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La Directiva 90/394/CEE relativa a la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
carcinégenos 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 clasificacién, 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 definicién, 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 epidemioldgicos, los estudios experimentales de carcinogenicidad sobre animales y otros estudios toxicolégicos, tales
como los estudios de genotoxicidad, permiten obtener datos sobre el potencial carcinégeno 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 funcién 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 clasificacion 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 difusién entre los Higienistas Industriales, y la clasificacion de la Union Europea (UE), que es la de referencia legal
en los Estados miembros para todas las disposiciones relativas a este tipo de agentes.

Definicién y clasificacion de la UE

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

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

Primera categoria

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

Segunda categoria

Sustancias que pueden considerarse como carcindgenas 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:

. Estudios apropiados a largo plazo en animales.
. Otro tipo de informacién pertinente.

Tercera categoria

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

Informacidon contenida en el etiquetado

El diferente nivel de evidencia sobre el caracter carcinégeno de las sustancias incluidas en cada una de estas categorias se traduce en
la informacion 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 inhalaciéon", 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 carcinégenos.

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 concentracion que indica la Directiva 88/379/CEE, relativa
a la clasificaciéon, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

Productos quimicos carcindégenos a efectos de la directiva 90/394/CEE

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 exposicion 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 clasificacion de sustancias y preparados, peligrosos, permiten establecer que a efectos de la Directiva se entendera
por agente carcindgeno:

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

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 inhalacion".

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:

. La Directiva no es de aplicacién general a las sustancias calificadas como carcindgenas 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.

. Seincluyen, ademas, ciertos trabajos o procedimientos que pueden entrafiar riesgos de exposicidon 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 que supongan exposicion a los hidro-
carbures aromaficos policiclicos presantes en al
hollin, el alquitrdn, la brea, &l humo o los polvos
da la hulla,(*)

3, Trabajos gue supongan exposicidn al polvo, al
hume o a las nisblas producidas durants la
calcinacion y el afinade eléctrice de las matas de
niguel.

4. Procedimigntos con acido fuerte en la fabrica-
cian de alccehal isopropilica,

() La redaccidn de aste pdrafo presenta discrepancias
respecta a la versidn de referencia en inglds. Debe
Interpratarss como: “Trabajos que supongan exposicion
a hidrocarburgs aromidticos paliciclicos presentes an el
hollin, el alguitran o la brea da hulla®,

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

. 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 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).



. 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 carcindégenos 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 carcindgenas sometidas a la Directiva 90/394/CEE

CATEGORIA
SUSTANCIAS (%) n*CAS CARCINOGEND
UE
AAT var 4-D-TD|IJE.ZD-I}|:-DIIJII:|—II1F.I
Acefarode me. 'szoxsmem’o ver Acetato de melil-ONN-azoximetile
Mmstn -:Ia me[ll! ONN- aznmmeh:n 502-62-1 2
Pu:.u:l'u arsenicn y sus aalps — 1
H.L,_r_lla.l'nlda T9-06-1 2
Hﬂrﬂamldogllmlam de matilo {comemenm:r = 0,1 % de acrilamida) T7402-05-2 2
3 Mnlambdume:oxlacé't%u de metilo {conteniendo = 0.1 % de acrilamida) T7A02-03-0 2
Al;rilunlirilu 107-13-1 2
Amianio: — 1
132207-33-1
132207-52-0
12172-73-5
T7536-66-4
TT535-68-5
—= = TTEAG-67-5
4-Amincazobenceno 60-08-3 2
#-Ar??;fm:-‘?;,;'j':&f;e!fJazabencem ver 4-0-Tollazo-o-loluidina
~ d4-Aminabifenilo 92-57-1 1
| d-Amino-3-fluorofenct = 399-95-1 2
{ o-Anisiding ver 2-Metcxianilina
Azirldina ver Etifenimina
Benceno — = T1e4d:2 1
Bencidina == 92-87-5 1
Benzofejacelenaniriieno ver Benzalblluoranteno
Benzolalantraceno = i 5E-55-3 T
Benzofd, e, feriseng ver Benzo{a]pireno
Benzelb)fluoranlano 205-59-2 = 2
Benzefjijllucraniana 205-32--3 2 =
Benzoklluaraniena N 07-08-9 | 2
| Benzo[a]pireno e 50328 2
 Berilio 7} TA40-41-7 2
Bis(3-carhoxi-4-hidraxibecensulfonala) de hidrazina - 2
Bromato de potasio = Tr58-01-2 2
1,3-Butadienc . = 106-99-0 2
Captaial S 24Z5-06-1 2 I
Carbadox _ GE04-07-5 Si——
Carbamato de sfiio ver Urslano | i —
T-Glam~2_3-epﬁxipmpé:u ) = 106-89-8 2
Ciorostilens ver Glorur de vinilg i I
Cloruro de cadmio _— ' 10106-64-2 | z
Cloruro de dimetilcarbamoils ; F0-44-7 | 3
Clorure da dimetilsuliameils 13360-57-1 | 2
Cloruro de elileno ver i.E-Dic,lnmEIan-::u <
Cloruro de viniic - TE-01-4 1
Compuestos de berilio, excepto los silicatos dobles de alerminia |
y berilio 7} — 2
Cromato crémice ver Cromato de cromo 111 =
~ Cromato de calcio ' BT 2
Cromatos de cine, incluide el cromate de cing y de potasio . T T 3
Cromato de croma I = ' 24613-39-5 z
Cromato de estroncio o | 7788-05-2 2




