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Jornada sobre Cancer de origen ocupacional; Donostia, 17/X1/2016

* Breve introduccién
., Como surge la jornada” Necesidad sentida de saber

- De qué hablamos
- Donde estamos (incidencia y comparacion con entorno)

- Como discriminar entre canceres similares y atribuir su
origen “a una causa laboral o a otra razon/habito” (cuando
la base de su clasificacion sigue siendo basicamente:
localizacion topografica y morfologia)

- COmo se puede prevenir si es que es posible
- Como podemos hacer el diagnostico mas precozmente
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 Concepto técnico
;, Qué es un cancer laboral?
Diagnostico topografico/morfologico vy ... 4 etiologia?

 Conceptos legales
Multiples, complejos, ; excluyentes? ;actualizados?

 Aspectos preventivos

(Prevencion 1%) Higiene Industrial + Medicina del trabajo +
Politica Empresa

Medicina del trabajo, diagnostico precoz

Confirmacion “legal y su compensacion’,
el tratamiento, la indemnizacion... y su retorno a la vida
productiva si es posible
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 Concepto técnico

Aquel que tiene por causa (sconcausa?) las condiciones
(los factores de riesgo) del trabajo

Implica un diagndstico etiologico ¢como lo hacemos?

Estudiando los factores de riesgo:
-Quimicos
-Fisicos
-Bioldgicos
-Sociales
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 Concepto técnico

Aquel que tiene por causa (sconcausa?) las condiciones
(los factores de riesgo) del trabajo

Implica un diagndstico etiologico ¢como lo hacemos?

Estudiando los factores de riesgo:
-Quimicos
-Fisicos
-Bioldgicos
-Sociales
¢ Relacion:
e causa—-efecto?
e dosis—respuesta?
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Concepto técnico s vs? Conceptos legales

Presidencia del Gobierno

Ley 31/1995 (Directiva 89/391/CEE + Ds CEE 91/383, 92/85, 94/33) Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales

M° de Presidencia (M° de Trabajo y Asuntos Sociales + Sanidad y Consumo)

RD 665/1997 (Directiva 90/394/CEE Ag Cancerigenos) Ag Cancerigenos
(+RRDD 1124/2000, 349/2003, 598/2015)

M° de Empleo y Seguridad Social
RDL 8/2015 texto refundido Ley General de Seguridad Social

M° de Trabajo y Asuntos Sociales

RD 1299/2006 (Recomendacién 2003/670/CE lista europea de EEPP)
cuadro de las EEPP en sistema de SS

Parlamento y Consejo Europeo

Reglamento (CE) 1272/2008, clasificacion, etiquetado vy
envasado de sustancias y mezclas
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 Conceptos legales

Ley 31/1995, de PRL

art 4 “Definiciones”
A efectos de la presente Ley y de las normas que la desarrollen:

3° Se consideraran como «danos derivados del trabajo» las
enfermedades, patologias o lesiones sufridas con motivo u ocasion del
trabajo.

La Ley PRL NO define la enfermedad profesional
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 Conceptos legales

RDL 8/2015 Ley General de Seguridad Social

art 156 “Concepto de accidente de trabajo”
156.2.e)

art 157 “Concepto de enfermedad profesional”

Ley 20/2007 Estatuto del Trabajador Auténomo

art 26 “Accion protectora”
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 Conceptos legales

RD 1299/2006, por el que se aprueba el cuadro de enfermedades
profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen
criterios para su notificacion y registro

Articulo 1

Se aprueba

el cuadro de enfermedades profesionales que figura como anexo 1
de este real decreto, asi como

la lista complementaria de enfermedades cuyo origen profesional se
sospecha, que figura como anexo 2, y cuya inclusion en el anexo 1
podria contemplarse en el futuro

Articulo 2, previene su actualizacion

De hecho el RD 1150/2015 (modificador del 1299/2006), incorpora del Anexo 2 al
Anexo 1 el cancer de laringe causado por Amianto
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 Conceptos legales

RD 1299/2006, EEPP

Anexo 1/ Grupo 6. Enfermedades causadas por agentes carcinogénicos
Previene 17 (grupos de) agentes:

