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Ildentificacién de perigos (Segundo o Real decreto 363/1995)
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INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

Os riscos intrinsecos dos axentes quimicos van depender:

¥ das suas propiedade fisico-quimicas, directamente relacionadas co risco
de que se produza un accidente, e

¥ das suas propiedades toxicoldxicas

A informacion sobre as propiedades perigosas dos axentes quimicos pode
obterse das seguintes fontes:

¥ Etiqueta

¥ Ficha de datos de seguridade



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

A posibilidade de que nun lugar de traballo existan riscos derivados da
presenza destes axentes depende:

eda perigosidade intrinseca dos axentes

eda frecuencia ou tempo de exposicion;

eda cantidade de axente quimico utilizado ou presente;

eda volatilidade ou da capacidade de formar po do axente quimico
eda forma de uso

edo tipo de control.




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

CONTIDO DA ETIQUETA

Todos os recipientes de produtos quimicos perigosos comercializados deben
estar etiquetados consonte un modelo definido. SO se o produto é
subministrado a granel non disporemos da devandita etiqueta (non obstante, se
o produto foi transportado, dispora dunha etiquetaxe especifica para o seu
transporte).

O contido da etiqueta permite obter informacion sobre os seguintes puntos:
e|dentificacion do produto quimico
e|dentificacién do fabricante ou subministrador
ePerigos intrinsecos do produto debido as suas propiedades ou efectos.



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

ETIQUETA CONVENCIONAL: PERIGOS INTRINSECOS

Clasificacion do produto de acordo cunhas categorias de perigosidade
definidas (15 categorias en total). Estes simbolos permiten chamar a atencion
sobre as caracteristicas xerais dos perigos do produto.

Frases R de risco asignadas ao produto. Estas frases describen efectos
concretos do produto sobre a saude humana, sobre o medio ou caracteristicas
perigosas para a seguridade, (informacion fundamental a ter en conta na
avaliacion dos riscos).

Frases S de prudencia asignadas. Constituen consellos de prudencia a ter en
conta en relacion coa manipulacién e utilizacion do produto.



Taboa I. Definicion das diferentes categorias de perigo (RD 363/1995)

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

As substancias e preparados sélidos, liquidos, pastosos ou xelatinosos que, mesmo en ausencia de osixeno atmosférico, poidan reaccionar

EXPLOSIVOS de forma exotérmica con rapida formacién de gases e que, en determinadas condiciéns de ensaio, detonan, deflagran rapidamente ou,
baixo o efecto da calor, en caso de confinamento parcial, explotan
COMBURENTES As substancias e prep'ara'dos que, en contacto con outras substancias, en especial con substancias inflamables, produzan unha reaccion
fortemente exotérmica
EXTREMADAMENTE As substancias e preparados liquidos que tefian un punto de ignicién extremadamente baixo e un punto de ebulicion baixo, e as substancias e
INFLAMABLES preparados gasosos que, a temperatura e presién normais, sexan inflamables en contacto co aire
- As substancias e preparados:
= Que poden quentarse e inflamarse no aire a temperatura ambiente sen achega de enerxia, ou
= Os sdlidos que poidan inflamarse doadamente tras un breve contacto cunha fonte de inflamacion e que sigan
FACILMENTE o . . .
queimandose ou consumindose unha vez retirada a devandita fonte, ou
INFLAMABLES L L e
= Os liquidos o punto de ignicién dos cales sexa moi baixo, ou
= Que, en contacto con auga ou con aire humido, desprendan gases extremadamente inflamables en cantidades
perigosas
INFLAMABLES As substancias e preparados liquidos que tefian un punto de ignicién baixo.
EFECTOS SOBRE A SAUDE
MOl TOXICOS As substancias e preparados que, por inhalacién, inxestién ou penetracién cutanea en moi pequena cantidade poidan provocar efectos
agudos ou crénicos e mesmo a morte
TOXICOS As substancias e preparados que, por inhalacion, inxestion ou penetracion cutanea en pequenas cantidades poidan provocar efectos agudos
ou croénicos e mesmo a morte
NOCIVOS As substancias e preparados que, por inhalacién, inxestién ou penetracion cutanea poidan provocar efectos agudos ou crénicos e mesmo a
morte
CORROSIVOS As substancias e preparados que, en contacto con tecidos vivos poidan exercer unha accion destrutiva dos mesmos
IRRITANTES As substancias e preparados non corrosivos que, en contacto breve, prolongado ou repetido coa pel ou as mucosas poidan provocar unha

reaccion inflamatoria

SENSIBILIZANTES

As substancias e preparados que por inhalaciéon ou penetracion cutanea, poidan ocasionar unha reaccion de hipersensibilidade, de forma que
unha exposicién posterior a esa substancia ou preparado dea lugar para os efectos negativos caracteristicos

CARCINOXENICOS *

As substancias e preparados que, por inhalacién, inxestién ou penetracion cutanea, poidan producir cancro ou aumentar a sta frecuencia

MUTAXENICOS *

As substancias e preparados que, por inhalacion, inxestion ou penetracion cutanea, poidan producir alteraciéns xenéticas hereditarias ou
aumentar a sua frecuencia

TOXICOS  PARA
REPRODUCION *

A

As substancias e preparados que, por inhalacién, inxestion ou penetracion cutanea, poidan producir efectos negativos non hereditarios na
descendencia, ou aumentar a frecuencia destes, ou afectar de forma negativa a funcion ou a capacidade reprodutora

EFECTOS SOBRE O MEDIO AMBIENTE

PERIGOSOS PARA O
MEDIO AMBIENTE

As substancias ou preparados que presenten ou poidan presentar un perigo inmediato ou futuro para un ou mais compofentes do medio
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INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

Identificacion de perigos (Segundo o Real decreto 363/1995)
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INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

NOVA REGULAMENTACION DA ETIQUETA

O 20 de xaneiro de 2009 entra en vigor o Regulamento CLP: Planifica
a derrogacion da directiva sobre Substancias Perigosas (Directiva
67/548/CEE), e da Directiva sobre Preparados Perigosos (Directiva
1999/45/CE). Lexislacion espanola Real decreto 363/1995, do 10 de
marzo de 1995 (substancias) e Real decreto 255/2003, do 28 de
febreiro de 2003, (preparados).

Na practica: etiqueta diferente (novos pictogramas e nova
terminoloxia). Esta nova etiqueta ird substituindo a que imos
chamar “convencional” ata que finalmente, en xuiio do ano
2015 a antiga se deixe xa de utilizar. Todo isto esta a ocorrer
seguindo este calendario:



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS
PRODUTOS QUIMICOS

NOVA REGULAMENTACION DA ETIQUETA

1 de decembro de 2010:

As substancias deben ser clasificadas e etiquetadas conforme ao novo regulamento.

As substancias que xa estaban clasificadas, etiquetadas e envasadas conforme ao sistema que deriva da
directiva 67/548/CE (substancias perigosas) e comercializadas (€ dicir “na tenda”) antes desta data non
se teran que volver clasificar, etiquetar e envasar (conforme ao CLP) ata o 1 de decembro de 2012.

1 de xuno de 2015:

As mesturas de produtos quimicos seguiran sendo clasificadas, etiquetadas e envasadas ata esta data
conforme ao sistema que deriva da directiva 1999/45/CE (preparados perigosos). Con todo as mesturas
tamén poderan ser clasificadas, etiquetadas e envasadas conforme ao regulamento CLP o cal quere dicir
que pode haber mesturas nas que figure a nova etiqueta antes desta data.

Despois desta data as mesturas deberan ser clasificadas, etiquetadas e envasadas obrigatoriamente
conforme ao regulamento CLP.

As mesturas que xa estaban clasificadas, etiquetadas e envasadas conforme ao sistema que deriva da
directiva 1999/45/CE (preparados perigosos) antes desta data e comercializadas (€ dicir, “na tenda”)
antes desta data, non se teran que volver clasificar, etiquetar e envasar (conforme ao CLP) ata o 1 de
xuno de 2017.




A clasificacion dunha substancia ou mestura determina a
informacion que debe figurar na etiqueta

NOVA REGULAMENTACION DA ETIQUETA

As substancias ou mesturas perigosas débense clasificar de acordo
coas clases de perigo que establece o anexo | do regulamento CLP.

Establécense 28 clases de perigo en funcidon da natureza deste/es:
fisico, para a saude humana ou para o medio.

