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Se han elaborado un conjunto de NTP dedicadas a la des-
cripcion de herramientas y métodos cualitativos para la
gestion del riesgo quimico. En particular, las NTP 872, 935,
936, 937, y la 1080 donde se describen el método cualitativo
COSHH Essentials, el método basado en la metodologia
desarrollada por el INRS y la etapa de jerarquizacion de
riesgos potenciales de dicha metodologia. Esta NTP pre-
senta una herramienta para la gestion del riesgo quimico
desarrollada en 2003 por orden del Ministerio de Asuntos
Sociales y Empleo de los Paises Bajos y llevada al mercado
en 2014 por Cosanta B.V. Stoffenmanager®.

Esta herramienta de gestion tiene multiples funcionalidades,
por ejemplo, la evaluacion cualitativa de los riesgos por in-
halacion y exposicion dérmica, la estimacion cuantitativa
de la exposicion por via inhalatoria y la valoracion de los
efectos de las medidas de control sobre el nivel de riesgo y
exposicion. Ademas, dispone de un modulo especifico para
la evaluacion y gestion de riesgos derivados por el uso de
nanomateriales y un mddulo para registrar y gestionar las
mediciones realizadas.

El desarrollo de esta herramienta se describe a través de
dos NTP que se centran en la descripcion de la evaluacion
cualitativa del riesgo quimico y la estimacion cuantitativa de
la exposicion por via inhalatoria. En esta primera parte, esta
NTP, describe los conceptos generales del Stoffenmanager®
y la descripcion de la distribucion en bandas de peligro.
En la segunda NTP 1.184 se describen las variables de la
exposicion y un resumen de las ventajas y limitaciones de
la herramienta.

Las NTP son guias de buenas practicas. Sus indicaciones no son obligatorias salvo que estén recogidas en
una disposicion normativa vigente. A efectos de valorar la pertinencia de las recomendaciones contenidas
en una NTP concreta es conveniente tener en cuenta su fecha de edicion.

1. INTRODUCCION

Tal y como se ha observado en el transcurso de los ulti-
mos afos, la gestion de los riesgos derivados de la pre-
sencia y uso de sustancias quimicas en el entorno labo-
ral ha tenido una creciente relevancia, impulsada, entre
otros, por los reglamentos CLP y REACH. La gestién del
riesgo quimico se entiende como un conjunto de acciones
encaminadas a eliminar, minimizar y controlar la exposi-
cion de los trabajadores a sustancias quimicas peligrosas
o situaciones peligrosas. Es por ello por lo que, ademas
de la realizacioén de las mediciones de agentes quimicos
en el aire para determinar la exposicion y valorar poste-
riormente el nivel de riesgo, aparecen de forma comple-
mentaria otro conjunto de herramientas que no requie-
ren la realizacion de mediciones. En anteriores NTPs se
han descrito algunas de ellas y esta NTP continda con la
descripcion de otra herramienta, Stoffenmanager® (www.
stoffenmanager.com). La norma UNE-EN 689:2019+AC
contempla el uso de estas herramientas en la etapa de
caracterizacion basica.

Stoffenmanager® es una herramienta online que facilita
identificar los peligros de sustancias quimicas, valorar y
controlar la exposicion en los lugares de trabajo e infor-
mar de una manera comprensible y clara a la poblacién
trabajadora, empresarios y otras partes interesadas. La
herramienta esta basada en los conocimientos cientifi-
cos descritos en la literatura y pretende que su uso sea
facil para todos los usuarios, tanto para los expertos en
Higiene Industrial como para aquellos que, implicados
en la prevencion de riesgos, no tienen un conocimiento
profundo del riesgo quimico. A pesar de mantener este
principio, la experiencia ha demostrado que se requiere
formacion especifica para un uso mas adecuado y eficien-
te de Stoffenmanager®. Es importante destacar que esta
herramienta es una plataforma web online y que esta en
continuo desarrollo, tanto de sus funcionalidades como
de sus algoritmos para incorporar los avances cientificos
y para dar respuesta a las necesidades identificadas por
los usuarios. Esta NTP describe la version actual Stoffen-
manager® 8 (pueden consultarse futuras actualizaciones
en la pagina web).



http://www.stoffenmanager.com
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Notas Técnicas de Prevencion

