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ANTECEDENTES

n la reunién del Consejo de Ministres de Tra-

bajo y Asuntos Sociales que tuvo lugar en Lu-

xemburgo el pasado 9 de junic, bajo la Presi-
dencia del Ministre alemén Sr. Norbert Blim, se
adoptd la Directiva del Consejo 88/364/CEE relativa
a la proteccitén de los trabajadores mediante la
PROHIBICION de determinados agentes espe-
cificos y/o determinadas actividades. Esia Di-
rectiva es la cuarta particular derivada de la Directiva
80/1107/CEE, de 27 de noviembre de 1980, relativa
& la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos derivados de la exposicién a agentes qui-
micos, fisicos y biolégicos, comunmente deno-
minada «Marce de Higienes, Lag otras tres antericres
son las que se refieren a plomo y sus compuestos
iénicos, amianto y ruido.

El texto de esta Directiva, que se reproduce en la
seccién de NOTICIAS SOBRE LA COMUNIDAD EURO-
PEA de este mismo nimero, se ha publicado en el
Diaric Oficial de la Comunidad Europea ne L 179
del pasado 9 de julio y cfrece un plazo de hasta el
! de enero de 1990 para su traspesicién al derecho
interne de los Estadc miembros.

Para llegar hasta esta aprobacidn final ha tenido
que pasar bastante tiempo, empleado principalmente
en discusiones en el seno del Grupo de Asuntos
Sociales del propio Consejo, hasta alcanzar un acuer-
do que la facilitara.

La Comisién remitio al Consejo una Propuesta de
Directiva con fecha 13 de septiembre de 1984 {1). El
Parlamentc Europeo y el Comité Econdmico y Social
emitieron sus preceptivos dictdmenes previos el 15
v 27 de febrero de 1985 (2) (3) respectivamente. Mas

(1) Diario Oficial de fa Comunidad Europea, DOCE ndm. C270 de
10-10-1984, pédg. 3.

(2) DOCE ntm C72 de 18-03-1985, pag. 131.
(3) DOCE nom. C104 de 25-04-1985, pég. 6.
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tarde, a la vista de las observacicnes formuladas en
estos dictdmenes, la Comision decidié remitir al Con-
sejo, el 24 de junio de 1985, una primera modificacién
de su Propuesta, que fundamentalmente afiadia a la
lista inicial de prehibicicnes la bencidina y sus sales,
tal como opinaban el Parlamento Eurcpeo y el CES.

El ] de enero de 1986, Espafia y Portugal se incor-
poran a las deliberaciones.

Debidc a la entrada en vigor del Acta Unica Eurc-
pea, el 1 de julic de 1987 la Comisién remitid al
Consejo, el 12 de noviembre de 1987 {4), una se-
gunda modificacién de su propuesta, con el chjeto
de adaptar el preambulo, y en particular la base
juridica, al articule 118A del Tratado CEE.

El Consejo, en su reunién de 1 de diciembre de
1987 correspondiente a los titulares de trabajo y
Asuntos Sociales, adoptd una posicién comiin por
mayoria cualificada sobre un texto de compromiso
que modificaba nuevamente la Propuesta de Direc-
tiva con el acuerdo previc de la Comisién. En el
procedimiento de cocperacién con el Parlamento
Europeo, éste aprobd en segunda lectura, el 9 de
marzc de 1988 (5), dicha posicidn comun. Finalmente,
el Consejo adeopté la Directiva la fecha citada del 9
de junio de 1988.

Esta Directiva, que pretende ser ampliada en cuan-
to el pregreso en los conccimientos clentificos y
tecnoldgicos asi lo aconsejen, y que en todo caso,
debe ser reexaminada antes del | de enero de 1996,
afecia en su texto actual a cuatro grupos de sustan-
clas cancerigenas, aungue &l propositc que persigue
no es exclusivo del cardcter cancerigenc de los agen-
tes y/o actividades,

Las principales referencias sobre lag que se apoya
esta Directiva para su aplicacién son basicamente
des:

» FI sequndo programa de Accién en materia de

(4) DOCE nim. 3 de 7-01-1988, pag. 4

(53 DOCE nim. C94 de (4-1988 pdgs 52y 94
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Seguridad y Salud en los Lugares de Trabajo, adop-
tado por Resclucidn del Consejo el 27 de febrero
de 1984 que principalmente, dentro de las acciones
Gue contempia parg la proteccidén conira 1as sus-
tancias peligrosas, en la quinta accidn, propugna
«desarrollar una accidn de prevencién y proteccion
en lo que concierne a las susfancias cuyo carécter
cancerigeno esté reconocido y a otras sustancias y
procesos peligrosos que pueden tener efectos no-
civos graves sobre la saludy (6)

La Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de
noviembre de 1980, relativa a la proteccidn de ios
trabajadores, contra los riesgos derivados de la
exposicion a agentes quimicos, fisicos y bloldgicos
durante el trabajo (7), conocida como Directiva
«MARCQO de Higieney, que en su articulo tercero
establece que esta proteccidn debe garantizarse,
en lo posible, por medidas tendentes a evitar la
exposicicn o a limitarla, manteniéndola a un nivel
tan bajo como sea factible, dentro de Jo razonable.
Estas medidas se describen principalmente en el
articulo cuarto, siende Ja dltima de eilas, la nitmero
14 la que dispone que cuando nc sea pesible con
otras medidas garantizar una proteccién adecua-
da de Jos trabajadores, se recurrird a la prohibicién
limitada o total, en ei lugar de trabajo, de deter-
minados agentes.

No es esta Directiva la primera de las que con-,

ciernen a la proteccién de los trabajadores que trata
da agentes concerigenos. Antes han sido adoptadas
las relativas a las radiacicnes ionizantes, al cloruro
de vinilo mondmeroc y al amianto.

Tampoco es la primera vez que en tales Directivas
se establece una prohibicién. Existe un precedente
en la Directiva 83/477/CEE (8) sobre |2 proteccién
de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con la exposicién al AMIANTO durante el
trabajo, que en su articulo quinto prohibe la utiliza-
cion del amianto por medio de proyeccidén del mis-
mo. A este respectc no hay que olvidar que existe
otrc conjunto de Directivas del drea del mercado
interior, que limitan 1a comercializacién y el uso
de determinadas sustancias y preparados peli-
grosos (Directiva 76/769/CEE y sucesivas modifi-
caclones).

DESCRIPCION DE
LA DIRECTIVA

La Directiva consta de un predmbule con ocho
«considerandosy, ocho articulos y un anexo.

El predmbulo da cuenta de los trémites cumplidos
y de la base juridica sobre la que se sustenta ademas
de explicar los propdsitos que animan a la adopcidn
de la Directiva, de cuyos aspectos mds importantes
va se ha hecho referencia anteriormente.

El articulo 1 expone el objeto de la Directiva, la
proteccion de los trabajadores mediante la prohibi-

(6} DOCE num C67 de 8-03-1954. pdg. 2
(7) DOCE nuim. L327 de 3-12-1980, pag. 8.
(8) DOCE num L263 de 24-09-1983 pag 25
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c1on de determinadoes agentes y/o actividades, los
principlos sobre los que se basa tal prohibician:

+ Existencia de graves riesgos.

» Insuficiente garantia de proteccion

= No introduccién de riesgos eqguivalentes o mayo-
res,

y el campo de apliacién, con la exclusion de la na-
veqgacién maritima y adrea

El articule 2 contiene las definiciones de determi-
nados conceptos que se utilizan en la Directiva,

El articule 3 obliga a los Estados miembros a prohi-
bir los agentes y actividades que se incluyen en el
Anexo de acuerdo con las condiciones que se esta-
blecen en el mismo. También establece la posibili-
dad de modificar dicho Anexo por parle del Consejo
a propuesta de la Comisién.

El articulo 4 establece las obligaciones especificas
de los empresarios para el casc de que se autoricen
excepciones de acuerdo con lo fijado en el Anexo:
precauciones apropladas e informacion a facilitar a
la autoridad competente.

El articule 5 se refiere a la inflormacién de los tra-
bajadcres y/o sus representanies.

El articule 6 establece el compromise de que la
Comisidn elabore un informe sobre la aplicacién de
la Directiva para antes del 1 de enero de 1995 y de
que se reexamine su contenido por el Consejo antes
del | de enerc de 1996. .

Los articulos 7 y 8 son las habituales disposiciones
finales, que filan el 1 de enero de 1990 come fecha
limite para que los Eslados miembros adopten a su
vez las disposiciones necesarias para aplicar esta
Directiva.

El anexo establece la prohibicién de la preduccion
v utilizacién de cuatro grupos de agenies, todos ellos
potentes cancerigenos,

* Z-naftilamina y sus sales

* 4-aminobifenilo v su sales
* bencidina y sus sales

* 4-nitrobifenilo
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salvo que se encuentren en una concentracién infe-
ricr al 0,1 % en pesc como impureza, subproducto o
desecho.

También contempla la posibilidad de excepciones
en los siguientes casos:

« Investigacidon y experimentacién cientifica incluido
analisis.

« Eliminacién de tales agentes en subproductos o
residuocs.

¢ Produccién de tales agentes para su utilizacién
como productos intermedios siempre que se re-
alice en un sistema cerrado Unico.