As clases de perigo a sua vez subdividense en categorias

— Perigos fisicos: 16 clases e 45 categorias.
— Perigos para a saude: 10 clases diferentes e 31 categorias.
— Perigos para o medio ambiente: 2 clases e 7 categorias.




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS

QUIMICOS

NOVAS CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Explosivos

Substancia sélida ou liquida (ou mestura de substancias) que de xeito espontdneo, por reaccién quimica,

pode desprender gases a unha temperatura, presion e velocidade tales que poden ocasionar danos ao seu
dmbito. Nesta definicién quedan comprendidas as substancias pirotécnicas, ainda cando non desprendan
gases.

Gases inflamables

Gas inflamable é un gas que se inflama co aire a 20 °C e a unha presién de referencia de 101,3 kPa.

Aerosois inflamables

Os Aerosois, é dicir, os xeradores de aerosois, son recipientes non recargables fabricados en metal,
vidro ou pléstico e que contefien un gas comprimido, licuado ou disolto a presién, con ou sen liquido, pasta
ou po, e dotados dun dispositivo de descarga que permite expulsar o contido en forma de particulas
sélidas ou liquidas en suspensién nun gas, en forma de escuma, pasta ou po, ou en estado liquido ou gasoso.
Clasificaranse como inflamables sempre que tefian algln compofiente clasificado como tal segundo as
indicacién do regulamento CLP.

Gases comburentes

gas que, xeralmente liberando osixeno, pode provocar ou facilitar a combustién de outras substancias en
maior medida que o aire.

Gases a presion

gases que se encontran nun recipiente a unha presién de 200 kPa (indicador) ou superior, ou que estdn
licuados ou licuados e refrixerados. Incliense os gases comprimidos, licuados, disoltos e licuados
refrixerados.

Liquidos inflamables

Liquido inflamable é un liquido cun punto de inflamacién non superior a 60 °C.

Sélidos inflamables

Substancia sélida que se inflama con facilidade ou que pode provocar lume ou contribuir a provocar lume
por friccién.

Substancias e
mesturas que
reaccionan
espontaneamente
(autorreactivas)

Son substancias termicamente inestables, liquidas ou sdlidas, que poden experimentar unha
descomposicidn exotérmica intensa mesmo en ausencia de osixeno (aire). Esta definicion exclde as
substancias e mesturas clasificadas como explosivas, comburentes ou como peréxidos orgdnicos.

Liquidos piroféricos

Liquido piroférico é un liquido que, ainda en pequenas cantidades, pode inflamarse ao cabo de cinco
minutos de entrar en contacto co aire.

Sélidos piroféricos

Sélido piroférico é un sélido que, ainda en pequenas cantidades, pode inflamarse ao cabo de cinco minutos
de entrar en contacto co aire.




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

NOVAS CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Sélidos pirofaoricos

Sélido piroférico € un sélido que, ainda en pequenas cantidades, pode inflamarse ao cabo de cinco minutos
de entrar en contacto co aire.

Substancias e
mesturas que
experimentan
quentamento
espontdneo

Substancia ou mestura sélida ou liquida, distinta dun liquido ou sélido piroférico, que pode quentarse
espontaneamente en contacto co aire sen achega de enerxia; esta substancia ou mestura difire dun liquido
ou sdlido piroférico en que sé se inflama cando estd presente en grandes cantidades (kg) e despois dun
longo periodo de tempo (horas ou dias).

Substancias e
mesturas que, en
contacto coa auga
desprenden gases

Substancias ou mesturas sélidas ou liquidas que, por interaccion coa auga, fenden a volverse
espontaneamente inflamables ou a desprender gases inflamables en cantidades perigosas.

inflamables
Liquidos Liquido que, sen ser necesariamente combustible en si, pode, polo xeral ao desprender osixeno, provocar ou
comburentes favorecer a combustidn doutros materiais.

Sélidos comburentes

Substancia ou mestura sélida que, sen ser necesariamente combustible en si, pode polo xeral ao desprender
osixeno, provocar ou favorecer a combustién doutras substancias.

Perdxidos orgdnicos

Substancia ou mestura orgdnica, liquida ou sélida, que contén a estrutura bivalente -O-O-. Termicamente
son inestables, poden sufrir unha descomposicion exotérmica autoacelerada. Ademais, poden ter unha ou
varias das propiedades seguintes:

(i) ser susceptibles de experimentar unha descomposicién explosiva;

(i) arder rapidamente;

iii) ser sensibles aos choques ou a friccion;

(iv) reaccionar perigosamente con outras substancias.

Substancias e
mesturas corrosivas
para os metais

Substancias ou mesturas que, pola sta accién quimica, pode danar os metais ou mesmo os destruilos.




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

NOVAS CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Toxicidade aguda

Refirese aos efectos adversos que se manifestan tras a administracion por via oral ou cutdnea dunha soa dose
dunha substancia ou mestura, de doses mdiltiples administradas ao longo de 24 horas, ou como
consecuencia dunha exposicién por inhalacion durante 4 horas.

Corrosién/irritacion
cuténea

- Enténdese por corrosidn cutdnea a aparicion dunha lesidn irreversible na pel, isto €, unha necrose visible a
través da epiderme que alcanza a derme, como consecuencia da aplicacién dunha substancia de ensaio
durante un periodo de ata 4 horas.

- Irritacion cutdnea € a aparicién dunha lesién reversible da pel como consecuencia da aplicacién dunha
substancia de ensaio durante un periodo de ata 4 horas.

Lesidns oculares
graves/irritacién
ocular

- Lesidn ocular grave é un dano nos tecidos do ollo ou unha deterioracion fisica importante da visién, como
consecuencia da aplicacion dunha substancia de ensaio na superficie anterior do ollo, non
completamente reversible nos 21 dias seguintes d aplicacién.

- Irritacion ocular € a producién de alteraciéns oculares como consecuencia da aplicacién dunha substancia de
ensaio ha superficie anterior do ollo, totalmente reversible nos 21 dias seguintes d aplicacion.

Sensibilizacidn
respiratorio/cutd
hea

Sensibilizante respiratorio é unha substancia cuxa inhalacién induce hipersensibilidade das vias respiratorias.
Sensibilizante cutdneo € unha substancia que induce unha resposta alérxica por contacto coa pel.

Mutaxenicidade en
células xerminais

Unha mutacidn € un cambio permanente na cantidade ou na estrutura do material xenético dunha célula. Os
termos «mutaxénico» e «mutdxeno» utilizaranse para designar aqueles axentes que aumentan a
frecuencia de mutacidn nas poboaciéns celulares, nos organismos ou en ambos os dous.

Carcinoxenicidade

Carcinéxeno € unha substancia ou mestura de substancias que induce cancro ou aumenta a sta incidencia.

Toxicidade para a
reproducién/lacta
cién

Inclie os efectos adversos sobre a funcién sexual e a fertilidade de homes e mulleres adultos, e os efectos
adversos sobre o desenvolvemento dos descendentes.

Toxicidade especifica
en drganos diana
(exposicién Unica)

Toxicidade non letal que se produce en determinados rganos tras unha tnica exposicién a unha substancia ou
mestura. Incliense todos os efectos significativos para a sadde que poden provocar alteraciéns
funcionais, tanto reversibles coma irreversibles, inmediatas e/ou retardadas que non fosen tratados
especificamente nas outras seccions.

Toxicidade especifica
en drganos diana
(exposiciéns
repetidas)

Toxicidade especifica que se produce en determinados érganos tras unha exposicién repetida unha substancia
ou mestura. Incliense os efectos significativos para a salde que poden provocar alteracidns funcionais,
tanto reversibles como irreversibles, inmediatas e/ou retardadas. Non se inclien aqui outros efectos
tdxicos tratados especificamente noutras seccidns.

Perigo por aspiracién

Por «aspiracién» enténdese a entrada dunha substancia ou dunha mestura, liquida ou sélida, directamente pola
boca ou o nariz, ou indirectamente por regurxitacion, na traquea ou has vias respiratorias inferiores.

A toxicidade por aspiracion pode entrafiar graves efectos agudos tales como pneumonia quimica, lesiéns
pulmonares mdis ou menos importantes e mesmo a morte por aspiracion.




