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VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS.
GESTION DE LAS ALERTAS DE LA RED NACIONAL

DE INSPECCION Y CONTROL.FORMALDEHIDO

O

|
H—C—H
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ACTIVIDADES PREVENTIVAS
DE LA ADMINISTRACION SANITARIA
_ VALENCIANA :
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

Vigilancia y Control Sanitario
del Riesgo Quimico

Lidia Ferrer Bosch
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Comunicacion entre Comunidades Autonomas,
Ministerio de Sanidad y
Estados Miembros de la Union Europea

Competencias en cumplimiento de
Reglamentos REACH, CLP y Biocidas
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Deteccion de irregularidades en comercializacion
de productos quimicos- Comunicacion alerta de seguridad quimica-
Comunidad Autonoma donde se encuentra empresa responsable

Inspeccion a empresa

Subsanacion irregularidades detectadas
Retirada del mercado del producto
\Remisién a sanciones
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m Xarxa nacional d'inspeccio i Control de Productes Quimics = Inspeccio a Empreses de Biocides

= Ecoetiquetes m Autorizacié6 ambiental integrada




y Seleccion de empresas:
\ Funciones de la empresa: Fabricante, importador, formulador....
Actividad (Cédicos CNAE)
%%%%%%%% | Zona geografica- Departamento de salud
\ %

Ejemplo: empresa cuya actividad este relacionada
\ con uso de formaldehido







Clasificacion y etiquetado armonizados

Determinadas situaciones exigen que la clasificacién de una sustancia se armonice y sea obligatoria a
escala comunitaria con el fin de garantizar una adecuada gestidn del riesgo en toda la Unidn Europea.

Eso puede suceder en tres situaciones:

cuando se trata de una sustancia carcindgena, mutagena o toxica para la reproduccion o de un
sensibilizante respiratorio.

cuando la sustancia es un principio activo en productos biocidas o fitofarmacéuticos.
Cuando se puede justificar la necesidad de una clasificacidn a nivel de la UE.

*Los Estados miembros, fabricantes, importadores y usuarios intermedios pueden proponer la
armonizacion de la clasificacidn y el etiquetado de una sustancia en toda la Unidon Europea.

eLa intencidn de elaborar una propuesta de clasificacion y etiquetado armonizados se publica en el
registro de intenciones con el fin de que las partes interesadas puedan preparar su contribucion al
proceso.

*El expediente de clasificacion armonizada incluye informacion sobre la fabricacién y el uso de las
sustancias, sus peligros y la justificacion de la necesidad de una actuacion a escala comunitaria. El
informe debe incluir la suficiente informacidon como para proceder a una valoracién independiente de los
diferentes peligros fisicos, toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos sobre la base de la informacidn presentada.



Anexo VI —Reglamento CLP
Armonizacion de la clasificacion y etiquetado de sustancias

Reglamento (UE) N2 605/2014 de la Comisién que modifica a
efectos de su adaptacion al progreso técnico y cientifico el
Reglamento (CE) n2 1272/2008 (Reglamento CLP)

*Modifica el Anexo VI
INCLUYE LA CLASIFICACION ARMONIZADA DE FORMALDEHIDO
Reglamento 2015/491 de 23 de marzo de 2015

ESTA CLASIFICACION ES APLICABLE DESDE EL 1 DE ENERO DE 2016
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ANEXO VI
Clasificacion y etiquetado armonizados para determinadas sustancias peligrosas
Lista armonizada de clasificacion y etiquetado de sustancias peligrosas
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Formaldehyde

Substance description

@

Farmaldehyde - Brief Profil..,

file/ </ briefprofile/

EC { List no. 200-001-8
CASno.: 50-00-0
Index number: 605-001-00-5
Molecular formuia: CHZ0

Hazard classification & labelling

Danger! According to the harmonised classification and labelling (ATPD8) approved by the
Europearn Union, this substance is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, causes
severe skin burns and sye damage, is toxic if inhaled, may cause cancer, is suspected of
causing genetic defects and may cause an allergic skin reaction

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH regisirations
identifies that this substance is fatal if inhaled, causes damege to organs, causes serious
eye damage and Iz suspected of causing cancen

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in CLP notificetions
identifies that this substance may cause respiratory irritation and may cause allergy or
asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled,

Substance Listed:

EINECS (European |Nventory of Existing Cammercial
chemical Substances) List

Breakdown of all 4112 C&L notifications submitted to ECHA

AcuteTox 3
skinCom 1E
Skin Sen= 1

EyeD=m. 1
STOTSES
Resp. Sene. 1
Tarc 1B

Mot Clasaiied

HIT1
H301
K32
H317
H331
H351
HaTB
H325
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Harmonized Classification
REACH registration doszaisra notifications

CLP notvifications

@ At |east one notifier has indicated that &n impurity or &n sdditive present in the substance
Impacts the notified classification

\ Ef: o |-- '?';-‘ i

Profile - Last updated: 16/02/2016 | O Print

l Substance identity
Hazard classifieation & [shelling
Hazardous effects
Regulatory activities
About this substsnce
Registrants/suppliers

Other names

2] #Back 1o top
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REACH

e El 1 de junio de 2007 entré en vigor el Reglamento (CE)
1907/2006, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre, relativo al registro, la evaluacion, autorizacion y
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH)
y se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos.
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PROCESOS REACH