2. STOFFENMANAGER®: LA EVAI,.UACI(’)N que permite al usuario crear un inventario de productos y de

CUALITATIVA DEL RIESGO QUIMICO las sustancias quimicas que contienen, relacionarlos con las

actividades que se realizan con ellos, su ubicacion dentro de

2.1 Consideraciones generales del Stoffenmanager® la empresay los trabajadores involucrados. Asimismo, facilita

la elaboracion de Fichas de Datos de Seguridad sencillas

Stoffenmanager® es una herramienta de gestién con varias y adaptadas a las caracteristicas de la empresa, las llama-

funcionalidades ahadidas. En resumen, se trata de una serie das WIC, Workplace Instruction Cards dirigidas al personal
de bases de datos que estan enlazadas entre si (ver Figura 1) trabajador.

| | | e—

Escenario de exposicion

Puestos de
WL ados.

trabajo

Prioridad de actuacion (inhalacion)

#§Evaluacion de riesgos por inhalacion W SuTercero prioridad para mejorar la situacién de exposicion

~——
Clase de peligro Clase de exposicién Prioridad de actuacion
Procesos G 3 1 Su Segundo prioridad para mejorar la situacion de exposicion

‘@Evaluacién de riesgos - ojos
Su Primero prioridad para r

orar la situacion de exposicién
Clase de peligro

Lugares de 0
trabajo

Figura 1: Disefio de la gestion de productos quimicos de la herramienta Stoffenmanager®. “El escenario de exposicion a evaluar estd
determinado por los diferentes componentes (sustancias quimicas) de la mezcla, la tarea o proceso que se realiza con ellos, las caracte-
risticas del lugar de trabajo y el grupo de trabajadores implicados”. La variable “puesto de trabajo” es una variable que se utiliza para la
gestion, es decir identificar los grupos de trabajadores, entonces no es relevante para la exposicion como tal.

Ademas, la herramienta tiene enlaces directos a la base zar las mediciones de exposicion realizadas por la propia em-
de datos de GESTIS de sustancias quimicas que facilita la presa a través de otra funcionalidad denominada STEAMbase.
introduccion de datos quimico-fisico de las sustancias nece- Hay cierto tipo de situaciones que no pueden evaluarse
sarios para la evaluacion del riesgo quimico. con la herramienta. El dominio de aplicacion de Stoffenma-

Adicionalmente, Stoffenmanager® permite guardar y anali- nager® puede verse en la figura 2:

Producto Gas Liquidos Liquidos no Polvos Fibras Objetos
Actividad volatiles volatiles

ranserenee graVitaCionaI -----

Soldadura, soldadura blanda
y combustion

Abrasién e impacto: maderay  N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
piedra
Abrasién e impacto: otras N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.

actividades como plasticos,
cristal o metal

Figura 2. Dominio de aplicacion del modelo cuantitativo de exposicion por inhalacion

Verde: Entra en el &mbito de aplicacion de Stoffenmanager®.

Rojo: No entra en el &mbito de aplicacién de Stoffenmanager®.

N.A. No aplicable, esta situacion no puede darse.

Nota (!): se pueden consultartodos los detalles sobre la aplicabilidad del Stoffenmanager®en https:/stoffenmanager.com/en/research/what-is-stoffenmanager/.
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Ademas, de la misma forma que el proceso descrito para
valorar el nivel de riesgo por via inhalatoria la herramienta per-
mite realizar una evaluacion cualitativa para la via dérmica. El
programa va realizando una serie de preguntas para valorar
esta via de exposicion que combinado con la distribucion en
las bandas de peligro arrojara un resultado de priorizacion de
riesgo para efectos locales y para efectos sistémicos en tres
niveles, |, Il y lll, de manera similar a la via inhalatoria.

2.2 Clasificacion de peligro. Distribucion en bandas

Para la evaluacion cualitativa del riesgo, Stoffenmanager®
considera las variables de peligrosidad o toxicidad intrinse-
ca de un agente quimico y la exposicidon potencial a dicho
agente. A continuacion, se describe con detalle el desarrollo
de la variable de peligro.

