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A. Necesidad de actuar
¢Por qué? ¢ Cual es el problema que se afronta?

Esta iniciativa aborda los problemas de salud como resultado del trabajo causados por dos grupos de
productos quimicos, el plomo y sus compuestos inorganicos (en lo sucesivo, «plomo») y los
diisocianatos. La regulacién del plomo en entornos profesionales entra en el &mbito de aplicacion de la
Directiva sobre los agentes carcinégenos, mutagenos y reprotoxicos (Directiva 2004/37/CE), tras un
acuerdo celebrado en marzo de 2022 entre el Parlamento Europeo y el Consejo para ampliar el ambito
de aplicacidn de la Directiva 2004/37/CE (Directiva sobre los agentes carcindgenos y mutagenos) a fin
de incluir los agentes reprotéxicos. El valor limite biolégico vinculante (BLV?) y el limite de
exposicion profesional (OEL?) para el plomo en el marco de la Directiva sobre los agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos se introdujeron por primera vez en 1982 en virtud de una
Directiva especifica sobre el plomo, y no se han actualizado desde entonces. La regulacion de los
diisocianatos entra en el ambito de aplicacion de la Directiva sobre los agentes quimicos (Directiva
98/24/CE). Actualmente no existe ningtin OEL ni valor limite de exposicion a corto plazo (STELS) de
la UE para los diisocianatos.

El plomo es un agente reprotdxico clave utilizado en el lugar de trabajo que puede afectar a la funcién
sexual y la fertilidad y al desarrollo del feto o la descendencia (toxicidad para el desarrollo)*. También
puede tener efectos nocivos para la salud, como la neurotoxicidad, la nefrotoxicidad, efectos
cardiovasculares y efectos hematolégicos. El plomo representa alrededor de la mitad de todas las
exposiciones profesionales a agentes reprotoxicos y de los casos asociados de problemas de salud
reproductiva®. El riesgo de exposicion al plomo se produce en la mineria y la transformacion primaria
y su posterior uso en productos como las baterias, y debido a sus usos histéricos en las renovaciones,
la recogida de residuos, el reciclado y la rehabilitacion. Dado que las principales vias de exposicion
son la inhalacion y la transmision de las manos a la boca y la ingestién, las concentraciones de plomo
en la sangre son la mejor medida de exposicion, ya que cubren ambas vias de exposicién. Entre 50 000
y 150 000 trabajadores de la EU-27 estan expuestos al plomo, y cada afio se producen alrededor de
300 casos de problemas de salud debido a la exposicion profesional en el pasado. Uno de los objetivos
de la transicion ecologica y digital es reducir las emisiones de los automdviles en un 55 % de aqui a
2030 y eliminar las emisiones de los vehiculos nuevos de aqui a 2035, al tiempo que se fija el objetivo
de 13 millones de vehiculos de emision cero y de baja emision de aqui a 2025°. En este contexto, el
deseo de aumentar el uso del transporte eléctrico y de las baterias en las redes eléctricas puede dar

! Por «<BLV» se entiende el limite de la concentracion, en el medio bioldgico adecuado, del agente de que se
trate, su metabolito o un indicador de efecto.

2 Por «OEL» se entiende el limite de la concentracion media ponderada cronoldgicamente de un agente quimico
en el aire dentro de la zona de respiracion de un trabajador con relacion a un periodo de referencia especifico,
normalmente ocho horas.

3 Los diisocianatos tienen un mecanismo comun de induccidn de la hipersensibilidad. Por lo tanto, el Comité de
Evaluacion del Riesgo (CER) de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) apoya un
enfoque de grupo para abarcar una amplia diversidad de diisocianatos.

4 La toxicidad para la salud reproductiva de los compuestos inorganicos de plomo se debe a su contenido en
plomo. Por lo tanto, el CER apoya un enfoque de grupo para abarcar una amplia gama de sustancias individuales
que contienen plomo.

5 https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=738&langld=es&publd=8220&furtherPubs=yes.

5 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/european-green-deal/delivering-
european-green-deal_es y https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs 19 6726.
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lugar a un mayor uso de plomo (crecimiento anual estimado del 25 %) y, por los tanto, a exposiciones
profesionales adicionales.

