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DIRECTIVA DEL CONSEJO 

de 29 de junio de 1978 

referente S la aproximscioo de las dispasiciona Iegila, reglamentaria y administrativas do los 
u t a d o i  miembros, relativa a la protercian sanitaria de los trabajadora rxpuetos al cloruro de 

vinilo monómero 

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS. 

visto e l  Tratado constitutivo de la  Comunidad 
Económica Europea y. en particular. su aniculo IM). 

vista la propuesta de la Comisión, 

visto el  dictamen del Parlamento Europeo ('). 

visto el dictamen del Comite Economico y Social (!). 

considerando que. anteriormenre. se admitía que e l  clo- 
ruro de vinilo monómero solo podia conducir a una 
enfermedad generalmente curable llamada acroos- 
teolisis profesional. pero que estudios cpidcmiológicos 
más recientes y datos procedentes de la experimentación 
animal muestran que exposiciones prolongada y/o re- 
petidas a concentraciones elevadas de cloruro de vinilo 

reducir a cantidades insignilícanies las concentraciones 
internas de cloruro de vinilo monomero en la aimósfera 
de los centros: 

considcrando.que e l  control midico de los trabajadores 
de las industrias de cloruro de vinilo monómero y de los 
polimeros de cloruro de vinilo, deberia rener en cuenta 
los m i s  recientes conocimientos midicos con el fin de 
proteger la salud' de los trabajadores de esta imponante 
rama de la  industria yuimica: 

considerando que la urgencia de la armonización de las 
legislaciones en este terreno está reconocida por las par- 
t u  sociales que han inrervenido cn la  discusion sobre 
este problema especifico: que conviene pues tender ha- 
cia una equiparación por la via del progreso. con arreglo 
al aniculo 117 del Tratado. de las disposiciones legales. 
reglamentarias y administrativas de los Estados micm- 
bros: 

monómero en la pueden producir el 
considerando que las disposiciones de la presente Direc- 

sindrome del cloruro de vinilo monómcro Y además la 
prescripciones que podrian re. 

acroosteálisis profesional, enfermedad de la piel seme- 
visarse sobre la base de la experiencia adquirida y [c. 

jantc a la esclerodermia y rrastornos hepáticos: 
niendo en cuenta In cvolución de la técnica v de los ~. 
conocimientos midicos cn este terreno, siendo el obje 

considerando además que c i  cloruro de vinilo tivo final ~l~~~~ una prorecci,jn optima de los trabaja- 
monomero debe considerarse como una sustancia can- dores. 
cengena que puede originar un angiosarcoma. rumor 
maligno raro que puede aparecer rambiin sin causa co- H ADOPT.ID0 LA PRESENTE OIRECTIV,4: 
nacida; 

considerando que. aunque las condiciones de rrabajose 
hayan mejorado notablemente con relacion a la situa- 
ción anterior en la  que aparecia e l  citado sindrome. la  
comparación de las medidas de protcccion decretadas 
en los diferentes Estados miembros muestra divergen- 
cias: que conviene. en consecuencia. para redizar un 
equilibrado desarrollo económico y social. armonizar y 
mejorar esras legislaciones nacionales que tienen una 
incidencia directa sobre el funcionamiento del mercado 
comiin; - 

considerando que interesa. en primer l u g ~ r .  adoptar me- 
didas ttcnicas de ~rcvcnc ion v de ororcccion basadas en . . 
los mas recientes ;onocimientos cientilicos. con e l  f in de 

l .  La presente Direcriva tiene como obje:o la prorcc- 
cion de los trabajadores: 

- que trabajan en centros en los que ic fabrica. 
rransvasa. se recupera, se almacena, se transpona O 

se utiliza el cloruro de vinilo monómcro de cualquier 
manera. y/o en los que el cloruro de vinilo se trJns' 
forma en polimeros de cloruro de vinilo. . 

- e.Tpuesros. en una zona de rrabajo, a los ereclos 
cloruro de vinilo nonomero. 

~. 
2 .  Esta prorección implica: 

- medidas ticnicas de prevención. 

- e l  establecimiento de cantidades limites de 
[ración de cloruro de vinilo monómero C" - 
~ t m 9 s f e r l  de la zona de trabajo. 



OS/Vol. O? Diario Olicial de las Comunidades Europe-s 167 

- la definición de los mitodos de medida y e1 estable- 
cimiento de disposiciones de control de la conccn- 
iración de cloruro de vinilo monomero en la 
~tmosfera de la zona de trabajo. 