A-Amianto K-Niquel y compuestos de niquel

B-Aminas aromaticas L-Polvo de madera dura

C-Arsénico y sus compuestos M-Radén

D-Benceno N-Radiacidn ionizante

E-Berilio O-Aminas (primarias, secundarias, terciarias,

heterociclicas) e hidracinas aromaticas y sus

F-Bis-(cloro-metil) éter " A =y :
derivados halégenos, fenédlicos, nitrosados,

G-Cadmio nitrados y sulfonados
H-Cloruro de vinilo monémero P-Nitrobenceno
I-Cromo V1 y compuestos de cromo VI Q-Acido cianhidrico, cianuros, compuestos de

J-Hidrocarburos aromaticos policiclicos (PAH), ©@n0genoy acrilonitrilos

productos de destilacion del carbén: hollin,
alquitran, betiin, brea, antraceno, aceites
minerales, parafina bruta y a los compuestos,
productos, residuos de estas sustancias y a otros
factores carcindgenos. Destilacion de la hulla
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 Conceptos legales

RD 1299/2006, EEPP

Articulo 3

La calificacion de l|las enfermedades como profesionales
corresponde a la entidad gestora respectiva, sin perjuicio de su
tramitacion como tales por parte de las entidades colaboradoras que
asuman la proteccion de las contingencias profesionales,...

Aun hoy perviven algunas normas preconstitucionales: (entre otras)
-Orden de 12 de enero de 1963 “Normas reglamentarias de caracter
medico por las que se han de regir los reconocimientos, diagnosticos vy
calificacion de las eepp”

-Orden de 15 de diciembre de 1965 “idem”
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-Orden de 12 de enero de 1963 “Normas reglamentarias de caracter
medico por las que se han de regir los reconocimientos, diagnosticos vy
calificacion de las eepp”

= Captura de pantalla 2016-11-12 a las 19.35.03.png
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Inicco BOE BORME Legislacién Anuncios TEU Publicaciones Tienda ¥ La Agencia RENEIGIRY

Esta Vd. en Inicio Buscar Documento BOE-A-1963-6588 4 volver

Orden de 12 de enero de 1963 por la que se aprueban las normas reglamentarias de caracter médico
por las que se han de regir los reconocimientos, diagndstico y calificacion de las enfermedades
profesionales.

Publicado en: «BOE» nim, 62, de 13 de marzo de 1963, paginas 4218 a 4227 (10 pags,)
Seccién: 1. Disposiciones generales
Departamento: Ministerio de Trabajo P
Referencia: BOE-A-1963-6588 Analisis

“:"_ PDF de |a disposicién

T XML de Ia dispasicidn - Rango: Orden

22 Andlisis - Fecha de disposicién: 12/01/1963
- Fecha de publicacidn: 13/03/1963

Referencias posteriores

Criterio de ordenacidn: por contenido @ por fecha

- SE COMPLETA, por Orden de 15 de diciembre de 1965 (Ref. BOE-A-1866-1183).
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-Orden de 15 de diciembre de 1965 “Normas reglamentarias de caracter
medico por las que se han de regir los reconocimientos, diagnosticos vy

calificacion de las eepp”
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 Conceptos legales
A esas normas necesitadas de actualizacion, se suman (1)

Directiva 80/1107/CEE Prot Trabaj Ag Quim Fis Biolg

27/11/1980

RD 863/1985 Rglto GNBSM 02/04/1985
Orden 2/10/85 dsllo RGNBSM varias itc 02/10/1985
Orden 3/2/86 itc C Xll RGNBSM varias itc 03/02/1986
Orden 20/3/86 itc C varios RGNBSM varias itc 20/03/1986
Orden 3/6/86 itc RGNBSM 03/06/1986
Orden 22/3/88 itc RGNBSM 22/03/1988
Directiva 88/642/CEE Prot Trabaj Ag Quim Fis Biolg 16/12/1988
Directiva 89/391/CEE “madre en PRL” 12/06/1989
Orden 18/10/89, suprime Expl Radiolégicas sistematicas preventivas 18/10/1989
Directiva 89/654 12 resp Lugares de trabajo 30/11/1989
Directiva 89/655 22 esp Equipos de trabajo 30/11/1989
Directiva 89/656 32 esp EPIs 30/11/1989
Orden 27/3/90 itc RGNBSM 27/03/1990
Orden 16/4/90 itc RGNBSM 16/04/1990
Directiva 90/394/CEE 6¢ esp Ag cancerigenos 28/06/1990
Instrumento Ratif Convenio 162 Asbesto OIT 24/6/86 23/11/1990
Directiva 90/679/CEE 72 esp Ag biolog 26/11/1990
Directiva 90/641/euratom 04/12/1990
Directiva 91/382//CEE Mod D 83/477 Prot Trabaja Amianto 25/06/1991
Directiva 91/383/CEE durac determ o ett 25/06/1991
Directiva 92/57/CEE 82 esp Obras Constr temp o moviles 24/06/1992
Directiva 92/58/CEE 92 esp Senalizacion 24/06/1992
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 Conceptos legales