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

NOVAS CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Perigoso para -Toxicidade acudtica aguda é a propiedade intrinseca dunha

o medio substancia de provocar efectos nocivos nos organismos acudticos
acudtico tras pr!ha exposicion de ,cL!rTa,dur'acuop. o

-Toxicidade acudtica crénica é a propiedade intrinseca que ten
unha substancia de provocar efectos nocivos nos organismos
acudticos durante exposiciéns determinadas en relacién co ciclo
de vida do organismo.

Perigoso para | Aquelas substancias que, segundo as probas dispofiibles sobre as
a capa de stas propiedades e o seu destino e comportamento no medio
0Z0No (preditos ou observados), poden supoier un perigo para a
estrutura ou o funcionamento da capa de ozono estratosférico.
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PICTOGRAMAS

Figura llA. Pictogramas segundce o Regulamento CLP e clases e categorias de perige cos
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&

GHS 04

Gases comprimidos

Gases licuados

Gases licuados refrixerados
Gases disoltos

Corrosion

&

@
I
(7]
=}
&

PICTOGRAMAS
CLP

Corrosives para os metais, categoria 1

0S PARA A SAUDE HUMANA

CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Caveira e tibias
cruzadas

®

GHS06

— Toxicidade aguda {oral, cutinea, por inhalacion), cat. 1,2e 3

Corrosién

&

— Corrosion cutanea (cat. 1A 1B e 1C)
— Lesion ocular grave, cat. 1

&

GHS05
Signo de — Toxicidade aguda (oral, cutanea, por inhalacion) cat. 4
exclamacion — lrritacién cutanea, cat.

Irritacion ocular, cat. 2

— Sensibilizacion cutanea, cat. 1, 1Ae 1B

— Toxicidade especifica en determinados érganos {exposicién unica), cat. 3
— Irritacién das vias respiratorias

@

PICTOGRAMAS
CLP

GHS07 — Efectos narcéticos
i — Sensibilizacién respiratoria, cat. 1, 1Ae 1B
Perlsg:uzira a — Mutaxenicidade enpcélulas xerminzais, cat1A, 1Be 2

— Carcinoxenicidade, cat. 1A 1Be
— Toxicidade para a reproducion, cat. 1A, 1Be 2

— Toxicidade especifica en determinados érganos (exposicién unica), cat. 1e 2

— Toxicidade especifica en determinados érganos {(exposiciéns repetidas), cat. 1 e 2

GHS08 — Perigo por aspiracion, cat. 1
___ ____ PERICOSPARAOMEDIOAMBIENTE

CLASES E CATEGORIAS DE PERIGO

Medio ambiente

GHS09

— Perigose para o medio ambiente acuatico:
- Perige acuatico agudo cat. 1
- Perigo acuatice a fongo prazo, cat. 1 e 2

Signo de
exclamacion

— Perigo capa de ozono




Pictogramas de perigo
gue correspondan

/\

Identificadores do produto

/\

Palabra de
advertencia:
“ATENCION” ou
“PELIGRO”

/ N\

Indicaciéns de
perigo (frases H) = |

Consellos de
prudencia

—> <

(frases P)

> <

> PELIGRO

fH350, H341, H319, H315, H336, H412

Puede provocar cancer

Se sospecha que provoca defectos genéticos
Provoca irritacion ocular grave.

Provoca irritacion cutanea.

Puede provocar somnelencia o vértigo

\..duraderos

-~
P202, P308+P313, P273

instruciones de seguridad.
EN CASC DE exposicion manifiesta ou presu
meédico.

\, Evitar su liberacién al medio ambiente.

Nocivo para los organismes acuaticos, con efectos nocivos

»

Nor_ne da substancia
N° Indice: ....

Nome comercial ou denominacion da mestura
Identidade das substancias da mestura que
contriblan a clasificala en determinadas clases de

perigo

Cantidade nominal da substancia ou mestura
(pode figurar noutro lugar do envase) .. Ca

XX, SA
R/ ACZ..
Tel:...

ntidade

Nome, direccién e
nim.de teléfono do

No manipular la sustancia antes de leer y comprender todas las

nta: Consultara un

provedor ou provedores

En determinados casos pode figurar unha seccion de informacion suplementaria con frases EUH




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

FICHA DE DATOS DE SEGURIDADE (FDS)

Regulada polo Regulamento CE 1907/2006 do Parlamento Europeo e do Consello, de
18-12-2006, relativo ao rexistro, a avaliacion, a autorizacion e a restricion das
substancias e preparados quimicos (Registration, Evaluation and Authorization of
Chemicals, acronimo REACH polas suas siglas en inglés)

O REACH entrou en vigor o 1 de xuno de 2007

Permitiuse que ata o 1 de decembro de 2010 as FDS non se tiveran que adaptar ao
novo formato proposto por REACH.



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

FICHA DE DATOS DE SEGURIDADE (FDS)

A ficha de datos de seguridade (FDS) complementa a etiqueta, ofrecendo a informacion que
puidese non estar contida nesta.

E obrigatorio subministrala:
e Para todas as substancias susceptibles de ser clasificadas como perigosas

e Substancias persistentes, bioacumulativas e toxicas, (PBT) e as moi persistentes e moi
bioacumulativas mPmB (anexo XIII REACH)

e Qutras substancias altamente preocupantes (anexo XIV REACH)

O destinatario pode solicitar a FDS dunha mestura non clasificada como perigosa pero que
contefa:

e Substancias perigosas (= 1% peso ou =2 0,2% en volume)

e Substancias altamente preocupantes (suxeitas a autorizacién, anexo XIV REACH) > 0,1%
peso

e Substancias con Valor Limite de exposicién comunitario (establecidos nas directivas).




INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

FICHA DE DATOS DE SEGURIDADE (FDS)
Debe informar de forma efectiva e suficiente o usuario profesional dos perigos do produto:
para a saude,
a seguridade e
o medio ambiente
Debe permitir avaliar os posibles riscos que supofia o uso dos devanditos axentes para os traballadores.
Escrita, polo menos, na lingua espafiola oficial do Estado.
Con data de emision.
Debe ser actualizada:
e No momento en que a substancia ou mestura sexa clasificada e etiquetada consonte ao

Regulamento CLP: figuraran as clasificaciéns segundo o RD 363/1995 e 255/2003 e as novas
acordes co CLP ata o 1 de xuiio de 2015. Despois desta data so figuraran as acordes co CLP.

e (Cando se dispoiia de nova informacidn ou se tefia constancia de novos perigos.
e Cando se conceda ou denegue unha autorizaciéon (Reg. REACH)
e Cando se impoiia unha restricion (Reg. REACH).

e Serd necesario preparar novas FDS para substancias ou mesturas que pasan a ser perigosas ao
aplicarlle os novos criterios de clasificacion segundo o Regulamento CLP.



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

FICHA DE DATOS DE SEGURIDADE (FDS)

E esencial para:

eunha analise efectiva dos perigos asociados a un produto determinado,

erealizar a avaliacion dos riscos debidos a presenza de axentes quimicos nos postos de traballo.
Xestion adecuada delas:

eRexistro actualizado (contacto necesario cos provedores)

eContrastala coa etiqueta (sempre que se trate dunha nova FDS ou dunha actualizacion)
Utilizalas para:

eInformar aos traballadores

eDar instrucions de seguridade

eElaborar procedementos para emerxencias

Poielas a disposicion do servizo de prevencion (avaliacion de riscos e vixilancia da saude)



INFORMACION DA PERIGOSIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

FICHA DE DATOS DE SEGURIDADE (FDS)
Deben estar sempre a disposicion dos traballadores

O REACH no seu artigo 35: “Acceso dos traballadores a informacion”, reforza de novo a
obriga de comunicar esta informacion:

e A parte empresarial concedera aos traballadores e aos seus representantes
acceso a informaciéon subministrada en virtude dos artigos 31 (FDS) e 32 (outra
informacidn en ausencia de FDS) e que estea relacionada coas substancias ou

preparados que usan ou aos que poden verse expostos no transcurso do seu
traballo



Taboa I. Estrutura das FDS

SECCION 1: IDENTIFICACION DA SUBSTANCIA OU A MESTURA E
DA SOCIEDADE OU A EMPRESA

1.1. Identificador do produto

1.2. Usos pertinentes identificados da substancia ou da mestura e usos
desaconsellados

1.3. Datos do provedor da ficha de datos de seguridade

1.4. Teléfono de urxencia

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas e quimicas basicas
9.2. Informacién adicionais L 133/22 Diario Oficial da Unién
Europea 31.5.2010

