universidad de Utrecht, Holan-
da) Y NRCWE (Dinamarca). La Version 1.0 es del afio 2011, y la versién mas actua-
lizada (1.5) es de 2013. La herramienta se encuentra disponible en la pagina web:
https://www.advancedreachtool.com/default.aspx

OBJETIVO Y ALCANCE

El principal objetivo es el cumplimiento de las obligaciones del Reglamento RE-
ACH, y se aplica dentro de su dmbito a distintos escenarios de exposicion. De
igual manera que los modelos descritos anteriormente, trata de facilitar la tarea,
con mayor grado de precision que los anteriores modelos, de evaluar las exposi-
ciones y realizar las correspondientes estimaciones que determina el Reglamento
dentro de la evaluacién de la seguridad quimica plasmada en el informe de se-
guridad quimica.

La herramienta se puede utilizar para la estimacién de exposiciones a polvo inhala-
ble, vapores y nieblas en distintas actividades, pero no est4 calibrada, actualmente,
para humos, fibras ni gases, aunque se puede utilizar para la estimacién de liquidos
y sélidos que se forman durante los procesos (abrasidn, fractura de objetos sélidos
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y manipulaciéon de objetos contaminados). Tampoco es adecuada para las activi-
dades en las que los agentes se forman por reacciéon, como durante la elaboraciéon
de gomas o en combustiones. La herramienta ofrece la posibilidad de realizar la
estimacion global de hasta cuatro tareas consecutivas a lo largo de la jornada. El
modelo calcula la distribucién de las exposiciones en mg/m?3.

VARIABLES DE ENTRADA

Modelo mecanicista: La herramienta comienza con una descripcidon general de la
situacién, el nombre quimico de la sustancia y n° CAS (Chemical Abstract Service). El
modelo se basa en el marco conceptual fuente-receptor de Cherrie and Schneider,
1999% y Tielemans et al., 2008°¢. Describe el transporte del agente desde la fuen-
te de emision al trabajador y considera lo que denomina “factores modificadores
principales” como las variables que influyen en la exposicién. Cada opcién permite
ademads al usuario elegir otros determinantes subyacentes de mayor precision, tan-
to para fuentes cercanas (hasta 1 m de la cabeza del trabajador) como para fuentes
lejanas (@ mas de 1T m de la cabeza del trabajador). La cantidad de informacién que
necesita esta herramienta es mayor que para otros modelos. El numero total de
preguntas a las que hay que contestar oscila entre veinte y cuarenta, dependiendo
de la sustancia empleada y de las condiciones de las operaciones de trabajo. En
general se deben introducir los siguientes datos:

Duracion de cada actividad dentro del turno de trabajo (cada una llevara una
evaluacion aparte)

* Tipo de material utilizado:

En polvo, granulos, pellets.

Objetos sélidos.

Liquidos.

Polvo disuelto en liquido o incorporado en una matriz liquida.

Pasta.

Fangos, polvo humedecido.

* Para material en polvo, granulos o pellets:
— Pulverulencia o categoria de pulverulencia.

— Contenido de humedad del material.

56. Tielemans E, Schneider T, Goede H et al. (2008) Conceptual model for assessment of inhalation exposu-
re: defining modifying factors. Ann. Occup. Hyg. 52: 577-86.
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* Para objetos solidos:
— Material del que esta constituido el objeto.
— Contenido de humedad del material.

— Fraccién de la sustancia en el producto.

* Para liquidos:
— Temperatura del liquido en el proceso.
— Presién de vapor.
— Punto de ebullicién.
— Viscosidad.

— Coeficiente de actividad de la sustancia en la mezcla.

* Paratodos los materiales:
— Fracciéon molar o en peso de la sustancia en el material.
— Fuente primaria de emisién en la zona de respiracién del trabajador.

— Fuentes secundarias.

* Para ambos tipos de fuentes:
— Clases de actividades y subclases.

— Caracteristicas de uso: por ejemplo, altura, superficie, pulverizacién.

* Medidas de gestién del riesgo:
— Técnicas de supresion.
— Contencion sin extraccion.
— Aspiracién localizada.
— (Cajas o bolsas de guantes.

— Cabina de flujo laminar.

* Medidas para limitar la superficie de contaminacién o fugas:
— Cerramiento del proceso.

— Ordeny limpieza.

* Condiciones y medidas de dispersion:
— Trabajo en interior.

— Trabajo en el exterior.

En algunas de las opciones aparecen otras preguntas solicitando mayor infor-
macion.
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Modelo Bayesiano: una vez concluida la estimacion de la distribucion de la expo-
sicion por el modelo mecanicista, se puede aplicar el modelo Bayesiano, que con-
siste en introducir datos de mediciones analogas, seleccionadas de un archivo del
ART o de mediciones del usuario, o de ambas fuentes, para obtener la actualizacion
de la exposicién con mayor precision.

RESULTADO

Estima la concentracién en la zona de respiracion del trabajador cuantitativamente,
sin tener en cuenta el equipo de proteccidn respiratoria que pudiera utilizarse, pro-
porcionando actualmente dos tipos de predicciones de la exposicién:

* De turno completo: este calculo es el recomendado para las evaluaciones de
REACH. Calcula la distribucién de la concentracién media de la exposicién a tur-
no completo de 8 horas (la adecuada para comparar con DNEL) y permite elegir
un percentil entre los de 50, 75, 90, 95 y 99, aplicando un intervalo de confianza
entorno al percentil elegido.

* Exposicion media de larga duracion: el ART calcula la distribucién de la con-
centracién media a largo plazo de los trabajadores (por ejemplo, durante un pe-
riodo de meses) permitiendo elegir como antes un percentil y su intervalo de
confianza. El percentil 90 representa el nivel medio de exposicién a largo plazo
con un 10% de probabilidad de que sea superado en el caso de un trabajador
cualquiera elegido al azar.

El percentil elegido recoge la variabilidad (refleja la heterogeneidad de situaciones
contempladas en el escenario de exposicidn, entre empresas, entre trabajadores y
del trabajador a lo largo del tiempo) y el intervalo de confianza del percentil recoge
el nivel de incertidumbre (consecuencia de la falta de informacién sobre la exposi-
cién por los niveles de datos de referencia).

Ademas, ofrece la posibilidad de modificar los datos de entrada, para reconfigurar
el escenario, y comprobar la influencia de los posibles cambios en el resultado de la
prediccién de la exposicion.

MEDIDAS DE CONTROL

Las medidas técnicas de control se encuentran valoradas en el modelo mecani-
cista, entre los factores modificadores de la exposicién del modelo. Si el resultado
obtenido se comparase con un valor limite o con un DNEL, podria orientar sobre la
necesidad de modificar las medidas existentes, implantar nuevas o hacer simula-
ciones sobre las que podrian ser mas efectivas. La herramienta, como otros mode-
los matemédticos, permite simular diferentes escenarios.
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VENTAJAS

Es una herramienta facil de usar, bien estructurada pero dedicada a expertos
que realizan las evaluaciones de seguridad quimica del REACH.

Tiene en cuenta las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo.

El efecto sobre el resultado de los factores que se introducen se basa en datos
publicados, mediciones andlogas y el juicio de expertos o criterio técnico.

La calibracion del modelo ofrece confianza, ya que se ha hecho con gran can-
tidad de datos de mediciones entre empresas, entre trabajadores y del mismo
trabajador.

El resultado que se muestra ofrece la posibilidad de elegir entre varios percenti-
les de la distribucion de exposicién, asi como entre varios intervalos de incerti-
dumbre del modelo para poder seleccionar el grado de confianza.

Permite la posibilidad de estimar la exposicién durante una serie de hasta cuatro
actividades consecutivas.

Permite combinar los resultados que se obtienen del modelo mecanicista con
datos empiricos de mediciones andlogas procedentes de un archivo del propio
ART, o con datos aportados por el usuario. Emplea un modelo estadistico baye-
siano para combinar las distintas fuentes de informacién mejorando la precisién
del resultado®.

LIMITACIONES

Requiere mucha mas informacion que los modelos de primer nivel, o denomina-
dos de Tier 1, ya que puede ser necesario introducir mas de 20 datos en funcién
de la complejidad del escenario.

Se requiere frecuentemente el juicio de evaluadores expertos al introducir los
parametros de entrada y para la interpretacion de resultados.

La herramienta no sirve para escenarios donde se utilizan gases o fibras o se
generan humos; tampoco predice la exposicién dérmica.

4.2.6. Otros modelos disponibles

Aparte de los descritos hasta ahora, desde la perspectiva del Reglamento REACH,
existen otros modelos matematicos disponibles y que se pueden encontrar en in-

57. McNally K., Warren N., Fransman W., Entink R.K., Schinkel J., van Tongeren M., Cherrie JW., Kromhout

H. Schneider T., Tielemans E.(2014). Advanced Reach Tool: A Bayesian model of Occupational Exposure

Assessment. Ann Occup Hyg 58(5): 551-565.


http://annhyg.oxfordjournals.org/content/58/5/551.long
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ternet. Este es el caso del IH MOD?®, disponible como hoja de Excel que incluye va-
rios modelos fisico-quimicos. Es decir: otros modelos también disponen de herra-
mientas informaticas que se pueden descargar de manera gratuita y cuyo enfoque
va orientado a la Higiene Industrial. Estos ultimos se presentan como herramientas
para el higienista industrial en sus labores de gestor y evaluador de la exposicién a
diferencia de los otros cuyo destinatario es el fabricante.

La web de la Asociacion Americana de Higiene Industrial es un ejemplo donde en-
contrar herramientas similares, la mayor parte también desarrolladas en hojas de
calculo. EI INRS de Francia, ademas, ha traducido la propia herramienta IH MOD al
francés y también se puede utilizar gratuitamente en internet.

Por otro lado, el Stoffenmanager, que se ha descrito como una de las herramien-
tas cualitativas, evolucioné también en un modelo matematico, como se ha visto
anteriormente. Este modelo lo desarrolla en los médulos de exposicién “quantita-
tive exposure assessment” y en el médulo “REACH Worker Exposure” en el que el
resultado de aplicar el modelo matematico de exposicidon se compara con el DNEL
(aunque este Ultimo moédulo es de pago).

Otros modelos que se pueden encontrar en la literatura son:

* BEAT (Bayesian Exposure Assessment Tool), desarrollado con la antigua directiva
de biocidas e incluido en el borrador de la guia de la Agencia Europea parte R14:
“Occupational Exposure Assessment”

* TEXAS: Tool for EXposure ASsessment, desarrollado por cientificos del INRS y del
que parece que también se realizara un software de célculo tal y como indican
en su articulo®®.

* En el documento de la OCDE Descriptions of existing models and tools used for ex-
posure assessment®’ se pueden encontrar otros modelos, tanto los que van dirigi-
dos a la exposicion de los trabajadores como los que se enfocan a consumidores
y medio ambiente.

Tampoco hay que olvidar la herramienta denominada TREXMO (TRanslation of
EXposure MQOdels). Esta herramienta intenta vincular las variables de entrada de

58. https://www.aiha.org/get-involved/VolunteerGroups/Pages/Exposure-Assessment-Strategies-
Committee.aspx

59. http://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=outil27

60. Frédéric Clerc, Nicolas Bertrand, and Raymond Vincent. TEXAS: a Tool for EXposure ASsessment—

Statistical Models for Estimating Occupational Exposure to Chemical Agents. Ann Occup Hyg (2015) 59
(3):277-291.