A esas normas necesitadas de actualizacion, se suman (2)

Directiva 92/85/CEE 102 esp Emb lact

Directiva 92/91/CEE 112 esp Industr Sondeo

Directiva 92/104/CEE 122 esp Industr Extract

Orden 9/12/1992 modelos SME Euskadi

Directiva 93/88/CEE mod a 72 90/679 Ag Bio

Directiva 93/104/CEE ordenacion tpo trabajo

Resolucién 30/12/1993 “Ardystil” como EP

Orden 19/4/94 itc RGNBSM varias itc

Directiva 94/33/CE Prot jovenes en trab

Directiva 95/30/CE adapt progr 72 Ag Biolog

Decision 95/320/CE crea el SCOEL LEP Ag Qcos

RD 1561/1995 Jornadas especiales de trabajo

Ley 31/1995 Prevencion Riesgos Laborales tr Ds 89/391, 91/383, 92/85, 94/33
Directiva 95/63/CE mod 22 equipos de trabajo

RD 150/1996 minas mod RGNBSM

Directiva 96/29/euratom

RD 39/1997 Rglto Serv Prev

RD 413/1997 Trabajadores externos R lonizantes tr D 90/641
RD 485/1997 Senalizacion SST tr D 92/58

RD 486/1997 Lugares transp D 89/654

RD 664/1997 Ag biologicos tr Ds 90/679, 93/88 y 95/30
RD 665/1997 Ag Cancerigenos tr D 90/394

RD 773/1997 EPIs tr D 89/656

Directiva 97/42/CE 12 mod 90/394

RD 1215/1997 EPIs tr D 89/655 y D 95/63

19/10/1992
03/11/1992
03121992
09/12/1992
12/10/1993
23/11/1993
30/12/1993
19/04/1994
22/06/1994
30/06/1995
12/07/1995
21/09/1995
08/11/1995
05/12/1995
02/02/1996
13/05/1996
17/01/1997
21/03M1997
14/04/1997
14/04/1997
12/05/1997
12/05/1997
30/05/1997
27/06/1997
18/07/1997
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 Conceptos legales
A esas normas necesitadas de actualizacion, se suman (3)

RD 1389/1997 Activ Mineras tr D 92/104

Directiva 97/59/CE adapt progr 72 Ag Biolog

RD 1627/1997 Obras de construccion tr D 92/57

Directiva 97/65/CE adapt progr 72 Ag Biolog

Directiva 98/24/CE 142 esp Ag Qcos

RD 780/1998 mod 39/1997

Orden 16/7/98 itc 12.0.04 RGNBSM

Directiva 1999/38/CE 22 mod D 90/394 y + Mutag

Directiva 1999/38/CE 22 mod 90/394

RD 1836/1999 Rglto Instalaciones Nucl y Radiactivas
Rectif a Directiva 199/38/CE 22 mod 90/394

Orden 26/4/2000 itc 08.02.01 RGNBSM

Directiva 2000/39/CE 12 lista Val Lim Prof

RD 1124/2000 Modif 665/1997 Ag Cancerigenos tr D 97/42
Directiva 2000/34/CE mod 93/104/CEE ordenacién tpo trabajo
Directiva 2000/54/CE 7° esp Ag Biolog

RD 374/2001 Ag Qcos tr D 98/24 y 2000/39

Directiva 2001/45/CE mod 22 equipos de trabajo

RD 783/2001 Prot Sanit Rad loniz tr D 96/29/euratom

RD 349/2003 Modif 665/1997 Ag Canc y Mutag tr D 1999/38
Recomendacion 2003/670/CE lista EU EEPP

