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Introduccidén

La Ley 31/1995, BOE 10. 11, de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL), obliga al empresario a la evaluacién de los riesgos para la
reproduccion en el conjunto de sus fases: antes de la fecundacién y durante el embarazo y la lactancia.

. Elart. 26, «Proteccion de la maternidad», sefiala que la evaluacion de riesgos debera comprender la determinacion de la
naturaleza, el grado y la duracién de la exposicion de las trabajadoras en situacion de embarazo, parto reciente, asi como en el
periodo de lactancia, a agentes, procedimientos o condiciones de trabajo que puedan influir negativamente en la salud de las
trabajadoras, el feto o el recién nacido o nacida.

Dicho articulo es fruto de la transposicion a la normativa espafiola de la Directiva 92/85/CEE, de 19.10.92, DOCE L 28.11.92, relativa a
la aplicacion de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya
dado a luz o en periodo de lactancia.

. Enelart. 25, «Proteccion de trabajadores especialmente sensibles a determinados riesgos», se sefala que el empresario
debera tener en cuenta en las evaluaciones los factores de riesgo que puedan incidir en la funcién de la procreacion de los
trabajadores y trabajadoras, en particular por la exposicion a agentes fisicos, quimicos y biolégicos que puedan ejercer efectos
mutagénicos o de toxicidad para la procreacion, tanto en los aspectos de la fertilidad como del desarrollo de la descendencia,
con objeto de adoptar las medidas preventivas necesarias.

El primer e imprescindible paso de toda evaluacion de riesgos es acceder al conocimiento técnico y legal de aquellas exposiciones que
queremos evaluar. El objetivo de esta NTP es presentar las fuentes de informacién teniendo en cuenta dos criterios: la informacion que
contienen y la facilidad de acceso.

Aspectos legales de la evaluacion y prevencién

Podemos definir la evaluacion del riesgo como «un proceso mediante el cual se obtiene la informaciéon necesaria para que la
organizacion esté en condiciones de tomar una decisién apropiada sobre la oportunidad de adoptar acciones preventivas y, en tal caso,
sobre el tipo de acciones que deben adoptarse» (INSHT, 1996).

El Anexo | de la Directiva 92/85/CEE contiene una «lista no exhaustiva de los agentes, procedimientos y condiciones de trabajo» que
deben ser evaluados. Dicho Anexo no ha sido transpuesto a la normativa espafiola. En el cuadro 1 se reproduce su contenido.

Cuadro 1: Anexo | Directiva 92/85/CEE. Lista no
exhaustiva de los agentes, procedimientos y
condiciones de trabajo que deben evaluarse en la
proteccion de la maternidad



A. AGENTES

1. Agentes fisicos

Agentas fisicos, cuando se considere que puedan implicar
lesiones fetales wo provecar un desprendimiento de
placenta, en paricular:

a) Chogues, vibraciones o movimientos;

b} Manutencicn manual de cargas pesadas que SUpongan
riesgos, &n particular dorsclumbares:

¢} Auido;

d) Radiaciones ionizantes:

8] Radiaciones no ionizantes:
f) Fric y calor extremos;

o) Movimientos y posturas, desplazamientos (tanto en el
interior como an el exteriar del establecimianta), fatiga
mental v fisica y otras cargas fisicas vinculadas a la
actividad de la trabajadora.

2. Agentes hiﬂtdglnﬁs

Agentes biclagicos de los grupos de riesgo 2, 3y 4, en el
sentido de los nimeros 2, 3 v 4 etra d) del articulo 2 de la
Lirectiva S0/G7THCEE, en la medida en que se sepa que
dichns agentes o las medidas terapauticas que necesaria-
manta tragn consigo ponen en peligro la salud de las
mujeres embarazadas v del nife aon no nacido.

3. Agentes quimicos

Las siguiantes agentes quimicos, en medida que se sepa
que ponen an peligro la salud de las mujeres embarazadas
y del nifio ain nacido

4} Las sustancias etiquetadas B 40, R 45, R 46 v A 47 por
la Directiva 67/548/CEE";

b] Los agentes quimicos que figuran en el Anexc | de fa
Directiva 90/394/CEE;

c) Mercurio y Derivados,
d} Medicamentos antimitoticos;
2} Mondxido de carbono;

| Agentes quimicos peligrosos de penatracion culdénea
farmal.

E. PROCEDIMIENTOS

* Procedimientos industriales gue figuran en el Anexi |
da la Directiva 0/334/CEE,

C. CONDICIONES DE TRABAJO

*Trabajos en minaria de subterraneos.