PRERREGISTRO

REGISTRO

EVALUACION

AUTORIZACION

RESTRICCION




Articulo 44 Reglamento REACH

Articulo 44
Criterios de evaluacion de las sustancias

1.Con el fin de garantizar un enfoque armonizado, la Agencia desarrollara, en cooperacion con los Estados miembros, criterios
que permitan conceder prioridad a determinadas sustancias para proseguir con su evaluacidn. La asignacion de prioridades se
llevara a cabo mediante un enfoque basado en el riesgo. Los criterios consideraran lo siguiente:

a) la informacidn sobre peligros, por ejemplo la semejanza estructural de la sustancia con sustancias preocupantes
conocidas o con sustancias persistentes y bioacumulables, que haga pensar que la sustancia o uno o mas de sus
productos de transformacién tienen propiedades preocupantes o son persistentes y bioacumulables;

b) informacién sobre la exposicién;

c) el tonelaje, incluida la suma total de los tonelajes de las solicitudes de registro presentadas por varios
solicitantes de registro.

2. La Agencia seguird los criterios expuestos en el apartado 1 con el fin de recopilar un plan de accién mdvil comunitario que
cubrira un periodo de tres anos e indicara las sustancias que han de evaluarse cada aiio. Las sustancias se incluiran si existen
motivos para considerar (ya sea a tenor de una evaluacion del expediente llevada a cabo por la Agencia, ya sea sobre la base de
cualquier otra fuente adecuada, como la informacion que figura en el expediente de registro) gue una determinada sustancia
constituye un riesgo para la salud humana o el medio ambiente. La Agencia presentara a los Estados miembros el primer
proyecto de plan de accién mévil a mas tardar el 1 de diciembre de 2011. La Agencia presentara cada ano a los Estados
miembros, a mas tardar el 28 de febrero, proyectos de actualizaciones anuales del plan de accién movil.

La Agencia aprobara el plan de accion movil comunitario definitivo basandose en un dictamen del Comité de los Estados
miembros y lo publicara en su sitio web, indicando el Estado miembro que llevara a cabo la evaluacion de las sustancias
enumeradas en el mismo.
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JUSTIFICATION DOCUMENT FOR THE SELECTION OF A CORAP SUBSTANCE

Justification for the selection of a
candidate CoRAP substance

Substance Name (Public Name):
Chemical Group:

EC Number:

CAS Number:

Submitted by:

Published:

NOTE

Formaldehyds

200-001-8
50-00-0
FRANCE

20/03/2013

This document has been prepared by the evaluating Member State given in

the CoRAP update.

Firmar

~ =3

Comentario

19/02/2016



3 JUSTIFICATION FOR THE SETFCTION OF THE CANDIDATE CoRAP
SUBSTANCE

31 Legal basis for the proposal

D Artcle 444 1) (refined preorifisaton catera for substance evalaton)
D Arntwcle 45(5) (Member State prowity)

3.2 Grounds for concern

[(Suspected)] CMR E] wide dispersive use ] cumulstive exposure=
[ (suspected] Sensiktiser FH consumer use [ righ rCR

O (suspected) PBT [ Exposure of sensitive papulation Bl agaregated tonnage
[ suspected Endocrine disruptar El other (provide further detail below

It 15 not possible to come to definitive conclusions on the nsks for consumers and workers because
essenfnal mmformation s mussmg - The followmg information 15 needed to make a more mm-depth nsk
assessment:

= Camment measured workers exposure concentrations for all processes coverning the whole Life
cycle.

o  Measured indoor air exposure data for consumer in different Furopean countries, taking into
account Worsi-case scenano. newly tinlt house with new kitchen  finrmitare, curtains and
carpet. This may answer the question 1f there is really a problem there.

= Data on how long high concenirations of formaldehyde in indoor air from new matenal (new
kitchen fumitre, curfains and carpet) persist. Measured data 15 prefemed. however modelling
data based on several measurements 15 also accepiable.

DWELs for all exposure routes. As there are several proposals concerming WNWOAFT 5 it is not possible
to estimate at present risk fior worker and constuner

23 Informaftion on aggregafed fonnage and nses
[ 1-10t% [ io-100¢ o 100 -1000¢ — EONND - 10,000 t
[ 10.000- 100000t | — LOG.00D - 10000600 t " — 1000000t — Confdantisl

1 000000 + fonnes per Anmimng

[ Indns=tmal Use ¥ Profezsional Use " Copsmmer Use [ Closed System




Registro. Escenarios de exposicion

Se adjuntaran en un anexo a la FDS (FDSs ampliadas) y se transmitirdn a los
agentes posteriores de la cadena de suministro

La elaboracion de Escenarios de exposicion es obligatoria para las sustancias que
deber realizar un Informe sobre la seguridad quimica (>10 Tn) Si como
resultado de este informe se concluye que la sustancia es peligrosa se
deberd elaborar los ESCENARIOS DE EXPOSICION para cada USO vy
CARACTERIZACION DEL RIESGO
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Cuadro sinéptico

La figura que sigue indica la ubicacion de la parte D dentro del Documento de orientacion.

Informacion: disponible — obligatoria/necesaria

I
| |

Valoracion de peligros Evaluacion de la exposicion

D
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Sistema de descriptores de uso

Segun REACH, Los fabricantes e importadores de sustancias que necesiten una
evaluacion de la exposicion deberan elaborar, evaluar y comunicar escenarios
de exposicion que recojan todo el ciclo de vida de la sustancia. Con este fin

tendran que elaborar un “MAPA DE USOS” de todos los usos de una sustancia.