Los diisocianatos son sensibilizantes cutaneos y respiratorios (asmogenos) que pueden tener efectos
nocivos para la salud respiratoria, como el asma laboral, la sensibilizacion a los isocianatos y la
hiperreactividad bronquial, asi como provocar enfermedades cutaneas profesionales®. Esto puede
ocurrir después de una exposicion aguda y de larga duracién. Los factores profesionales representan
entre el 9y el 15 % de los casos de asma en adultos en edad laboral. EI nimero de casos anuales de
asma profesional relacionado con el diisocianato en la UE es de entre 2 350 y 7 269 casos® 0 11,

La exposicion profesional a los diisocianatos se produce principalmente en la fabricacion de
poliuretano sélido y en espuma, plasticos, revestimientos, barnices, pinturas de dos componentes y
adhesivos. Estos productos se utilizan ampliamente en la construccion, la reparacion de vehiculos, las
reparaciones generales y la fabricacion de textiles, muebles, vehiculos de motor y otros medios de
transporte, electrodomésticos, maquinaria y ordenadores. Se calcula que unos 42 millones de
trabajadores estan expuestos a los diisocianatos. Las medidas adoptadas en el marco de la oleada de
renovacion del Pacto Verde Europeo para aumentar el aislamiento térmico del entorno construido
podrian aumentar el riesgo de exposicién a los diisocianatos.

En caso de que no se actle a nivel de la UE, sobre la base de los datos actuales de exposicion, se
prevén anualmente alrededor de 298 casos de problemas de salud y 36 casos de toxicidad para el
desarrollo. A lo largo de 40 afios, esto significaria 12 000 casos de problemas de salud relacionados
con el plomo y 1400 casos de toxicidad para el desarrollo para una mano de obra de 98 850
trabajadores. En cuanto a los diisocianatos, se calcula que anualmente causan 5 000 casos de asma y
1 300 casos de irritacion (por ejemplo, de la piel, las mucosas, los ojos y las vias respiratorias). Los
costes sanitarios en la EU-27 a lo largo de 40 afios ascenderian a 612,7 millones EUR (valor actual)
para la exposicién relacionada con el plomo, a 7 200 millones EUR para el asma y a 10,4 millones
EUR para la irritacion, como consecuencia de la exposicion a los diisocianatos.

¢ Cudl es el objetivo que se espera alcanzar con esta iniciativa?

El objetivo general de esta iniciativa es reforzar ain mas el derecho de los trabajadores a un elevado
nivel de proteccion de la salud y la seguridad en el trabajo mediante la reduccién de la exposicién
profesional al plomo y a los diisocianatos. Esta iniciativa perseguird los siguientes objetivos
especificos:

1. aumentar la eficacia del valor limite de exposicion profesional y del valor limite biolégico
para el plomo establecidos en la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y
reprotoxicos, sobre la base de los conocimientos cientificos y técnicos;

2. aumentar la eficacia de la Directiva sobre los agentes quimicos mediante la introduccion de
valores limite para los diisocianatos;

7WEF_A_Vision_for_a_Sustainable Battery Value Chain_in_2030_Report.pdf (weforum.org).

8 Los diisocianatos tienen un mecanismo comuin de induccion de la hipersensibilidad. Por lo tanto, el CER apoya
un enfoque de grupo para abarcar una amplia diversidad de diisocianatos.

9 Work-related asthma in Great Britain 2021 (hse.gov.uk).

10 Occupational Exposure to Diisocyanates in the European Union | Annals of Work Exposures and Health |
Oxford Academic (oup.com).

11 Como se indica en la nota a pie de pagina n.° 8 del estudio RPA de 2021 (estudio externo que respalda la
evaluacién de impacto).
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3. lograr una proteccion mas equilibrada y eficaz de los trabajadores en toda la UE contra el
plomo y los diisocianatos, contribuyendo asi a reducir la carga de los problemas de salud
como resultado del trabajo.

¢Cual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE?

Los valores limite actuales de la UE consistentes en un valor limite de exposicion profesional de
0,150 mg/m3®y un BLV de 70 pug/100 ml de sangre no se han actualizado desde hace mas de cuarenta
afios, lo que significa que los trabajadores de la UE estan actualmente sujetos a diferentes niveles de
proteccion contra la exposicion al plomo. Los Estados miembros han reducido la exposicion en
distintos grados. Actualmente, quince Estados miembros tienen un OEL igual o inferior al valor de la
UE, con valores situados entre 0,05 mg/m® y 0,15 mg/m?® (el OEL actual con arreglo a la Directiva
sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos).