61. http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/
mono(2012)37&doclanguage=en
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seis de los modelos anteriormente descritos de manera que facilita el uso simul-
taneo entre ellos y pretende equiparar o “traducir” los parametros entre los dis-
tintos modelos. A través del uso de esta herramienta se deberia reducir la selec-
cion de parametros entre modelos, mejorar la fiabilidad entre distintos usuarios
y reducir el tiempo que se emplearia en usar varios modelos para estimar la ex-
posicion bajo el escenario REACH. Se encuentra disponible en https://www.seco.
admin.ch/trexmo.



https://www.seco.admin.ch/trexmo
https://www.seco.admin.ch/trexmo

Herramientas especificas para
la via dérmica

5.1. RISKOFDERM

DESCRIPCION DEL MODELO

El modelo RISKOFDERM, es un modelo de estimacién de la exposicion dérmica po-
tencial que se ha llevado a cabo utilizando datos cuantitativos reales de exposicion
y también datos obtenidos de diversas publicaciones. El modelo contempla la ex-
posicidon dérmica en seis escenarios diferentes o procesos, llamados unidades DEO
(Dermal Exposure Operation), cada una de estas engloba, a su vez, distintas tareas
con caracteristicas de exposicion similares. El usuario elegira la DEO que mejor se
adapte a la tarea a evaluar.

La aplicacion informatica (versidn 2.1) y el documento guia del modelo se pueden
descargar desde la pagina web del Netherlands Organisation for Applied Scientific
Research TNO®2,

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA, PAIS DE ORIGEN, ANO, CONTEXTO

Este modelo es el resultado de un proyecto europeo llamado “Evaluacion del riesgo
por exposicién dérmica laboral a sustancias quimicas” (RISKOFDERM) que nace de
la necesidad de abordar la exposicion dérmica a los productos quimicos en el lugar
de trabajo. Para alcanzar este objetivo, cientificos de 15 instituciones de 10 paises
europeos, elegidos por su experiencia en el ambito de la evaluacion de la exposi-
cion, desarrollaron un modelo para la evaluacion de la exposicion dérmica. EI TNO
lideré el proyecto, que abarcé el periodo 2000-2004%3.

Dicho proyecto tenia dos objetivos: por un lado, desarrollar un modelo predictivo
validado, para la estimacién de la exposicién dérmica potencial, bajo los criterios
del Reglamento REACH, llamado “modelo RISKOFDERM”; y, por otro, el desarrollo
de una herramienta de uso sencillo para la evaluaciéon y gestién del riesgo a partir
de datos sobre los peligros de la sustancia, la exposicion dérmica y la eficacia de
las medidas de control en el lugar de trabajo, “RISKOFDERM Toolkit”, descrita en el
siguiente apartado.

62. http://www.tno.nl/downloads/RISKOFDERM%20potential%20dermal%20exposure%20model%20
vs%202.1t.xls

63. http://www.eurofins.com/consumer-product-testing/services/research-development
projects-on-skin-exposure-and-protection/
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OBJETIVO Y ALCANCE

Este modelo tiene como objetivo dar cumplimiento a los requisitos de registro es-
tablecidos en el REACH para la comercializacién de sustancias o productos quimi-
cos en lo concerniente a la estimacion de la exposicion por la via dérmica.

Se trata de un modelo matematico que estima la exposicién, por lo que no tiene
en cuenta la peligrosidad intrinseca del producto y por tanto no llega a estimar el
nivel de riesgo. El modelo estima la exposicién potencial a sustancias o productos
quimicos en estado sélido o liquido.

VARIABLES DE ENTRADA

Las variables del modelo corresponden a factores determinantes de la exposicion
y son distintas segun la DEO en la que se encuadre la tarea.

Las variables para cada una de las DEO (Operaciones o tareas de exposicion dérmi-
ca) se muestran en la tabla 13.

RESULTADO

El modelo estima, por un lado, la tasa de exposicién potencial en manos y/o cuer-
po en ul/min o mg/miny, por otro lado, tras la consideracion de la duracion de la
exposicidn al contaminante, el valor de la exposicidon potencial durante la tarea en
manos y/o cuerpo en ul o mg.

El modelo estima la exposicidn potencial, lo que quiere decir que no tiene en cuen-
ta el efecto de la ropa utilizada y, por tanto, la cantidad de sustancia que puede
llegar a la piel.

Este modelo permite al usuario la seleccién del percentil de la distribucién de los
resultados segun diferentes criterios, como, por ejemplo, el grado de conserva-
durismo de los datos introducidos. Es decir: cuando los valores introducidos en
la aplicaciéon son considerados conservadores, el percentil 75 de los resultados
puede ser utilizado como el peor de los casos. Por el contrario, si el evaluador
considera que los datos introducidos son poco conservadores, se recomienda el
uso de un percentil superior al 90. Por otra parte, para la selecciéon del percentil
adecuado, también es necesario tener en cuenta que la fiabilidad de los resul-
tados obtenidos en los seis modelos es diferente, resultando que los modelos
correspondientes a los procesos de la unidad DEO 1, DEO 2 y DEO 6 ofrecen una
fiabilidad mas alta que los obtenidos en los procesos de la unidad DEO 3 y DEO 4.
Por ultimo, el modelo empleado en la unidad DEO 5 se considera el de mas baja
fiabilidad, por lo que en este ultimo caso se recomienda el uso de un percentil
superior al 90.
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DEO 1: - Ventilacion.

LLENADO/ MEZCLA Y CARGA « Frecuencia de contacto con el contaminante.
- Intensidad de contacto con el contaminante.
« Tipo de producto.
« Formacion de aerosoles.
- Nivel de automatizacion.
« Tasa de uso del producto.
« Duracion de la tarea.

DEO 2: « Intensidad de contacto con el cuerpo.
DISPERSION MANUAL DE » Tasa de uso del producto.

UN PRODUCTO « Duracion de la tarea.

DEO 3: « Direccién de la aplicacion.
DISPERSION CON UNA HERRAMIENTA « Viscosidad.

MANUAL (BROCHA, RODILLG,...) - Mango de la herramienta.

« Tasa de uso del producto.
« Duracion de la tarea.

DEO 4: « Pulverizacién exterior o interior.
PULVERIZACION « Direccién de la aplicacion.
« Direccién del flujo de aire.
» Grado de separacion entre la fuente y el trabajador.
- Distancia entre la fuente y el trabajador.
- Volatilidad del liquido.
« Tipo de producto.
« Tasa de uso del producto.
« Duracion de la tarea.

DEO 5: - Distancia entre la fuente y el trabajador.
INMERSION MECANICA DE OBJETOS - Extraccion localizada.

EN BANOS LIQUIDOS - Duracién de la tarea.

DEO 6: « Tipo de producto.

TRATAMIENTO MECANICO - Distancia entre la fuente y el trabajador.

DE OBJETOS SOLIDOS « Frecuencia de contacto con el contaminante.

« Duracion de la tarea.

Tabla 13. Variables de las unidades DEO del modelo Riskofderm.

MEDIDAS DE CONTROL

Las medidas de control del modelo son utilizadas como variables de entrada, que
varian en cada escenario de exposicion dérmica, DEO.

Las medidas de control consideradas se resumen en las siguientes: ventilacion, ni-
vel de automatizacion, direccion de la aplicacion, tamaio del mango de la herra-
mienta utilizada, direccién del flujo de aire, grado de separacion entre la fuente y el
trabajador y distancia entre los mismos.
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VENTAJAS

Estructura claray facil de usar.

Realiza la estimacion de la exposicion potencial de las manos y del cuerpo por
separado para algunas de las DEO.

Los algoritmos se basan en analisis estadisticos de un gran conjunto de datos
medidos de exposicion dérmica potencial.

Posibilidad de eleccidn del percentil de distribucién de los resultados, por ejem-
plo en funcién del grado de conservadurismo relativo de los datos de entrada.

El modelo advierte al usuario para aquellos valores de entrada que estén fuera
de los intervalos en los que se basa el modelo.

El modelo también advierte si el resultado de las exposiciones no son ldgicas
con el nivel de contaminacién que la piel puede retener.

LIMITACIONES

La base para los algoritmos empleados en el modelo para la manipulacién de
polvos es relativamente limitada.

La informacién que se necesita no siempre puede estar disponible para el usua-
rio que evalula la exposicion, por ejemplo, la tasa de uso y la direccion del flujo
de aire.

Los resultados de exposicion abarcan las manos y/o el cuerpo como zona ex-
puesta, sin mayor diferenciacién, no obteniéndose informacién de la exposicion
en zonas del cuerpo concretas (brazos, antebrazos, piernas...).

El modelo no tiene en cuenta el efecto protector de la ropa o guantes.

Los algoritmos para la posible exposicién de las manos o el cuerpo no estan dis-
ponibles para todas las unidades DEO. Ademads, dentro de las unidades DEO no
todas las situaciones posibles estan cubiertas por los datos medidos en los que
se basa el modelo, asi, por ejemplo, no hay datos sobre las sustancias con una
presion de vapor relativamente alta, por lo que la influencia de la evaporacion
de la piel después de la contaminacidn no se tiene en cuenta debidamente.

Debido a esta falta de datos sobre la exposicién dérmica a sustancias de volatili-
dad alta, el modelo no es adecuado para sustancias muy volatiles (por ejemplo,
mas de 500 Pascales de presion de vapor).

La eleccién del percentil de la distribucién de los resultados no siempre es facil.

La versién actual del modelo no combina estimaciones de exposicion de di-
ferentes tareas que puedan tener lugar dentro de la jornada. No obstante, el
usuario puede estimar provisionalmente las exposiciones en diferentes tareas
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durante todo el turno de trabajo mediante la suma de los resultados de las es-
timaciones obtenidas para tareas por separado. Esta suma puede sobreestimar
la exposicidon debido a que no estaria considerando que la contaminacion de la
piel se podria eliminar a través del lavado de manos o por la transferencia del
contaminante durante el contacto con otras superficies o que un contaminante
volatil puede ser eliminado por evaporacién. Tampoco tendria en cuenta que
la piel tiene una capacidad limitada para retener un contaminante. Al utilizar el
modelo el usuario tiene que tener en cuenta estas consideraciones para elegir el
percentil que sea mas adecuado.

* El actual modelo estad basado en el analisis deterministico y no probabilistico,
con los datos obtenidos en el proyecto RISKOFDERM, lo que lleva a un resultado
conservador. La version probabilistica del modelo esta actualmente en desarro-
llo y permitira la obtencién de datos mas cercanos a la situacién real asi como la
estimacion de la exposicién de varias tareas simultaneamente.

5.2. RISKOFDERM-Toolkit

DESCRIPCION DEL METODO

Se trata de una herramienta cualitativa para la evaluacion y gestion del riesgo de
exposiciéon dérmica a productos quimicos en el ambito laboral.

El método estima el riesgo por exposicion dérmica, tanto para efectos locales
(lesién en la piel o alergias) como sistémicos (danos tras la penetracién del agente
quimico a través de la piel), a partir de la informacién sobre la peligrosidad del
producto quimico, en su mayor parte incluida en la ficha de datos de seguridad,
y de la exposicion por defecto obtenida para una serie de tareas incluidas en el
método, modificada en funcion de diferentes parametros que influyen sobre la
misma.

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA, PAIS DE ORIGEN, ANO, CONTEXTO

El método Rikofderm-Toolkit se desarrollé como uno de los objetivos del proyecto
Europeo RISKOFDERM, tal y como se ha mencionado anteriormente.

La entidad Eurofins fue la responsable en este caso del desarrollo de la herramienta
que se encuentra en la pagina web http://www.eurofins.com/consumer-product-
testing/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protec-
tion/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment/ de donde se puede descar-
gar de manera gratuita. El RISKOFDERM Toolkit esta desarrollado en una hoja de
calculo de Excel.
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Existe una version en castellano realizada por el INSHT en el afo 2012, como una de
las aplicaciones informéticas para la prevencién (AIP)%4.

OBJETIVO Y ALCANCE

La herramienta ha sido disefada para ser utilizada sobre todo por empresarios,
trabajadores y técnicos de prevencion, en particular para pequefas y medianas
empresas, con varios objetivos:

¢ Comparar la toxicidad o peligrosidad relacionada con la piel de productos
quimicos.