SECCION 2: IDENTIFICACION DOS PERIGOS
2.1. Clasificacién da substancia ou da mestura
2.2. Elementos da etiqueta

2.3. Outros perigos

SECCION 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE
10.1. Reactividade

10.2. Estabilidade quimica

10.3. Posibilidade de reaccions perigosas

10.4. Condiciéns que deben evitarse

10.5. Materiais incompatibles

10.6. Produtos de descomposicion perigosos

SECCION  3:

COMPONENTES
3.1. Substancias

3.2. Mesturas

COMPOSICION/INFORMACION SOBRE oS

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOXICA
11.1. Informacioén sobre os efectos toxicoléxicos

SECCION 4: PRIMEIROS AUXILIOS

4.1. Descricién dos primeiros auxilios

4.2. Principais sintomas e efectos, agudos e retardados

4.3. Indicacion de toda atencion médica e dos tratamentos especiais que
deban dispensarse inmediatamente

SECCION 12: INFORMACION ECOLOXICA
12.1. Toxicidade

12.2. Persistencia e degradabilidade

12.3. Potencial de bioacumulacion

12.4. Mobilidade no chan

12.5. Resultados da valoracién PBT e mPmB
12.6. Outros efectos adversos

SECCION 5: MEDIDAS DE LOITA CONTRA INCENDIOS

5.1. Medios de extincién

5.2. Perigos especificos derivados da substancia ou a mestura
5.3. Recomendacions para o persoal de loita contra incendios

SECCION 13: CONSIDERACIONS RELATIVAS A
ELIMINACION
13.1. Métodos para o tratamento de residuos

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTEDURA ACCIDENTAL
6.1. Precauciéns persoais, equipo de proteccién e procedementos de
urxencia

6.2. Precaucions relativas ao medio ambiente

6.3. Métodos e material de contencién e de limpeza

6.4. Referencia a outras seccions

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AO TRANSPORTE
14.1. Numero ONU

14.2. Designacion oficial de transporte das Naciéns Unidas
14.3. Clase(s) de perigo para o transporte

14.4. Grupo de embalaxe

14.5. Perigos para o medio ambiente

14.6. Precaucions particulares para os usuarios

14.7. Transporte a granel con arranxo ao anexo |l do Convenio
Marpol 73/78 e do Cédigo IBC

SECCION 7: MANIPULACION E ALMACENAMENTO

7.1. Precauciéns para unha manipulaciéon segura

7.2. Condiciéns de almacenamento seguro, incluidas posibles
incompatibilidades

7.3. Usos especificos finais

SECCION 15: INFORMACION REGULAMENTARIA

15.1. Regulamentacion e lexislacién en materia de seguridade,
salide e medio ambiente especificas para a substancia ou a
mestura

15.2. Avaliacién da seguridade quimica

SECCION 8: CONTROIS DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
8.1. Parametros de control
8.2. Controis da exposicién

SECCION 16: OUTRA INFORMACION

ANEXOS: ESCENARIOS DE EXPOSICION CANDO PROCEDA




Datas clave para a FDS:
*Dende 0 1 de decembro de 2010:

As fichas de datos de seguridade deben adaptarse ao novo formato introducido por REACH.
Debe figurar a clasificacién das substancias conforme o CLP (en consonancia coa etiqueta).

As substancias xa comercializadas (“en tenda”) antes desta data e que non tefian que volver
ser etiquetadas e envasadas conforme ao CLP non tefien que substituir a FDS por unha nova
acorde co REACH ata o 1 de decembro de 2012.

As FDS de mesturas que xa se facilitaran a calquera destinatario polo menos unha vez antes
desta data poderan seguir sendo utilizadas e non se tefien que substituir por unha nova
acorde co REACH ata o 30 de novembro de 2012.

*A partir do 1 de xuino de 2015:

Todas as FDS conteran unicamente a clasificacion e elementos de etiquetaxe acordes co
CLP despois desta data.

As mesturas xa comercializadas antes desta data e que non tefan que volver ser etiquetadas
e envasadas conforme ao CLP non tefien que substituir a FDS por outra antes do 1 de xufo
de 2017.




Normas xerais de manipulacion de PQ

Con caracter xeral, a manipulacion de produtos quimicos
debe realizarse seguindo a informacion ao respecto que o
usuario profesional pode encontrar na etiqueta e nas fichas
de datos de seguridade.

Existen ademais disposicions regulamentarias especificas para
0s axentes quimicos cancerixenos (e para o amianto)



RD 374/2001: proteccion dos traballadores fronte os axentes quimicos

Artigo 4. Principios xerais para a prevencion dos riscos por axentes quimicos

Os riscos para a saude e a seguridade dos traballadores en traballos nos que haxa actividade con
axentes quimicos perigosos eliminaranse ou reduciran ao minimo mediante:

a)
b)

c)

d)

f)
g)

A concepcion e organizacion dos sistemas de traballo no lugar de traballo.
A seleccion e instalacion dos equipos de traballo.

O establecemento dos procedementos axeitados para o uso e mantemento dos equipos
utilizados para traballar con axentes quimicos perigosos, asi como para a realizacion de
calquera actividade con axentes quimicos perigosos, ou con residuos que os contefian,
incluidas a manipulacién, o almacenamento e o traslado destes no lugar de traballo.

a adopcion de medidas hixiénicas axeitadas, tanto persoais coma de orde e limpeza.

a reducion das cantidades de axentes quimicos perigosos presentes no lugar de traballo ao
minimo necesario para o tipo de traballo de que se trate.

A reducién ao minimo do numero de traballadores expostos ou que poidan estalo.

a reducion ao minimo da duracion e intensidade das exposicions.



CONSIDERACIONS SOBRE A TOXICIDADE DOS PRODUTOS QUIMICOS

Relacién axente quimico téxico < efecto bioldxico. Depende de diferentes factores:
¥ Frecuencia e intensidade da exposicion
»Via de entrada
¥ Sexo, idade, alerxias previas, estilo de vida...
¥ Axentes quimicos penetran:
eVia respiratoria ou inhalatoria
*Pola pel (ou os ollos)
ePor inxestién
ePor via parenteral

Vias mais significativas na exposicion laboral: respiratoria e cutanea




CONSIDERACIONS SOBRE A TOXICIDADE DOS PRODUTOS
QUIMICOS

Ainda se manexen pequenas cantidades de substancias e non se estea

exp

osto a elas durante toda a xornada laboral, € moi importante cofecer as

suas propiedades toxicoloxicas e extremar as precaucions cando se traballe:

>

v

vV vV v ¥

Con substancias toxicas ou moi toxicas, ou que presentan toxicidade aguda ou
toxicidade en érganos diana segundo o CLP (Cat. 1 e 2)

Cancerixenas, mutaxenas ou toxicas para a reproducion (ver identificacion:
pictograma e frases R ou H)

Sensibilizantes por inhalacién ou por contacto (R42 e R43 ou H334 e H317).
Os que presentan perigo de efectos acumulativos (R33 ou H373). (chumbo)
Os que poden ocasionar efectos irreversibles (R68 ou H371).(fenol)

Os que poden ocasionar efectos irreversibles moi graves (R39 ou H370).
(metanol)




Indicacions de perigo Regulamento CLP (Frases H)

PERIGOS FISICOS

Explosivos

H200: Explosivo inestable.

H201: Explosivo; perigo de explosidn
en masa

H202: Explosivo; Grave perigo de
proxeccion

H203: Explosivo; Perigo de incendio,
de onda expansiva ou de proxeccion
H204: Perigo de incendio ou de
proxeccion

H205: Perigo de explosion en masa
en caso de incendio.

Gases inflamables

H220: Gas extremadamente
inflamable.

H221: Gas inflamable

Aerosois inflamables

H222: Aerosol extremadamente
inflamable.

H223: Aerosol inflamable.

Liquidos inflamables:

H224: Liquido e vapores
extremadamente inflamables.
H225: Liquido e vapores moi
inflamables.

H226: Liquidos e vapores
inflamables

Solidos inflamables

H228: Sélido inflamable

Substancias e mesturas que
reaccionan espontaneamente/
perdxidos orgdnicos

H240: Perigo de explosion en caso de
quentamento.

H241: Perigo de incendio ou explosién
en caso de quentamento.