EL art. 26 de la LPRL sefiala, asi mismo, el tipo de actuaciones o medidas que deben realizarse cuando exista riesgo: adaptacion de
las condiciones de trabajo, adaptacion del tiempo de trabajo y cambio de puesto de trabajo. En el esquema 1 se puede observar un
resumen de las medidas sefialadas en dicho articulo.

Esquema 1: Acciones sefaladas en la LPRL ante la existencia de riesgos para la maternidad

EMALUACION }— » NORIESGO

ADARPTACION COMNMCIONES — =
= DE THABAID ’_’J! MO RIESGO

1 i
|_ SIRIESGD  ———

r

|, ADAPTACION DELTIEMPO | R
| DE TRABAJD L 5 simesao
¥
CAMBIO PUESTO
DE TRABAJO

En relacion a las actuaciones la ley sefiala tres aspectos que son importantes:

a. El empresario debera determinar, previa consulta con los y las representantes de las y los trabajadores, la relacion de los



puestos de trabajo exentos de riesgos.

b. El médico de la Seguridad Social que asista facultativamente a la trabajadora es quien certificara si las condiciones de trabajo
pueden influir negativamente en la salud de la trabajadora o del feto.

c. Cuando el cambio de puesto de trabajo suponga la realizacion de tareas en un grupo o categoria diferente, la trabajadora
conservara el derecho al conjunto de retribuciones de su puesto de origen.

Riesgo quimico

Ante la exposicion a riesgo quimico una de las fuentes de informacion que debe consultarse son las etiquetas de las sustancias y
preparados peligrosos, asi como las fichas de seguridad. Las caracteristicas que deben cumplir ambas informaciones estan recogidas
en la normativa que hace referencia a la notificacion de nuevas sustancias, clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y
preparados peligrosos. En el cuadro 2 se relaciona la normativa espafiola referente a este tema. Ambas reglamentaciones obligan al
responsable de su comercializacion a que facilite dicha informacion.

Cuadro 2: Relacion de la normativa espafiola referente
a la clasificacion de sustancias y preparados peligrosos

Real Decreto 36371895, de 10.3 (M. Presid., B.O.E,
5.6.1995), Reglameanto sobre nofificacion de sustancias
nuevas y clasificacién, envasado v etiquetade de sustan-
cias peligrosas.

Nodificada por:
+ Orden de 13.9.1995 (M. Presid. B.O.E. 19.9.1995).

Real Decreto 1078/1993, de 2.7, (M. Relac. Cortos
BB.OO.ES.2., rect, 19,11.1883). Reglamento sobre clasifi-
cacicn, anvasado v etiguelado de preparados peligrosos.

Modificada por:
= Orden de 20.2,1995 (M. Presid., BB.OO.E. 23.2., ract.
5.4.1988),
* Real Decrelo 383/1995, de 10.3 (M. Prasidl., B.O.E,
5.6.1995).

Sulta, M. 1996

Los productos (sustancias y preparados) peligrosos deben comercializarse debidamente etiquetados, incluyendo las etiquetas unas
frases tipo que indican los riesgos especificos que presenta el producto (frases R). En relacion al tema que nos ocupa dos son los
efectos que deben ser tenidos en cuenta: las alteraciones de la reproduccién y la mutageneidad.

En el Real decreto 363/1995 se introduce en la legislacion espafiola el término «tdxico para la reproducciény, sustituyendo al término
«efecto teratogénico». Este cambio, fruto de la transposicién de la Directiva 92/32/CEE del Consejo 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, significa un cambio importante. El concepto de teratégeno incluia
unicamente los defectos estructurales en la descendencia, mientras que el término «téxico para la reproduccién», como se recoge en el
cuadro 3, es mucho mas amplio.

Cuadro 3: Listado de los efectos relacionados con la
reproduccion humana recogidos en la legislacion

Efectos mutagénices (hereditarios)

Efectos para la reproduceion {no hereditarios)

+ pfectos sobre la libido

+ ofectos sobra al comportamiento sexual

+ efectos sobre la espermalogénesls u ovogénesis
= efectos sobre |a ferfilizacion

+ gfectos sobre la implantacion

+ gfactos sobra el desarrollo fetal o embricnario

» plactos paripostnatales

+ efectos sobra el desarclo fisico wo mental hasta la
pubertad (incluida la exposicion durante el pariodo de
lactancia).

Se definen como «tdxicos para la reproduccion las sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestion o penetracién cutanea,
puedan producir efectos negativos no hereditarios en las descendencia, o aumentar la frecuencia de éstos, o afectar de forma negativa
a la funcion o a la capacidad reproductora».