* Establecer una serie de recomendaciones de seguridad en una fase previa de
diseno para comprobar qué medidas de control son necesarias para obtener un
nivel de riesgo aceptable.

* Gestionar el riesgo de tareas especificas. Esto incluye una estimacién de la efica-
cia de las posibles medidas de control existentes en el puesto de trabajo y una
priorizaciéon de medidas de control cuando se evaluan distintos escenarios de
exposicion.

La herramienta ofrece una estimacion inicial aproximada del riesgo dérmico. La
calidad de los resultados obtenidos dependerdn mucho de la informacién propor-
cionada por el usuario; cuanto mas detallada sea la informacion, mas fiable sera el
resultado. Una sobre- o sub- estimacién no puede excluirse por completo, por lo
que el usuario debe utilizar los resultados con precaucion.

VARIABLES DE ENTRADA

Las variables que considera el método se muestran en la tabla 14.

Es importante destacar que no todas las variables que se detallan intervienen en
todas las tareas.

RESULTADO

El informe final de la aplicacidn informatica es una valoraciéon cualitativa de la mag-
nitud del peligro y la exposicién dérmica, teniendo en cuenta efectos locales y sis-
témicos. Funciona como un arbol de decisiones que estima el riesgo para la salud
y lleva a establecer unas pautas para una proteccion mejor frente a dicho nivel de
riesgo:

* La peligrosidad del producto: baja, moderada, alta, muy alta o extrema.

64. http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.1f1a3bc79ab34c578c2e8884060961ca/?vgnextoid=
2e00125ceb036310VgnVCM1000008130110aRCRD&vgnextchannel=9f164a7f8a651110VgnVCM100000dc0ca8cOR
CRD
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VARIABLES
RELACIONADAS CON
LA PELIGROSIDAD

VARIABLES
RELACIONADAS CON
LA EXPOSICION

Frases R.

pH.

Estado fisico.

Coeficiente de reparto octanol/agua.
Peso molecular.

Constante de permeabilidad.

Tarea.

Consideracion de si el liquido utilizado es similar a agua, disolven-
te, aceite, lubricante o emulsién de disolvente (espeso pero volatil).

Humedad/adherencia.

Humedad/ contaminacién de objetos.
Tamano de las particulas sélidas.
Temperatura del proceso en el que se usa la sustancia quimica.
Pulverizado de liquidos.

Pulverizado de sélidos.

Proximidad a la fuente.

Espacio de trabajo disponible.
Orientacién del trabajo.

Tasa de aplicacion.

Grado de automatizacion.
Segregacion.

Contencion.

Ventilacion.

Duracién de la tarea.

Partes del cuerpo que estan contaminadas normalmente durante
la situacion de trabajo a evaluar.

Uso de ropa de trabajo de verano o pesada.

Tabla 14. Variables del método Riskofderm - Toolkit.

* La exposicion dérmica real: despreciable, baja, moderada, alta, muy alta o

extrema.

* Elriesgo por exposicion dérmica al producto quimico: asignando una valoracion

del 1 al 10.

La herramienta combina la puntuacién del peligro y de la exposicién con la puntua-
cién del riesgo para la salud estimado de la exposicion por via dérmica. El algoritmo
no se ve en la aplicacion sino que el usuario ve directamente el resultado, apare-
ciendo de forma separada para los posibles efectos locales o sistémicos. Por tanto,
el usuario obtiene la magnitud del riesgo estimado y pautas de control.
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MEDIDAS DE CONTROL

Una vez finalizada la evaluacion del riesgo, el método proporciona informacion
para el control del riesgo resultante, de tal forma que, una vez que se han toma-
do las medidas oportunas, se puede reevaluar la actividad para comprobar si el
riesgo ha disminuido hasta niveles aceptables. EIl método recoge las siguientes
medidas de control por considerar que son relevantes para reducir la exposicién
dérmica:

Sustitucion del producto, proceso o técnica.

Medidas técnicas: contenciéon de la fuente, uso de herramientas en lugar de las
manos y tipo de ventilacion empleada.

Medidas organizativas: reduccién de la cantidad de producto quimico utilizado,
reduccién de la duracién de la exposicién, reduccion del drea expuesta, forma-
cién, instrucciones, limpieza de superficies contaminadas y de herramientas.

Medidas de proteccién: ropa o guantes de proteccién quimica; limpieza de
guantes y ropa contaminada; uso de pantallas faciales o gafas de proteccién,
limpieza de manos con agua y jabén; aplicacion de cremas de proteccion antes
del comienzo de la tarea.

VENTAJAS

Estructura clara y facilidad de uso.

El método se basa tanto en datos cuantitativos de exposicién dérmica como en
informacion obtenida de documentacion cientifica disponible.

Tiene en cuenta la dilucién del producto antes de usarlo, de manera que, si el
producto se diluyese en agua antes de que se vaya a utilizar, el modelo aplica
unos factores de correccién segun las frases de riesgo R o H, reduciéndose por
tanto la toxicidad intrinseca del producto.

La informacién requerida para el usuario estd normalmente disponible. Asi, el
usuario puede encontrar la mayoria de las variables relacionadas con la toxici-
dad en la ficha de datos de seguridad, aunque determinados pardmetros no
siempre se encuentran disponibles en las mismas, como son la constante de
permeabilidad y el coeficiente de reparto octanol/agua, por lo que el usuario
debera recurrir a otras fuentes, como, por ejemplo, el articulo Skin Permeation
Rate as a Function of Chemical Structure del Journal of Medicinal Chemistry que
hace referencia a valores de la constante de permeabilidad para mas de 130 sus-
tancias quimicas. En cuanto al coeficiente de reparto octanol/agua, se encuentra
referido en las fichas de datos de seguridad.

Se tiene en cuenta el efecto de la ropa de proteccién y guantes.
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LIMITACIONES

¢ (Cabe senalar que esta herramienta estd disefiada para aplicacion a los liquidos y
sélidos solamente, excluyéndose los gases y vapores.

* Aunque es aplicable a sustancias y preparados, no sirve para sustancias que se
generen en el proceso, como, por ejemplo, los humos de soldadura.

* En el caso de mezclas, la aplicacion no puede usarse de una manera fiable si el
usuario no dispone de la informacion sobre los peligros de la nueva formulacion.

* La herramienta contiene un listado de sustancias de toxicidad elevada (sustan-
cias que son toxicas o muy toxicas y corrosivas), que, en caso de formar parte de
la mezcla objeto de estudio, no se puede aplicar.

* El modelo sélo puede ser utilizada para un producto quimico y sélo un escena-
rio al mismo tiempo. Si es necesario evaluar varios productos quimicos o varias
situaciones de trabajo, se debe utilizar la aplicacién por separado para cada pro-
ducto quimico o para cada situacién de trabajo.

* Aunque las partes del cuerpo consideradas son manos, antebrazos, brazos, cara,
resto de la cabeza, nuca, cuello (incluyendo la zona correspondiente al ester-
non), térax, espalda, parte superior de las piernas, parte inferior de las piernas
y pies, el modelo ofrece el resultado de la estimacion sin hacer distincién entre
ellas, es decir, realiza la estimacion del riesgo a través de la piel en general.

5.3. Dream Dermal Exposure Assessment Method

DESCRIPCION DEL METODO

Se trata de un método semicuantitativo para evaluar la exposicion dérmica de
agentes quimicos en el ambito de la Higiene Industrial. Hay que sefialar, que aun-
que también esta disefiado para la estimacion de la exposicion dérmica a agentes
bioldgicos, este apartado se limita a la exposicién de agentes quimicos.

El DREAM se basa en el modelo conceptual de Schneider de exposicion dérmica®.
Esta herramienta se divide en dos partes. La primera es un inventario que com-
prende un cuestionario de opcién multiple estructurado jerarquicamente en seis
modulos relativos a la empresa, departamento, agente, puesto de trabajo, tareas y
exposicion, mientras que la segunda parte es la de evaluacion, que consiste en la
realizacién de estimaciones de los distintos determinantes de la exposicion de los
trabajadores.

65. Schneider T, Vermeulen R, Brouwer DH, Cherrie JW, Kromhout H, Fogh CL (1999) Conceptual model for
assessment of dermal exposure Ann. Occup. Hyg. 41:297-311.
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El usuario en la primera parte cumplimenta el cuestionario mediante la observa-
cién y la entrevista con el trabajador que realiza la tarea objeto de la evaluacion.
Cada respuesta del cuestionario coincide con un valor asignado por defecto que
incrementa o disminuye la exposicidon en una escala logaritmica de cuatro valores:
0, 3,1, 3, 10, que fueron determinados en base a estudios reales de exposicion, te-
niendo en cuenta asimismo el criterio de expertos en la materia.

En la segunda parte del modelo, los valores asignados en la primera son utilizados
en un algoritmo para evaluar, a nivel de tarea, la exposicion potencial dérmica (con-
taminacion de la ropa de trabajo y de la piel no cubierta) y de exposiciéon dérmica
real (contaminacién de la piel tras la consideracion del efecto protector de la ropa)
para cada parte del cuerpo que el propio modelo considera.

ENTIDAD QUE LO DESARROLLA, PAIS DE ORIGEN, ANO, CONTEXTO

El método DREAM tuvo su origen en el afo 2003, en los Paises Bajos. Los organis-
mos que intervinieron en su creacién fueron:

* Netherlands Organization for Applied Scientific Research (TNO), Chemistry, De-
partment of Chemical Exposure Assessment, The Netherlands.

* Environmental and Occupational Health Division, Institute for Risk Assessment
Sciences (IRAS), Utrecht University, The Netherlands.

* Occupational Epidemiology Branch, Division of Cancer Epidemiology and Gene-
tics, National Cancer Institute, USA.

OBJETIVO Y ALCANCE

La herramienta se desarrolla con varios objetivos®®:

* Establecer un método para realizar la evaluacién inicial de la exposicion dérmi-
ca, en tareas o puestos de trabajo a liquidos y sélidos, lo que permite establecer
su clasificacién y asi priorizar las medidas de control.

* Ofrecer informacion acerca de la distribucion de la exposicion dérmica sobre el
cuerpo del individuo e indicar qué rutas de exposicidon dérmica son las que mas
contribuyen a la exposicién, lo cual permite establecer estrategias de medicidon
ayudando a determinar a quién, dénde y qué medir.

* También se plantea como base a la hora de establecer medidas de control.

Se trata de un método valido para sélidos, liquidos, vapores y gases.

66. Berna van-wendel-de-joode, Derk h. brouwer, Roel vermeulen, Joop j. van hemment, Dick Heederik
and Hans Kromhout. DREAM: A Method for Semi-quantitative Dermal Exposure Assessment. The
Annals of Occupational Hygiene, Vol.47, No. 1, pp.71-87, 2003.
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Los valores cualitativos, resultado de aplicar el DREAM, no se ajustan a los requisi-
tos cuantitativos que exige el Reglamento REACH. Sin embargo, algunos autores
piensan que el método podria servir para considerar los pardmetros que tienen
influencia en la exposicion dérmica y se podrian emplear en un modelo de manera
cuantitativa®’.

VARIABLES DE ENTRADA

El método emplea las 33 variables que se enumeran en la tabla 15 para la estima-
cion de la exposicidon dérmica.

RESULTADOS

Los resultados que se pueden obtener con el método son:

* Laexposicion dérmica potencial y real, tanto de cada una de las nueve partes del
cuerpo que contempla el modelo como la total.

* Laexposicion potencial y real total relativas a la tarea.

* La exposicidn potencial y real total relativas a la tarea ponderado en la jornada
total de trabajo.

* Laestimacién de la exposicidn potencial y real total en la jornada total de trabajo
teniendo en cuenta practicas higiénicas.

Los valores numéricos obtenidos para la exposicién potencial y real total se clasi-
fican en 7 categorias comprendidas entre “no exposicion” y “exposicién extrema”.