H242: Perigo de incendio en caso de
quentamento Liquidos pirofdricos:
H250: Infldmase espontaneamente en
contacto co aire.

Substancias e mesturas que
experimentan quentamento
espontdneo

H251: Quéntase espontaneamente,
pode inflamarse.

H252: Quéntase espontaneamente en
grandes cantidades, pode inflamarse

Substancias e mesturas que, en
contacto coa auga, desprenden gases
inflamables

H260: En contacto coa auga desprende
gases inflamables que poden inflamarse
espontaneamente.

H261: En contacto coa auga desprende
gases inflamables

Gases comburentes

H270:Pode provocar ou agravar un
incendio; comburente

Liquidos comburentes

H271: Pode provocar un incendio ou unha
explosién; moi comburente.

H272: Pode agravar un incendio;
comburente

Gases a presion

H280: Contén gas a presion; perigo de
explosion en caso de quentamento.
H281: Contén un gas refrixerado; pode
provocar queimaduras ou lesions
crioxénicas

Corrosivos para os metais

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

PERIGOS PARA A SAUDE HU

MANA

Toxicidade aguda oral
H300: Mortal en caso de inxestidn.
H301: Téxico en caso de inxestion.

Mutaxenicidade en células xerminais
H340: Pode provocar defectos
xenéticos.

Toxicidade especifica en determinados
organos (exposicions repetidas)
H372: Provoca danos nos érganos




PERIGOS PARA A SAUDE HUMANA

Toxicidade aguda oral

H300: Mortal en caso de inxestion.
H301: Toxico en caso de inxestion.
H302: Nocivo en caso de inxestion.
Perigo por aspiracion

H304: Pode ser mortal en caso de
inxestion e penetracion nas vias
respiratorias

Toxicidade aguda cutdnea

H310: Mortal en contacto coa pel.
H311: Téxico en contacto coa pel.
H312: Nocivo en contacto coa pel.
Irritacion ou corrosion cutdneas
H314: Provoca queimaduras graves
na pel e lesidns oculares graves.
H315: Provoca irritacion cutdnea.
Sensibilizacion cutdnea

H317: pode provocar unha reaccion
alérxica na pel.

Lesions oculares graves ou
irritacion ocular

H318: provoca lesions oculares
graves.

H319: Provoca irritacidon ocular
grave.

Toxicidade aguda (por inhalacion)
H330: Mortal en caso de inhalacion.
H331: Téxico en caso de inhalacion.
H332. Nocivo en caso de inhalacidn.
Sensibilizacion respiratoria

H334: Pode provocar sintomas de
alerxia ou asma ou dificultades
respiratorias en caso de inhalacidn.
Toxicidade especifica en
determinados odrganos (exposicion

Mutaxenicidade en células xerminais

H340: Pode provocar defectos
xenéticos.
H341: Se sospeita que provoca

defectos xenéticos.

Carcinoxenicidade

H350: Pode provocar cancro.

H351: Sospéitase que provoca cancro.
Toxicidade para a reproducion

H360: Pode prexudicar a fertilidade
ou danar o feto (debe indicarse o
efecto especifico se se cofiece e a via
de exposicion se se demostra que non
se produce o perigo por outra via).
H361: Sospéitase que prexudica a
fertilidade ou dana o feto (debe
indicarse o efecto especifico se se
cofiece e a via de exposicion se se
demostra que non se produce o perigo
por outra via)

H362: Pode prexudicar aos nenos
alimentados con leite materno.
Toxicidade especifica en
determinados o6rganos (exposicion
Unica)

H370: Provoca danos nos drganos (ou
indiquense os drganos afectados se se
cofiecen) (indiquese a via de exposicién
se se demostrou de xeito concluinte
que o perigo non se produce por
ningunha outra via)

H371: Pode provocar danos nos drganos
(ou indiguense os érganos afectados se
se cofiecen) (indiquese a via de
exposicion se se demostrou de xeito

Toxicidade especifica en determinados
organos (exposicions repetidas)

H372: Provoca danos nos érganos
(indiguense os érganos afectados se se
cofiecen) tras exposicions prolongadas ou
repetidas (indiquese a via de exposicidn
se se demostrou de xeito concluinte que
o0 perigo non se produce por ningunha
outra via).

H373: Pode provocar danos nos érganos
(indiguense os érganos afectados se se
cofiecen) tras exposicions prolongadas ou
repetidas (indiquese a via de exposicidn
se se demostrou de xeito concluinte que
o0 perigo non se produce por ningunha
outra via).

Cddigos adicionais (anexo VI)

H350i: pode provocar cancro por
inhalacién.

H360F: Pode prexudicar a fertilidade.
H360D: Pode danar o feto.

H361f: Sospéitase que prexudica a
fertilidade.

H361d: Sospéitase que dana o feto.
H361fd: Sospéitase que prexudica d
fertilidade. Sospéitase que dana o feto.
H360Fd: Pode prexudicar a fertilidade.
Sospéitase que dana ao feto.

H360Df: Pode danar o feto. Se sospeita
que prexudica 4 fertilidade.




PERIGOS PARA O MEDIO AMBIENTE

H400: Moi téxico para os organismos
acudticos

H410: Moi téxico para os organismos
acudticos, con efectos nocivos duradeiros.
H411: Toxico para os organismos acudticos,
con efectos nocivos duradeiros

H412: Nocivo para os organismos acudticos, con
efectos nocivos duradeiros.

H413: Pode ser nocivo para os organismos acudticos ,
con efectos nocivos duradeiros.




ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO CANCERIXENOS:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: prevencion
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta
CONSELLOS DE
PRUDENCIA:
almacenamento
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: eliminacién

CATEGORIA 1A ou 1B

CATEGORIA 2

PERIGO

ATENCION

H350
Pode provocar cancro (indiquese a
via de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo non se
produce por ningunha outra via)

H351
Sospéitase que provoca cancro (indiquese
a via de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo non se
produce por ningunha outra via)

P201, P202, P281

P201, P202, P281

P308+P313 P308+P313
P405 P405
P501 P501

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO TOXICOS PARA A REPRODUCION:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: prevencion
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: almacenamento
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: eliminacién

CATEGORIA 1A ou 1B

CATEGORIA 2

Categoria adicional para
efectos sobre a lactacion
ou a través dela

Sen pictograma

PERIGO

Sen palabra de

ATENCION !
advertencia

H360

H361

Pode prexudicar & fertilidade
ou danar o feto (indiquese
o efecto especifico se se
cofiece); (indiquese a via de
exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo
non se produce por ningunha
outra via)

Sospéitase que pode prexudicar
& fertilidade ou danar ao feto
(indiquese o efecto especifico

se se cofiece); (indiquese a via
de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo
non se produce por ningunha

outra via)

H362
Pode prexudicar aos
nenos alimentados con
leite materno

P201, P202, P281

P201, P202, P281

P201, P260, P263,

P264, P270

P308+P313 P308+P313 P308 + P313
P405 P405
P501 P501

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO MUTAXENICOS:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: prevencion
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta
CONSELLOS DE
PRUDENCIA:
almacenamento
CONSELLOS DE
PRUDENCIA: eliminacién

CATEGORIA 1A ou 1B

CATEGORIA 2

PERIGO

ATENCION

H340
Pode provocar defectos xenéticos (indiquese
a via de exposicion se se demostrou
concluintemente que o perigo non se
produce por ningunha outra via)

H341
Sospéitase que provoca defectos
xenéticos (indiquese a via de exposicion se se
demostrou concluintemente que o perigo non
se produce por ningunha outra via)

P201, P202, P281

P201, P202, P281

P308+P313 P308+P313
P405 P405
P501 P501

ETIQUETA DOS PRODUTOS QUIMICOS CLASIFICADOS COMO SENSIBILIZANTES:

CLASIFICACION
REGULAMENTO CLP

PICTOGRAMA

PALABRA DE
ADVERTENCIA

INDICACIONS DE PERIGO

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: prevencion

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: resposta

CONSELLOS DE
PRUDENCIA:
almacenamento

CONSELLOS DE
PRUDENCIA: eliminacién

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA
CATEGORIA 1

SENSIBILIZACION CUTANEA
CATEGORIA 1

PERIGO

ATENCION

H334
Pode provocar sintomas
de alerxia ou asma ou dificultades
respiratorias en caso de inhalacién

H317
Pode provocar unha reaccion
alérxica na pel

P261, P285 P261, P272, P280
P302 + P352
P304 + P341 P333 + P313
P342+ P311 P321
P363
P501 P501




Portal amplo de acceso a datos toxicoléxicos:

http://busca-tox.com/

OIT: fichas internacionais de seguridade quimica
http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.a82abc159115¢c8090128ca10060961ca/?vgnextoid=445
8908b51593110VgnVCM100000dc0ca8cORCRD

Banco de datos sobre toxicidade:

http://toxnet.nim.nih.gov/

Axencia Europera de Substancias e Mesturas (ECHA): lista de substancias rexistradas:

http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx#search
Base de datos de substancias toxicas e perigosas (ISTAS)
http://www.istas.net/risctox/

INSHT on line

Clasificacion e etiquetaxe de substancias:
http://riskquim.insht.es:86/riskquim/clp/

Base de datos de axentes quimicos cancerixenos:
http://infocarquim.insht.es:86/

ISSGA: enlace risco quimico: documentos informativos:
http://issga.xunta.es/portal/contido/actividade/actividade 0021.html

European chemical substance information System (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu/index.php?PGM=cla







CONTAMINANTES FISICOS E QUIMICOS:
- niveis minimos de exposicion.
- estudio de medidas preventivas.