Directiva 2003/88/CE ordenacién tpo trabajo

Ley 54/2003 de Ref de norma PRL

Directiva 2004/37/CE 62 esp Canc y Mut

Orden PRE//2426/2004 de 21/6/04 libro Reqg Expl RGNBSM

05/09/1997
07/10/1997
241101997
26/11/1997
07/04/1998
30/04/1998
16/07/1998
29/04/1999
29/04/1999
03/12/19399
12/0272000
26/04/2000
08/06/2000
16/06/2000
22/06/2000
18/09/2000
06/04/2001
27/06/2001
06/07/2001
21/03r2003
19/09/2003
04/11/2003
121272003
29/04/2004
217072004
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 Conceptos legales
A esas normas necesitadas de actualizacion, se suman (4)

Orden ITC/101/2006 e 23/02, itc 02.1.01 Doc Seg y Salud RGNBSM
Directiva 2006/15/CE 2° lista Val Lim Prof

RD 396/2006 SyST Amianto tr D 2003/18

Directiva 2006/25/CE 192 esp Ag Fis Rad opt artif

RD 604/2006 mod RD 39/1997

RD 1299/2006 aprueba cuadro EEPP

Directiva 2007/30/CE simplifica y racionaliza informes

Orden itc/2585/2007 RGNBSM itc 2.0.02 silicosis

Directiva 2008/46/CE mod 182 esp AgFis Campos Electromagn
Orden ITC/1316/2008 de 7/5 itc 02.1.02 Form Prev para puesto RGNBSM
Resolucion 9/6/08 esp tc 2000-1-08 form RGNBSM

Resolucion 9/6/08 esp tc 2001-1-08 form RGNBSM

Resolucion 7/10/08 esp tc 2002-1-08 form RGNBSM
Reglamento CE 1272/2008 Clasif Etiq Env Sust y mezclas

RD 298/2009 Emb modif 39/1997 tr D 92/85

RD 330/2009 mod RD 1311/2005 SyST Vibr mecanicas
Reglamento CE 790/2009 m 1 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Directiva 2009/104/CE 22 Equipos de trabajo

Directiva 2009/148/CE Amianto

Directiva 2009/161/CE 32 lista Val Lim Prof

RD 249/2010 disp Energia y Minas

RD 337/2010 mod 39/1997

RD 486/2010 Rad Opt Artificiales tr D 2006/25

RD 1439/2010 Prot Sanit Rad loniz

Resolucion 18/11/10 esp tc 2003-1-10 form RGNBSM

23/01/2006
07/02/2006
31/03/2006
05/04/2006
19/05/20086
10/11/2006
20/06/2007
30/0872007
23/04/2008
07/05/2008
09/06/2008
09/06/2008
07/10/2008
16/12/2008
06/03/2009
13/03/2009
10/08/2009
16/09/2009
30/11/2009
17/12/2009
05/03/2010
19/03/2010
23/04/2010
05/11/2010
18/11/2010
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 Conceptos legales
A esas normas necesitadas de actualizacion, se suman (5)

Resolucion 18/11/10 esp tc 2004-1-10 form RGNBSM
Reglamento CE 286/2011 m 2 Clasif Etig Env Sust y mezclas
Orden itc/933/2011 RGNBSM 2.0.03 mineria sales Nay K

Orden ITC/2699/2011 de 4/10 mod itc 02.1.02 Form Prev RGNBSM
Directiva 2012/11/UE mod 182 esp AgFis Campos Electromagn
Reglamento CE 618/2012 m 3 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Reglamento CE 487/2013 m 4 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Reglamento CE 517/2013 m 5 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Directiva 2013/35/UE 202 esp AgFis Campos Electromagn
Reglamento CE 758/2013 m 6 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Reglamento CE 944/2013 m 7 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Directiva 2014/27/UE Adapt Direct a Regl 1272/2008

Decision 2014/113/UE crea el SCOEL LEP Ag Qcos

Reglamento CE 605/2014 m 8 Clasif Etiq Env Sust y mezclas
Resolucion 16/10/14 esp tec 2005-1-11 Cartilla Form RGNBSM
Reglamento CE 1297/2014 m 10 Clasif Etig Env Sust y mezclas
Reglamento CE 2015/491 m 9 Clasif Etig Env Sust y mezclas
RD 598/2015 Modif 665/1997 Ag Cancerigenos tr D 2014/27