La guia de orientacion de la ECHA (Agencia Europea de Productos Quimicos)
establece un sistema de descriptores de uso para normalizar la descripcion del
uso de las sustancias.

Documento de orientacion sobre los requisitos de informacion y la valoracion de la
sequridad quimica. Capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements _r12 es.pdf
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Descriptores de uso BECHA

European Chemicals Agency

« El sistema de descripcidon de uso normalizado tiene como
objetivos:

— ofrecer un nivel basico de armonizacion y normalizacién en las
descripciones de uso

— facilitar el enlace entre la descripcion de uso y la estimacion de la
exposicion de Nivel 1

- Basados en 5 (+1) descriptores

— Sector de categoria de uso (SU) basado en el sistema NACE
— Categoria de productos (PC) quimicos (=preparacion = mezcla)

— Categorias de proceso (PROC) que reflejan las condiciones
ocupacionales

Categorias de emisién al medio ambiente (ERC)

Categorias de articulos (AC)
Descriptor adicional para la funcion de la sustancia (no se necesita para la CSA)

http:/fecha.europa.eu




ESCENARIOS DE EXPOSICION DEL
FORMALDEHIDO



Seccion 1: USO INDUSTRIAL DE PREPARADOS QUE CONTIENEN HASTA UN
2,5% DE FORMALDEHIDO

Descriptores de SECTORES DE USO
Descriptor Clave (Grupo de usuarios principales)

SU 3 Usos industriales: Uso de sustancias como tales o en
preparados en emplazamientos industriales.

Descriptores suplementarios (Sector de uso final)
SU 5 Industria textil, del cuero y de la peleteria
SU 6a Manufactura de madera y productos de madera

SU 6b Fabricacion de pasta papelera, papel y articulos de
papel

SU 11 Fabricacion de productos de caucho

SU 18 Fabricacion de muebles



Seccion 2: CONDICIONES OPERACIONALES Y MEDIDAS DE GESTION DEL
RIESGO

Categoria de procesos (PROC). Técnicas de aplicacion o tipos de procesos
definidos desde la perspectiva ocupacional

PROC 1. Uso en proceso cerrado sin posibilidad de exposicion
PROC 7. Aspersion, pulverizacion industrial

PROC 10. Aplicacion de rodillos o brochas

PROC 13. Tratamiento de articulos mediante inmersion

PROC 14. Produccion de preparados o articulos en comprimidos,
compresion extrusion y peletizacion



Seccion 3: ESCENARIOS MEDIOAMBIENTALES

Categoria de emisiones al medio ambiente (ERC). Condiciones generales de
uso definidas desde la perspectiva ambiental, pertinentes para todos los usos
de la sustancia y su posterior vida util

ERC 2. Formulacion de preparados: Mezcla de sustancias para elaborar
preparados (Quimicos) en todo tipo de industrias de formulacion, como
pinturas, productos de bricolaje, pasta pigmentada, combustibles, productos
domeésticos (productos de limpieza), lubricantes, etc.

ERC 11a. Amplio uso dispersivo interior de articulos y materiales de larga vida
con bajas emisiones. Por ejemplo suelos, muebles, cortinas, calzado,
productos de cuero, productos de papel y carton....



Seccion 1.- Titualo

Uso industrial de preparados gque contienen hasta 2.5 % de
formaldehido

Titulo sistematico basado en los
descriptores de uso

SU: 3, 5, 6a, 6b,
PROC: 1,2

25 T

ERC: 2,3, 5, 6d

10, 11, 12, 13, 18,19

3.4,5,6,7,8a,8b,9,10, 13, 14, 16, 21,22, 23, 24,

Conrempla los nuameros de uso del consorcio:

Uso industrial de productos de formaldehido (IU4)

3: produccion de materiales a base de madera (IU15)

4: produccion de papel impregnado (IU6)

5: produccion de papel (IU12)

6 impregnacion de textiles (IUJ11)

7. produccidon de fibras enlazadas o esteras de fibra (IU7)

Seccion 2.- Condiciones operacionale

=

v las medidas de gestion de riesgos

Nombre de los escenarios de
trabajadores contributivos v sus
correspondientes PROCSs

Uso en proceso cerrado sin probabilidad de exposicion (PROC 1)
Uso en proceso cerrado v continuo con exposicion ocasional
controlada ( PROC 2)

Uso en procesos por lotes cerrados (sintesis / formulacion (PROC
33

Uso en procesos por lotes u otros (sintesis) cuando surgen
posibilidades de exposicion (PROC 4)

Proceso de mezclado por lotes (multietapas /0o contacto
significativo) (PROC 5)

Operaciones de calandrado (PROC 6)

Aspersion. pulverizacion industrial (PROC 7)

Transfterencia de substancias o preparados (carga y descarga)
desde/hacia recipientes o contenedores en instalaciones no
especializadas (PROC 8a)

Transferencia que productos quimicos (carga ¥y descarga)
desde/hacia recipientes o contenedores en instalaciones
especializadas (PROC 8hbh)

Transferencia de sustancias o preparados en pequenos
contenedores (linea de llenado especializada incluyvendo el
pesado) (PROC 9)

Aplicacion de rodillos o brochas (PROC 10)

Tratamiento de articulos mediante inmersion (PROC 13)
Produccion de preparados o articulos en comprimidos,
compresion., extrusion ¥ peletizacion (PROC 14)

Uso de materiales como fuente de combustible, exposicion
limitada a productos no guemados (PROC 16).