MEDIDAS DE CONTROL

Las medidas de control que el método incluye en las variables descritas son:

* Relativas a la ropa de proteccién (guantes y ropa de proteccion), haciendo alu-
sion a distintos aspectos relacionados con la misma, como material de fabrica-
cién, frecuencia del cambio, etc.

* Relativas a medidas higiénicas tales como el lavado de manos, cambio inmedia-
to de la ropa de trabajo, limpieza del lugar de trabajo, etc.

VENTAJAS

* Una de las principales ventajas del método es que durante su aplicacién las deci-
siones que va tomando el usuario se van documentando de una manera estruc-
turada y sistematica.

67. J. Marquart, D.H. Brouwer et. al. Determinants of dermal exposure relevant for exposure modeling in
Regulatory Risk Assessment. Ann. occup. Hyg., Vol. 47, No. 8, 2003.
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VARIABLES RELACIONADAS
CON LAS RUTAS DE EXPOSICION

VARIABLES RELACIONADAS
CON EL AGENTE QUIMICO

VARIABLES RELACIONADAS
CON LA ROPA DE PROTECCION

VARIABLES RELACIONADAS
CON LA DURACION DE

LA EXPOSICION,

LA HIGIENE PERSONAL Y
LA EXPOSICION CONTINUA

i

10.

11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.

20.
21.
22.
23.

24

Probabilidad de la emisiéon a la ropa y a la piel sin
proteger.

Intensidad de la emisidn.
Factores de la ruta de exposicion.

Probabilidad de la deposicion en la ropa o piel sin
proteger.

Intensidad de la deposicién en la ropa o en la piel sin
proteger.

Probabilidad de la transferencia a la ropa y a la piel sin
proteger: contacto con superficies u objetos.

Intensidad de la transferencia. Nivel de contaminacion
de la superficie en contacto.

Factor de superficie corporal.

Estado fisico (sélido, liquido, vapor y gas).

Concentracion del ingrediente activo de interés en el
producto.

Evaporacion (liquidos): punto de ebullicion.
Viscosidad (liquidos).

Tipo de formulacion (sélidos).

Capacidad de formar polvo (s6lidos).

Productos pegajosos/cerosos/himedos (ni polvos ni
con capacidad para serlo).

Material del guante o del traje.
Factor de proteccion.
Frecuencia de cambio.

Grado de adaptacién entre los guantes de protecciéon
quimicay la ropa de los brazos.

Porcentaje de la utilizaciéon de los guantes.
Utilizacién de un segundo par de guantes.
Frecuencia del cambio de los guantes internos.
Cremas de proteccion.

Duracion relativa de la tarea.

25-26. Higiene estimada del trabajador determinada por
la frecuencia del lavado de manos y la eficacia del lavado.

27-29. Exposicién continua = cambio inmediato de la ropa
tras el trabajo, lavado propio de la ropa y ducha inmediata
tras el trabajo.

30-33. Higiene estimada del lugar de trabajo = (limpieza
del suelo + limpieza de las mesas de trabajo + limpieza de
las maquinas + limpieza de las herramientas de trabajo) /4.

Tabla 15. Variables del modelo DREAM.
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* Se trata de un método flexible que puede ser utilizado para diferentes escena-
rios de exposicion. Otros modelos empleados para la estimacién por via dérmi-
ca, como el RISKOFDERM, parten de una lista cerrada de escenarios, donde el
usuario selecciona el que mas se aproxima a la situacién que pretende evaluar.
Por el contrario, en el modelo DREAM el observador hace el inventario de tareas
que estime oportuno, y decide el nivel de detalle de las mismas.

* El método permite evaluar de forma simultanea varias actividades y tareas con
exposicion para un mismo producto.

* Lainformacidn que ofrece el método en cuanto a la contribucién de las rutas de
exposicion para las tareas evaluadas permite priorizar las medidas de actuacién.

* Las variables de entrada son faciles de obtener, principalmente por observa-
cién. Sélo algunas variables referentes al agente quimico, como la temperatura
de ebullicion, hay que obtenerlas en otras fuentes como la ficha de datos de
seguridad.

* El método permite comparar qué partes del cuerpo estan siendo mas contami-
nadas y por tanto priorizar medidas de actuacion.

LIMITACIONES

* Debido al limitado conocimiento sobre los determinantes de exposicion dér-
mica que existia en el momento de abordar este método, se asignaron los va-
lores de los determinantes siguiendo el criterio de expertos. Esto supone cierto
grado de subjetividad frente a aquellos modelos que utilizan datos reales de
exposicion.

* EIDREAM funciona en base a actividades y tareas. El usuario decide cuando em-
pieza y acaba una tarea y qué tareas incluyen las actividades. Esto quiere decir
que podria darse cierta variabilidad por parte del usuario. Aunque esta limita-
cién, segun los autores, podria reducirse si las tareas estan bien definidas de
antemano.

* El método puede suponer mucho tiempo de ejecucién puesto que considera
33 determinantes en total, aunque la estructura jerdrquica facilita el andlisis del
trabajador que lleva a cabo la tarea.



Situacion actual

6.1. Consideraciones toxicoldgicas

A la hora de elegir o emplear cualquiera de las herramientas disponibles que facili-
tan la gestiéon de agentes quimicos hay que tener en cuenta varias cosas, y una de
ellas es el criterio o las consideraciones toxicoldgicas que nutren las mismas.

* Las herramientas cualitativas, y en particular las de “control banding”, emplean
una matriz en la que las variables a tener en cuenta son la peligrosidad de la
sustancia y la exposicién. Cuando se empezaron a desarrollar los métodos cua-
litativos, el criterio de peligro se basé en las frases R para establecer la distribu-
cion en las distintas bandas. Las frases R venian determinadas por la clasifica-
cion de peligros definidos en la conocida “Directiva de sustancias peligrosas”
(Directiva 67/548/CEE). Sin embargo, los criterios toxicolégicos han sufrido un
cambio con el Reglamento CLP. La Directiva de Sustancias peligrosas y tam-
bién la “Directiva de preparados peligrosos” (Directiva 1999/45/CE) han que-
dado modificadas y derogadas por dicho Reglamento. Esto ha llevado a que
los métodos han sido modificados para adaptarlos a la nueva nomenclatura y
criterios. Uno de los cambios mas evidentes es el paso de frases R a indicacio-
nes de peligro H.

* Pero ademas, estos cambios que se generan en la normativa de clasificaciéon po-
drian alterar la clasificacion de peligros y con ello la distribucién en las diferentes
bandas que establecen los métodos. Por ejemplo: si una sustancia se encuentra
en la banda 3 y aparece informacién cientifica que la reclasifica en otra categoria
0 una nueva clase de peligro, podria ocurrir que pasara a la banda 4. Por tanto,
cuando se plantee el uso de estas herramientas, habra que asegurarse de que se
dispone de la informacién mas actualizada en lo que corresponde a la clasifica-
cién de sustancias peligrosas.

* Siuna sustancia no dispone de clasificacion armonizada, pudiera ocurrir que dis-
tintos fabricantes hubieran asignado distintas frases para una misma sustancia
y/o mezcla. Esto significaria que, a la hora de colocar una sustancia en una banda
de peligro, podria ir en distintas bandas atendiendo a las distintas clasificacio-
nes. Este problema se ve reducido al haber incorporado el principio de registro
tnico en 2016, lo que harad que se armonice la clasificacién entre los distintos
fabricantes.



96 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

* Pero ademas de estos criterios toxicoldgicos, establecidos en la reglamentacion
europea y que afectan a las bandas de peligro, hay que tener presente que los
distintos métodos distribuyen las bandas de manera diferente. Es decir: las indi-
caciones de peligro H que un método coloca en la banda de peligrosidad C, otro
método las coloca en la banda B. Evidentemente esto alteraria el resultado final
en funcién del método que se aplique. Durante la 72 Conferencia internacional
de “Control banding” se expuso la comparacién de tres métodos que emplean
las bandas de peligro, el COSHH, el EMKG y el de DGUV IFA Spaltenmodell (o
modelo de columnas). El resultado era que los métodos distribuyen en diferen-
tes bandas las mismas indicaciones de peligro H (las de la serie 300 relacionadas
con peligros para la salud humana).®® Hay que tener presente estas diferencias a
la hora de elegir un método u otro. Seguin este estudio, la mejor categorizacion
fue observada en el IFA modelo de columnas para vapores y gases y el método
COSHH para polvo/aerosoles.

* Loscriterios de peligrosidad pueden ser diferentes en otros paises, ya sea porque
no hayan adoptado el Sistema Global Armonizado o porque existan diferencias
en cuanto a normativa se refiere. El empleo de los métodos cualitativos tiene un
caracter internacional®. Entidades como la OIT y la OMS han sido participes y
promotores de los mismos, bajo la denominacién de “Control banding”, median-
te el desarrollo de distintas actividades y adaptando el COSHH al que denomina-
ron International Chemical Control Toolkit, visto anteriormente. La OIT entiende
que no todos los paises tienen la misma clasificacion de peligros ni las mismas
formas de comunicacién (Fichas de Datos de Seguridad). El punto de partida
de la aplicacion de un método cualitativo reside en la identificacion de dichos
peligros, pero debido a estas discrepancias no siempre es facil. Para afrontar este
reto, la OIT da mas indicaciones en este sentido, para ayudar a usuarios de otros
paises fuera de la Unién Europea a la hora de identificar los peligros y propieda-
des toxicoldgicas de las sustancias.

6.2. Perspectiva internacional: Conferencias Internacionales sobre
“Control banding”

El desarrollo de los métodos cualitativos, también denominados en la comuni-
dad cientifica “control banding”, ha dado lugar a la celebracion de las jornadas
internacionales que llevan el mismo nombre, International Control Banding Work-
shops. La primera se celebré en el aflo 2002, en Londres, y otras se han celebrado

68. “Differences in Control Banding health hazard categorization”. Geert Wieling, Theo Scheffers http://www.
ioha2015.org/wp-content/uploads/2015/05/8c-Validation.Theo Scheffers.IOHA2015.71ICBW.1504281.pdf

69. http://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/
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en Estados Unidos y Sudafrica. La ultima (72) se celebré de nuevo en Londres,
en abril de 20157°. Mas de 10 afos han pasado desde la primera jornada y los
cambios han sido apreciables desde entonces. Se han podido observar los di-
ferentes esfuerzos de varios paises para incluir los métodos cualitativos como
herramientas de gestién de riesgos, tal y como se ha visto previamente. También
se observan los cambios en la normativa y cdmo estos han hecho evolucionar los
propios métodos, por ejemplo, la adaptacion al CLP. En la ultima jornada celebra-
da, se presentaron los resultados de los proyectos relacionados con los modelos
matematicos que han avanzado dentro del marco normativo del REACH. Entre
las Ultimas presentaciones, se puede encontrar informacion sobre modelizaciéon
para exposicion por via dérmica, resultados comparativos de los modelos de pri-
mer nivel, nuevas herramientas bayesianas para la estimacién de valores ocupa-
cionales comparados con valores limite, ventajas y limitaciones de los métodos
de bandas, asi como tendencias futuras.

A lo largo de las seis jornadas internacionales se han ido alcanzando varios acuer-
dos y proyectos en los que se han implicado organizaciones de caracter internacio-
nal como la OIT, la OMS y la Asociacién Internacional de Higiene Industrial, IOHA
(International Occupational Hygiene Association,).

Por ejemplo, las acciones que surgieron, entre otras, incluyen’:

* El desarrollo del programa de la OIT (ILO-ICCToolkit) para tener una herramienta
disponible para aquellos paises donde no se dispone de expertos en el campo
de la Higiene Industrial.

* Lacreacién de un grupo internacional de trabajo técnico de “control banding”.
* Experiencias de aplicacién en distintos paises.