- si es preciso. medidas de proteccion individuales, 

- una inlormación apropiada de los tr~bajadorcs so- 
bre los peligros a los que se esponcn y sobre las 
precauciones que dcoen tomar. 

- la inscripcion de los uabajadores en un registro que 
indique la naturaleza y la duración de su amividad. 
asi como la esposici8n a la que estin sometidos. 

- disoosiciones en materia de control mcdico. 

Con arreglo a la presente Directiva se cnticndc por: 

a .  zona de trabajo: una pane delimitada del centro. que 
puede comprender uno o varios puestos de trabajo. 
Se caracteriza porque cada trabajador. dentro del 
marco de su(s) actividad(es). permanece en ella du- 
rante m i s  o menos tiempo en los diferentes puestos 
de trabajo. porque la duración de la estancia en estos 
diferentes puestos no puede definirte con mayor pre- 
cisión y porque no es posible una división mas deta- 
llada de la  zona de trabajo en unidades pequeñas: 

b) cantidad limite tccnica de larga duracion: la canti- 
dad que no debe superar la concentración media. 
integrada con relación 31 tiempo. del cloruro de vi- 
nilo monomcro en la atmósfera de una zona de tra- 
bajo. siendo el tiempo de referencia el año y consi- 
derindose unicamenre las concentraciones medidas 
durante los periodos de actividad de las instalacio- 
nes asi como la duración de estos periodos. 

A titulo indicativo y por razones practicas se men- 
ciona en e l  Anexo 1 e l  cuadro de correspondencia de 
las cantidades limite obtenidas a panir de es- 
tadisticas, con el l i nde  revelar. sobre duraciones mas 
conas. e l  riesgo de superación de la cantidad limite 
tecnic3 de larga duracion. 

Las c<iniidades de concentracion determinadas du- 
rantc los periodos de alarma previstos cn ti aniculo 
6 no se tienen en cuenta en e l  ci lculo de la conccn- 
tracion media: 

C) med~co competcnie: e l  medtco rcspons~ble del con- 
trol medico de los trabajadores contemplados en e l  
apanado I del aniculo I 

l. Las medidas técnicas adoptadas para responder 3 
las exigencias de la  presente Directiva deberin permitir 
tsencialmcntc reducir a cantidades lo mas bajas pozible 
las concentraciones de cloruro de vinilo monomero a las 
que se cxponen los trabajadores, Cada zona de trabajo 
de los centros contemplados en e l  apanado 1 dcl 

 nic culo l. deberi ser objeto de un control dc la  concc'n- 
[ración de cloruro de vinilo monomero en la atmósfzra. 

I 

?. En los centros contemplados en el apanado I del 
articulo l. la cantidad limite técnica de larga duracion 
seri de tres panes por millón. 

En las instalacionn existentes dc estos centros. se preve 
un periodo de adaptación de un u i o  como miximo. 
para ajustarse a la cantidad limite ticnica de larga d u n -  
cion de tres panes por millón. 

l. LP concentracion de cloruro de vinilo monomero en 
las zonas de trabajo puede ser controlada por medio de 
mitodos continuos o discontinuos. El metodo perma- 
nente secuencia1 se a s i m i l ~  al rnitodo continuo. 

Sin embargo. es obligatorio el uso de un metodo conti- 
nuo o permanente secucncial en los ralleres cerrados de 
polimerizacion de cloruro de vinilo monomcro. 

2. En el caso de mediciones continuas o permanentes 
sccuenciales relativas a un año. la cantidad limite 
tecnica de larga duracion se considera no superada 
cuando la  cantidad media aritmttica no supere dicha 
cantidad. 

En el caso de medicioiies discontinuas. el conjunto de 
las cantidades medidas debe ser tal que se pueda estimar 
con una seguridad estadistica de al menos un 95 K. ad- 
mitiendo las hipótesis aplicables hechas en cl Anexo l. 
que la media anual ekctiva no supera la cantidad limite 
tecnica de larga duración. 

3. Todos los sistemas de medicion que registren de 
manera segura desde e l  punto de vista analitico al menos 
un tercio de la concentracion de la cantidad limite 
lrcnica de larga duracion. deben consi,derarse como 
~propiadus. 

4. Cuando se utilicen sistemas de medición no sclecti- 
vos para mcdir el cloruro de vinilo monomero. e l  valor 
de medición indicado debera interpretarse como reprc- 
sentarivo de la totalidad de 13 concentración del cloruro 
ds vinilo monomero. 