Manipulacion con baja energia de sustancias ligadas a materiales
wv/o articulos (PRO(C 21,

Operaciones de procesamiento potencialmente cerradas con
minerales/fmetales a alta temperatura (PROC 22,

Procesos abiertos ¥ operaciones de transterencia con
minerales/metales a alta temperatura (PROC 23),

Trabajo de alta energia (mecanica) de sustancias presentes en
materiales v/o articulos (PROC 24),

(Mras oneraciones de trabhaio en caliente con metales (IPROWT 25
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2.1 Control de la exposicion de trabajadores

Escenario de exposicion contributivo 12. Control de la exposicion de trabajadores para PROC 1

Nombre del escenario de

o - » Uso en proceso cerrado
eXposicion contributivo

Especificacion adicional Uso en proceso cerrado, sin posibilidad de exposicidn

Caracteristicas de producto

Liquido, sustancia diluida hasta 2,5%

Cantidades utilizadas

No relevante

Frecuencia y duracion de uso/exposicion

Hasta 8 horas, exposicion diaria

Factores humanos no influenciados por la gestion de riesgos

Se asume por defecto un volumen de respiracién de 10 m’/dia para los trabajos de baja actividad.
Se asume por defecto un valor de 70 kg de peso corporal para los trabajadores.

&

Otras condiciones operaciones que afectan a la exposicion de los trabajadores/consumidores

Interior, entorno industrial

-

Condiciones y medidas a nivel de produccion de articulos para evitar la emision durante su vida xtil

No relevante

Condiciones técnicas v medidas a nivel de proceso (fuente) para evitar emisiones

No relevante

Condiciones técnicas y medidas de control de la dispersion desde la fuente hacia el trabajador

No relevante

Medidas de organizacion para evitar/minimizar emisiones, la dispersion y exposicion

No relevante

Condiciones y medidas relacionadas con la informacion a consumidores

No relevante

Condiciones v medidas relacionadas con la proteccion. salud e higiene personal

Uso de guantes quimicamente resisientes en combinacion con una formacion especifica de la actividad
(eficacia del 95%)
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Escenario de exposicion contributivo 7. Control de la exposicion de trabajadores para PROC 7

Nombre del escenario de

) S ; s Pulverizacion industrial
exposicion contributivo

Especificacion adicional Pulverizacion industrial

Caracteristicas de producto

Liquido, sustancia diluida hasta 2.5%

Cantidades utilizadas

No relevante

Frecuencia y duracion de uso/exposicion

Hasta 4 horas, exposicion diaria

Factores humanos no influenciados por la gestion de riesgos

Se asume por defecto un volumen de respiracion de 10 m'/dia para los trabajos de baja actividad.
Se asume por defecto un valor de 70 kg de peso corporal para los trabajadores.

Otras condiciones operaciones que afectan a la exposicion de los trabajadores/consumidores

Interior, entorno industrial

Condiciones y medidas a nivel de produccion de articulos para evitar la emision durante su vida atil

No relevante

Condiciones técnicas y medidas a nivel de proceso (fuente) para evitar emisiones

No relevante

Condiciones técnicas y medidas de control de la dispersion desde la fuente hacia el trabajador

Ventilacidn local por extraccién con una eficiencia del 95%

Medidas de organizacion para evitar/minimizar emisiones, la dispersion y exposicion

Asegurar que la operacion se limita a un maximo de 240 minutos

Condiciones y medidas relacionadas con la informacion a consumidores

No relevante

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion, salud e higiene personal

Uso de guantes quimicamente resistentes en combinacion con una formacion especifica de la actividad
(eficacia del 95%)




Escenario de exposicion contributive 12. Control de la exposicion de trabajadores para PROC 13

Nombre del escenario de exposicion

s Tratamiento de articulos
contributivo

Especificacion adicional Tratamiento de articulos mediante inmersion

Caracteristicas de producto

Liguido, sustancia diluida hasta 2,5%

Cantidades utilizadas

No relevante

Frecuencia y duracion de uso/exposicion

Hasta 8 horas, exposicion diaria

Factores humanos no influenciados por la gestion de riesgos

Se asume por defecto un volumen de respiracion de 10 m’/dia para los trabajos de baja actividad.
Se asume por defecto un valor de 70 kg de peso corporal para los trabajadores.

Otras condiciones operaciones que afectan a la exposicion de los trabajadores/consumidores

Interior, entorno industrial

Condiciones técnicas y medidas a nivel de proceso (fuente) para evitar emisiones

No relevante

Condiciones técnicas y medidas de control de la dispersion desde la fuente hacia el trabajador

Ventilacion local por extraccion con una eficiencia del 90%

Medidas de organizacion para evitar/minimizar emisiones, la dispersion y exposicion

No relevante
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VIGILANCIA DE LA SALUD DE LOS TRABAJADORES ESPECIFICA
POR RIESGO DE EXPOSICION A FORMALDEHIDO
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O Patrick Cadeddu Martin. Especialista en Medicina del Trabajo.
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Usos del formaldehido

* Fijador/conservante (AP/Forense).