La variable de peligrosidad se estructura en distintos nive-
les o bandas. Para establecer esa distribucion en niveles de
peligrosidad creciente, la herramienta utiliza las indicaciones
de peligro H del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de
Naciones Unidas (GHS de sus siglas en inglés Globally Har-
monised System) incorporado a nuestro sistema mediante
el Reglamento CLP y descrito en el articulo de Arnone et al.
2015. Las bandas de peligro se asignan de una manera simi-
lar a la del COSHH Essentials, es decir, hay una distribucion
en bandas A-E como se ve en la tabla 1:

A: peligro bajo

B: peligro moderado

C: peligro alto

D: peligro muy alto

E: peligro extremadamente elevado

Tabla 1. Bandas de peligro

Stoffenmanager® distingue la toxicidad intrinseca segtn la
via de contacto. De este modo asigna una banda de peligro
relacionada con lesiones oculares, una banda de peligro por
via inhalatoria y las bandas para el dafio cutaneo local y la
absorcion dérmica. Esto se hace para visualizar mejor los
diferentes tipos de peligro que puede haber y asi facilitar la
seleccion de medidas de control mas adecuadas al perfil de
peligro. Ademas, incorpora la anotacion N.A. (no aplicable)
para aquellas indicaciones de peligro de la serie H200 y H400,
que corresponden a peligros fisicos y peligros para el medio
ambiente respectivamente. También asigna esta nota N.A.
donde no haya peligro para una determinada ruta de exposi-
cién (la distribucion detallada de las indicaciones de peligro
y las distintas bandas se puede consultar en el articulo de
Arnone et al. 2015. Ver anexo 1).

Si se trata de una mezcla donde la sustancia se diluye
con otras no peligrosas, como el agua, la herramienta aplica
en principio los rangos de concentracion para mezclas del
SGA. También usa los limites de concentracion genéricos del
Reglamento CLP para asignar la nota “N.A”. Para sustancias
cancerigenas (H350) o mutagénicas (H340) la banda mas
baja que pueden tener por dilucion es la banda “B” dado
que las sustancias cancerigenas o mutagenas podrian ser
peligrosas incluso en una forma muy diluida. Por el contrario,
para las sustancias toxicas para la reproduccion y sustancias
sospechosas de provocar defectos genéticos (H341) o sospe-
chosas de provocar cancer (H351) que estan muy diluidas, la
banda de peligrosidad asignada mas baja sera la banda “A”.

La justificacion de la distribucion de las de las indicacio-
nes de peligro H en las diferentes bandas de peligro y la

reclasificacion por dilucion esta detalladamente descrita en
el articulo publicado “Hazard banding in compliance with the
new Globally Harmonised System (GHS) for use in control
banding tools” de Arnone et al. (Tabla 2).

. . Banda asignada
Indicaciones de peligro - H (inhalacién)
Otras indicaciones de peligro H no - (liquidos)
mencionadas en otra parte A (polvos)
H303#, H304, H305, H316, H333 A
H302#, H315, H319, H320, H332, H335, B
H336, H371
EUHO070, H301#, H314 cat 1B y 1C,

H317, H318, H331, H361(xx), H362, C
H370, H373

EUHO071, EUH208, H300#, H314 cat

1A, H330, H334, H341, H351, H360(xx), D
H372

H300 cat 1#, H330 cat 1, H340, H350(i) E

Tabla 2: Asignacion de indicaciones de peligro H en bandas
de peligro con relacion a la exposicion por via inhalatoria

# Solo se aplica si no ha sido asignada una indicacién de peligro—H
por inhalacién (H330-H333)
- No aplica a liquidos

3. STOFFENMANAGER®: LA EVALUACION
CUANTITATIVA DE LA EXPOSICION

Stoffenmanager® ademés de funcionar como herramienta de
evaluacion cualitativa, similar en concepto a otros métodos
(COSHH, INRS), denominada “Evaluacion cualitativa, eva-
luacion de riesgo por inhalacién”, puede funcionar como he-
rramienta cuantitativa de estimacién de la exposicion por via
inhalatoria, y se denomina “evaluacion de riesgos REACH”.

Este método de cuantificacion de la exposicion esta reco-
nocido por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Qui-
micas (ECHA) para estimar cuantitativamente la exposicion
bajo el Reglamento REACH relacionada con la informacién
que debe considerar el fabricante para la elaboracion de sus
Fichas de Datos de Seguridad (FDS).

Contiene un modelo de exposicién cuantitativo que permi-
te estimar la exposicién a polvos y vapores; asi como a sus
mezclas, en términos de concentracion, mg/ms.