[

CARACTERISTICAS GENERALES DE
LAS SUSTANCIAS PROHIBIDAS

Todas estas sustancias gue ahora se prohiben tie-
nen reconccido un poder cancerigeno muy potente
en tcda la literatura que existe al respecto, desde
diversos informes del Ceniro Internacional de In-
vestigacién del Cancer de la Organizacion Mundial
de la Salud, conocido por las siglas IARC o CIRC
hasta la inclusién en la legislacién laboral de diversos
Estados, en términos semejantes a los de la Directiva,
es decir, estableciendo su prohibicién.

La bencidina, la 4-difenilamina y la 2-naftilamina
son aminag aromaticas cuyas férmulas son:

4-gminodifenilo

Bencidina

OO

2-naftilamina

El 4-nitrodifenilo©‘©'”o" es un derivado ni-
trado, procedente de la sustitucion de un hidrdégeno
de uno de los dos grupos fenilo por un grupe (—NGO,)
transformandose por reduccién en 4-aminodifenilo.

Todas estas sustancias tienen efectos patolégicos
a largo plazo sobre el aparato urinario, induciendo
principalmente céncer de vejiga.

El descubrimiento de este grave riesgo de las
aminas aromaticas fue totalmente empirico y la ob-
servacién de la alta incidencia de casos de aparicién
de este carcinoma entre los trabajadores de la in-
dustria de colorantes condujo a que se denominara
en principio «céncer del tinte». Como consecuencia
de estudios més cuidadoscs de la epidemiclogia de
este cdncer y andlisis de los materiales empleados,
se seflald como causa a las primeras materias de la
industria. La més utilizada y base de ella era la anilina,
cambiando la denominacién a «céncer de anilina,
la cual si bien es una amina arcméatica menociclica
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no se ha demostrado, hasta donde alcanzan los co-
nocimientos actuales, potencialidad alguna de car-
cicnogénesis. Con posterioridad, se demostrd que
la causa real de los canceres de vejiga eran las
aminas aromaticas policiclicas, concretamente la ben-
cidina y la 2-naftilamina. También mediante experi-
mentacién con animales se indujo la aparicién de
cancer en animales. Tratados con 4-aminodifenile
se descubrid como consecuencia el origen de nu-
merosos canceres de vejiga.

51 bien el grupo de trabajo para la Evaluacién de
Riesgos Carcinogénicos de Sustancias Quimicas en
el hombre, perteneciente a la Agencia Internacional
de Investigacién del Céncer (IARC), no ha encon-
trado indicios de carcinogeneidad directa del 4-ni-
trodifenilo para el hembre, llega a la conclusién de
que es imposible separar la exposicion a 4-nitrodi-
fenilo de la exposicidn a 4-aminodifenile, como con-
secuencia de la rdpida conversién del primero en
el segqundo por reduccidn.

BETA-NAFTILAMINA

La naftilamina se presenta en dos {ormas isémeras,
I-naftilamina y 2-naftilamina, siendo el isdémero en
posicidn 2 el realmente peligroso. Ambos se deno-
minan también a (alfa) y f (beta) naftilamina, res-
pectivamenie para las posiciones 1 y 2.

Estas sustancias se presentan, en condiciones or-
dinarias, en estado solido, baje la forma de cristales
de color rosado. Son sclubles en agua caliente, alco-
hol y éter vy frente al agua no son higroscépicas ni
delicuescentes. No son reactivamente peligrosas ni
corrosivas en condicicnes normales. Son muy sen-
sibles a la luz, oscureciéndose en su presencia.

La 2-naftilamina es combustible y a altas tempe-
raturas emite vapores inflamables y explosivos. A
pesar de ello, el verdadero riesgo de este producte
reside en su &lto potencial cancerigenc y a su rapida
absorcién por via dérmica y respiratoria.

No se han reconocido efectos agudes graves de
esta amina aromaética, como consecuencia de su in-
halacion por via respiratoria. Para producir intoxica-
cicnes agudas con metahemoglobinemia y hematu-
ria (cistitls hemorrédgica), se requieren grandes dosis.

A pesar de la rdpida abscrcién por via dérmics,
nc produce efectos locales y no suele causar nor-
malmente clanosis o dermatitis.

La Beta-naftilamina es un reccnocido cancerigenc
humano, con induccién de alta potencialidad para
producir cancer de vejiga.

A causa de su rdpida y eficaz absorcion por la
piel y el tracto regpiratoric, tanto su contacto, como
su inhalacién son fuertemente peligrosos para la sa-
lud de los trabajadores.

La intoxicacién crénica es muy insidiosa, ya que
el periodo latente medic para la aparicién de tumo-
res en los trabajadores expuestos es de 16 afics. La
incidencia de carcinomas de vejiga urinaria resul-
tantes de su manufactura y utilizacion ha side cormu-
nicada por numerosos palses.
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andlogo al de la 2-nafillamina, con el pictograma de
sustancia toxica y simbolo T v las frases R45, RZ2Z,
SE3 v S44.