*  Produccién de resinas y adhesivos para la madera, el papel, etc.

*  Produccidén de revestimientos plasticos en acabados textiles.

e Sedas artificiales.

e Fabricacion de sustancias quimicas industriales (materia prima para productos como:
fertilizantes, colorantes, perfumes, drogas, champd, etc.).

e Industrias alimenticias (ej.: criadero de pollos).

EEUU |Empezarae

* Enrevision la prohibicion como biocida por la UE. Johnson & Johnson eliminara
sustancias potencialmente
daninas de sus productos

La compafiia tiene previsto retirar dos componentes por el debate sobre ellos
A pesar de la decision, la empresa insiste en que sus productos Son seguros

smrraR Taberné | Madnd W Comentarios 64
t &g 17A 0B:24 horas
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Clasificacion del formaldehido

e N2 CAS =50-00-0; N2 EINECS = 200-001-8.
* Previo a Enero 2016 (Regl.CE 1272/2008):

- Carcindgeno (Categoria 2). H351 (se sospecha que
puede provocar cancer).
- Sensibilizante (toxicidad aguda).
- VLA-EC: 0,30 ppm / 0,37 mg/m3.
IARC : GRUPO I (2006)

e Posterior a Enero 2016 (Regl.UE 2015/491//Regl.UE 615/2014):
- Carcinégeno (Categoria 1B).

Frases: H301 (toxicidad ingestion), H311 (toxicidad dérmica), H314 (quemaduras,
lesiones oculares graves), H317 (sensibilizacidon cutdnea), H331 (toxicidad por
inhalacion), H341 (se sospecha que provoca defectos genéticos), H350 (puede
provocar cancer).

RD 665/1997 (cancerigeno)

Fuente: http://infocarquim.insht.es:86/Forms/About.aspx. Ministerio de Empleo y Seguridad Social.
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RD 665/1997

e  EVITAR/SUSTITUIR. SI NO SE PUEDE:

FOCO mmmmm)  VAS DE PROPAGACION  Emmmmm) TRABAJADOR
«  EVALUACION RIESGO PERIODICA/CON CAMBIOS EN CONDICIONES DE TRABAJO.
REDUCCION PERSONAL EXPUESTO (ESPECIAL SENSIBILIDAD) Y ROTACIONES.
«  DELIMITAR ZONAS DE RIESGO.

e FORMACION/ENTRENAMIENTO ADECUADOS AL RIESGO Y ROPA DE TRABAJO
(LAVADO/DESCONTAMINACION A CARGO DEL EMPRESARIO).

*  VIGILANCIA DE LA SALUD REALIZADA POR PERSONAL CUALIFICADO:

- INICIAL
- PERIODICA (6 MESES-1 ANO)

- A CRITERIO FACULTATIVO

- POSTOCUPACIONAL (art. 37, 3e: RSP)
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Medidas preventivas
e« FORMACION E INFORMACION (percepcidn del riesgo).

* PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO CLAROS.

 NO ESCAPES/FUGAS.

« NO FUMAR/BEBER/COMER NI USO EQUIPOS ELECTRONICOS .
e SENALIZACION/ETIQUETADO ADECUADOS (FDS DISPONIBLES).
* FUENTE LAVAOIJOS.

e ALMACENAMIENTO SEPARADO: filtros de permanganato de potasio: si
pequenas concentraciones.

Fuente: Agentes quimicos en el ambito sanitario. ISCIII. 2010.
NTP 873
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Medidas preventivas

e VENTILACION GENERAL/LOCALIZADA (50 m3 aire/persona/h).

e EPI:

Filtros B2P2 o BP3 (si riesgo inhalacion).
Guantes nitrilo/neopreno/butilo.

Gafas panoramicas estancas/pantalla facial.
Indumentaria impermeable.

e RESIDUOS SANITARIO TIPO IV/DISOLVENTE ORGANICO NO HALOGENADO.
e MONITORIZACION AMBIENTAL .

e VIGILANCIA DE LA SALUD (art. 6.3 de RD 374/2001): obligatoriedad (como
producto quimico peligroso = en ultima instancia CSST)

Fuente: Agentes quimicos en el ambito sanitario. ISCIIl. 2010
NTP 372
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Efectos para la salud

e CANCERIGENO (nasofaringeo, leucemia y senos paranasales).
e MUTAGENO.
e NEUROTOXICO.

e SENSIBILIZANTE: dermatitis alérgica, asma (favorecedor).

IRRITANTE (via dérmica, digestiva y respiratoria):

Tos, cefalea, nauseas, vomitos, diarrea, vision borrosa, quemaduras,
disnea, edema pulmonar, neumonitis, etc.

Fuentes: http://www.istas.net/risctox/dn risctox ficha sustancia.asp?id sustancia=9575974# RISCTOX
Agentes quimicos en el ambito sanitario. ISCIII. 2010
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Exposiciones y danos
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Search: ((occupational exposure AND "last 5 years"[PDat])) AND ({formaldehyde exposure AND "last 5 years"[PDat])
Filters: 5 years

Criticas generalizadas a informe de la Agencia Proteccion
Ambiental EEUU.