La cuantificacién de la exposicion esta basada en varios
estudios cientificos en los cuales se han comparado los re-
sultados de mediciones con la puntuacion de la exposicion
potencial de Stoffenmanager®. Mediante un andlisis estadisti-
coy considerando la variabilidad de la concentracién medida
entre las diferentes empresas y trabajadores, se ha determi-
nado la linea de regresion que establece la relacion entre la
puntacién obtenida (B,) y la concentracion medida (ver figura
3). De este modo la herramienta puede asignar una puntacion
a una concentracion determinada. Por defecto la herramienta
presenta el percentil 90 de la concentracion, aunque también
se puede obtener los valores de concentracion de los otros
percentiles.

La herramienta calcula la exposicion durante la tarea y
durante toda la jornada de trabajo para poder compararlo con
un valor limite de larga duracion (exposicion diaria) o de corta,
respectivamente. Para ello, la herramienta tiene incorporado
un listado de valores limites de multiples paises (incluidos los
limites de exposicion profesional publicados por el INSST)
con los que se puede comparar la concentracion obtenida.



Notas Técnicas de Prevencion

Measured concentration (mgﬂma)

—— 50th-percentile
90th-percentile
T T T

.

T T T T T T
et @3 e? el g0 o g2 gt et

Stoffenmanager score

T T
ef e o

Figura 3: Asociacion entre la puntuacion Bt de Stoffenmanager® y
las concentraciones medidas (mg/m3) de manipulacion de sdlidos
(Fuente: Stoffenmanager Exposure Model: Development of a Quan-
titative Algorithm Erik Tielemans, Dook Noy, Jody Schinkel, Henri
Heussen, Doeke van der Schaaf, John West and Wouter Fransman).

En la NTP 1.184 Stoffenmanager® Parte 2, se describen
con detalle todas las variables relacionadas con la exposi-
cién y que forman parte del modelo cuantitativo. Esta opcion,
que facilita la herramienta online, esta orientada a los usua-
rios que necesitan cumplir con los requisitos del Reglamento
REACH y el contenido de las fichas de datos de seguridad.

Agradecimientos a:
Henri Heussen
Hicham Zilaout
COSANTA B.V.

ANEXO 1. Distribucion detallada en bandas en funcién de
las distintas clases y categorias de peligro

Traduccién propia realizada a partir de las tablas de “Hazard
banding in compliance with the new Globally Harmonised
System (GHS) for use in control banding tools”. Arnone, Mario
[et. al.] En: Regulatory Toxicology and Pharmacology, vol. 73,
nam. 1, 2015, pp. 287-295.

Tabla 1: Asignacion de indicaciones de peligro H en bandas de peligro con relacion a lesiones oculares

Indicacion de peligro H Banda asignada
H340 Puede provocar defectos genéticos E
H350 Puede provocar cancer E
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves D
H318 Provoca lesiones oculares graves D
EUHO070 Toéxico en contacto con los ojos D
H319 Provoca irritacion ocular grave C
H320 Provoca irritacion ocular C
H315 Provoca irritacion cutanea C
H335 Puede irritar las vias respiratorias C

Otras indicaciones H/ninguna indicacién H (*) B

(*) Las bandas de peligro “N.A= no aplicable” y “A = peligro bajo” no se tienen en cuenta, ya que cualquier entrada de
una sustancia en el ojo constituye al menos un “peligro moderado = B”

Tabla 2: Asignacion de indicaciones de peligro H en bandas de peligro para corrosion e irritacion

Banda asignada

Indicacion de peligro H

> Dafo local Dano sistémico
Il en la piel entrada via dérmica(*)

H314/H314cat. 1A Provoca quemaduras graves enla | D D N.A

piel y lesiones oculares graves
H314 cat. 1B/1C C C N.A
H318 Provoca lesiones oculares graves C B N.A
H315 Provoca irritacién cutanea B B N.A
H316 Provoca una leve irritaciéon cutanea | A A N.A
H319 Provoca irritacién ocular grave B A N.A
H320 Provoca irritaciéon ocular B A N.A
EUH066 La exposicion repetida puede pro- [ N.A A N.A

vocar sequedad o formacién de

grietas en la piel

(*) Estas indicaciones de peligro H no describen un efecto sistémico causado por la absorcién dérmica, por lo que se

asigna la banda de peligro “N.A.”



