
PERSPECTIVAS DE LOS LÍMITES DE EXPOSICIÓN PROFESIONAL (I)
VLA vs. DNEL

REAL DECRETO 374/2001, de 6 de abril, sobre la protección de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes 
químicos durante el trabajo

Art. 3. Evaluación de los riesgos
1.“El empresario deberá determinar, en primer lugar, si existen agentes químicos peligrosos en el lugar de trabajo. Si así fuera, se deberán evaluar los riesgos para la salud y seguridad de los 
trabajadores, originados por dichos agentes (…)”.
3. Cuando los resultados de la evaluación anterior revelen un riesgo serán de aplicación las medidas específicas de prevención, protección y vigilancia de la salud recogidas en los art. 5, 6 y 7.
4. En cualquier caso, las medidas específicas de los art. 5 y 6 se deben aplicar obligatoriamente bien cuando se superen los valores límite ambientales establecidos en el anexo I o en una 
normativa específica aplicable o bien cuando, ante la ausencia de los anteriores, se superen los valores límite ambientales publicados por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el 
Trabajo en el «Documento sobre límites de exposición profesional para agentes químicos en España», cuya aplicación sea recomendada por la Comisión Nacional de Seguridad y 
Salud en el Trabajo (CNSST), salvo si puede demostrarse que se utilizan y respetan unos criterios o límites alternativos, cuya aplicación resulte suficiente, en el caso concreto de que se trate, 
para proteger la salud y seguridad de los trabajadores.
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LÍMITES DE EXPOSICIÓN PROFESIONAL (LEP) EN ESPAÑA

ESTABLECIMIENTO DE LOS LEP

CONCLUSIONES

Relación entre la concentración de la sustancia o preparado y el efecto 
(curva dosis/respuesta)

DNEL*
Carácter privado / empresarial
Aproximadamente 10.000 sustancias y/o preparados se verán afectadas ( ≥ 10 Tm/año)
La calidad de los valores estará avalada por la Agencia Europea de Sustancias y Preparados 
Químicos, pero no en todos los casos. Sólo se evaluará ≈ un 5% de los informes.

VLA
Carácter oficial / institucional
Aproximadamente 700 valores para las sustancias y preparados más frecuentemente 
utilizados
La calidad de los valores está avalada por un Comité Técnico

INFORMACIÓN 
TOXICOLÓGICA

• Perfil toxicocinético (proceso ADME)
• Exposición aguda y crónica
• Sensibilización
• Efectos CMR

REVISIÓN

APROBADO

GRUPO DE TRABAJO PARA EL 
ESTABLECIMIENTO DE LOS LEP (GT/LEP)

Grupo Técnico-científico  constituido por el INSHT 
en 1995.
Compuesto por técnicos del INSHT, de las 
comunidades autónomas y de las principales 
asociaciones empresariales.

FUNCIONES:

Elaboración y revisión del documento. 
Estudio y revisión científica de la información 

disponible.
Publicación y divulgación del documento.

CRITERIOS PARA ESTABLECER LOS VLA 

VLA
(Base científica)

(no aplicable a CMR)

VLA
(de aplicación 

práctica)

=
NIVEL SIN EFECTO ADVERSO 

OBSERVADO (NOAEL)

FACTOR INCERTIDUMBRE (FI)

- Viabilidad de implantación
- Factores socioeconómicos  y políticos

PUBLICACIÓN ANUAL

CNSST
GT/VL-CNSST*

GT/LEP

ELABORACIÓN BORRADOR 
DOCUMENTO LEP
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Dosis
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Compuestos cancerígenos

Compuestos 
candidatos a VLA

CURVA DOSIS-RESPUESTA

VALORES LÍMITE EN ESPAÑA

VALORES LÍMITE QUE PROVIENEN DE REGLAMENTACIÓN 
ESPECÍFICA

NO CANCERÍGENOS              Pb inorgánico ( RD 374/2001)
Benceno,
cloruro de vinilo monómero y

CANCERÍGENOS     polvo de maderas duras (RD 665/1997)
Amianto (RD 396/2006)

VALORES LÍMITE COMUNITARIOS (VLI)

SCOEL COMISIÓN EUROPEA          1ª Lista ( Directiva 2000/39/CE)
(VLI)                                                  2ª Lista ( Directiva 2006/15/CE)

VALORES LÍMITE AMBIENTALES (VLA) Y VALORES LÍMITE 
BIOLÓGICOS (VLB)

* GT/VL-CNSST es el grupo de trabajo para establecer los LEP creado en el seno de la CNSST en 1997.