RD 899/2015 mod 39/1997

RDL- Text ref Ley GSS 8/2015 def EP

RD 1150/2015 mod RD 1299/2006

RD 299/2016 SyST Campos Electromagn tr D 2013/35

RD 311/2016 mod RD 1561/1995 jorn esp trabajo, noct tr D 2003/88

18/M11/2010
10/03/2011
05/04/2011
04/10/2011
19/04/2012
10/07/2012
08/05/2013
13/05/2013
26/06/2013
07/08/2013
02/10/2013
26/02/2014
03/03/2014
05/06/2014
16/10/2014
05/12/2014
23/03/2015
03/07/2015
09/10/2015
30/1072015
18/12/2015
22/07/2016
28/07/2016
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 Conceptos legales
A esas normas, siguen otras:

Algunas aun no transpuestas directamente al derecho estatal, como las ya
aprobadas:

-Directiva 2006/15/CE, por la que se establece una segunda lista de
valores limite de exposicion profesional..., y

-Directiva 2009/161/CE, por la que se establece una tercera lista de
valores limite de exposicion profesional,

aunque si recogidas en los valores LEP del INSHT

Otras en preparacion:

como la Propuesta de Modificacion a Directiva 2004/37 (documentos de la
Comision de 13/05/2016)

y otra en preparacion para generar la que seria 42 lista Valores LEP
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 Conceptos técnicos-legales

Agente Cancerigeno o mutageno (RD 665/1997)

(art 2.1) una sustancia o mezcla

que cumpla los criterios para su clasificacion como cancerigeno o
mutageno en células germinales de categoria 1A o 1B establecidos
en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

(art 2.2) una sustancia, mezcla o procedimiento de los
mencionados en el anexo | de este real decreto,

asi como
una sustancia o mezcla que se produzca durante uno de los
procedimientos mencionados en dicho anexo.
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 Conceptos técnicos-legales

Agente Cancerigeno o mutageno (RD 665/1997)

(art 2.3)

Se entendera por “valor limite”, salvo que se especifique lo
contrario,

el limite de la media ponderada en el tiempo de la concentracion de
un agente cancerigeno o mutageno en el aire dentro de la zona en
que respira el trabajador, en relacion con un periodo de referencia
especifico, tal como se establece en el anexo Ill de este real decreto

ANEXO III

Valores limite de exposicidon profesional

Valores limite
Einecs CAS

Nombre del agente (1) (2) mg/m3 ppm |Observaciones Medidas transitorias
BEHESHE 200-753-7 | 71-43-2 3,25 (5) 1(5) Piel (6) Valor limite: 3 ppm (= 9,75 mg/m-) aplicable hasta el 27

de junio de 2003

Cloruro de vinilo
monametro.

Polvo de made-ras ' ' | 5,00(5) |

duras = {7)

200-831 | 75-01-4 | 2,77 (5) 2(5) —_ =

(1) Einecs: European Inventory of Existing Chemical Substances (Catalogo europeo de sustancias guimicas comercializadas).

(2) CAS: Chemical Abstract Service Number.

(3 mg;'rn3: miligramos por metro clibico de aire a 20 °C y 101,3 KPa (760 mm de mercurio).

(4) ppm: partes por millén en volumen de aire (ml/m3).

(5) Medido o calculado en relacidn con un pericdo de referencia de ocho horas.

{6) Posible contribucion importante a la carga corporal total por exposicion cutdnea.

{7) Fraccion inhalable; si los polvos de maderas duras se mezclan con otros polvos, el valor |imite se aplicara a todos los polvos presentes en la mezcla.
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 Conceptos técnicos-legales

Agente Cancerigeno o mutageno (RD 665/1997)

(art 2.2) ... Anexo |
Lista de sustancias, mezclas y procedimientos

1.Fabricacion de auramina

2.Trabajos que supongan exposicion a los hidrocarburos aromaticos
policiclicos presentes en el hollin, el alquitran o la brea de hulla

3.Trabajos que supongan exposicion al polvo, al humo o a las
nieblas producidas durante la calcinacion y el afinado eléctrico de
las matas de niquel

4 .Procedimiento con acido fuerte en la fabricacion de alcohol
Isopropilico

5.Trabajos que supongan exposicion a polvo de maderas duras
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Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

Anexo |. “Parte 3. Peligros para la salud”, recoge las definiciones de:

-3.1. Toxicidad aguda

-3.2. Corrosion o irritacion cutaneas

-3.3. Lesiones oculares graves o irritacion ocular

-3.4. Sensibilizacion respiratoria o cutanea

-3.5. Mutagenicidad en células germinales

-3.6. Carcinogenicidad

-3.7. Toxicidad para la reproduccion

-3.8. Toxicidad especifica en determinados 6rganos- Exp unica
-3.9. Toxicidad especifica en determinados organos- Exp repetidas
-3.10.Peligro por aspiracion
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 Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

-3.5. Mutagenicidad en células germinales

3.5.1.1.

