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

Introduccion

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

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

Estas categorias no han sido unificadas, motivo por el cual existen diversas clasificaciones
de los agentes quimicos carcinégenos, que no son siempre equivalentes. Destacan como
mas importantes: la clasificacidon de la Agencia Internacional para Investigacion sobre el
Cancer (IARC), de maximo prestigio cientifico; la clasificacion de la Conferencia Americana
de Higienistas Industriales del Gobierno (ACGIH), de amplia difusion entre los Higienistas
Industriales, y la clasificacion de la Unién Europea (UE), que es la de referencia legal en
los Estados miembros para todas las disposiciones relativas a este tipo de agentes.

Definicion y clasificacion de la UE
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La Directiva 67/548/CEE modificada, relativa a la clasificacién, envasado y etiquetado de
las sustancias peligrosas define en su Articulo 2 como carcin6genos: "las sustancias y
preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracién cutdnea, pueden producir cancer o
aumentar su frecuencia"

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

Primera categoria

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

Segunda categoria

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

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

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

Informacion contenida en el etiquetado

El diferente nivel de evidencia sobre el caracter carcindgeno de las sustancias incluidas en
cada una de estas categorias se traduce en la informacidn sobre el posible riesgo para el
usuario que debe contener su etiquetado. Segun establece la misma Directiva
67/548/CEE, a las sustancias clasificadas en la primera y en la segunda categorias se les
asignaran el simbolo T "Téxico" y las frases de riesgo R45 "Puede causar cancer" o R49
"Puede causar cancer por inhalacién", mientras a las sustancias clasificadas en la tercera
categoria se les asignaran el simbolo Xn "Nocivo" y la frase de riesgo R40 "Posibilidad de
efectos irreversibles", frase que se utiliza igualmente para otras sustancias con
determinados efectos adversos no carcindgenos.

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

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

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

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

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

A efectos practicos estas definiciones significan que:

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

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

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

1. Fabricacidn de auramina.

2. Trabajos gque supongan exposicion & los hidra-
carbures aromaticos policiclicos presentes en |
hallin, el alquitran, la brea, &l humo o los polvos
de la hulla,(*)

3. Trabsjos que supongan exposicion al polvo, al
hume o a las nisblas producidas duranie la
caleingcion y elafinada eléctrice da las matas de
niguel.

4. Procedimientos con acido fuerte en la fabrica-
cign de alcehol isopropilica,

i} La redaccidn de este pdrrafo presenta discrepancias
respacta a la version de referencia en inglds. Debe
Intarpratarss coma! “Trabajes que supongan exposicidn
a hidrocarburas aromalicos policiclicos presentes en el
hollin, ef alguitrdn o la braa da holla”,