CONTAMINANTES BIOLOXICOS:

- gran variabilidade: dificil establecer valores
minimos permitidos.

- extension féra do ambiente de traballo
(saude publica).

- metodoloxia especifica de manipulacion e
identificacion.




Art. 118 TRATADO CEE

l

DIRECTIVA 89/391 CEE Lei 31/95 de Prevencion de
DIRECTIVAMARCO | ] Riscos Laborais
— 1 Real Decreto 664/97 sobre a
Directiva 90/679 CEE sobre a proteccion dos traballadores contra os
proteccion dos traballadores contra os riscos relacionados ca exposicion a Axentes
riscos relacionados coa exposicion a a[ ~ ~ ~ T > Bioléxicos durante o traballo
Axentes Bioloxicos durante o traballo 1
ORDEN de 25 de marzo de r
l 1998 pola que se adapta en Gula
funcion do progreso técnico o r .
Directiva 93/88 pola Real Decreto 664/1997,. tecnica

que se modifica a
Directiva 90/679

2000/54 CE e a 90/219 CE relativa a
utilizacion confinada de microorganismos

A 4




DEFINICIONS (R.D. 664/97) :

| AXENTE BIOLOXICO |







Clasificacion dos microorganismos

NON CELULAR
CELULAR
Estructura procariota: Estructura eucariota:
: Bacterias

Virus
Rikettssias Fungos
Clamidias Protozoos

Axentes non Mycoplasmas Algas

clasificados
asociados a
TSE

Actinomicetos



VIRUS |

Material xenético (ADN ou ARN)

+ capside proteica + envolta
membranosa (en ocasions).

Parasitos intracelulares obrigados

Capzida

g

Cuella

Cola

Placa basal

"""""" Fibras
de 1a cola

Hernoaglutinina

Capsida

h Ernvuelta

Meuraminidaza




| - Organismos unicelulares
Bacterias | Colonizan toddolos ambientes

- Carecen de nucleo celular (procariota)
I} - Tamafio: 1 — 10 pm
o

Leptospira interrogans

Streptococcus Haemolyticus




Fungos == Unicelulares: levaduras
i Pluricelulares: mofos

Semellantes as células vexetais
Non fotosintese (cucariota)

Levadura de la cerveza

STE hongo unicelular es muy utilizado

por los seres humanos para la fermentaciéon
y para la elaboracién de pan y vino.
En ausencia del oxigeno, la levadura respira
descomponiendo los aziicares en diéxido
de carbono y etanol, proceso que se conoce
como fermentaciéon. En la coccién del pan,
son las burbujas del diéxido
de carbono las que
hacen que la masa
se eleve.

Racimo
de células
de levadura

Penicillium notatum Saccharomyces cerevisiae (levadura do pan)




FUNGOS - Levaduras: xemacion
(esporas)

Pared celular

Nucleo

Cicatriz
polar de
gemacion

Mofos: esporas

Cicatriz

Cromosoma

Membrana
plasmatica

Mitocondria Membrana

nuclear

Aparato del Golgi

Membrana
plasmatica

Una levadura. Representacion esquematica de una
célula de levadura que muestra la morfologia tipica. Por motivos
diddcticos, se ha separado la membrana plasmatica de la pared

celular. En una célula viva la membrana plasmatica estéd firmemente
adherida a la pared celular.

Reproduccion asexual en Ascomicetos.

Conidiosporas caracteristicas de Aspergillus observadas con el
microscopio electrénico (x1200).






Anexo || RD. 664/97:

* lista de axentes bioloxicos, clasificados
nos grupos 2, 3 ou 4, seguindo o criterio
anteriormente exposto

|

No grupo 4 sO se mencionan 11
especies, todas elas pertencen 0
grupo dos virus



AGENTE BIOLOGICO
Bacterias y afines

ANEXO Il R.D. 664/97

CLASIFICACION

Actinobacillus actinomycetemcomitans

Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri
Actinomyces gerencseriae
Actinomyces israelii
Actinomyces pyogenes
Actinomyces spp

Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haemolyticum)

Bacillus anthracis
Bacteroides fragilis
Bartonella (Rochalimea) spp
Bartonella bacilliformis
Bartonella quintana
Bordetella bronchiseptica
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Borrelia burgdorferi
Borrelia duttonii

Borrelia recurrentis
Borrelia spp

Brucella abortus

QMDD NDMNDMDMDDNDONDNDNDNDMNDMNDNDDND

NOTAS



Alguns exemplos

Grupo 2 -> Clostridium tetani
Legionella spp
Salmonella enteritidis

Grupo 3 = Bacillus anthracis
Mycobacterium tuberculosis
Virus hepatite B, C
Virus da SIDA

Grupo 4 - Virus da viruela
Virus Ebola
Virus Lassa



a &~ O b =

Vias de Entrada

Inhalatoria:
Dérmica.
Oral.
Ocular.

Parenteral (picaduras, picadas,
cortes ou lesions na pel).



infeccion

Alguns factores que poden altera-la
resistencia as infeccions

!

Trastornos circulatorios (funcionamiento cél.
fagociticas).

Consumo excesivo de alcohol (altera a resposta
inflamatoria).

A dieta (accion sobre a flora gastrointestinal).

Enfermidades debilitantes cronicas ou virose agudas
gue diminuen a inmunidade antibacteriana.

Diabete ou tratamentos hormonais.
Fatiga fisica e emocional.

O frio (exposicion excesiva).

O habito de fumar.




Lista indicativa de actividades en que os
microorganismos poden estar presentes de forma
incidental (Anexo | R.D. 664/97)




Actividades laborais nas que se produce
manipulacion intencionada de axentes
bioloxicos:

« Laboratorios de microbioloxia (diagnostico, investigacion,
docencia, calidade).

 Traballos con animais inoculados con axentes infecciosos.
 Actividades relacionadas coas industrias de biotecnoloxia:

Industria farmacéutica (obtencidon de antibidticos, vacinas, hormonas,
enzimas...),

Industria alimentaria (cervexa, queixos, yogur...)

Produccion de aditivos alimentarios (acedos organicos,vitaminas,
polisacaridos)

Produccion de materias primas quimicas.
Produccion de biocombustilbes (hidroxeno, metano, etanol)



ACTUACION DO EMPRESARIO FRONTE A AVALIACION DO RISCO

SITUACION MEDIDAS
e Risco de exposicion a axentes e Observaranse os principios de
bioloxicos do grupo 1. —>  correcta seguridade e hixiene

profesional (avaliacion periodica).

e Risco de exposicidn a axentes

do grupo 2, 3 6 4, sen ——> e Aplicaranse os artigos 5 a 13 do
intencion de manipulalos RD. 664/1997 (salvo resultados
(anexo I). avaliacion).

e Actividades con decision ——> ¢ Aplicarase todo o R.D.

consciente de traballar con
axentes bioloxicos de grupos
2,3 0ud.



MEDIDAS DE CORRECTA SEGURIDAD E HIGIENE
PROFESIONAL (Guia Técnica)

Prohibido comer, beber, fumar e almacenar alimentos.

O traballador lavarase as mans despois do contacto con
animais ou materiais e sempre antes de abandonar o
posto de traballo.