POSIBLES SITUACIONES

DNEL = VLA
DNEL< VLA 
DNEL > VLA 

No VLA y sí DNEL 
Sí VLA y no DNEL

UN OBJETIVO COMÚN: PROTEGER LA 
SALUD DE LOS TRABAJADORES

¿DISTINTOS VALORES?
NECESIDAD DE ARMONIZACIÓN

* nivel sin efecto obtenido (DNEL, en inglés Derived No Effect Level).
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CONCLUSIONES

REGLAMENTO (CE) Nº 1907/2006, Relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH)

Art. 6. Todo fabricante o importador de una sustancia, como tal o en forma de uno o más preparados, en cantidades ≥ 1 Tm/año deberá presentar una solicitud de 
registro 
Art. 10. Información para el registro: expediente técnico + informe sobre la seguridad química (formato ANEXO I y según art. 14)
Art. 14.1. Valoración de la seguridad química  + informe sobre la seguridad química ⇒ todas las sustancias ≥ 10 Tm/año. 
ANEXO I. Valoración del riesgo para la salud humana. Objetivo: obtener los niveles máximos de exposición a la sustancia para las personas ⇒ nivel sin efecto 
obtenido (DNEL, en inglés Derived No Effect Level).

ESTABLECIMIENTO DE LOS DNEL

EVALUACIÓN de la 
INFORMACIÓN 
TOXICOLÓGICA
DISPONIBLE

Escenario/s de 
exposición

RESPONSABLE
Fabricante o importador de sustancia o preparado en cantidad igual o superior a 10 

toneladas al año

Perfil tóxicocinético (absorción, metabolismo, distribución y eliminación) 
Efectos agudos (toxicidad aguda, irritación y corrosividad)
Sensibilización
Toxicidad por dosis repetidas
Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproducción)

Relación entre la concentración de la sustancia o preparado y el efecto (curva 
dosis/respuesta)

Resultados de los ensayos (LD50, NOAEL, LOAEL, NOAEC…)

APLICACIÓN DE FACTORES DE EVALUACIÓN PREDETERMINADOS
(Assessment factors)

Entre otros:
Variación entre especies y dentro de una misma especie
Duración de la exposición
Extrapolación vía de entrada

CRITERIOS 

NOAEL
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candidatos a VLA
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Compuestos 
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CURVA DOSIS-RESPUESTA

DNEL

para cada sector de la 
población (trabajadores, 

consumidores.. ) o 
subsector vulnerable 

(niños, mujeres 
embarazadas..), según 

proceda

para las diversas vías de 
exposición

DNEL digestiva
DNEL dérmica

DNEL inhalatoria

para todas las vías de 
exposición juntas
DNEL global

REACH IMPLEMENTATION PROJECT (RIP) 3.2-2
Desarrollo de documentos guía para la industria sobre 
cómo llevar a cabo el Informe sobre la Seguridad 
Química (CSR, Chemical Safety Report)

Grupo de trabajo coordinado por la European Chemical
Bureau (ECB)
(Último borrador del documento: Marzo 2007)

DNEL
Carácter privado / empresarial
Aproximadamente 10.000 sustancias y/o preparados se verán afectadas ( ≥ 10 Tm/año)
La calidad de los valores estará avalada por la Agencia Europea de Sustancias y Preparados 
Químicos, pero no en todos los casos. Sólo se evaluará ≈ un 5% de los informes.

VLA
Carácter oficial / institucional
Aproximadamente 700 valores para las sustancias y preparados más frecuentemente 
utilizados
La calidad de los valores está avalada por un Comité Técnico
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DNEL vs. VLA
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POSIBLES SITUACIONES

DNEL = VLA
DNEL< VLA 
DNEL > VLA 

No VLA y sí DNEL 
Sí VLA y no DNEL

UN OBJETIVO COMÚN: PROTEGER LA 
SALUD DE LOS TRABAJADORES

¿DISTINTOS VALORES?
NECESIDAD DE ARMONIZACIÓN
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