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

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

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

Cuadro 2: Sustancias carcinégenas sometidas a la Directiva 90/394/CEE
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CATEGORIA
SBUSTANCIAS l',"'} n? CAS EA‘HG[H&GEHO
* UE :
A.i'lT var -I1--D-T|:-I|]a.zu-u-tﬂlmd'na
AGETEI}D_:;‘; merr‘.rsmx.ume!rm ver Ax:eiato die metfil-ONN-azoximetilo
Aceiato da melll—DNN azl:n-clme'll!l;t 802-62-1 -
| Acida ars.enlcﬂ ¥ 5US sales = = 1
H.l:.,r_l_;_a_!'l'llda Ta06+1 2
Asrﬂamldogllmlam de msiilo {conteniendo = 0,1 % de acrilamida) TT402-08-2 2
ﬁt:rilambdume:nxlacetam de metilo {conteniendo = 0.1 3% de acrilamida) TTa02-03-0 2
.ﬁ.cnlumtrllu 107-13-1 2
Amianio: — 1
132207331
132207-32-0
12172-73.5
77536-56-4
77535-68-6
T7536-67-5
4 Ammoazubenceno T G0-08-3 2
£t Armm—-? S-dimatilazabencena ver 4-o-Tollaza-o-Wluiding =
_d__Arnmnblientln o2ETt | 1
4-Amino-3-fluarofenal i 309-95-1 2
o-Anisiding ver 2-Metexianiling 5 T
Azirlding ver Etfenimina
Bencens Ti4d2 1
Bencidina : 92875 1
Benzofelacalenantilans wer EanauTb}Huqrantenu =T
Benzolalantracens i 553-55-3 2
Benzofd,e, fJerisena ver Benzalalpireno =
Benzolb]fluorantans o D0E-00-3 T
Benzelijllucraniena e 205823 | s
Benzofk]fluorantena 207-08-8 2
Senzojalpirenc 50-32-8 =
~ Berilio ) oy 7440-41-7 2
Bis(3-carboxi-4-hidroxibecensullonala) de hidrazina i — 2
Bromato de potasic T758-0-2 2
1.3-Butadiens = 106-99-0 2
Capiafol 2425-06-1 e
Carbaduox | 6804-07-5 D
Carbamats de elilo ver Urelang
1-Cloro-2 3-epasipropans (¢ 106-89-8 2
Clorostilens ver Clarure de vinila p—
Cloruro de cadmio —— 10108-64-2 2
Clorure de dimetiicarbamoile. T =
Clarure de dimetilsuliameoile - 13360-57-1 2
Clorura de elilenc ver 1,2-Diclorostana
Clorure de vinllc ' TE-01-4 1
Compuestas de berilia, excepto les silicalos dobles de aluminia '
v berilia (=) — 2
Cromata crimico ver Cromato de cromo (1]
~ Cromato de calcio i 13765-19-0 2
Cromatos de cing, incluida el cromatn de cinc ¥ de potdsio B 1
Gromato de croma 11l == 24613806 e
Cromato de estroncio | 7780.06-2 2 -
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_ i " _ CATEGORIA
SUSTANCIAS () n® CAS 'CARCINOGENO
UE
4, 4-Diaminobilenia ver Bencidina =
_'mﬁﬁﬂ&mﬂmmﬂo ver 4.4"-Metilendianilina %
-D:amﬁrn'ma ver 3,3-Dimeloxibenciding =—
Dlszomet,ann 334-88-3 7
DE&H‘Q ﬁfaHtranenn 53-70-3 2
B E D.l-lg:n-rgmu-a-cluraprapanb 96-12-8 2
qﬂré lemmetanu 106-93-4 2
Dibromura de etilo ver 1,2-Dibromoetans S
3.3-Diclorobenciding = 31-04-1 2
1.4-Diclorobut-2-gna TEa-41-0 2
1,2-Dicloroetano 107-06-2 2
2 4-Dietorolenil 4-nifrolenll éter ver Nitrofene
2 2-Diclora-4,4' mehrandaanmna 101-14-4 2
1 :}Eiiclum 2.propanal 96231 2
Diatiidificearbamalo de 2-claroallle ver Sullalate B
{5-[(4'- {2 &- Dihidroxi-3-{ 2-hidroxi-G-sulfolenil jazo ) feniljaza)
{1,1"ifenil)-4-iljaza]salicilatol4-}lcuprata(2-jde disodio  18071-885 2
_3 3 Dlmeﬁlbenc‘:—dlna 119-93-F 2
N,N-Dimetilhidrazina S7-14-7 2
1,2-Dimefilhidrazina 540-73-8 2
_"Dimet“ilnhn:asamina G2-75-9 2
3.3-Dimetoxibenciding 119-90-4 2
1,4=-0idxido de 2-(meloxicarbonitidrazonometlil quinocxaling ver
Gﬂrbadox
Dl-zw:lu de niquel ¥} 12035-36-8 1
1,4-0idwida de 3-fguinoxalina-2-ifmetien) carbazalo oe
ma!r.ﬁ;- ver Gartlstdux
Dlsuifum de tnnlquel {b} U055 T 1
(Epoxigtil)bancans var Oxido de astirens
~ 1,2-Epoxipropana ver Oxida de propilena n o
Erionita 12510-42-8 1
Etar biscloromelilico ver Eter diclorometilico
Eter diclorometilizo 542.88-1 i
Eler clorametil-melio 107-30-2 i
Efilznimina E= N 151-56-4 2
Extractos (pelréieo}, destitade nafldnico ligero extraide cen disolvenias GATAZ-03-6 2
Extractos [th’ulEﬂ} desElradp naftenlw pesal;lu extraido con disolventes S4A742-11-6 2
Extractos (peirdleq), destilado paraflnu:o ligero extraido con disolventes GATAZ-05-8 2
Extractos (petrdles), destifade parafinico pesado extlraico con disalvantes GATAZ-04-T 2
Exlracltos (pelrdlen), disolvente de gasoleo ligero obienido & vacia 21995-7H-7 2
Fa_si Garmet GBC Basa ver 4-0-Tolilazo-o-toluidina
Feniloxirano ver Oxida de estirens
Hexaclorabencens 118-7d-1 2
Hexamelillriamida fosfarica GB0-31-9 il
Hil:irsz_l'_na 302-01-2 2
Hidrazobenceno 122-66-7 =
Hidrocarburos, G26-55, ricos an aromaticos = 9-??'22'-'0'4'-'1'3 2
2-Melilaziniding 75-55.8 )
4, 4-Metiienbiz(2-cloraaniling) ver 2,2"-diclore-4 4" metilendianiling
4,2-Metilendianitina 101-77-9 2
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susTANGIAS () woas | chRobeENo
= HE
4. 4"-Melilendi-o-taluidina fag-a8-0 2
4-pell- n‘u—l'an“lendlsrmna 95807 2
1-Mebl-3-nitro-1-nitrosoguanidina 70-25.7 =
Menn'axmna v Ouddo de propilans = e
2-Metoxianilina 80-04-0 2
KMandxido da niquel (¥ 1313-99-1 1
2-Nafflamina (5 51-59-8 1
_é:ﬂiimac&nalteno G02-87-9 2
4*Nitmbilsnilo 92-93-3 2
 Nitofene 1836-75-5 2
~ 2-Nitronaftaleno - 5B1-89-5 &
2- Nitropropano Tﬂ-d-ﬁr‘s 2
- M'r.rasod.-mau.‘anwna VET Dunetllnllmsamlna
Nilrnc;admmmlﬂmlna B21-64-T 2
2,2'-(Nitrosaiming) bisetancl 1116547 2
Dxido de cadmia (%) 1206-19-0 2
 Owido de estirenc 95-08-3 2
Oxide de efilena T5-21-8 L 2
Oxido de propilena L 75:56.9 2
Chelrang var Dxido de efileno
Pantagxido dé clli'a'rsujnlm 1303-28.2 i
1..3-Pmp.fnmmna uer?-Fmpamlida g
1.3-Propanosuliona ' 1120-71-4 2
Prapﬂemm.ha var 2-Metilaziriding I
:; Pmparmlmh 57-57-8 2
Sal de crama I del Acido erdmico VI var Gn;:nmato de cromc 11
Sales de 4-aminabifenilo — 1 o
" Sales de bencidina = 1
Seles do o-'é:i'f'a_m'sfdu'na ver Sales da :3,:3’-:ﬁimet|}:-<ibencldlna
Sales da 33 ﬂ:clcmhencnd’na — 2
_Salcs de 2.2 -diclara-4 4'-me-[||en|j1an|]|na = 2
Sales de 3,3 dimetilbencidina — 2
Sales de 3.3 -dimeloxibenciding — -
Sales te hidrazina _ —_ 2
Sales de 4,4 -metilentis(2-cloroaniing) ver Sales de 2 2-dicloro- Y
4. 4malilendianilina
Saies de 2-naftilamina = 1
Sales de o-lolidina ver Sales de 3.3 -dimatilbenciding
Sulfalato . 05-06-7 e
| Sulizio de cadmio (*) 10124-36-4 2
Sulfats de dietil ' §4-67-5 2
Sulfato de dimetile 7771 2
Sulfuro de niguel %) 16012-54-T i
1,2,3,6- Tetrahidro--{1,1,2,2-tetracloroetitio)lalimida ver Captafol
Tiaacébamida - . §2-55-5 2
o- Tﬂ.ﬁlfﬂlﬂa UEFSS dlmml!banl::ldma E
| s D-Tululazcn -a-loldidin O7-56-3
o-Toluldina 95-53-4
Trfcl'drmfﬂbencem VI oo Tnl::lqruioluenu.
oL, 0, - Tncrmotoluun-:u 98-07-7 2
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, CATEGORIA
SUSTANCIAS (%) ne CAS CARCINGOGEND
UE
Tridxido de arsénico ver Tridxido de diarsénica
| Tréwido de cromo () ' = 1333-82-0 1
Tridxido de diarsénico —— S T e ===
Tricxido de diniquel () 1314-08-3 1
Uretano 51-79-5 2