Formaldehyde exposure and leukemia: Critical review and reevaluation
of the results from a study that is the focus for evidence of biological
plausibility

Critical review and synthesis of the epidemiologic evidence
on formaldehyde exposure and risk of leukemia and other
lymphohematopoietic malignancies

EPA considerd existencia de suficiente evidencia para LEUCEMIA en el afio 2010

Consejo Nacional de Investigacion de EEUU (NRC, 2011) revisa datos y los considera no
concluyentes.

Sin embargo la IARC (2012) considera que “no parece existir una fuerte evidencia de que un
sesgo o factor de confusidn pueda explicar la asociacion positiva”

Ambas revisiones realizadas en afios 2012 y 2013 consideran que los datos no pueden ser
concluyentes en sentido afirmativo.

Conclusién: NO asociacién EPIDEMIOLOGICA clara y NO mecanismo CARCINOGENICO claro
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No asociaciones claras con leucemias y con critica hacia
cancer de vias respiratorias altas.

UPPER AIRWAYS CANCER, MYELOID LEUKAEMIA AND OTHER
CANCERS IN A COHORT OF BRITISH CHEMICAL WORKERS
EXPOSED TO FORMALDEHYDE

Casos y controles anidados (1941-2012 = 14008 hombres) en UK: comparativa entre casos esperados de
leucemia y cancer de vias respiratorias altas VS casos obtenidos (92 leucemias y 115 vias respiratorias
superiores).

Oficialmente existe nexo causal entre formaldehido y cancer nasofaringeo (contacto inhalatorio) y leucemia
(écélulas madre hematopoyéticas?)

No asociacidn evidente con exposiciéon a formaldehido (ni del rango de 2 ppm) = se atribuyen a otros factores
de confusién no laborales. No relacién por exposicién acumulada tampoco.

Conclusidn: No excluye relacidon pero el riesgo absoluto, incluso de exposiciones elevadas, se postula como
pequeio.
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Mecanismo carcinogénico poco claro en relacion a leucemia.

Occupational Exposure to Formaldehyde and Genetic Damage
in the Peripheral Blood Lymphocytes of Plywood Workers

Justificacidon: conocimiento efectos genotdxicos del formaldehido permitiria entender carcinogénesis e
implantaciéon programas de seguridad y prevencion de efectos para la salud.

Exposiciones a formaldehido (madera contrachapada) = dafio ADN linfocitario = hebras rotas / reticulaciones /
aparicion de micronucleos.

178 trabajadores (2009) con muestra sangre tras finalizar jornada y 62 (2011) antes y después de jornada de 8h

CONCLUSIONES: Nivel de dafio cromosémico puede reflejar dafo acumulado (n2 afios exposicidn).
Relacidn directamente proporcional entre roturas hebras y niveles de exposicién (daiio reciente)
No diferencias por sexos, fumadores ni bebedores.

Effects of Formaldehyde on Lymphocyte Subsets and
Cytokines in the Peripheral Blood of Exposed Workers

Diferencias en sangre periférica entre expuestos a formaldehido y no expuestos (197 expuestos: minimo 6
meses; no patologias autoinmunes, infecciosas, no RT/QT = 3 meses previos) + medicion de acido formico

Baja dosis = 0,15 ppm Alta dosis = 0,63 ppm
Aumento significativo de niveles de acido férmico en expuestos.
A mayor exposicidon, mayores niveles de linfocitos B, IL-4, IL-10: inmunidad humoral (asma)
A mayor exposicidon, menores niveles de linfocitos NK (antitumoral).
Mecanismo accion de alteracion sangre periférica todavia se desconoce...



No asociacion con cancer de pulmon.

Assessment of the effect of occupational exposure to
formaldehyde on the risk of lung cancer in two Canadian
population-based case-control studies

2 estudios de casos y controles (Montreal: 1979-1986 de hombres y 1996-2002 de hombres y mujeres) que quieren
valorar causalidad entre exposicién laboral a formaldehido y cancer de pulmén.
2060 casos y 2046 controles (exposiciones de > 5 afios) = calculo de indice exposicion (nivel concentracidn x
frecuencia exposicidon x n? anos expuesto)
Trabajos con exposicién: industria alimentaria (humos de fritura) y de bebidas, agricultura (fertilizantes),
bomberos (humos de combustion) --- bajo nivel de exposicién (limitacidn)

Expuestos/no expuestos = OR 1,06 (IC 95% 0,89-1,27)

En cortas duraciones (< 6 anos)= OR 1,36 (IC 1,04-1,78)

NO ASOCIACION ENTRE EXPOSICION A FORMALDEHIDO Y CANCER DE PULMON
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Sinonasal adenoid cystic carcinoma following
formaldehyde exposure in the operating theatre

Se describe el caso de una auxiliar de enfermeria diagnosticada de carcinoma adenoide quistico de seno
maxilar izquierdo (etiologia desconocida).

Exposicion a formaldehido durante 11 aios (en quiréfano) y ex-fumadora (10 cigarrillos/dia durante 45 anos)
y sindrome de Sjogren

Primera exposicidon hace 45 afios = posible nexo (periodo latencia para tumores respiratorios por exposicion a
polvo madera = 40 aios).