5 .  Los aparatos de medición deberin comprobarse a 
intervalos regulares. La comprobación deberi realizarse 
mrdi;inte procedimientos apropiados basados en los 
m i s  recientes conocimientos ttcnicos. 

l .  P x a  efectuar las medidas de la concentración del 
cloruro de vinilo monomero en 13 atmósfera de una 
zona de trabajo. que han de permitir controlar el respeto 
de la cantidad limite técnica de larga duracion, se ele- 
girán los puntos de medida de tal manera que losrcsul- 
lados obtenidos sean lo inas representativos posible del 
nivel de c.sposicion 31 cloruro de vinilo monómero de 
los trabajadores empleados en la. zona dc trabajo. 
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2.  Con arreglo a la cxtcnsion de cada zona dc trabajo 
se dispondrán cn cl interior dc esta. uno o varios puntos 
de medición. Si hay mas de un punto de mcdicion, la 
cantidad media relativa a los diferentes puntos de medi- 
cion se tomara. cn principio, como cantidad rcprcscnta- 
i iva para el conjunio de la zona de trabajo. 

Si los rcsultados obtenidos no son rcprescntativos de la 
conccnrración de cloruro de vinilo monomcro cn la 
zona dc trabajo. se elcgira. como punto de medicion 
para e l  control del respeto de la cantidad limite técnica 
de larga duración, el lugar en dondc el trabajador esté 
cxpucsto a la conccnrracion media mas clcvada dentro 
de la  zona de trabajo. 

3.  Las mcdicioncs realizadas de la manera indicada en 
e l  presente aniculo podrán complcmcnrarsc mcdiantc 
mediciones efectuadas con dispositivos de muestre0 in-  
dividuales, es decir. por medio de apararos que los tra- 
bajadores llevaran consigo, para comprobar si los pun- 
ros de mcdicion prcsclcccionados son apropiados y para 
recoger cualquier otra informacian ut i l  a los fines de la 
prevención ttcnica y de la vigilancia médica. 

i .  Para poder detectar los aumentos anormales dc la 
conccnrración dc cloruro de vinilo monomcro, sc mon- 
tara un sistema dc vigilancia capaz dc mostrar tales 
aumcntos en los lugarcs en quc puedan producirse. 

En cl caso cn que se produzca tal aumcnio dc la conccn- 
rracion dcbcran romarsc inmcdiatamcnre las disposicio- 
nes técnicas que permiran determinar las causas de esic 
aumcnto y remediarlo. 

2. La cantidad corrcspondicntc al umbral de alarma 
no debcra superar, en ningun punto de mcdicion. 15 
panes por millon cuando las cantidades medias sc mi- 
dan a razon dc una hora. 20 panes por mi l lón cuando 
!as cantidades medias sc midan a razón dc 10 minutos, 
o 30 panes por millon cuando sc midan a razon dc ? 
minutos. Desde cl momento cn quc sc scperc esic valor 
del umbral de alarma. dcbcrin tomarse inmediaiamcntc 
mcdidas dc proicccion individualcs. 

En cl caso dc dcicrminados trabajos (por cjcmplo l im- 
pieza dc autoclavcs. manicnimicnro y rcparacioncs). 
rcspccto a los que no cs uosible. mcdianic urocedimicn- 
los operaiorios y de vcntilacion. garantizar conccntra- 
cioncs inlcriorcs a las canridadcs limircs. dcbcran adoo- 
riirse mcdidas dc protcccion individuales apropiadas. 

El crnprcsario csta obligado a inlormar a los trabajado- 
res mcncionados en cl apanado I dcl aniculo l .  tanto cn 
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cl momcnto de la contratacion o antes de que comienccn 
sus actividades como rcgularmenrc dcspués, dc los pcli- 
gros que prcscnta e l  cloruro de vinilo monómcro para la 
salud y de las prccauciones que deben tomarse para la 
manipulacion de tsic. 

- Arricuio 9 

1. E l  empresario debcra inscribir a los trabajadorcs 
contemplados en cl apanado 1 del aniculo l. en un 
rcgistro en dondc se indique la naturaleza y la duración 
dc su actividad asi como la exposición a la que han 
estado sometidos. Este registro dcbcrá cnviarsc al 
médico competente. 

2. -Debcra olrecersc al trabajador la posibilidad dc te- 
ner conocimiento. a petición suya. de las indicaciones 
del registro que le afecrcn. 

3. El  emprcsario estará obligado a poner a disposicion 
de los rcprcscntantes de los ~rabajadores en la empresa. 
a peticion suya. los rcsultados de las mcdidas realizadas 
cn los centros dc trabajo. 

i .  Ei empresario cstara obligado a cuidar de que los 
trabaiadorcs contem~lados en el auanado 1 del aniculo 
I sean examinados por e l  mcdico competente. tanto en 
cl momento de la conrratacion o antes de quc comicnccn 
sus actividadcs. como despues. 