Recomendada a utilizacion de batas ou uniformes para
previr a contaminacion ou sucidade da roupa.

O empresario debera comprobar periodicamente que
non se modificaron as condicions da exposicion.



ACTUACION DO EMPRESARIO

Axentes bioloxicos grupo 2,3 e 4
(inclie manipulacion non intencionada)

|

5) Sustitucion de axentes bioloxicos (non sempre posible).
6) Reduccion dos riscos

7) Medidas hixiénicas

8) Vixilancia da salde

9) Documentacion

10) Notificacion a autoridade laboral

11) Informacion as autoridades competentes
12) Informacion e formacion dos traballadores
13) Consulta e participacion dos traballadores




REDUCCION DOS RISCOS (Art.6)

Medidas:

Evitar ou minimizar a liberacion do axente no lugar de traballo
(procedementos de traballo e medidas técnicas).

Reduccion do numero de traballadores expostos.

Recepcion, manipulacion e transporte de axentes no lugar de traballo.
Apéndice 5 “Recollida, manipulacion e transporte de contaminantes bioloxicos”.

Adopcion de medidas de proteccion colectiva ou, no seu defecto, de
proteccion individual, cando a exposicion non se poida evitar por outros
medios.

Recollida, almacenamento e evacuacion de residuos. Regulamento (CE) n2
1774/2002 polo que se establecen as normas sanitarias aplicables 6s subproductos
animais  non destinadas a consumo - humano (transporte, almacenamento,
manipulacion, eliminacion). Lei 10/1998, de 21 de abril, de Residuos. Galicia
Decreto 460/1997 de 21 de novembro DOGA 19/12/1997.

Medidas de hixiene para evitar a dispersion do axente.

Sinal de perigo bioloxico.

&

Verificacion da presencia do axente féra do seu confinamento (mostraxe)

Plans para casos de accidentes.



Art. 7 MEDIDAS HIXIENICAS

F  Medidas empresariais:
% Prohibicion de comer, beber, fumar
% Provision roupas proteccion/ prendas especiais
% Retretes/cuartos aseo axeitados (limpieza ocular e antisépticos).
# Almacenamento EPIS, verificar limpeza e funcionamento
 Especificacion procedementos con mostras humanas ou animais
F Tempo laboral para aseo
F lllamento roupas e EPIS contaminados (armarios diferentes).

P Lavado /destruccion dos mesmos.

O empresario responsabilizarase do lavado, descontaminacion e, en caso necesario, destrucion da roupa de traballo
e os equipos de proteccion a que se refire o apartado anterior, quedando rigorosamente prohibido que os
traballadores se leven os mesmos ao seu domicilio para tal fin. Cando contratase tales operacions con empresas
idoneas ao efecto, estara obrigado a asegurar que a roupa e os equipos se envien en recipientes pechados e

etiquetaxes coas advertencias precisas.

F Coste a cargo do empresario




Art. 8. VIXILANCIA DA SAUDE

T L LR AR

2

Adecuada e especifica; pautas autoridades sanitarias (protocolo AB, informado
favorablemente en decembro 2001). Principio de confidencialidade.

- Antes da exposicion.

- Periodicamente

- Ante infeccion ou enfermidade

Revision dos resultados por parte do traballador

Vacinas: se existisen ofrecer aos traballadores (Anexo Vi)

ofrecemento e aceptacion (ou non) por escrito

Médico familiarizado con exposicidon de cada traballador.

- Podera propoier medidas individuais de prevencion ou proteccion.
Historiais médicos individuais.

Informacion sobre control posterior ao cese da exposicion “Nos supostos en que a natureza
dos riscos inherentes ao traballo o faga necesario, o dereito dos traballadores a vixilancia
periodica do seu estado de saude debera ser prolongado mais alé da finalizacion da
relacion laboral a través do Sistema Nacional de Saude (Art. 37 R.D. 39/97 )”




Vacinacion (Protocolo AB)

&

&

Recoméndase, como norma xeral, a administracion das seguintes
vacinas a todos aqueles traballadores que estan en contacto con
axentes bioloxicos, e non posuan inmunidade previa acreditada pola
historia clinica, cartilla vacunal ou cribaje seroléxico:

ts

i

&

t5

t5

i

i

i

Difteria/Tétanos

Tifica e ParatificaAe B
Hepatite A Hepatite B
Gripe

Parotiditis

Rubéola

Sarampion

Varicela

Os traballadores que rexeiten a vacinacion deben deixar constancia
escrita da negativa na sua ficha persoal, en cuxo cayo valorarase o
NON APTO.




VIXILANCIA DA SAUDE: Manual de
bioseguridade no laboratorio da OMS ano 2005

Proporcionar inmunizacion activa ou pasiva cando estea indicada
(véxase o anexo 2).

Facilitar a deteccion temprana de infeccions adquiridas no
laboratorio.

Excluir as persoas moi susceptibles (por exemplo, embarazadas ou
persoas inmunodeficientes) das tarefas de laboratorio que entranen
moito risco.

Proporcionar material e procedementos eficaces de proteccion
persoal.




infeccion

axentes bioldxicos grupo 2,3 e 4

a maiores

15) Medidas especiais aplicables 0s procedementos industriais,

As actividades que suponan a manipulacion dun axente bioldxico executaranse:

e Unicamente en zonas de traballo que correspondan polo menos ao nivel 2 de contencidn para un
axente bioloxico do grupo 2.

e Unicamente en zonas de traballo que correspondan polo menos ao nivel 3 de contencidn para un
axente bioloxico do grupo 3.

e Unicamente en zonas de traballo que correspondan polo menos ao nivel 4 de contencidn para un
axente bioloxico do grupo 4.



niveis de contencion

7 O\

anexo 1IV: laboratorios e anexo V: procedementos
locais para animais de industriais
laboratorio infectados
l concrecion l concrecion
apéndices 11 e 12 apéndice 13

Guia Técnica Guia Técnica



axentes bioldxicos grupo 2,3 e 4

Pode haber alguns casos particulares motivados
polas caracteristicas dos axentes bioloxicos (Guia
Técnica):

« Apéndice 10 & “Medidas de proteccion suplementarias para axentes bioléxicos
do grupo 2” se argumenta e recolle un listado de axentes bioléxicos
clasificados neste grupo de risco, para os cales se recomendan uns niveis de
contencion superiores.

» Outros exemplos onde se necesitarian medidas de contenciéon superiores seria
o traballo con cepas multirresistentes a medicamentos tales como Plasmodium
falciparum ou Mycobacterium tuberculosis.

« Axentes bioléxicos que aparecen no Anexo Il coa notacién “(*)”, e nos cales o
risco de transmision aérea é considerado baixo, é posible o uso de menor

rigorosidade na contencidon para algunhas tarefas con estes axentes, salvo
indicacién en contrario da autoridade sanitaria a que se debera informar

previamente de tal circunstancia. ‘

o nivel de bioseguridade asignado a un traballo concreto dependera do
xuizo profesional baseado na avaliacion do risco, e non na asignacion
automatica dun nivel de bioseguridade con arranxo ao grupo de risco
particular ao que pertenza o axente patégeno co que se vai a traballar




ACTUACION DO EMPRESARIO

ACTUACION DO EMPRESARIO.
— \sistencia sanitar —

14) Establecementos sanitarios e veterinarios distintos dos

Incerteza da presenza de axentes bioldxicos en pacientes
humanos, animais ou materiais ou mostras procedentes deles

Medidas: Apéndices 8 e 9

Procedementos de descontaminacion e desinfeccion Gula Tecnica
Procedementos manipulacion e eliminacion de residuos
Servizos de illamiento que se se sospeite presenza de AB grupos 3 ou 4:
seleccionaranse medidas de contencion entre as que figuran no anexo IV



RD 664/1997: Axentes bioldxicos

Artigo 14. Establecementos sanitarios e veterinarios
distintos dos laboratorios de diagnéstico

Sen prexuizo do disposto nos Capitulos anteriores do presente Real Decreto, no caso
dos establecementos sanitarios e veterinarios distintos dos laboratorios de
diagnostico, a avaliacion a que se refire o artigo 4 debera ter especialmente en conta
os riscos inherentes as actividades desenvolvidas nestes e, particularmente, a
incerteza acerca da presenza de axentes bioléxicos no organismo de pacientes
humanos, de animais, ou de materiais ou mostras procedentes destes, e o perigo que
tal presenza poderia supoiier.
Tomaranse as medidas apropiadas nos devanditos servizos para garantir de modo
axeitado a proteccion sanitaria e a seguridade dos traballadores afectados. As
devanditas medidas comprenderan en particular:

a) a especificacion de procedementos apropiados de descontaminacion e

desinfeccion, e
b) a aplicacidn de procedementos que permitan manipular e eliminar sen riscos

os residuos contaminados.