Repeated formaldehyde inhalation impaired
olfactory function and changed SNAP2g
proteins in olfactory bulb

Ratones expuestos a formaldehido en vapor (13,5 +/- 1,5 ppm) comparados con no expuestos (30 minutos/12h).
Se entierra comida y se valora tiempo de busqueda (1/6 = mayor tiempo latencia). No hallazgos a nivel locomotor.
Afectacién bulbo olfatorio por < niveles SNAP25 e hipocampo (drea de aprendizaje y memoria): DANO CEREBRAL
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Lowest adverse effects concentrations (LOAECs) for formaldehyde
exposure

RAC (2012) = LOAEC para proliferacion tumoral de 2 ppm (No Histologia)

Comparativa estudios = NOAEC para lesiones histolégicas de 1 ppm
NOAEC para proliferacion tumoral de 2 ppm
LOAEC de 3-4 ppm
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Vigilancia de la salud

Tras el repaso de la evidencia de posibles daios para la salud, el siguiente paso es el de,
una vez cotejada la evaluacion de riesgos para cada puesto de trabajo, realizar una
Vigilancia de la Salud lo mas especifica y adecuada posible.

Para ello, como instrumentos de apoyo contariamos con:

-Protocolos de vigilancia sanitaria especifica de los trabajadores del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad:

Las CCAA serian las responsables de velar por su cumplimiento (en nuestro caso la
Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, a través de la Direccién General de Salud
Publica).

-Guias especificas publicadas al respecto

DADA LA INEXISTENCIA DE PROTOCOLO/GUIA ESPECIFICA, EL BASEQUIM (AGENTES QUIMICOS
PELIGROSOS) PROPONE UNA VS COMBINADA ENTRE LOS PROTOCOLOS DE ASMA'Y
DERMATOSIS.

Existen guias de actuacion del Ministerio de Sanidad gnsumo para la vigilancia especifica como son el
“Protocolo de Vigilanci itaria EspecificaCAsma laboral)y el “Protocolo de Vigilancia Sanitaria
EspecificalQermatosis Laborales’xuya aplicacion puede ser indicada cuando se utilizan disolventes como

el formaldehido.
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Vigilancia de la salud

e Anamnesis clinico-laboral

- Antecedentes laborales (puesto de trabajo actual: fijo/temporal, turnos, duracion e
intensidad manipulacion formaldehido, ventilacion general / localizada, uso de EPI;
puestos de trabajo anteriores con misma o distintas exposiciones).

- Antecedentes médicos personales y familiares (oncologia, patologia dermatoldgica,
respiratoria, digestiva) y sintomatologia actual si presentara (otros compafieros con
sintomatologia similar, mejoria sin exposicién laboral, etc.).

- Habitos (higiene personal: champd, tintes; tabaco / alcohol) y aficiones (fotografia,
pintura, bricolaje).

- Monitorizacion ambiental (si se tienen datos).

Fuente: Protocolos vigilancia sanitaria especifica. Asma laboral y dermatosis laborales



Tabla A.41. Valores limite de exposicion profesional del formaldehido en distintos paises

JORNADA TECNICA: (IFA, 2013)

¢ Qué hacer con el Formaldehido? Pais VLA-ED o equivalente/ppm  VLA-EC o equivalente/ppm
Alemania 0,30 0,60
Austria 0,50 0,50
Bé&lgica - 0,30
Dinamarca 0,30 0,30
USA (OSHA) 0,75 2
USA (NIOSH) 0,016 -
Francia 0,50 1

e—

Holanda 0,12 0,40
Hungria 0,50 0,50
Japon 1 -
Polonia 0,40 0,80
UK ( 2 ) 2
Suecia 0,50 -
Suiza 0,30 0,60

Fuente: Tesis doctoral “Metodologias de evaluacidn cualitativa para el control del riesgo quimico en el ambito sanitario” Carolina
Miraz Novas. Universidade da Corufia. 2014
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Vigilancia de la salud

e Exploracion fisica:

— Localizacidon de posibles lesiones en piel (uiias, manos, dorso antebrazo, tronco, MMII)
— Inspeccidn ocular

— Auscultacion cardiopulmonar

— Palpacién abdominal

— Neuroldgica

— Rinoscopia

e Pruebas complementarias

— Hemograma con velocidad de sedimentacion globular

— Anticuerpos antinucleares

— Bioquimica con funciéon hepatica, renal, creatinfosfoquinasa.
— IgE (RAST)

— Cultivo micoldgico / bacterioldgico (si necesario)

Fuente: Protocolos vigilancia sanitaria especifica. Asma laboral y dermatosis laborales
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Vigilancia de la salud

 Monitorizacion ambiental:
— Métodos directos: tubos colorimétricos
— Captacion activa (colorimétrico, cromatografia de gases, ...)
— Captacion por difusion (colorimétrico, cromatografia liquida de alta resolucion)

— Tableros derivados de la madera.

e Monitorizacién bioldgica (VLB):
- No existe “oficialmente” (formaldehido se metaboliza en sangre a acido formico y finalmente a
CO, y H,0)

- Acido férmico en orina (CONTROVERTIDO = MARCADOR DOSIS): principio del turno de dltima

jornada laboral semanal

- AETOX, 2009 (> 80 mg/g creatinina)
- Sociedad Vasca Medicina del Trabajo, 2011 (> 60 mg/g creatinina)

Fuente: NTP 466
http://aetox.es/wp-content/uploads/2009/04/Formaldehido.pdf. Asociacién Espafiola Toxicologia. 2009
http://www.Imeesvmt.org/panel/uploads/110823 TOXICOLOGIA LABORAL.pdf. Sociedad Vasca de Medicina del Trabajo.