Una mutacion es un cambio permanente en la cantidad o en la
estructura del material genético de una célula.

El termino «mutacion» se aplica tanto a los cambios genéticos
hereditarios que pueden manifestarse a nivel fenotipico como a las
modificaciones subyacentes del ADN cuando son conocidas
(incluidos, por ejemplo, cambios en un determinado par de bases y
translocaciones cromosomicas).

Los términos «mutagénico» y «mutageno» se utilizaran para
designar aquellos agentes que aumentan la frecuencia de
mutacion en las poblaciones celulares, en los organismos o0 en
ambos
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 Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

-3.5. Mutagenicidad en células germinales

3.5.1.2.

Los términos mas generales «genotoxico» y «genotoxicidad» se
refieren a los agentes o procesos que alteran la estructura, el
contenido de la informacion o la segregacion del ADN, incluidos
aquellos que originan dano en el ADN, bien por interferir en los
procesos normales de replicacion, o por alterar ésta de forma no
fisiologica (temporal).

Los resultados de los ensayos de genotoxicidad se suelen tomar
como indicadores de efectos mutagénicos
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 Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

-3.5. Mutagenicidad en células germinales

Tabla 3.5.1. Categorias de peligro para mutagenos en células germinales (resumida)

Sustancias de las que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las
células germinales humanas.

Categoria 1A

Sustancias de las que se considera que inducen mutaciones hereditarias

Categoria 1B i ;
en las células germinales humanas.

Sustancias que son motivo de preocupacion porque pueden inducir

Categoria 2 . BEAR : ;
& mutaciones hereditarias en las células germinales humanas.
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 Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

-3.6. Carcinogenicidad

3.6.1.1.

Carcindgeno es una sustancia o mezcla de sustancias que induce
cancer o aumenta su incidencia.

Las sustancias que han inducido tumores benignos y malignos en
animales de experimentacion, en estudios bien hechos, seran
consideradas también supuestamente carcindgenos o sospechosos
de serlo, a menos que existan pruebas convincentes de que el
mecanismo de formacion de tumores no sea relevante para el
hombre

Mikel Una Gorospe



Jornada sobre Cancer de origen ocupacional; Donostia, 17/X1/2016

 Conceptos técnicos-legales
Reglamento 1272/2008,

-3.6. Carcinogenicidad

Tabla 3.6.1. Categorias de peligro para los carcindégenos (resumida)

Sustancia de la que se sabe que es un carcinogeno para el hombre, en
base a la existencia de pruebas en humanos.

Categoria 1A

Sustancia de la que se supone que es un carcinoégeno para el hombre,

Categoria 1B . ¢ :
B en base a la existencia de pruebas en animales.

Sospechoso de ser carcinégeno para el hombre

La clasificacion de una sustancia en la categoria 2 se hace a partir de
pruebas procedentes de estudios en humanos o con animales, no lo
suficientemente convincentes como para clasificarla en las categorias
1A o 1B; dicha clasificacién se establece en funcion de la solidez de las
pruebas y de otras consideraciones. Esta clasificacion se basa en la

existencia de pruebas limitadas de carcinogenicidad en el hombre o en
los animales

Categoria 2
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 Conceptos técnicos-legales
Agente Cancerigeno o mutageno

“El Reglamento 1272/2008 establece la clasificacion «armonizada»
(obligatoria) de 1.017 sustancias como carcinogenos de categoria 1
(«Carcindgenos o supuestos carcinogenos para el hombre») sobre
la base de datos epidemioldgicos o procedentes de estudios con
animales.

El Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (IARC),
en otro importante proceso de clasificacion, ha identificado cerca de
500 agentes que son carcinégenos humanos (grupo 1, 118),
probables carcindgenos humanos (grupo 2A, 75), o posibles
carcindgenos humanos (grupo 2B, 288).”