La principal wtilizacién industrial de la bencidina
ha sido en la fabricacién de colerantes azoiccs. Tam-
bién interviene en sinitesis crgénica como producto
de partida de gran nimero de sustancias quimicas.

Se ha utilizado también en la industria de primeras
materias para perfumeria y productos farmacéuticos.
En analisis quimico se emplea como indicador colo-
reado, como reactivo para la deteccidon de sangre,
aciodo clanhidrico, iones sulfato, nicotina, como re-

activo para aglicares y para caracterizar la adultera-
cion de la leche con agua oxigenada.

5e ha utilizade en forma de pasta acuosa de sus
sales mono o diclorhidricas. Aunque dichas sales
no presentan presion de vaper gue facilite su inha-
lacidn, se produce la absorcidn por via dérmica.

Hay algunas bencidinas sustituidas de amplia uti-
lizacién, en particular en la industria de los colorantes
y tinfes, que también han sido clasificadoes por la
Cemunidad Europea como cancerigenos:

3,3-diclerobencidina y sus sales (9)
O-dianisidina (10) '
O-tolidina {10)

4-AMINODIFENILO

Fl 4-aminodifenilo ¢ 4-aminchifenilo, se presenta
en condiciones ordinarias en estado sélido, bajo la
forma de cristales incoloros. No es peligroso a causa
de su reactividad, que es escasa en condiciones
normales. Tampoco es corresivo. por oxidacidn, se
puede obtener el correspondiente derivado nitrado,

(10)  Directiva 87/432/CEE DOCE nim L239 de 21-08-67, pédg. 1.
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E 4-aminodifenilo, fue el primer compuesto quimi-
co para el que se demostrd induccién de carcino-
génesis en animales de experimentacién antes de
que fueran comunicados los primeros casos de cén-
cer de vejiga en trabajadores expuestos a esta amina
aromatica Todas las investigaciones y estudios epi-
demiolégicos parecen indicar que esla amina es
uno de los mas potentes cancerigenos conocidos
para la vejiga urinaria.

F1 IARC también lo clasifica en el Grupo 1 por su
evidente poder cancerigeno en seres humanos. La
ACGIH lo incluye en en andlogo Grupo A-l, sin
asignacién de TLV, lo que implica mantener una
exposicidn nula de los trabajadores. La DFG de la
R F. Alemana, también lo clasifica en lérminos pa-
recidos dentro del Grupo Al

La Comunidad Eurcpea también lo clasifica dentro
de la primera categoria de agentes cancerigenos y
en ia mencionada Directiva 86/431/CEE (9) esta-
blece la obligacién de un eliquetado analogo al de
la 2-naftilamina y la bencidina,

A causa de su demostrada potencialidad canceri-
gena en animales y hombres debe ser evitado total-
mente el contacto por cualguier via, por lo que su
fabricacién a escala comercial ha sido abandonada,
no utilizandose mas que en laboralorios quimicos
de investigaciéon y muy restringidamente en los de
analisis. Se ha utilizado en la industria de los colo-
rantes y como inhibidor de la oxidacién en la indus-
iria del caucho.

4-NITRODIFENILO

El 4-nitrodifenile o 4-nitrobifenilo, en condiciones .
ordinarias es un sodlide cristalino de color blanco
con un caracteristico oler dulzén. Insoluble en agua,
ligeramente soluble en alcohel, y soluble en éter y
benceno, se reduce con gran facilidad, transforman-
dose su grupo «nitros en «amino» 'y convirtiéndose
en consecuencia en 4-aminodifenilc,

Precisamente por este motivo, la facil conversién
del 4-nitrodifenilo en 4-aminodifenilo, no es posible
disociar las exposiciones al primer agente de los
del segundc. Lo que no impide que se equipare al
resto de los agentes que trata la Directiva, ya que en
virtud precisamente de esa cenvertibilidad, radica
al menos su extrema peligrosidad en cuanto al riesgo
de céncer por exposicidn al otro agente en el que
se convierte, sino a él mismo. No obstante, es rdpi-
damente absorbido a través de la piel como los
otros tres agentes.

Por las mismas razones de su rdpida convercién
al 4-aminodifenile, y consecuentemente, la dificultad
de separar las exposiciones a ambos, el IARC no 1o
ha llegado a clasificar en ninguno de los grupos. La
ACGIH sin embargo si lo incluye junto con los
otros tres agentes en el Grupo A-1 y tampoco le
asigna TLV, con lo que debe evitarse toda exposi-
cion. E1 DFG de la R F. de Alemania lo incluye en
grupo distinto, el A2, que corresponde z las sustan-
cias de las que se tienen inequivocas pruebas de su
carcinogeneidad pero sélo sobre base experimental

N° 63— SALUD Y TRABAJO - 1988

W