¢ Publicacién de resultados de estudios sobre la validaciéon de los distintos méto-
dos y modelos.

* Acuerdos nacionales e internacionales para el desarrollo de herramientas de
gestion de sustancias quimicas, con un enfoque practico para pymes.

El seguimiento de este tipo de jornadas es importante para conocer los ultimos
avances y las experiencias practicas realizadas en otros paises, donde muchos de
los estudios van encaminados a buscar la validez, la precision o la utilidad de estas
herramientas.

70. http://www.ioha2015.org/ioha-2015-presentations/

71. NIOSH Qualitative Risk Characterisation and Management of Occupational Hazards: Control Banding. A
literature review and critical analysis, 2009, https://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-152/pdfs/2009-152.
pdf.
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También es interesante destacar cbmo los expertos internacionales hacen ya un lla-
mamiento a la armonizacién de las herramientas y a la estandarizaciéon de concep-
tos, por ejemplo, en relacion con la clasificacién en bandas de peligro, entre otros’™.
Entre las Ultimas herramientas desarrolladas para agilizar ese proceso se encuentra
el TREXMO, aunque se ha centrado en los modelos matematicos del Reglamento
REACH para facilitar a la industria fabricante o importadora el cumplimiento de los
requisitos del mismo.

La preocupacioén por la adecuada gestion de los riesgos derivados de las expo-

siciones a agentes quimicos ha llevado a la coordinacién de distintas entidades

y organizaciones de todo el mundo para desarrollar herramientas y buscar la
armonizacion de criterios entre las mismas.
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7.1. Validacion y verificaciéon de los métodos y modelos

Cuando se plantea el uso de estas herramientas, cabe pensar si existen estudios en
los que se hayan probado y comprobado, es decir, si funcionan adecuadamente y el
grado de precision y fiabilidad de las mismas. Por ejemplo, si un método sobreesti-
ma el riesgo, ello implica que a la hora de recomendar estrategias de control podria
llevar a gastos innecesarios y haria perder confianza en la propia herramienta. Por el
contrario, si una herramienta infravalora el riesgo o recomienda medidas de control
que no son suficientes, podria llevar a una situacién de riesgo pudiendo afectar a
la salud de los trabajadores. Desde luego, parece prudente pensar que, en caso de
imprecision, es preferible estar en el lado mas seguro (posicién conservadora) y por
tanto con tendencia a sobreproteger.

En base a esto se han realizado diferentes estudios para dar validez y comprobar
la robustez de los distintos mecanismos que han hecho evolucionar los métodos y
modelos. Uno de los métodos del que mas se han llevado a cabo estos estudios es
el COSHH Essentials, posiblemente por ser de los pioneros en el terreno de la eva-
luacién de la exposicion inhalatoria a agentes quimicos. Aun asi, parece no quedar
muy claro en la comunidad cientifica el concepto de validacién y cual es la mejor
manera de dar validez a una herramienta predictiva. A pesar de ello, lo que si pa-
rece estar claro es que cualquier estudio que se encamine a comprobar el funcio-
namiento, la precisién, la credibilidad o la solidez de una herramienta en cuestién
deberd emplear datos cuantitativos de mediciones y observados empiricamente.
La segunda jornada internacional que se celebré sobre “control banding” ya tenia
como lema la validacién y eficacia del “control banding” y en la literatura se pueden
encontrar estudios, ademas del COSHH Essentials, de la evaluacién del EMKG Easy
to use’?.

También se han llevado a cabo estudios para sectores especificos y para sus-
tancias determinadas’?, asi como los desarrollados por entidades de otros

72. Tischer M. et al. 1. Tischer M, Bredendiek-Kamper S, Poppek U, et al. How safe is control banding?
Integrated evaluation by comparing OELs with measurement data and using Monte Carlo simulation.
Ann Occup Hyg 2009;53:449-62

73. Eun Gyung Lee et al. Evaluation of the COSHH Essentials Model with a Mixture of Organic Chemicals at
a Medium-Sized Paint Producer Ann Occup Hyg (2011) 55 (1): 16-29.
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paises que persiguen determinar la solvencia o solidez del método COSHH
Essentials™.

No es intencién de este documento desarrollar todos los estudios realizados sobre
la validacion o verificacién de eficacia del empleo de metodologias cualitativas o
de “control banding”, pero si remarcar la importancia de estos estudios y sus prin-
cipales consideraciones.

Como ya menciona la literatura, se contemplan varios conceptos cuando se habla
de validacion, evaluacién, ensayos, etc. A la hora de analizar un método, hay que
ver si el resultado que arroja es comparable con datos empiricos reales de lugares
de trabajo, es decir, con datos cuantitativos de mediciones realizadas en las empre-
sas. Es lo que seria la validacion externa. Por ejemplo, en el estudio de M. Tischer’®
de evaluacién del COSHH Essentials llevado a cabo por BAUA, se realizo la evalua-
cion del método comparandolo con datos cuantitativos disponibles de varias in-
dustrias. Por otro lado, estarian la validacién interna o conceptual y la operacional.
La validacién interna trataria de considerar las teorias empleadas en el desarrollo
estructural del método o modelo en si mismo. Por ejemplo: en el caso del método
de “control banding” COSHH Essentials, el trabajo llevado a cabo y descrito en el
articulo de Brooke' de consideraciones toxicoldgicas enfoca precisamente esa va-
lidacién interna cuando compara la de distribucion de las sustancias en las distintas
bandas de peligro con OEL disponibles.

El proceso de validacion o verificacién operacional consistiria en comprobar el re-
sultado del método o modelo que arroja cuando es aplicado por distintos usuarios.
Entre los estudios que se han llevado a cabo para comprobar el funcionamiento
de los métodos destacan los que van enfocados a la validacion externa, es decir,
a comparar los resultados que se obtienen con los datos cuantitativos obtenidos
mediante mediciones (siempre y cuando estas hayan sido tomadas de manera ade-
cuaday representativa). Un ejemplo de esto es el estudio mencionado realizado por
BAUA* de evaluacién integrada de la metodologia de “control banding” EMKG Easy
to Use, donde se compara el método con los OEL y con los datos de mediciones.

En cuanto a otros estudios relacionados con la validacién de los modelos mate-
maticos de estimacién de la exposicion, se publicé recientemente el resultado del
proyecto europeo ETEAM (Evaluation of Tier 1 Exposure Assessment Models). Este
proyecto ha evaluado los modelos matematicos de REACH de primer nivel”® (como

74. Tischer M, Bredendiek-Kdmper R, Poppek U . Evaluation of the HSE COSHH Essentials exposure
predictive model on the basis of BAUA field studies and existing substances exposure data. Ann Occup
Hyg 2003;47:557-69.

75. J.Lamb, S. Hesse, B. G. Miller, L. MacCalman, K. Schroeder, J. Cherrie, M. van Tongeren. Evaluation of Tier
1 Exposure Assessment Models under REACH (eteam) Project - Final Overall Project Summary Report.
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ECETOC, Stoffenmanager y EMKG Expotool, entre otros). De este proyecto se han
realizado varios subproyectos que han culminado en la publicacién de varios infor-
mes, los cuales contemplan estos diferentes conceptos de validacion. Uno de los
informes o estudios contempla la validacién externa’ de estos modelos; otro esta
dedicado a la estructura conceptual’” (validacién interna); otro, a la facilidad de uso
de los modelos; otro, a las incertidumbres que presentan’ y otro de validacion
operacional que reside en el usuario (Between User Reliability Exercise)®. De este
ultimo informe cabe destacar que habla del propésito de uso del modelo.

En principio el objetivo de estos modelos es la estimacion de la exposicion segun
REACH; sin embargo, otro uso también mencionado es el de servir como herra-
mienta de apoyo a la evaluacion y gestion de riesgos derivados de sustancias qui-
micas peligrosas, que iria acorde con el cumplimiento de la Directiva de Agentes
Quimicos. Esto ocurre porque algunos modelos, como el EMKG-EXPO-TOOL y el
Stoffenmanager, han derivado de métodos cualitativos (en particular de “control
banding”) enfocados a la gestion de riesgos de sustancias quimicas. En el estudio
postulan que el empleo del modelo por personal no experto que emplee las he-
rramientas para gestiéon de riesgos y que no disponga del apoyo de higienistas
industriales podria hacer aumentar la variabilidad y la incertidumbre. Los autores
recomiendan que a la hora de seleccionar alguna de las herramientas se determi-
nen claramente los objetivos, se analice la informacion bésica disponible para de-
terminar el alcance y el rango de aplicabilidad de las posibles candidatas y que,
ademads, se conozcan la mecénica y las limitaciones de las mismas.

Estos informes se pueden descargar de manera gratuita en la web de BauA http:/
www.baua.de/en/Publications/Expert-Papers/F2303-D22.html.

Es importante destacar que la mayoria de los estudios concluyen en la necesi-
dad de sequir investigando para poder alcanzar mayor fiabilidad, consistencia
y confianza en el empleo de estas herramientas. Y desde luego la necesidad de
disponer de datos cuantitativos de mediciones para las validaciones externas. Sin

76. J.Lamb, B.G. Miller, L. MacCalman, S. Rashid, M. van Tongeren. Evaluation of Tier 1 Exposure Assessment
Models under REACH (eteam) Project. Substudy Report on External Validation Exercise.

77. S. Hesse, K. Schroeder, I. Mangelsdorf, J. Lamb, M. van Tongeren. Evaluation of Tier 1 Exposure
Assessment Models under REACH (eteam) Project - Substudy Report on Gathering of Background
Information and Conceptual Evaluation.

78. J. Crawford, H. Cowie, J. Lamb, M. van Tongeren, K. S. Galea. Evaluation of Tier 1 Exposure Assessment
Models under REACH (eteam) Project - Substudy Report on User-Friendliness of Tier 1 Exposure
Assessment Tools under REACH.

79. S. Hesse, St. Hahn, K. Schroeder, I. Mangelsdorf, J. Lamb, M. van Tongeren. Evaluation of Tier 1 Exposure
Assessment Models under REACH (eteam) Project - Substudy Report on Uncertainty of Tier 1 Models.
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datos cuantitativos no se pueden validar o verificar los resultados y/o estimacio-
nes a los que llegan estas herramientas para saber si funcionan y dan resultados
correctos.

La validacion de las distintas herramientas, tanto de los métodos conocidos de
“control banding” como de los modelos matemaditicos, requiere disponer de da-
tos cuantitativos reales para aumentar su fiabilidad, ajustar el resultado y poder
economizar recursos y esfuerzos en el control de sustancias quimicas peligrosas.

7.2. Ventajas y limitaciones

En los apartados anteriores se han podido ir descubriendo algunas de las ventajas
y/o limitaciones de los métodos desarrollados especificamente para la evaluacion
y gestion de riesgos y de los modelos matematicos, cuyo enfoque principal es la
caracterizacion de la exposicion. En las breves descripciones que se han visto, se
han incluido algunas de las propias limitaciones de cada una de ellas, por ejemplo
aquellas situaciones en las que el método no seria fiable o no obtiene buenos resul-
tados, o agentes peligrosos para los que no deberian usarse, tal y como describen
las entidades o autores que han desarrollado los mismos.

En este apartado, se veran de manera mas general aquellas fortalezas y debilidades
encontradas en la literatura, principalmente descritas o encontradas por usuarios
de estas herramientas, y los estudios que se han llevado a cabo buscando la fiabili-
dad y validez de los mismos.

De entrada, se puede diferenciar a grandes rasgos entre herramientas que se han
concebido principalmente para ayudar en la gestién de riesgos y proceso de eva-
luaciény las que se desarrollan para cumplir con el Reglamento REACH y cuyo obje-
tivo es estimar cuantitativamente las exposiciones. Esta diferenciacion es palpable
también a la hora de considerar las ventajas y las limitaciones. A continuacion se
describen algunas de las ventajas y limitaciones de ambos tipos.