La toxicidad para la reproduccion incluye el deterioro de la funcion o capacidad reproductora masculina y femenina, asi como la



induccién de efectos nocivos no hereditarios en la descendencia. Estos efectos se clasifican en dos grandes grupos:

1. efectos sobre la fertilidad masculina o femenina, donde se incluyen los efectos negativos sobre la libido, el comportamiento
sexual, cualquier aspecto de la espermatogénesis u ovogénesis, o sobre la actividad hormonal o la respuesta fisiolégica que
pueden interferir la capacidad de fertilizar, el propio proceso de fertilizacién o el desarrollo del huevo fecundado hasta la fase de
implantacion, con inclusion de esta ultima.

2. toxicidad en el desarrollo, en un sentido mas amplio para incluir cualquier efecto que interfiera con el desarrollo normal, tanto
antes como después del nacimiento. Aqui se incluyen los efectos inducidos o manifestados en la época prenatal asi como los
que se manifiestan tras el nacimiento. Se incluyen efectos embriotoxicos/fetotéxicos como disminucion del peso corporal,
retraso del crecimiento y del desarrollo, toxicidad para los érganos, muerte, aborto, defectos estructurales (defectos
teratogénicos), defectos funcionales, defectos peripostnatales y problemas del desarrollo fisico o mental tras el nacimiento
hasta la fase de desarrollo de la pubertad normal, con inclusion de ésta.

La clasificacion de los productos quimicos como téxicos para la reproducciéon debe aplicarse a los productos quimicos que tengan la
propiedad intrinseca o especifica de producir tales efectos toxicos. No deberan clasificarse como tales aquellos cuyos efectos se
producen exclusivamente como consecuencia secundaria inespecifica de otros efectos toxicos.

Para su clasificacion y etiquetado las sustancias toxicas para la reproduccion se dividen en tres categorias:

Categoria 1: Sustancias de las que se sabe que perjudican la fertilidad o producen toxicidad parael desarrollo de los seres humanos;
se dispone de pruebas suficientes, a través de los estudios epidemioldgicos, para establecer una relacion exposicion -efecto.

Categoria 2: Sustancias que deben considerarse como perjudiciales para la fertilidad o producen toxicidad para el desarrollo de los
seres humanos; se dispone de elementos suficientes, obtenidos con la experimentacion animal, para suponer firmemente una relacion
exposicion-efecto. En ambas categorias se asignan las siguientes anotaciones:

. T; R60: Puede perjudicar la fertilidad
. T; R61: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto

Categoria 3: Sustancias preocupantes para la fertilidad o producen toxicidad para el desarrollo de los seres humanos; se dispone de
pruebas suficientes, obtenidas a través de la experimentacion animal, para suponer firmemente la presencia de una relacion exposicion-
efecto. Dichas pruebas no son suficientes para clasificarlas en la categoria 2. Se asignan las siguientes anotaciones:

. Xn; R62 Posible riesgo de perjudicar la fertilidad
. Xn; R63 Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

En relacion al periodo de lactancia se utilizan dos frases:

. R64 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna, para aquellas sustancias y preparados absorbidos por
mujeres y que pueden interferir con la lactancia o que pueden estar presentes (incluidos sus metabolitos) en la leche materna
en cantidades suficientes para afectar la salud del lactante. Esta frase también puede utilizarse cuando afecte a la cantidad o
calidad de la leche.

. R33 Peligro de efectos acumulativos y R64 también deben utilizarse para aquellas sustancias que se acumulen en el organismo
y que puedan pasar posteriormente a la leche durante la lactancia.

La propia reglamentacién reconoce que los productos quimicos mas preocupantes en relacién con los téxicos para la reproduccién son
aquellos que a niveles de exposicién no producen otros signos de toxicidad.

En relacién a las «sustancias mutagénicas» se define como mutacién al «xcambio permanente en la cantidad o la estructura de material
genético de un organismo que produce un cambio de las caracteristicas del fenotipo de dicho organismo. Las alteraciones pueden
afectar a un solo gen, a un conjunto de genes o a un cromosoma entero... Si la mutacién se produce en células germinales de
organismos con reproduccién sexual, puede transmitirse a la descendencia. Un mutageno es un producto que provoca aumento de
mutaciones. Cabe sefalar que las sustancias se clasifican como mutagenas con respecto a las malformaciones genéticas heredadas...»