En lo que respecta a los diisocianatos, tres Estados miembros cuentan con un OEL general y varios
cuentan con diferentes OEL para algunos diisocianatos, pero no para todos. 17 tienen un STEL.

La revision de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos y la Directiva
sobre los agentes quimicos establecera las mismas normas minimas en todos los Estados miembros, al
tiempo que seguiran siendo libres de fijar niveles mas estrictos. Esto conducira a una mayor
armonizacion, contribuyendo asi a una mejor proteccion de los trabajadores, especialmente frente a los
diisocianatos. También contribuird a una mayor igualdad de condiciones para las empresas en toda la
UE y probablemente daré lugar a una distribucion mas justa y a una reduccién de los costes sanitarios
para los distintos Estados miembros. Asimismo, eliminara la necesidad de que los Estados miembros
lleven a cabo sus propios analisis cientificos, lo que probablemente supondrd un ahorro sustancial de
costes administrativos. La modificacion de la Directiva sobre los agentes quimicos y la Directiva sobre
los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos solo puede llevarse a cabo a nivel de la UE.

B. Opciones de actuacion

¢ Qué opciones legislativas y no legislativas se han estudiado? ¢Existe 0 no una opcion preferida?
¢Por qué?

Se han evaluado varias opciones teniendo en cuenta la evaluacion cientifica realizada por el Comité de
Evaluacion del Riesgo (CER) de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), los
dictamenes del Comité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (CCSST), asi como los
OEL, los BLV y los STEL vigentes en los distintos Estados miembros. La evaluacion cientifica
proporciona una base empirica sélida, mientras que los dictdmenes del CCSST, que también tienen en
cuenta cuestiones socioecondmicas y de viabilidad, aportan informacién importante para el éxito de la
aplicacion de los valores limite nuevos y revisados.

En cuanto al plomo, durante la evaluacion de impacto se consideraron cuatro opciones para un BLV
(1g/100 ml): 70 (hipotesis de referencia), 20, 15 y 4,5. No es posible establecer una correlacion
numérica clara entre los niveles de plomo en el aire a los que estdn expuestos los trabajadores y los
niveles subsiguientes de plomo en la sangre. Por lo tanto, no es posible determinar las opciones en
cuanto al OEL y evaluar de forma independiente sus efectos con cierto grado de certeza. Sin embargo,
se presenta un valor numérico para un OEL revisado sobre la base de los puntos de vista expresados
por las principales partes interesadas en el dictamen del CCSST.



En cuanto a los diisocianatos, se consideraron las siguientes opciones para un OEL (ug NCO/m?3):
ningan nivel (hipétesis de referencia), 10, 6 y 3, junto con un STEL. Sobre la base de su evaluacién
cientifica, incluida la relacion de entre exposicion y riesgo, el CER recomend6 que el STEL no
superara los 6 pg/m® de NCO y que no fuera superior al doble del OEL.

Sobre la base de una evaluacion de impacto exhaustiva, se eligié6 como opcion preferida un BLV para
el plomo de 15 pg/100 ml de sangre, acompaiiado de un OEL de 0,03 mg/m® como media ponderada
temporalmente con un periodo de ocho horas. En el caso de los diisocianatos, las opciones preferidas
son un OEL de 6ug/m® con un STEL de 12 pg/m® y una observacion de sensibilizacion cutanea y
respiratoria, asi como una observacién «piel». Ademas, para los diisocianatos, debe aplicarse un valor
transitorio de 10ug/m® con un STEL de 20ug/m? hasta el 31 de diciembre de 2028. Estas son las
mejores opciones en términos de eficacia, eficiencia y coherencia.

¢Quién apoya cada opcion?

La consulta formal de los interlocutores sociales en dos fases confirmé la necesidad de revisar los
actuales BLV y OEL para el plomo y de proponer un OEL y un STEL para los diisocianatos. En su
dictamen de noviembre de 2021, los tres grupos de interés del CCSST apoyaron la necesidad de
revisar a la baja los valores limite para el plomo e introducir valores limite para los diisocianatos. Si
bien la opcién preferida para el plomo cuenta con el apoyo del Grupo de Interés de los Empleadores y
del Grupo de Interés de los Gobiernos, el Grupo de Interés de los Trabajadores estaba a favor de
valores mas bajos. Los tres grupos de interés del CCSST apoyan plenamente la opcion preferida para
los diisocianatos.