Métodos desarrollados para la gestion de riesgos:

* Estos métodos, denominados metodologias cualitativas, “control banding” o
bandas de control, metodologias simplificadas, etc., se han venido desarrollan-
do para ayudar al empresario y fundamentalmente a las PYMES. Este enfoque
del usuario final ha hecho que las herramientas se conciban para ser de uso sen-
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cillo, claras, transparentes y de facil entendimiento en su resultado final. Puesto
que se ha pensado en un usuario con un conocimiento limitado, algunos de los
métodos han sacrificado precisién y son mas conservadores. Este es el caso de
métodos como COSHH, INRS, el de la OIT o el ILO Toolkit. Las entidades que los
desarrollan consideraron que no siempre las PYMES tienen acceso a personal ex-
perto en Higiene Industrial y por eso desarrollaron estas herramientas “sencillas”
para ayudarlas a cumplir con las obligaciones de la normativa de quimicos, la
Directiva de agentes quimicos. La OIT, ademas, amplia este enfoque para llegar
a otros paises menos avanzados en la gestion de sustancias quimicas peligrosas.

* Derivado del razonamiento anterior, otra ventaja de estas herramientas es, por
tanto, que la informacién necesaria para aplicarlas es de facil acceso. Es decir: se
puede obtener de manera rapida y facil tanto en las fichas de datos de seguridad
de proveedores como en las fichas internacionales de seguridad quimica, en in-
ternet y también de los procesos donde se ven implicadas o donde son usadas.

* Los métodos son una herramienta facil y rapida de filtrar o de “screening” para
distinguir situaciones de muy bajo riesgo y que requerirdn poca accién o, por el
contrario, de alto riesgo, donde habra que utilizar otras estrategias si se quieren
controlar los riesgos de manera adecuada.

* Otra ventaja que ofrecen los métodos radica en el nivel o estrategia de control
requerida. Algunos ofrecen el consejo directo de cudl seria el nivel adecuado de
control para las condiciones de uso, como, por ejemplo, el COSHH y los que han
derivado de él. Otros han incorporado la medida de control existente como una
variable mas (INRS, Stoffenmanager). En estos ultimos casos, cuando se usa el
método, se puede ver si el nivel de riesgo final es aceptable o no, lo que indicaria
si esa medida de control presente requiere un cambio a una mas efectiva o no. Si
el método se emplea antes de incorporar o modificar un proceso, se puede tener
una idea aproximada de qué medida de control sera necesaria, evitando gastos
innecesarios antes de que se implante un nuevo proceso.

* Otra de las principales ventajas es la de tener una herramienta que ayude en la
gestién de sustancias peligrosas cuando no se dispone de un valor limite o de
un método de muestreo de alguna sustancia en particular. Algunos métodos
llegan a estimar un nivel de riesgo y, en algunos casos, establecer las medidas de
control que pueden ser necesarias; por tanto, dan pautas a tener en cuenta para
la adecuada gestion y proteger asi a los trabajadores. Un buen ejemplo de ello
es el caso de su aplicacion para nanomateriales.

* Formacion, informacién y comunicacion: estas herramientas, cuando se aplican,
son una herramienta mas de comunicacion y de informacién sobre los riesgos
que implican la presencia y uso de sustancias quimicas peligrosas.
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* Priorizacién: algunos métodos, como, por ejemplo, el del INRS, son una herra-
mienta rdpida para priorizar aquellas sustancias que requeriran una accién de
manera mas inmediata que otras, que necesitaran ser evaluadas con mas detalle.

* Herramientas comparativas: los métodos cualitativos sirven para comparar sus-
tancias implicadas en procesos para ver qué nivel de riesgo seria menor y poder
elegir aquella que llegue a un resultado mas favorable.

* En el caso del COSHH Essentials y los que se han inspirado en él (EMKG Easy to
use, ILO Toolkit) acomparan al método unas fichas graficas especificas de tareas
y procesos muy Utiles para la gestion del riesgo y en particular para las PYMES.

* En algunos casos, tras aplicar el método con las sustancias mas preocupantes
o peligrosas (cancerigenos, sensibilizantes), las herramientas llegan a un nivel
de control especial en el que el propio método recomienda la busqueda de un
experto. Este es el caso del COSHH Essentials. La herramienta online del COSHH
ofrece enlace directo al directorio de expertos en Higiene Industrial, pero no
existe personal cualificado al mismo nivel en todos los paises, como si ocurre en
Reino Unido y Estados Unidos.

* El desarrollo de estas estrategias cualitativas ha dado lugar, en ocasiones, a un
uso inadecuado de las mismas. En algunas situaciones se ha interpretado, de
manera equivocada, como una alternativa a la realizacién de mediciones. Sin
embargo, a pesar de ser un error frecuente, no deberia ser asi. Las mediciones
son fundamentales para la validacion y mantenimiento tanto de los métodos
cualitativos como de los modelos matematicos. Gracias a ellas, se puede com-
probar la credibilidad y precision de las herramientas. Es fundamental disponer
de Valores Limite y de datos de mediciones (cuando se han llevado a cabo de
manera adecuada), tanto para el propio desarrollo de las herramientas como
para llevar a cabo comprobaciones. De hecho, la ECHA considera los datos de
mediciones como la primera y més fiable fuente de informacion (sin entrar en lo
que concierne a la calidad del muestreo o la representatividad de las mismas).
Las mediciones, ademas, sirven para comprobar las desviaciones de las herra-
mientas del resultado obtenido con el esperado.

¢ Otra desventaja, o simplemente un aspecto al que habra que prestar atencién,
es el de la estrategia de control. Es decir: podria darse el caso de tener una me-
dida de control implantada, pero que no se use, por ejemplo, un sistema de ex-
traccién que hace mucho ruido o que no funcione adecuadamente. Si se emplea
el método y se incorpora la medida de control que existe pero no se usa o no
es eficiente, podria dar lugar a una situacién estimada de bajo riesgo pero que
en realidad no lo es, poniendo en juego la salud de los trabajadores. Por tan-
to, habra que prestar especial atencidn al uso correcto, buen funcionamiento y
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mantenimiento de las medidas de control, tanto las que estan presentes como
las que las herramientas pueden recomendar implantar.

* A pesar de que estas herramientas parecen de uso facil no son siempre tan faci-
les de usar o la informacién no esta disponible. Ademas, segun el usuario, va a
existir cierta variabilidad a la hora de escoger las opciones que ofrecen algunos
de los métodos, puesto que las situaciones que contemplan no siempre se ajus-
tan a las diferentes situaciones que se dan en la realidad industrial.

* Otra de las desventajas, y que se ha mencionado a lo largo de este documento,
es que la distribucién de las bandas de peligro puede variar de un método a
otro. Es importante estar atento a los avances de los estudios comparativos que
surgen de los distintos métodos. El Sistema Globalmente Armonizado (SGA) ha
unificado los criterios de clasificacion de peligros, pero puede darse el caso de
que en muchos paises no se haya adoptado el SGA y, por tanto, no es tan facil la
clasificacion y distribuciéon en bandas de peligro cuando atienden a las indica-
ciones de peligro H o antiguas frases R.

* Todos los métodos presentan distintas limitaciones o restricciones de uso en
cuanto a agentes quimicos considerados y, por tanto, no pueden usarse para
todas las sustancias quimicas peligrosas, como, por ejemplo, los pesticidas o plo-
mo, en el caso del COSHH Essentials, gases o trabajos en caliente, en el caso del
Stoffenmanager, y productos de descomposicion térmica o medicamentos, en
el caso del método del INRS.

* Otra desventaja que es importante destacar es la barrera del lenguaje y la adap-
tacién a la situacion de cada pais. La normativa de cada pais varia, ya que la
Directiva de Agentes Quimicos dentro de la Unién Europea puede haber sido
transpuesta de diferente manera (podria ser mas restrictiva en unos paises que
en otros). Por ejemplo, en el Reino Unido es obligatoria la comprobacién de las
medidas de control y de los EPI, con una frecuencia de tiempo especifica. Esto
hace que haya cierta garantia sobre las medidas de control que no ocurre en
otros sitios. Es posible tener que adaptar los métodos a cada situacion particular
(el Stoffenmanager seria un buen ejemplo de ello).

* Por otro lado, los métodos cualitativos no consideran la variabilidad que se pue-
de dar en la misma tarea realizada en lugares distintos, en periodos de tiempo
distintos o incluso realizado por distintos trabajadores. Las estrategias de control
que proponen o los pardmetros que se consideran suelen representar situacio-
nes estaticas.

* La exposiciéon dérmica no siempre es considerada por todos los métodos. En
algunos sélo se hace mencion a aquellas sustancias que llevan la anotacidn via
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dérmica y, sin embargo, otros la consideran mas detalladamente. A la hora de
emplearlos como herramientas en la gestidn de riesgos de sustancias que afec-
tan ala piel o pueden entrar por via dérmica habra que prestar especial atencion
a lainfluencia de ambas vias de exposicion.

Modelos matematicos de estimacidn de la exposicion:

* Una de las ventajas de la modelizacion es que permite estimar las exposiciones
sin tener presente el proceso o la tarea. Este es el particular interés de las empre-
sas fabricantes o importadoras que deben cumplir con los requisitos que implica
REACH, cuando corresponda, para estimar las exposiciones. Si no se dispone de
datos de mediciones, los modelos cobran relevancia.

¢ Otra ventaja relacionada con la anterior es la realizacién de simulaciones sobre
las posibles exposiciones a la hora de disefar un proceso; observar y definir va-
riables asi como ver la influencia de dichos cambios de las variables para reducir
al minimo, o incluso eliminar, las exposiciones a sustancias peligrosas.

* Los modelos matematicos de estimacion de la exposicion son muy utiles para
desarrollar estudios prospectivos o retrospectivos de exposicidn. En este ultimo
caso se vienen empleando para hacer reconstruccién de exposiciones que se
dieron en el pasado.

* Con el uso de los modelos se puede ver el efecto de las medidas de control y
como influyen sobre el proceso, ayudando a elegir cudles serian las mejores op-
ciones para reducir las exposiciones.

* Se pueden emplear para anticipar las exposiciones. Por ejemplo: si se van a rea-
lizar mediciones o hay que disefiar una estrategia de medicién, en la primera
etapa o etapa inicial, se pueden emplear para tener una idea aproximada de la
situacion a estudiar. De la misma forma, se pueden desarrollar lo que se denomi-
nan perfiles de exposicion.

* Los modelos se han ido definiendo por niveles, en funcién del grado de preci-
sion, variables consideradas y confianza del resultado. Esto facilita la elecciéon
en funcién del resultado que se requiera. Es decir: si se trata de hacer un primer
barrido para ver qué sustancias requeriran mayor atencion, se emplearian los
que aparecen descritos como de primer nivel o Tier 1y, si se requiere un estu-
dio mas profundo y de mayor precision y fiabilidad, se emplearian los de nivel
2 o Tier 2.

* Por otro lado, una de las desventajas que presentan los modelos matematicos
es la necesidad de una mayor formacién especifica y conocimiento por parte
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de los usuarios. Ya el proyecto ETEAM hace mencién a este aspecto, puesto que
ademas una de las desventajas presentes tanto en los métodos y modelos es la
variabilidad del usuario. En el caso de los modelos matematicos se puede reducir
mediante formacion especifica.

Existen numerosos modelos matematicos: fisicos, deterministicos, mecanicistas,
estocasticos o probabilisticos, bayesianos... Esto dificulta la eleccion del mas
adecuado para una situacion determinada. Y vinculado con el punto anterior, se
requiere un conocimiento previo.