(Cita literal del texto de Propuesta de Directiva que modifica la Directiva 2004/37/CE,
documento 248 final, de 13/05/2016; disponible en el portal Eurolex:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52016PC0248)
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 Conceptos técnicos-legales
Listados de la IARC

El agente (0 mezcla es) 13/05/2016*  24/10/2016**
Grupo 1 Carcinogénico para los humanos 118 119
Grupo 2A Probablemente carcinogénico para los humanos 75 81
Grupo 2B Posiblemente carcinogénico para los humanos 228 292
G No puede ser clasificado respecto a su
rupo 3 : g
carcinogenicidad para los humanos
Grupo 4 Es probablemente no carcinogénico para los
umanos

*Datos tomados del documento “Propuesta de Directiva que modifica la Directiva 2004/37/CE, documento 248 final,

de 13/05/2016”
**Datos de la lista actualizada por ultima vez el 24/10/2016, disponible en:
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/index.php
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Concepto técnico + disposicion legal

Aquel que tiene por causa (¢,concausa?) las condiciones
(los factores de riesgo) del trabajo

Implica un diagndstico etiolégico ¢ cémo lo hacemos?

Estudiando los factores de riesgo:
-Quimicos
-Fisicos
-Biologicos
-Sociales
| ¢ Relacion causa—efecto?

¢ Relacion dosis—respuesta?
Relacion probabilistica

Einecs CAS

Mombre del agente (1) (2) mg/m?
{3}
Benceng 200-753-7  71-43-2 3,35 (5)
Clorurg de vinllo TR e
R rAmetre 200-831 1 2,77
5,00

Valores limite

ANEXD III

ppm Observaciones
(4}

Plel 1

Valores limite de exposicién profesional

Medidas transitorias

Valor Iimite: 3 ppm [= 9,75 mg/m?) aplicable hasta el 27
de junio de 2003
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« SCOEL (Decision 95/320/CE, y Decision 2014/113/UE)

Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for Chemical Agents
Comité cientifico para los Limites de Exposicion Profesional a Agentes Quimicos

e “..creado en virtud de la Decision 95/320/CE de la Comision para
evaluar los efectos de los agentes quimicos en la salud de los
trabajadores en el trabajo.

La tarea del Comité consiste en apoyar de forma directa la actividad

normativa de la Unidon en el ambito de la salud v la sequridad en el
tra bajo_ Ne L 188/14 [ES | Diario Oficial de las Comunidades Eu'ropeas 9. 8. 95

DECISION DE LA COMISION
de 12 de julio de 1995

por la que se crea un Comité cientifico para los limites de exposicién profesional
a agentes quimicos

(95/320/CE)

L 62/18 Diario Oficial de la Unién Europea 4.3.2014

DECISIONES

DECISION DE LA COMISION
de 3 de marzo de 2014

por la que se crea el Comité Cientifico para los Limites de Exposicién Profesional a Agentes
Quimicos y por la que se deroga la Decision 95/320/CE de la Comisién

(2014/113/UE) Mikel Una Gorospe
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« SCOEL (Decisién 2014/113/UE)

Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for Chemical Agents
Comité cientifico para los Limites de Exposicion Profesional a Agentes Quimicos

e En su Mision (articulo 2, recoge en el 2.3):

El Comité recomendara, en particular, LEP que se basen en datos
cientificos, tal como se especifica en las Directivas 98/24/CE vy
2004/37/CE, a saber, entre otros:

— el promedio ponderado en el tiempo para ocho horas (TWA),

— las concentraciones para exposiciones de corta duracion/limites
de excursion (CECD),

— los valores bioldgicos limite/los valores biologicos indicativos
(BLV/BGV).
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« SCOEL (Decisién 2014/113/UE)

Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for Chemical Agents
Comité cientifico para los Limites de Exposicion Profesional a Agentes Quimicos

e En su Mision (articulo 2, recoge en el 2.3):

Cuando proceda, los LEP se complementaran con indicaciones
adicionales, que incluiran los siguientes datos:

— absorcion probable a través de la piel,
— potencial sensibilizante,
— propiedades carcinogenicas.
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« SCOEL
Metodologia

Descrita en “Methodology for the Derivation of Occupational
Exposure Limits. Key Documentation version 7 (June 2013)”

Distingue entre los diferentes mecanismos de carcinogenicidad:

 Genotodxica
cuando actua directamente sobre el material genético

 No genotoxica
aquellas que no afectan al material genético.