CATEGORIA

4. 4"-Metilenbiz(2-cloroaniling) ver 2,2"-dicloro-4,4"-metilendianilina

4,4-Metilendianitina

101-77-9

'SUSTANCIAS () n2CAS 'CARCINOGENO
: UE
4,4 Diarminobifeniio ver Bencidina
'T?-'f::s-mmdafennma:am var 4.4 -Melilendianiina
-D:amardma wer 3,3-Dimeloxibencidina ]
Diazometans 334-88-3 2
leenza‘[;F];ntr_a.cEnn 53-70-3 2
1 L2 lemn:;gél::mprapano 95-12-8 2
= 12| Dibromaostang === 106-93-4 2
Ditromura da etils ver 1 2 Dlhruumemnu 5
3.3 -Diclorobencidina 91-84-1 2
1.4-Diclorabut-2-gna T5d-41-0 2
1,2-Dicloroetanc ~ 1o7-06-2 2
2,4-Diclorotenil 4-mitrafenil dtar ver Nitrofene
2,2'-Dicloro-4,4'-metilandianilina 101-14-4 2
1,3-Diclora-2-propanal 96-23-1 2
Digtildificcarbamalo de 2-cloroalife ver Sulfalato -
{5-1i4'-({2,6- Dihidroxi-3-{(2-hidroxi-5-sulfofeniljazoleniljaza) B
{1.1"bifenil)-4-ilaza]salicilatold-cupratol2-)de disodio C {G071-BE6 2
3 3 -Dimefilbencidina 119-03-7 2
N N-Dimetilhidrazina 57.14-7 2
1,2-Dimetilhidrazina 540-T3-8 2
Dimetilnitrosamina 62-75-9 2
3,3'-Dimetexibencidina 118-90-4 2
1.4-Didxide de 2-(melexicarbonihidrazencmelll} quinoxaling ver
Carbadox
Digxido de niguel 7} 12035-36-8 1
1,4-Didwido de 3-fguinoxaling-2-imetiten) carbazalo de
matlily ver Garhadclx
DIS{JEMF;J dé tr.mlquel ) - E0ES TR 1
(Epoxieti)bencens var Oxido de astireno
 1.2-Epoxipropano ver Oxida de propilena o
Erionita 12510-42-8 1
Etar biscloromelilico wer Eter dinlumma!ﬂbﬂ
Eter diclorometilizo 42881 1
Eler cloromatil-melilo 107-30-2 i
Efilenimina pr— 151-56-4 2
 Extraclos (petréieo), destilade nafldnico ligero extraido con disolventas 54TA2-03-6 2
Extractos (petrélea), destilado nafténico pesada exiraido con disalventes ga7dz-11-6 | 2z |
Extractos (petréleq), destilado parafl'nicb ligero extraido con disalventes G4T42-05-2 2
Extractos (petrdleo), destilade parafinico pesado exlraida con disolventes BATA2-04-7 2
Extractos (peirdlaa), disolvente de gasoleo ligers obtenide a vacio 91995 ?ﬂ 7 2
Fast Gamel GEG Base ver 4-o-Tolilazo-0-toluidina
Feniloxirana wer Oxida de estirenc
Hexaclorobancens 1 18-74-1 b
Hexamelilliamida fosfarica Ga0-31-9 2
Hidrazina 302-01-2 2
Hidrazobenceno 125.66.7 2
Hidrocarburos, C26-55, ricos en aromaticos 9‘?{2%4:{43{ #
- Melilazinidina | 75558 2
z