Los modelos matematicos han sido menos usados desde el punto de vista de la
Higiene Industrial, aunque ya lo usaban las Administraciones correspondientes
con la anterior normativa. Sin embargo, el Reglamento REACH les ha dado un im-
pulso asi como una mayor divulgacién haciendo que sean mas conocidos. Pero
es importante saber el uso que se va a hacer del modelo y quién es el usuario, es
decir, si se va a emplear para cumplimentar los requisitos del REACH y elaborar el
informe de seguridad quimica (el usuario es la empresa fabricante o importadora)
0 si se va a emplear como herramienta para ayudar a la gestion del riesgo quimico
(el usuario es la empresa y/o el técnico de prevencion e higienista industrial). En
este Ultimo caso las variables se podrian ajustar mejor al tener el proceso o tarea
presente. En el caso del REACH, los escenarios son mas genéricos.

Existen algunas iniciativas que intentan enfocar los modelos para ser empleados
en el campo de la Higiene Industrial y no Unicamente bajo el Reglamento RE-
ACH, lo cual se ajustaria mejor en el terreno de la gestién de riesgos. Un ejemplo
de ello seria el modelo TEXAS-“Tool for EXposure ASsessment”®'.

La cantidad de informacién que requieren algunos de ellos no siempre es facil
de obtener. Por ejemplo el ART requiere muchos datos que no siempre aparecen
en una ficha de datos de seguridad, lo que dificultaria el uso para un técnico de
prevencion o el higienista industrial.

El desarrollo de los modelos asi como la verificacién o validacién de los mismos
requiere la disposicion de datos de mediciones. No siempre se tienen estos da-
tos para todas las situaciones consideradas para poder dar mayor fiabilidad de
uso. Y si se mantiene la tendencia hacia estrategias cualitativas y realizar menos
mediciones, los modelos irdn perdiendo validez.

Es probable que con el tiempo algunas de las desventajas o de las debilidades que
presentan tanto los métodos como los modelos puedan acotarse con el desarrollo

81. Frédéric Clerc, Nicolas Bertrand, and Raymond Vincent. TEXAS: a Tool for EXposure ASsessment—

Statistical Models for Estimating Occupational Exposure to Chemical Agents. Ann Occup Hyg (2015) 59
(3):277-291.



108 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL RIESGO QUIMICO

de mas estudios o la mejora de la informacion disponible, con la obtenciéon de mas
datos de mediciones que puedan dar mayor precisién, con la formacién especifica
de los usuarios para reducir la variabilidad anteriormente descrita o con un mejor
ajuste de las distintas variables.

7.3. Conclusiones y recomendaciones

Los métodos cualitativos, modelos matematicos, estrategias de “control banding”
o bandas de control llevan en el mercado mas de dos décadas y vienen siendo usa-
dos en el mundo anglosajén desde principios de los afios 90. Con la aparicion del
Reglamento REACH y CLP, los criterios de clasificacion de peligros, la armonizacién
de los mismos y los mecanismos de generacion y transmisién de la informacioén han
visto un avance importante en los Ultimos anos.

Pero a pesar de ello, algunos de los conceptos han creado confusién en la gestion
del riesgo derivado de las sustancias quimicas peligrosas. Por ejemplo: cuando ha-
blamos de “evaluacién de riesgos”, hay que diferenciar entre evaluacién de ries-
gos inherentes a las sustancias quimicas o evaluacién de la seguridad quimica que
contempla el REACH y la “evaluacién de riesgos” como el proceso encaminado a
estimar la magnitud del riesgo derivado de la presencia, exposicién y uso de sus-
tancias quimicas, que contempla la Directiva de Agentes Quimicos o el Real Decre-
to 374/2001, es decir, el mismo concepto va dirigido, por un lado, a sustancias y, por
otro, a usuarios o trabajadores.

Los conceptos se entrecruzan pero hay diferencias y como no podia ser menos,
afectaran al uso de las distintas herramientas descritas. Las herramientas que se
han visto pueden emplearse para ayudar en la gestién del riesgo quimico en las
empresas, pero es importante conocerlas para saber elegir cual puede adecuarse
mas, en qué contexto se van a usar, qué limitaciones presentan, qué diferencias hay
entre ellas y qué uso se les quiere dar. A continuacion se describen algunas de las
conclusiones que se desprenden de todo lo visto hasta aqui.

Se pueden distinguir claramente dos tipos de herramientas relacionadas con la
gestion de sustancias quimicas:

Por un lado, se distinguen las que focalizan en la gestion del riesgo quimico, bajo
el prisma de la Directiva de Agentes Quimicos (el Real Decreto 374/2001), que es-
timan el nivel de riesgo y que proponen o valoran las medidas de control necesa-
rias en funcién del nivel de riesgo estimado (COSHH Essentials, INRS, entre otros) y
que hemos denominado “métodos cualitativos”. Por otro lado, tenemos las que se
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centran en la exposicidn, es decir, estiman la exposicidn, y que se denominan “mo-
delos matematicos”. Estos ultimos no atienden exclusivamente al REACH, aunque
los més conocidos y divulgados han sido los desarrollados para el Reglamento y di-
vulgados en las guias de la ECHA. Puesto que estos van directamente enfocados al
cumplimiento de los requisitos del informe de seguridad quimica, el lenguaje que
emplean y los conceptos que consideran van alineados con el REACH, a diferencia
de otros modelos matematicos.

{Quién es el usuario de la herramienta?:

Cuando nos encontramos bajo el cumplimiento del Real Decreto 374/2001, el usua-
rio sera el empresario o el técnico de prevencién y, por tanto, la eleccién se en-
camina al uso de los métodos cualitativos, COSHH, INRS o Stoffenmanager, entre
otros. El objetivo sera estimar el riesgo al que estan sometidos los trabajadores
para poder reducirlo a niveles aceptables, valorar las medidas de control, eliminar
las sustancias peligrosas o sustituirlas por otras y planificar la actividad preventiva.
También podria emplear los modelos matematicos para estimar posibles exposi-
ciones, simular cémo influyen las distintas variables implicadas en la exposicion
(por ejemplo, el efecto de distintos mecanismos de ventilacién), estimar como fue-
ron las exposiciones en el pasado o incluso construir perfiles de exposiciones futu-
ras, pero no seria lo mas adecuado para evaluar el riesgo per se, puesto que habria
que tener en cuenta, ademas, los criterios de valoracion de peligro.

Si, por el contrario, el usuario es el fabricante o importador, este empleara los mo-
delos matematicos (a falta de datos cuantitativos) para estimar las exposiciones,
empezando con los modelos de primer nivel y, si fuera necesario, los de nivel 2,
tal y como le obliga a hacer el Reglamento REACH. Tendrd que tener en cuenta las
posibles incertidumbres y deberd considerar los que son de nivel 2 para sustan-
cias mas peligrosas. El fabricante, por tanto, hace una previsiéon de una exposicion
potencial.

La formacidn para el uso de las mismas es indispensable:

La formacion es indispensable si se quieren emplear estas herramientas. Algunos
de los métodos son mas sencillos puesto que su concepcién inicial era para un
usuario con pocos conocimientos en el area de agentes quimicos (empresario) y su
modo de uso serd mas facil de entender. Por el contrario, los modelos matematicos
requieren un mayor nivel de conocimiento previo (quimica, matematicas y estadis-
tica) para llegar a un entendimiento completo y poder interpretar los resultados
adecuadamente. Ademas, tal y como arrojan los resultados del proyecto ETEAM, la
formacioén sirve para reducir la variabilidad de los resultados entre usuarios.
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La adecuada gestion del riesgo derivado de la exposicion a sustancias quimicas
empleara una combinacién de las distintas herramientas:

El proceso de gestion de riesgos conlleva varias etapas y acciones a tener en cuen-
ta: identificacién de sustancias peligrosas, caracterizacion de peligros, exposicio-
nes, estimacion de la magnitud del riesgo, medidas de control, comunicacion, for-
macion, etc. Tanto los métodos cualitativos como los modelos matematicos son
herramientas que el técnico de prevencién y el higienista industrial tienen a su
disposicion para la adecuada gestion de riesgos y como Unico fin el de proteger
la seguridad y salud de los trabajadores. Es importante conocer las herramientas
para saber elegir la que mejor se adapta a una situacién particular, asi como las
limitaciones que tienen cada una, incertidumbres, diferencias entre variables, etc.

Es importante saber el tipo de usuario y el uso final de un modelo matematico:

Cuando un modelo matematico se emplea para cumplir con el Reglamento REACH,
tras estimar la exposicidn continuara el proceso con la caracterizacién del riesgo, lo
que conllevard la comparacion del resultado con el DNEL y DMEL segun correspon-
da. Sin embargo, si un modelo matematico se empleara con el objetivo de cum-
plir con la Directiva de Agentes Quimicos, el calculo estimado de la exposicion se
podria utilizar para anticipar exposiciones, para la etapa inicial de una estrategia
cuantitativa de medicién o para estimar situaciones que no se pueden medir (por
ejemplo, en el caso de un derrame accidental). A partir de aqui se consideraria si las
medidas de control (consideradas dentro del modelo) son suficientes o no, si se re-
quieren medidas adicionales, comparar datos de mediciones con las predicciones
y observar como afectan las distintas variables o las posibles desviaciones y causas.

Estimacidn de la exposicion en la ficha de datos de seguridad (FDS):

Puede darse el caso que se disponga de una ficha de datos de seguridad (extendi-
da) con informaciéon de los escenarios de exposicion, estimacion de la exposicion,
caracterizacién del riesgo y medidas de gestion de riesgo. Se podria cotejar dicha
informacion con la del informe de evaluacién de riesgos. Hay que tener presente que
en la mayoria de ocasiones los escenarios de exposicion definen tareas especificas
para una Unica sustancia, mientras que la evaluacion de riesgos, normalmente, sera
mas especifica y habra considerado la situacion real al tener la situacion presente y
haber sido observada e incluso medida. El escenario de exposiciéon habra estimado la
exposiciéon en otras condiciones mas genéricas, sin tener en cuenta otras sustancias
presentes o riesgos de otra naturaleza y sin haber visto la situacién real. La evaluacion
de riesgos, realizada adecuadamente, deberd ser mas completa y fiable, aunque la
informacion de la ficha de datos de seguridad podria complementar la evaluacién
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de riesgos. Habria que conocer ademas qué tipo de modelo ha empleado para es-
timar la exposicion, si es de nivel 1 0 2 o qué asunciones se han hecho durante su
aplicacion, etc. A priori, no es una informacién disponible en las fichas de datos, por
tanto habra que ser cauto cuando se empleen los datos estimados de exposicién que
aparezcan en la FDS. Es probable que, si un técnico de prevencion (que conoce el pro-
ceso y condiciones in situ) empleara el mismo modelo matematico que ha empleado
el fabricante para estimar la exposicién, obtendria resultados distintos.

Hay factores como: la distribucién en bandas de peligro (generalmente cinco) o

los determinantes de la exposicion, que varian de una herramienta a otra. Inclu-

so0 una misma herramienta puede funcionar mejor para sélidos que para liqui-
dos (vapores).

Estos y otros factores sugieren que no existe una herramienta estdndar que sirva
para gestionar la exposicion de los trabajadores a sustancias quimicas peligro-
sas en todas las situaciones.

Serd importante conocer bien las herramientas, su mecdnica, sus limitaciones,
la finalidad de uso y la informacién disponible para hacer el mejor uso de las
mismas.