Tabla 3: Asignacion de bandas de peligro para sensibilizacion y el peligro de aspiracion
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Indicacion de peligro H

Banda asignada

Inhalacién

Dano local
en la piel

Dano sistémico
entrada via
dérmica

H334

Sensibilizacion respiratoria, categoria 1.
Puede provocar sintomas de alergia o
asma o dificultades respiratorias en caso
de inhalacién.

N.A

H317

Sensibilizacién cutanea, categoria 1.
Puede provocar una reaccién alérgica
en la piel.

H304

Peligro por aspiracién, categoria 1. Pue-
de ser mortal en caso de ingestion y pe-
netracion en las vias respiratorias.

N.A.

N.A

H305

Puede ser nocivo en caso de ingestion y
de penetracion en las vias respiratorias.

N.A.

N.A

Tabla 4: Asignacion de bandas de peligro para carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales y toxicidad para la reproduccion

(Efectos CMR)

Indicacion de peligro H

Banda asignada

Dano sistémico

dos con leche materna

e Daio local P
Inhalacion A entrada via
R dérmica
H340 Puede provocar defectos genéticos E E
H350 Puede provocar cancer E E
H350i Puede provocar cancer por inhalacion N.A. N.A.
H360D/H360F Puede danar al feto/ Puede perjudicar N.A. D
a la fertilidad
H341 Se sospecha que provoca defectos D D
genéticos
H351 Se sospecha que provoca cancer D D
H361d/H361f Se sospecha que dafa al feto/se sospe- N.A. C
cha que dana la fertilidad
H362 Puede perjudicar a los nifios alimenta- N.A. C

Tabla 5: Asignacion de bandas de peligro para toxicidad especifica de érganos diana

Indicacion de peligro H

Banda asignada

Dano sistémico

e Dafo local p
Inhalacion . entrada via
CLlEIE dérmica
H372 (STOT RE 1) Provoca dafos en los érganos tras N.A. D
exposiciones prolongadas o repetidas
H373(STOT RE 2) Puede provocar dafios en los 6rga- N.A. C
nos tras exposiciones prolongadas o
repetidas
H370 (STOT SE 1) Provoca dafios en los 6rganos N.A. C
H371 (STOT SE 2) Puede provocar dafos en los érganos N.A.
H335 (STOT SE 3) | Puede irritar las vias respiratorias A N.A.
H366 (STOT SE 38) | Puede provocar somnolencia o vértigo N.A. N.A.
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Anexo tabla 6: Asignacion de bandas de peligro para toxicidad aguda

Banda asignada
Indicacion de peligro H o Dano sistémico
Inhalacién Zi";'oi‘::' entrada via
P dérmica
H330 Toxicidad aguda (por inhalacion), cate- | D(E)® N.A. N.A.
goria 1y 2. Mortal en caso de inhalacion.
H310 Toxicidad aguda (cutanea) categorias | N.A. N.A. D(E)°
1y 2. Mortal en contacto con la piel.
H300 Toxicidad aguda (oral), categorias 1y | D3E)° N.A. DP(E)°
2. Mortal en caso de ingestién
H331 Toxicidad aguda (por inhalacién), cate- | C N.A. N.A.
goria 3. Toxico en caso de inhalacion.
H311 Toxicidad aguda (cuténea), categoria 3. | N.A. N.A. C
Toxico en contacto con la piel.
H301 Toxicidad aguda (oral), categoria 3. ca N.A. cP
Toxico en caso de ingestion.
H332 Toxicidad aguda (por inhalacién), cate- | B N.A. N.A.
goria 4. Nocivo en caso de inhalacion.
H312 Toxicidad aguda (cutanea), categoria4. | N.A. N.A. B
Nocivo en contacto con la piel.
H302 Toxicidad aguda (oral), categoria 4. | B?2 N.A. BP
Nocivo en caso de ingestion.
H333 Puede ser nocivo si se inhala A N.A. N.A.
H313 Puede ser nocivo en contacto con lapiel | N.A. N.A. A
H303 Puede ser nocivo en caso de ingestion | A2 N.A. AP

a Sélo aplica si no existen indicaciones de peligro para la exposicién por inhalacién (H330-H333)
® Sélo aplica si no existen indicaciones de peligro para la exposicion por via dérmica (H310-H313)
¢ La banda de peligro E sélo para sustancias de toxicidad aguda categoria 1 si la Ficha de Datos de Seguridad contiene esta informacién.
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