2. Sin pcrjuicio de las disposicioncs nacionales, el 
mcdico compcicntc dctcrminara. en cada caso. la Frc. 
cuencia y la naturaleza dc los rcconocimicntos que dc. 
bcn realizarse en aplicación del apanado l. E l  Anexo 11 
da las lincas dircctivas ncccsarias a cstc rcrpecto. 

J. Los Estados micmbros tornaran las disposicioncs 
ncccsarias para que los rcgisiros mcncionados cn cl 
aniculo 9 y los cxpedicnics rnedicoí se conscrvcn du- 
rante trcinta años al mcnos a panir del comienzo dc la 
actividad dc los trabajadorcs conicmplados cn cl apar- 
tado 1 del articulo 1. 

Para los irabajadores activos en la fccha dc entrada cn 
vigor de las disposiciones tomadas en aplicacion dc la 
prcscntc Direcriva. el plazo de rrcinia anos cmpcznra a 
iorrcr  a panir de csta fecha 

Los Esrados micmbros dctrrminarin las modalidades dc 
uiilizacion dc los registros y de los cxpcdicntcs medicos 
¿on fincs de cstudio y dc invesiigacion. 

: .  Los Esrados micmbros pondran cn vigor las disposi- 
iloncs legalcs. rcglamcnrarias y 3dministrarivas ncccsa- 
rias para cumplir la prescntc Dircciiva. cn cl plazo dc 
dieciocho meses a partir dc 5u notificación. Dcbcran 
inlormar inmediatarncntc de cllo a la Comisión, 
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2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision Hccho cn Lu.xemburgo. cl 29 de junio de 1978. 
el resto de las disposiciones dc derecho interno que 
adopten cn el imb i to  regulado por la presente Directiva. 

Arriculo 1 2  Por e l  Consejo 

Losdsstinatarios de la presente Directiva scran los Esta- 
dos miembros. 

El Residenre 

S. AUKEN 
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ANEXO 1 

l. Las cantidades de canccntracion de sustancias t o i i u s  admisibles en ia atmósfera del lugar dc tmbajo. 
recomendadas actualmcnic en diversos paises. presentan diferencias como consecvcncaa dc la dispa- 
r idad de jcfinicioncs. 

La prcscnic directiva sc refiere a una nucva dimcnsion de refcrcncia definida cstadistiamcntc: la 
cantidad l imi te i k n i c a  de larga duración. que debe scr considerada como cantidad media anual. 

2. Las cantidades l imite para periodos de refcrcncia m i s  conos se basan en comprobaciones hechas 
sobrc numerosas medidas dc conccntraciones de cloruro de vini lo monomcro en la industria de los 
polimcror de cloniro de vinilo. Los resultados de e-S medidas coinciden con las observaciones que 
re  han hecho tanto sobre otras sustancias taxicas camo en otros ambitos de actividadcs industriales. 

Se pucdcn resumir los datos de la siguiente @ m z :  

a) 11s distribuciones dc cunccntracioncs de sustancias tóxicas puedcn ser rcprercnladas mediante 
distribuciones logai tmicas normales: 

b) la variante logariunica oZ(r. Tl esia en función del per iodo de referencia 7 sobre d que re  calcula 
la media dc las difcrentcs cantidades y del periodo de cvaluacion T sobre el quc rc extiende cl  
conjunto de las cantidades 

Esta relacion puede. con una ciena aprorimacion. crprcsarrc mediantc la fuacion sigulcnte: 

o' (T. T) - 2.5 - 10 '  log (T/r) 

3. Admitiendo crtas hipotcs~s. re obtienc como media una relacion cntrc las cantidades l imite par 
duracioncr de refcrcncia mas conas y la cantidad l im i ic  ttcnica de larga duracion: 

Un año 
U n  mes 

1 
1 

Una scmana 
Ocho horas 
Una hora 

Psnodo dc Cantidad Itrniic en pincr  
refercncm por millon 

(aprox<midi\ 

J. La probabil idad dc svpcracion dc lar cantidades l i inltc indicadas. para periodos dc rcicriincia m=s 
conos que c l  año. cs como maiirno dc un 5?i cuando la mcdia ar i imtt ica anual dc las conccr.tncicner 
de cloruro d r  vini lo monomcro cn la atmosiera. ~ c ; !  i p a l  a 3 panes por mill6n. 