Las sustancias mutagénicas también se clasifican en tres categorias:

Categoria 1: son sustancias que, se sabe, son mutagénicas para el hombre. Se dispone de pruebas suficientes, a través de los
estudios epidemiolégicos, para establecer una relacién de causa/efecto. Hasta el momento no se conocen ejemplos de estas
sustancias. Se asignan las siguientes anotaciones:

. T, R46: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

Categoria 2: son las sustancias que pueden caracterizarse como mutagénicas para el hombre. Se dispone de suficientes elementos
de juicio, a través de los estudios in vivo, para suponer que la exposicidon del hombre a tales sustancias puede producir alteraciones
genéticas hereditarias. Se asignan las mismas anotaciones que en la categoria 1.

Categoria 3: sustancias cuyos posibles efectos mutagénicos en el hombre pueden ser preocupantes. Los resultados obtenidos en
estudios de mutagénesis apropiados son insuficientes para clasificar dichas sustancias en la segunda categoria. Se asignan las
siguientes anotaciones:

. Xn; R40: Posibilidad de efectos irreversibles.



Hasta ahora se ha expuesto las anotaciones que deben contener las sustancias peligrosas. Las frases R o anotaciones que se otorga a
los preparados peligrosos son las mismas que para las sustancias y su clasificacion dependera del % de la sustancia que contenga;
dicha clasificacion se encuentra recogida en el Real Decreto 1078/1993.

En el cuadro 4 se presenta un resumen de las frases y anotaciones especificas relacionadas con este tema.

Cuadro 4: Anotaciones atribuidas a las sustancias y
preparados peligrosos

Toxicos para la reproduceion:

T; R6D; Puede pernudicar la fertilidad

T; BG1:  Riesgo durante el embarazo de efectos ad-
versos para el felo

¥n; R62:  Pozible riesgo de perjudicar la ferilidad

Xn, R63: Posible riesgo durante el embarazo de efec-
fos adversos para el feto.

A& Puede perjudicar a [os nifios alimentados con
leche materna
R33: Feligro de efectos acumulativos

Sustancias mutagénicas:
T; R46: Fuede causar alteraciones genéticas heredi-
tarias.
Zn; R40;  Posibilidad de efectos irreversibles,

T=toxico. Xn=Nocivo

Como se citaba anteriormente ademas de la etiqueta debe consultarse la ficha de seguridad que contiene, entre otros datos, la
informacion relativa a «identificacién de peligros» donde se deben:

. «Indicar clara y brevemente los peligros principales, principalmente los peligros esenciales que presenta la sustancia o el
preparado para el hombre o el medio ambiente»

. «Describir los principales efectos peligrosos para la salud del hombre y los sintomas relacionados con la utilizacion y el uso
incorrecto razonablemente previsible»

Las bases de datos

Existen numerosas bases de datos, principalmente relacionadas con la evaluacién del riesgo quimico. Numerosos organismos
oficiales, universidades y organizaciones sociales disponen de bases de datos que pueden ser consultadas.

Como ejemplo, y dadas las caracteristicas de la facil accesibilidad, a continuacién se detallan las bases de datos relacionadas con el
tema desarrollado en esta NTP disponibles en el Centro Nacional de Condiciones de Trabajo.

REPRORISKR es una base de datos especifica sobre riesgos para la reproduccion (exposicién de ambos sexos) que contiene
informacidn sobre la evaluacion de riesgos ante la exposicién a medicamentos, sustancias quimicas, agentes fisicos y agentes
medioambientales.

MEDITEXTT™ es una base de datos de caracter médico ante la exposicion a sustancias quimicas; contiene datos relacionados con las
vias de exposicion, efectos clinicos y tratamientos ante las intoxicaciones.

INFOTEXT™ es una base de datos que contiene informacién general sobre seguridad y salud en el trabajo, tanto de riesgos quimico
como de otros tipos de riesgos.

RTECS from NIOSH recoge la informacion toxicolégica publicada a nivel internacional, incluye la evaluacion de dichos datos.

HSDB from NLM es una base de datos que contiene informacién sobre efectos téxicos de las sustancias, asi como su impacto en la
salud y en el ambiente.

IRIS from EPA es una base de datos que contiene informacion sobre lasfuentes legislativas, asi como las recomendaciones de la EPA
en la determinacion de niveles de seguridad ante la exposicion a sustancias quimicas.

Una mencién especifica se merecen las Fichas Internacionales de Seguridad Quimica (FISQ) -International Chemical Safety Cards
(ICSC)- donde se recopilan de forma clara la informacion de los riesgos asociados al empleo de sustancias quimicas. Dichas fichas

fruto de la iniciativa del Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias Quimicas (PISSQ) en colaboracién con la Direccion
General de Salud Publica y Seguridad en el Trabajo de a Comisién de la Unién Europea, se divulgan en lengua castellana mediante
una publicacion del INSHT.
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