Ni los métodos cualitativos ni los modelos matematicos sustituyen a la realizacion
de mediciones sino que son una ayuda complementaria

Tanto los modelos matematicos de estimacién de la exposicion como los métodos
cualitativos son herramientas muy Utiles y efectivas para la adecuada gestion del
riesgo quimico y para ayudar a proteger la salud de los trabajadores si se emplean
adecuadamente. Es importante conocer las herramientas disponibles para facili-
tar, mejorar, promover e incrementar la participacidon de los trabajadores y para
formarlos en relacién con las sustancias quimicas peligrosas y los riesgos que pue-
dan derivar de la exposicion y uso. Es importante recordar que no se dispone de
suficientes estudios que investiguen, comparen y validen todas y cada una de las
distintas herramientas. Aunque el COSHH Essentials es el que mas se ha trabajado
en este sentido y ha sido considerado por mas entidades a nivel global, aun preci-
saria de mas estudios de validacion y/o verificacion. Por tanto, la toma de muestras
ambientales sigue siendo necesaria e imprescindible para caracterizar exposicio-
nes, comprobar el adecuado funcionamiento de las medidas de control y para dar
validez tanto a los métodos cualitativos y estrategias de “control banding” como a
los modelos matematicos. Todas estas herramientas deben verse como utiles de
apoyo a la gestién y evaluacion de riesgos derivados de agentes quimicos.
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7.4. Perspectivas de futuro

Ya se ha visto la potencialidad de uso que poseen las distintas estrategias o herra-
mientas comentadas hasta ahora. Tal es el caso, pues importantes entidades en
todo el mundo, como BAuUA, NIOSH, HSE, IOHA, OIT (ILO), OMS (WHO) y OCDE, han
realizado estudios sobre ellos, han creado grupos de trabajo y de intercambio de
conocimiento y experiencia o han publicado literatura sobre los mismos. La Agen-
cia Europea de sustancias y mezclas quimicas (ECHA), ademads, ha incorporado al-
gunos de los modelos matematicos a modo de referencia en sus guias, aunque ya
lo hacian también las guias anteriores de la Comisién Europea y sus instituciones
con el modelo EASE.

Cada vez aparecen mas articulos publicados en revistas cientificas y los conceptos
del “control banding” estan siendo aplicados en otras areas especificas como, por
ejemplo, para nanomateriales (“control banding nanotool”®). Las distintas entida-
des dedican ademas espacios en sus paginas online a los Ultimos avances tanto en
el campo de los modelos matematicos®,3* como en el de estrategias cualitativas®,®
y de “control banding"®, asi como todas las herramientas disponibles. Es evidente
que es un area de conocimiento de avance y crecimiento en lo que a la gestion de
sustancias quimicas peligrosas se refiere dadas las repercusiones que tienen sobre
la salud de las personas y trabajadores de todo el mundo. Serd importante mante-
ner el seguimiento de los avances de estas herramientas para hacer el mejor uso
posible de las mismas.

82. http://controlbanding.net/Services.html

83. https://www.aiha.org/get-involved/VolunteerGroups/Pages/Exposure-Assessment-Strategies-Com-
mittee.aspx
84. http://www.inrs.fr/media.htmi?refINRS=outil27

85. http://www.cdc.gov/niosh/topics/ctrlbanding/
86. http://www.baua.de/en/Publications/Expert-Papers/F2303-D22.html
87. http://ioha.net/control-banding/
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Glosario

Agente quimico (Real Decreto 374/2001): todo elemento o compuesto quimico,
por si solo o mezclado, tal como se presenta en estado natural o es producido,
utilizado o vertido, incluido el vertido como residuo, en una actividad laboral, se
haya elaborado o no de modo intencional y se haya comercializado o no.

Categoria de peligro (CLP): la division de criterios dentro de cada clase de peligro,
con especificacion de su gravedad.

Clase de peligro (CLP): la naturaleza del peligro fisico, para la salud humana o para
el medio ambiente.

Control banding (definicion dada por David Zalk): estrategia cualitativa o semi-
cuantitativa de evaluacidn y gestién del riesgo que agrupa en bandas las estra-
tegias de control para el riesgo laboral segun el nivel de peligro.

Control de la exposicién: conjunto de medidas encaminadas a eliminar o reducir
el riesgo debido a la utilizaciéon de agentes quimicos.

DNEL (Derived No-Effect Level); nivel sin efecto obtenido: nivel maximo de ex-
posicién por encima del cual las personas no deberian estar expuestas y cuyos
criterios de derivacién aparecen descritos en el Reglamento REACH.

Escenario de exposicion (REACH): el conjunto de condiciones, incluidas las condi-
ciones de funcionamiento y las medidas de gestién del riesgo, que describen el
modo en que la sustancia se fabrica o se utiliza durante su ciclo de vida, asi como
el modo en que el fabricante o importador controla o recomienda a los usuarios
intermedios que controlen la exposicion de la poblacién y del medio ambiente.
Dichos escenarios de exposicién podran referirse a un proceso o uso especifico
0 a varios procesos o usos, seguin proceda.

Evaluacion cualitativa: es un procedimiento por el que se puede estimar el nivel
de riesgo del trabajador por exposicidn a agentes quimicos sin necesidad de rea-
lizar mediciones de contaminantes en el ambiente.

Evaluacion cuantitativa: proceso por el que se estima el nivel de riesgo por inha-
lacién de agentes quimicos mediante la toma de muestra del contaminante en
aire y su comparacion con unos valores limite de referencia.

Evaluacion de la exposicion (Real Decreto 363/1995): es el calculo de las con-
centraciones o dosis a las cuales estan o van a estar expuestas las poblaciones
humanas o los compartimentos del medio ambiente, resultado de la determina-
cién de las emisiones, vias de transferencia y tasas de movimiento de una sustan-
cia y de su transformacién o degradacion.
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Exposicion a un agente quimico (Real Decreto 374/2001): presencia de un
agente quimico en el lugar de trabajo que implica el contacto de este con el
trabajador, normalmente por inhalacién o por via dérmica.

Fabricante (REACH y CLP): toda persona fisica o juridica establecida en la Comu-
nidad que fabrique una sustancia en la Comunidad.

Frases R (Real Decreto 363/1995): frases tipo que indican los riesgos especificos
derivados de los peligros de la sustancia.

H: indicacion de peligro (CLP): una frase que, asignada a una clase o categoria de
peligro, describe la naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla peligro-
sas, incluyendo, cuando proceda, el grado de peligro.

Mezcla (REACH y CLP): una mezcla o solucién compuesta por dos o mas sustancias.

Modelo matematico de estimacidon de la exposicion: metodologia matematica
basada en algoritmos u otras formulaciones que, considerando datos empiricos
de mediciones, probabilidades y parametros que influyen en la exposicién (ra-
tio de emision del contaminante, campo cercano-lejano, caudal de ventilacién,
etc.), y segun el modelo, establece un valor numérico para la exposicion.

Peligro (Real Decreto 374/2001): la capacidad intrinseca de un agente quimico
para causar dano.

Producto quimico: término coloquial o comun para denominar una sustancia qui-
mica, mezcla o agente quimico.

Ratio de caracterizacion del riesgo (REACH Risk Characterisation Ratio): la ca-
racterizacion del riesgo consta de la comparacién, con los DNEL adecuados, de
la exposicién de cada grupo de la poblacién del que se sabe que estd o puede
estar expuesto.

Riesgo (Real Decreto 374/2001): la posibilidad de que un trabajador sufra un de-
terminado dafo derivado de la exposicion a agentes quimicos. Para calificar un
riesgo desde el punto de vista de su gravedad, se valorardn conjuntamente la
probabilidad de que se produzca el dafio y la severidad del mismo.

Sustancia (REACH y CLP): un elemento quimico y sus compuestos naturales o los
obtenidos por algun proceso industrial, incluidos los aditivos necesarios para
conservar su estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca el pro-
ceso, con exclusién de todos los disolventes que puedan separarse sin afectar a
la estabilidad de la sustancia ni modificar su composicion.

Valores Limite Ambientales (Real Decreto 374/2001): valores limite de referen-
cia para las concentraciones de los agentes quimicos en la zona de respiracion
de un trabajador.



Acronimos

AICKE.- American Institute of Chemical Engineers

AIP.- Aplicaciones Informaticas para la Prevencién (en la pagina web del INSHT)
APF.- Assigned Protection Factor

ART.- Advanced REACH Tool

BAUA .- Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (Instituto Federal para la
Seguridad y Salud Laboral, Alemania)

BEAT.- Bayesian Exposure Assessment Tool

CAS.- Chemical Abstract Service

CE.- Comisién Europea

CEFIC.- Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie Chimique
CIA.- Chemical Industries Association (Reino Unido)

CLP.- Classification, labelling and packaging. Siglas por las que se conoce al Regla-
mento sobre “Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and
Mixtures” (European Regulation (EC) nim. 1272/2008)

CNPP.- Centre National de Protection et de Prévention (Francia)
COSHH.- Control of Substances Hazardous to Health

DEO.- Dermal Exposure Operation

DMEL.- Derived Minimal Effect Level

DNEL.- Derived No Effects Levels

DREAM.- Dermal Exposure Assessment Method

EASE.- Estimation and Assessment of Substance Exposure

EBRC.- “EBRC Services for the Chemical Industries”. Es una organizacién privada con
sede en Hannover, Alemania.

ECETOC.- European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals
ECETOC TRA.- ECETOC Target Risk Assessment (véase “ECETOC")
ECHA.- European Chemicals Agency

EMKG- Expo-Tool.- Es una parte del “Easy-to-use workplace control scheme for ha-
zardous substances, del BAUA. (véase “BAUA")
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ERAM.- Enterprise Risk Assessment Model

ETEAM.- Evaluation of Tier 1 Exposure Assessment Models

FDS.- Ficha de Datos de Seguridad

GTZ.- Gesellschaft fiir Technische Zusammenarbeit (Agencia Alemana de Coopera-
cion Técnica)

HAP.- Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos

HERAG.- Health Risk Assessment Guidance for Metals

HSE.- Health and Safey Executive (Reino Unido)

HSL.- Health and Safey Laboratory (Reino Unido)

ICE.- International Congress on Energy

ILO.- International Labour Organization

INRS.- Institut National De Recherche et de Sécurité (Francia)

INSHT.- Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (Espafia)
IOHA.- International Occupational Hygiene Association

IOM.- Institute of Occupational Medicine (Reino Unido)

IRAS.- Institute for Risk Assessment Sciences (Universidad de Utrech, Holanda)
KCT.- Korean Chemical Toolkit

KjemiRisk.- Riesgos Quimicos (Modelo noruego de evaluacion)

LEP.- Limites de Exposiciéon Profesional

LOAEL.- Lowest Observed Adverse Effect Level

LPRL.- Ley de Prevencion de Riesgos Laborales

MAK.- Maximale Arbeitsplatzkonzentrationen. (Valor Limite de la DFG, Alemania)
MEASE.- Metal-EASE (véase EASE)

NEDB.- National Exposure DataBase

NIOSH.- National Institute of Safety and Health (USA)

NRCWE.- National Research Centre for the Working Environment (Dinamarca).
NTP.- Nota Técnica de Prevencion

OEL.- Occupational Exposure Limits

OCDE.- Organizacién para la Cooperacion y Desarrollo Econémico

PYMES.- Pequenas y Medianas Empresas
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RCR.- Risk Characterisation Ratio

REACH.- Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of Chemicals (Regla-
mento (CE) n° 1907/2006)

REL.- Recommended Exposure Limits (Valor Limite recomendado de NIOSH, USA)

RISKOFDERM.- Acronimo del Proyecto Europeo QLK4-CT-1999-01107. “Risk As-
sessment for Occupational Dermal Exposure to Chemicals”

RSC.- Royal Society of Chemistry (Reino Unido)

SQRA.- Singapore Quality Reliability Association. Su nombre actual es Singapore
Quality Institute (SQI)

TEXAS.- Tool for Exposure Assessement
TLV.- Thereshold Limit Values (Valor Limite de la ACGIH, USA)

TNO.- Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (Investigacién Cientifica Apli-
cada, Holanda)

TREXMO.- Translation of Exposure Models

UIC.- Union des Industries Chimiques (Francia)

VLA.- Valor Limite Ambiental

VLA-ED.- Valor Limite Ambiental de Exposicién Diaria (INSHT, Espafa)
WEL.- Workplace Exposure Limit (Reino Unido)
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