Lista
Con 196 entradas / recomendaciones (no todas disponibles)

Disponible en:
http://ec.europa.eu/social/search.jsp?advSearchKey=scoel&x=7&y=22&mode=advancedSu

bmit&lang|d=en Mikel Ufia Gorospe
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« SCOEL

Mecanismo carcinogénico NO Genotoxico (D)

 Se caracterizan por tener una relacion dosis-respuesta
convencional (con un punto de inflexion, llamado umbral),
a partir de la cual es posible el establecimiento de un
NOAEL (No Observed Adverse Effect Level, o nivel sin
efecto adverso observado) para la induccion de tumores.

Effect
F 3

DNEL =

NOAEL

AF, - AF, - ... AF_

4,

(o)
.q

A

[

)

it

Long-term, inhalative

Dose
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SCOEL

Mecanismo carcinogénico NO Genotoxico (D)

Se caracterizan por tener una relacion dosis-respuesta
convencional (con un punto de inflexion, llamado umbral),
a partir de la cual es posible el establecimiento de un
NOAEL (No Observed Adverse Effect Level, o nivel sin
efecto adverso observado) para la induccion de tumores.

“Umbral Perfecto o Real”

Hormonas, 2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-dioxina (TCDD),
promotores tumorales,...
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SCOEL

M carcinogénico Genotoxico “solo cromosomico” (D)

Cuando los efectos se dan unicamente a nivel
cromosomico con ausencia de mutagenicidad, como es el
caso de las sustancias cuyos efectos cancerigenos
afectasen al numero de cromosomas (aneugenicidad) o a
la ruptura de cromosomas (clastogenicidad) solamente a
dosis elevadas, dosis de toxicidad generalizada.

“Umbral Perfecto o Real”
Venenos inhibidores del huso o de |la topoisomerasa Il
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SCOEL

Mecanismo carcinogénico Genotoxico deébil (C)

Cuando, para que el efecto genotdoxico sea significativo,
es necesario que previamente haya ocurrido dano en un
tejido o se haya producido aumento de la proliferacion
celular.

“Umbral Practico o Aparente”
Formaldehido, tricloroetileno, cromato de plomo, silice...
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SCOEL

Mecanismo carcinogénico Genotoxico DNA-reactivo (A)

Sin umbral, para los que parece apropiada la relacion
dosis-efecto LNT (linear non-threshold, o lineal sin
umbral).

No es posible establecer un valor limite basado en efectos
sobre la salud, se recomienda que el nivel ambiental se
mantenga tan bajo como sea tecnicamente posible

“Principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable)”
Cloruro de vinilo, 1,3-butadieno, dimetil sulfato...
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SCOEL

Mecanismo carcinogénico Genotoéxico intermedio (B)

Para los que actualmente no es posible establecer
cientificamente un umbral.

En estos casos se puede asumir por defecto la relacion
dosis-efecto anterior, LNT (linear non-threshold, o lineal
sin umbral), basandose en la incertidumbre cientifica.

No es posible establecer un valor limite basado en efectos
sobre la salud, se recomienda que el nivel ambiental se
mantenga tan bajo como sea tecnicamente posible

“Principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable)”

Acrilonitrilo, benceno, naftaleno, compuestos de cromo
hexavalente, ...
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« SCOEL

Diagrama resumen

Figura tomada del Documento “Methodology for the Derivation of Occupational Exposure Limits. Key
Documentation version 7 (June 2013), Capitulo 8. The evaluation of chemical carcinogens and
mutagens”

Carcinégeno quimico
causa tumores en humanos y/o animales de experimentacion
I Genotodxico I g —=| No-genotdxico I
Reacciona con ADN " Genotoxicidad sélo a nivel cromosdédmico
causando mutaciones (spindle, topoisomerasa)
7 1 P e
Claramente Genotoxicidad débil
reactivo Agente mecanismos 2°°
con el ADN "borderline" importantes
- v
v 4 v
A: Sin umbral B: Situacién no clara C: Umbral practico D: Umbral perfecto
aplicar modelo LNT aplicar modelo LNT (o aparente) (o real)
(lineal sin umbral) por defecto

! ! ! !

‘ Definicion de NOAEL ‘

Evaluacion del riesgo numeérico

recomendacion principio ALARA planteamiento de LEP
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 Aspectos preventivos

(Prevencion 19)
Higiene Industrial + Medicina del trabajo + Politica Empresa

(Prevencion 2°)
Diagnostico precoz

El tratamiento, la indemnizacion...
y su retorno a la vida productiva si es posible
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