C. Repercusiones de la opcion preferida
¢ Cuales son las ventajas de las opciones preferidas?

Por lo que respecta al plomo, gracias a esta iniciativa podrian prevenirse alrededor de 10 500 casos de
problemas de salud, con un beneficio sanitario monetizado de entre 160 millones EUR y 250 millones
EUR en los proximos cuarenta afios. En el caso de los diisocianatos, la falta de datos significa que no
es posible cuantificar los beneficios para los trabajadores, pero existe un claro acuerdo entre las partes
interesadas, incluidos los interlocutores sociales, de que un STEL reduciria el nimero de casos de
problemas de salud.

La accién propuesta, entre otras cosas, reducira el sufrimiento de los trabajadores y sus familias y les
permitira disfrutar de una vida mas larga, de mejor calidad y mas productiva. También puede hacer
que los sectores sean mas atractivos, facilitando la contratacion de trabajadores y aumentando la
productividad.

¢ Cuales son los costes de las opciones preferidas?

Las acciones para ajustar las practicas de trabajo (medidas de gestion de riesgos, vigilancia de la salud,
seguimiento y formacion) de forma que se respeten los nuevos valores daran lugar a un aumento de los
costes para las empresas. El coste estimado de las opciones preferidas es, en general, asumible para las
empresas. Los costes ascenderian a 30 000 EUR por empresa a lo largo de 40 afios en el caso del
plomo (menos del 1 % de su volumen de negocios) y a 6 000 EUR a lo largo de 40 afios en el caso de
los diisocianatos (lo que tampoco representaria una parte significativa de su volumen de negocios).
Dado que se trata de sectores con un alto grado de competencia, se preveé que el impacto en los
consumidores sea limitado.



¢Como se veran afectadas las empresas, las pymes y las microempresas?

Las empresas se beneficiaran de la actualizacion de los valores limite de plomo y de la introduccion de
un OEL para los diisocianatos, ya que esto simplificara las disposiciones relativas al cumplimiento en
todos los Estados miembros y eliminara la necesidad de concebir y aplicar medidas adaptadas en cada
Estado miembro. Esto beneficiard especialmente a las empresas que operan en diferentes Estados
miembros. Estas empresas también se beneficiaran de la mejora de la productividad laboral, de la
reduccion de los costes de las bajas por enfermedad y de otros costes relacionados con la sustitucion
de los trabajadores. Estos beneficios podrian ascender a entre 5 y 6 millones EUR en la EU-27 a lo
largo de 40 afios. Dado que el 99 % de las empresas que trabajan con plomo y diisocianatos en la UE
son pymes, los efectos indicados en el presente informe también les son aplicables.

¢Habra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

No se espera que los costes administrativos adicionales y de garantia del cumplimiento en que puedan
incurrir las autoridades encargadas de velar por el cumplimiento sean significativos. La reduccién de
los casos de problemas de salud contribuird a mitigar las pérdidas financieras a medida que se
reduzcan las cargas para la seguridad social y los sistemas de asistencia sanitaria. EI ahorro estimado
para las autoridades publicas se situa en torno a los 100 millones EUR en lo que respecta al plomo a lo
largo de 40 afios, lo que supera los costes (500 000 EUR). En el caso de los diisocianatos, las
administraciones publicas de la UE tendran que incurrir en costes puntuales de unos 970 000 EUR,
que también se espera que se compensen con los beneficios (1 750 000 EUR).

¢Habré otras repercusiones significativas?

Las opciones preferidas tendran un impacto positivo en los derechos fundamentales, especialmente
con respecto al articulo 2 (derecho a la vida) y al articulo 31 (derecho a trabajar en condiciones justas
y equitativas que respeten la salud, la seguridad y la dignidad) de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Uni6n Europea.

Ademas, esta propuesta contribuird positivamente a alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible
sobre salud y bienestar (ODS 3) y trabajo decente y crecimiento econémico (ODS 8). También se
prevé que tenga un impacto positivo en el ODS 9, sobre la industria, la innovacién y las
infraestructuras, y en el ODS 12, sobre produccién y consumo responsables.

D. Seguimiento
¢Cuando se revisara la politica?

La eficacia de las revisiones propuestas de la Directiva sobre los agentes carcindégenos, mutagenos y
reprotoxicos y la Directiva sobre los agentes quimicos se medird como parte de la evaluacion de las
Directivas de la UE sobre salud y seguridad en el trabajo, tal como se establece en el articulo 17 bis de
la Directiva 89/391/CEE.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0391&from=EN