Csnlldad de cona durasmn 
Cintidid Iimilc ~ c c n i u  dc 

larga duricton 
Fnrioi 
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L I N E M  DIRECTIVAS PARA EL C O W R O L  I E D I C O  DE LOS TRABAJADORES 

l. En el nivel anua l  dc las conocimientos. una rabrccrpor ic i tn 31 cloruro de vinila monomera pucdc 
provocar lu alecciones r igutentn:  

- alrcncioncr esclcrodirmicu de la picl. 

- problemas circulatorios en lu manos y en los picr (comparabln al r indromc de Raynaud). 

- acrortialisir (que aiecfc a los diicrentcs huesos y mar en panicular a lu falanges de la mano). 

- Iibrosis del higado y del bazo ( comp i rab l c~  s la libcoris penlobular: sindrornc dc Banti). 

- problemas de lar vias respiratanas. 

- trombocitopcnias. 

- angiosarcoma del higado. 

2. El control mbdico dclos trabajadores debcria rcierirrc 3 todos los rintomas o rindromcs. ienicndo m i s  
especialmcntc en cuenta c l  mayor riesgo. De acucrdo con el nivel de los conocimientos actuales. los 
s i n t o m u  aislados a la combinacion de s in tomu  no son n i  ~ i g n o s  precursores n i  estadios t r~n r i t o t i os  
del  sarcoma de higado. Dado que no existe metodo para er.imcnes preventivos erpcciiicos paca esta 
ul t ima afeccion. las m c d i d u  m t d i c u  dcbcran cumplir las exigcnciaí minimar siguicntcs: 

a) estiblccimienio de l a  anamncsia mtdica y proierianal: 

b) examen clinico de las eitrcmidadci. dc la piel y dcl abdomen: 

C) examen radiogr i i ico del crqucleto de la mano (cada dos anos). 

Otros cxamcncs. en pan icu l l r  los tests de laboratorio. r on  deseables. Dcbcrian scr decididos Dar un 
mcdico compctcnte dc acuerdo con los conoctmicntos rn.5 reciente cn maten3 dc medicina del 
trabajo. 

Se propone aciualmcnrc, para los cximcnes ep idern~o ia~ icos  praspeciivos. procidcr a lar exlmcncs 
siguicntcs: 

- examen de las orinar (glucora. proicinas. sales y pjqmcncor bil i ires. urobilonógcno). 

- velocidad de redimcnracion ;lobular. 

- numeraciOn dc lar plaqucrar. 

- dosis de la bnlimbincmia [oial. 

- dosis de las lrr ins~minasas (SCOT. S G W .  

- dosis de i i  sama gluramil i r=nr icr i ra (CT). 

- test al  ihymol. 

- foriatasas alcalinis. 

- dosis dc 13s ~ r ~ q l o b u i ~ n d s  

3. Como para todas los cramenrs biologicos. la i n r e r p ~ c i a ~ i ó n  de los resulindos debe tcncr cn cuenta 
las técnicas utilizadas y los valorcs oarrnales cst~blccidos por el laboratorio. Frecucnterncnre. el 
caracter rignificaiivo de una penurbacion iuncianal se manil ierta mediante la asociación dc los 
rerultados de difercntcs cximcnes y mediante la evolucion dc las anbmalias comprobadu. Por regla 
general. las resui tados~nonni les deben ser controlador v .  i i  cr preciso. deben originar invesriqicioncs 
mas carnplcras. pnn icadas por cspecialirru. 

4. E l  m id i co  competcntc decidira. en cada caso p a n i c u i ~ r .  13 aptitud dcl trabajador para cjcrccr una 
actividad en una zona de trabajo 

- 
Corrcspondc adcmjs al rnedico compcicnte Juzgar $abre las conriaindicnciancr. Dcbc r l  iabrc codo 
tomar cn coniidcractan 

- las lesioncs varcularcs a ncuravarcularcs iipicar. 

- l o i  problcmascn las vias rcrpirsranas, 

- una insuticicncia hcpaiica c l i n i c i  0 bialóqica. 
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- la diabcics. 

- un déficit renal crónico. 

- las irombociiopeniar o lar anomalias de 1 1  coagulacion d c  la rangrc, 

- dcicrminadas afecciones cutanear cronicas como la csclerodermia. 

- el abuso dcl alcohol y/o el uso errnancnic de drogir. 

Esla lisia indicativa ha sido establecida de acuerilo con los dalos dc la patologia resultante de niudios 
retrospectivos anteriores. - 