2011 (Tomas Camacho)
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2 Qué hacer con el Formaldehido? ACTIVIDAD/EMPRESA CONCENTRACIONES
EN ppm
Curtidos @9 - 4@
Soldadura termica 0.02-0,03
Hesinas fenolicas 0,05 -0,30
Fundiciones 0,08 —1,25
Fabricacion de muebles 0.20-0,23
Oficinas (decoracion) 019-0,33
Edificios (reformas) 0.60-1.20
Hospitales Limpieza/Desinfeccion 0,01 -1,62

Hospitales Anatomia patologica
Laboratorio 0,08 - 6,80

Hospitales Anatomia patologica
Archive muestras 0.22-0,36

Hospitaies Endoscopias -
Hospitales Autopsias (Sala) < 0,07 —8,40 2

Hospitales Autopsias (Archivo muesiras) 110-1,60
Practicas diseccion de cadaveres 0,38-2,84
Aire urbano 0,02 -0,04

Tabla 3. Resultados obtenidos de concentracion de formaide-
hido en aire en distintos estudios ambientales

Fuente: NTP 873 (INSHT). 2010.



e Anexo Il RD 1299/2006:
Grupo 6 (C602).

| 01 |SA0101 -Industria del cuero.
| 02 |5A0102 - Industria textil
| 03 |SA0103 - Industria quimica
‘ 04 5A0104 | - Industria cosmética v farmacéutica.
I 03 5A0105  -Trabajos de peluqueria. - - - - -
[ s ; - Personal sanitario: enf ia, anatomia patologica,
‘ 06 | SA0106 - Fabricacién de resinas y endurecedores. 22 |5A0122 lab?)lfatm'ios_’am P s e [
l 07 |5A0107  -Trabajos en fundiciones. ‘ 23 5A0123 Granjeros, fumigadores. |
‘ 08 SA0108 | - Fijado v revelado de fotoprafia. 2 5A0124 - Galvanizado, plateado, niquelado y cromado de
== = : metales.
09 SA0100 Fabricacion v aplicacion de lacas, pinturas, .
colorantes. adhesivos, barnices, esmaltes. ‘ 25 5A0125 Soldadores. |
‘ 10 SA0110 - Industria electronica | 26 5A0126 Industria del aluminio. |
|11 |SAOI11 -Industria aeroniutica. | 27 5A0127 | Trabajos de joyera |
‘ 12 5A0112 | - Industria del plastico. ! 28 5A0128 Trabajos con acero inoxidable. |
| 13 |5A0113 - Industria del caucho. |29 |5A0129 |Personal de limpieze. |
3 ‘ 30 5A0130 Trabajadores sociales. |
| 14 5A0114 - Industria del papel !
I -Trabajadores que se dedican al cuidado de personas
- Industria de 1a madera: Aserraderos, acabados de 31 5A0131 y asimilados.
15 :5A0115 madera. carpinteria. ebanisteria, fabricacion y e - - -
utilizacion de conglomerados de madera. ‘ 37 5A0132 | -Aplicacion de pinturas, pigmentos ete., mediante
. aerografia.
16 SAO1L6 " Pe_zbnqz'iclon de espumas de poliuretano y su Z
aplicacion en estado liquido. d h . I I , d f I
I o idhesivos y colas con polimeros de formol).
| 18 5A0118 | -Trabajos de aislamiento y revestimiento. eso molecular (< 1000 daltOnS)
‘ 19 '5A0119 Trabajos de laboratorio.
| 20 |5A0120 - Dentistas.
‘ 21 5A0121 -Trabajos en fotocopiadoras.

Eericida).
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Especial sensibilidad

Anexo VIl del RD 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real
Decreto 39/1997 (RSP).

TABLA 2 - LISTA DE CANCERIGENOS Y MUTAGENOS CON VALOR LIMITE ASIGNADO

o e e AGENTE QUIMICO . ‘ m
N S A 5l e VT <5
Ok €A (afio de incorporacion o de actualizacion) £ 1 VIA-EC NOTAS FRASES H
ppm mg-‘nr‘ ‘
200-001-8 50-00-0 Formaldehido 1B 0.3 0,37 Sens 350-341-301-
311-331-
314-317
*Embarazo:

Toxicidad fetal = aborto espontaneo (primer trimestre).

Malformaciones del sistema nervioso central (mutagénico).

Fuente: VLA 2016. INSHT

SEGO. Orientaciones para la valoracidn del riesgo laboral y la incapacidad temporal durante el embarazo. 2008
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Conclusiones

 Trabajos con niveles mayores: fabricacion formaldehido, anatomia
patoldgica, medicina forense, curtidos.

e RD 665/1997 de aplicacion desde 01/01/16.

e Vigilancia de la salud inespecifica (asma/dermatosis ): monitorizacion
ambiental VS bioldgica (controversia).

e Antecedentes personales de cancer (aptitud).

e Incluido en anexo | (grupos 1y 5) vy Il (grupo 6) RD 1299/2006
 No exposicion para especial sensibilidad.

e Revision:

- No asociaciones claras con leucemias, ni mecanismo carcinogénico claro.
- Critica hacia causalidad directa cancer de vias respiratorias altas.
- No asociacion con cancer de pulmén.