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

)

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

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

(% Limite de concentraciéon especifico para la asignaciéon del simbolo T y la frase de riesgo R45 en
preparados: 1% < C.

Alcance de la directiva 90/394/CEE

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

Solo tiene aplicacién a sustancias que figuren en el Anexo 1 de la Directiva 67/548/CEE.
Solo abarca los preparados cubiertos por la Directiva 88/379/CEE, por lo que no se
incluyen los medicamentos de uso humano y veterinario, los productos cosméticos, las

mezclas de sustancias en forma de residuos, los pesticidas, las municiones y explosivos y
los productos alimenticios.

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

¢ Directiva del Consejo 92/32/CEE D.O.C.E. L154, 5.6.1992.

o Directiva 92/37/CEE D.O.C.E. L154, 5.6.1992 y L154A, 5.6.92.

o Directiva 92/69/CEE D.O.C.E. L3883, 29.12.92 y L383A, 29.12.92.

e Directiva 9 3/21/CEE D.O.C.E. L110, 4.5.93 y L110A, 4.5.93.

¢ Directiva 93/72/CEE D.O.C.E. L258, 16.10.93 y L258A, 16.10.93.

¢ Directiva 93/101/CEE D.O.C.E. L13, 15.1.94

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

Adaptada al progreso técnico por:
« Directiva 89/178/CEE D.O.C.E. L64, 8.3.1989.
o Directiva 90/492/CEE D.O.C.E. L275, 5.10.1990.
« Directiva 93/18/CEE D.O.C.E. L104, 29.4.1993.

(3) 90/394/CEE. Directiva del Consejo de 28.6.1990 relativa a la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes carcindgenos

durante el trabajo.
D.O.C.E. L196, 26.7.1990.

Adenda

Esta NTP ha sido sustituida por:

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

Revision normativa

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

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

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

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

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