SUSTANCIAS (%) n# CAS
4.4'-Melilendi-o-taluidina B38-88-0 2
4=Melil- m—fEn“iendlamma 95-80-7 2
1-Melil-3-nitro-1-nitrosoguanidina 70-25-7 2 =
_Mern'axrrana ver Oxide de propilenc
2-Metoxianilina = 80-0-0 2
Mondxido da nigusl ¢ 1313-99-1 1
Z-Naffilamina (7) 51-69-8 1
_5-ﬂitmac&nalt&|1c B02-87-0 2
4-itrabitenilo T 02-03-3 2
| Mitrofens ' ) 1836755 2
| 2-Nitronallaleno 581-B9-5 2
2-plitropropano 79-46-9 2
N-Nitrosodimetitaming ver Dimatilnitrasamina
Nilrosodipropilaming 621-64-7 2
2 2" (Nitrosciming) bisstanol 1116-54-7 2
Oxico de cadmia () 1306-15-0 2 |
 Oxido de estirenc  95.00-3 2 |
Orxido de efilenn 75218 | 2
Cxido de propilena } 75-56-9 2
Oulrane ver Oxido deefilenrs 1
Pentaguido e diarsénico 1303-28-2 1
1,3-Pmp.folzrcmna ver 3-Propanolido
13-Propancsultona 1120-71-4 2
P Propﬂenfmha var 2-Metilaziridina
5-Propanalida. . 57-57-8 2
Saf n‘e cromo Il del dcldo cromico VI var Gromatu de cromoe 1l '
= Sales de 4-aminobilenila — 1_ b
Saras de I:rancldlna — 1
Sales da o- u‘rams.'d.’na ver Sales da 3 3 -dimetoxibencidina
| Sales de 3.3 diclorabencidina = 2
Sales de 2.2'-diclora-4,4' -metllend!anl!lna — 2
Sales de 3,3 -dlmetllben.cldlna = 2
Sales de 3,3 -dimeloxibenciding == 2
Sales de hidrazina ) i 2
Sales de 4,4-metilentis(2-cloroaniling) ver Sales de 2,2-dicloro- __
4 4% malilendianiling
Sales de 2-naftilamina — 1
Sales de o-lolidina ver Sales de 3 a3 dlmahibanmduna
Sullalato 95-06-7 b=
| Sulfato de cadmia (7) 10124-36-4 2
Sulfate de dielilo 54-675 2
Sulfate de dimstilo TT=7B-1 2
Sulfuro de niguel ) 16812-54-7 1
1,2,3,6- Tetrahidro-N-{1,1,2,2-tetracloroetilio)alimida ver Capiafol
Tivacetamida o 62-55.5 2
o-Taliding '.-'&r33 dlmml!banmdlna = =
d -o-Tolilazo-o-loluidina a7-56-3 2
o-Toluiing 95-53-4 2
Trmmrmmbencem VBT e, g Tnclam!oluenu
O, X, 02~ Tnclgmtoluun-:u 28-07-7 2
SUSTANCIAS () Lo |
UE
Troxido de arsénice ver anqu:Iu- de d_ralsenlc-a
Triéxido de cromo (%) 1333-82-0 =
Tricxido de diarsénico 1327-53-3 1
Trigxido de diniquel (*) 1314-06.3 1
Uretano 51-79-6 2

a
b

(
(
(C
(

Salvo indicacién 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 asignacion del simbolo T y la frase de riesgo R45 en preparados: 0,01 % < C.

d) Limite de concentracion especifico para la asignacion 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 carcindgenos cubiertos por las disposiciones de la
directiva, impone también, de forma implicita, unas limitaciones importantes sobre su alcance:

Sélo tiene aplicacion 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.

Legislacién 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.

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

. Directiva 92/69/CEE D.O.C.E. L383, 29.12.92 y L383A, 29.12.92.
. 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 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.
. 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 carcindgenos: sustancias y preparados sometidos a la Directiva 90/394/CEE

Revision normativa

. Directiva 90/394/CEE del Consejo, de 28 de junio de 1990, relativa a la proteccién de los trabajadores contra los riesgos

relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos durante el trabajo (sexta Directiva especifica con arreglo al apartado 1
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE).

. 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.

. 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.

. 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.

. 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 y administrativas en
materia de clasificaciéon, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.
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