As enfermidades mais comuns producidas por
axentes bioloxicos e que poden contraerse no
mundo laboral sanitario son: a hepatite B, a
hepatite C, a sindrome da inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) e a tuberculose, as cales
adquiren unha relevancia especial pola gran
posibilidade de contaxio.



Exposicion

s oo Artigo 14. Establecementos sanitarios e veterinarios
distintos dos laboratorios de diagndstico

JIA TECNICA

e =
Comentarios da Guia Técnica INSHT ao artigo 14.1

G

Nas instalacions de atencion sanitaria e veterinaria, a avaliacion debe ter en conta
a incerteza acerca da presenza de axentes infecciosos en pacientes, animais ou
nos materiais e mostras procedentes destes.

Os riscos deberdn ser avaliados en cada unha das etapas que compoien a
manipulaciéon; asi, a realizacion dun estudo de malignidade dun tumor
supofieria: atencién clinica, cirurxia, biopsia e outras tomas de espécimes,
manipulacion e transporte destes, estudos de laboratorio e tratamento e
eliminacion de residuos.

Por esta razdon aplicaranse as denominadas "precaucions universais"(véxase
Apéndice 8 "Precauciéns universais"), que implican manter unha actitude
constante de autoproteccion, con habitos de traballo seguro, aplicando o
principio fundamental de que todas as mostras deben manipularse coma se

fosen infecciosas.




=

GUIA TECNICA

Exposicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

e =
= Constituen a estratexia fundamental para a prevencién do risco laboral para todos os

microorganismos vehiculizados polo sangue.
= O seu principio basico é que o sangue e outros fluidos corporais deben considerarse
potencialmente infecciosos.
= Debe aceptarse que non existen pacientes de risco senén manobras ou
procedementos de risco, polo que se han de adoptar precaucions utilizando as
barreiras protectoras adecuadas en todas as manobras ou procedementos nos que
exista a posibilidade de contacto co sangue e/ou fluidos corporais a través da pel ou as
mucosas.
= E de especial importancia que:
- todo o persoal estea informado das devanditas precaucidns,
- todo o persoal cofeza as razons polas que debe proceder do xeito indicado e

= que se promova o cofnecemento e a utilizacidon axeitados.




Exposicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

i @Ee

GUIA TECNICA

= Pddense distinguir as seguintes precaucions universais:
a) Vacinacion (inmunizacioén activa).
b) Normas de hixiene persoal.
c) Elementos de proteccidn de barreira.
d) Coidado cos obxectos cortantes.
e) Esterilizacion e desinfeccion correcta de instrumentais e

superficies.




Exrosicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

GUIA TECNICA

iﬁg} wEE L. (@

a) Vacinacion (inmunizacion activa).

Debera vacinarse todo o persoal que desenvolva o seu labor en ambientes
que tefian contacto, tanto directo como indirecto, co sangue ou outros
fluidos bioloxicos doutras persoas infectadas (por exemplo, a vacina
contra a Hepatite B para o persoal que desenvolva o seu labor en
ambiente hospitalario e que teifa contacto directo ou indirecto co

sangue ou outros fluidos dos pacientes).




Exposicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

GUIA TECNICA

= =
a)Normas de hixiene persoal:

Resimense un conxunto de normas de hixiene persoal a seguir polos

traballadores:

=Cubrir feridas e lesiéns das mans con apdsito impermeable, ao iniciar a actividade
laboral.

= Cando existan lesidns que non se poidan cubrir, debera evitarse o coidado directo
dos pacientes.

=0 lavado de mans debe realizarse ao comezar e rematar a xornada e despois de
realizar calquera técnica que pode implicar o contacto con material infeccioso. O
devandito lavado realizarase con auga e xabdn liquida. En situacidns especiais
empregaranse substancias antimicrobianas. Tras o lavado das mans estas secaranse
con toallas de papel desbotables ou corrente de aire.

=Non comer, beber nin fumar na area de traballo.

=0 pipeteo coa boca non debe realizarse.




sUIA TECNICA

Exposicion
AGENTES BIOLOGICOS

Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

%ﬁ; == @

c) Elementos de proteccion de barreira:

Todos os traballadores da saude deben utilizar rutineiramente os elementos de
proteccion de barreira apropiados cando deban realizar actividades que os
pofan en contacto directo coa sangue ou os fluidos corporais dos pacientes.
O devandito contacto pode producirse tanto de forma directa como durante a
manipulacién de instrumental ou de materiais extraidos para fins diagndsticos
como é o caso da realizacion de procesos invasores.
Dentro dos elementos de protecciéon de barreira podemos distinguir os
seguintes:

1. Luvas.

2. M3scaras.

3. Batas.




Exposicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS

=

GUIA TECNICA
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c) Elementos de proteccion de barreira:
1. O uso de luvas sera obrigatorio:
= Cando o traballador sanitario presente feridas non cicatrizadas ou lesions

dérmicas transpirantes ou zumegantes, cortes, lesidns cutaneas, etc.

Se manexa sangue, fluidos corporais contaminados con sangue, tecidos, etc.

Ao entrar en contacto coa pel non intacta ou mucosas.

Ao manexar obxectos, materiais ou superficies contaminados con sangre,...

Ao realizar procesos invasores.
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GUIA TECNICA

Exrosicion

T Apéndice 8: PRECAUCIONS UNIVERSAIS
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c) Elementos de proteccion de barreira:

2. Mascaras e proteccion ocular:
Empregaranse naqueles casos nos que, pola indole do procedemento a
realizar, se prevea a producidon de salpicaduras de sangue ou outros
fluidos corporais que afecten as mucosas de ollos, boca ou nariz.

3. Batas:
As batas deberian utilizarse nas situaciéns nas que poida darse un
contacto co sangue ou outros fluidos organicos, que poidan afectar as

propias vestimentas do traballador.
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d) Coidado cos obxectos cortantes e punzantes:
Débense tomar todas as precaucidons necesarias para reducir ao minimo as lesions

producidas no persoal por picadas e cortes. Para iso é necesario:

- Tomar precaucidons na utilizacion do material cortante, das agullas e das xiringas
durante e, despois da sua utilizacion asi como nos procedementos de limpeza e de
eliminacion.

- Non encapsular agullas nin obxectos cortantes nin punzantes nin sometelas a
ningunha manipulacion.

- Os obxectos punzantes e cortantes (agullas, xiringas e outros instrumentos afiados)
deberan ser depositados en colectores apropiados con tapa de seguridade, para
impedir a sUa perda durante o transporte, estando estes colectores preto do lugar de
traballo e evitando a sua enchedura excesiva. - O persoal sanitario que manipule

obxectos cortantes responsabilizarase da sua eliminacion.
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e) Desinfeccion e esterilizacion correcta de instrumentais e superficies:
Desinfeccion:
Para levar a cabo unha desinfeccion do tipo que sexa, é
necesario ter en conta:
a) A actividade desinfectante do produto.
b) A concentracion que ha de ter para a sua aplicacion.

c) O tempo de contacto coa superficie que se vai descontaminar.

d) As especies e o numero de xermes gue se han de eliminar.

Manipulacidn correcta para evitar toxicidade:

Informacion etiqueta e FDS




BIOCIDAS - CARACTERISTICAS

CONC. EFECTOS
TIPO UTILI- |ACCION MECANISMO VENTAJAS INCONVENIENTES SOBRE
ZADAS HUMANOS
ALCOHOLES 60-90% | BEV DESNATURALIZACION | NO MANCHA INACTIVADO POR MATERIA _
(etanol,isopropanol) PROTEINAS NI IRRITA ORGANICA; INFLAMABLE
COMPUESTOS 10,4-1,6% | B*FV* INCREMENTOS BARATO NO BACTERIAS GRAM (-); IRRITANTE;
DE AMONIO PERMEABILIDAD PUEDE ACTUAR COMO FUENTE DE N; TOXICO
CUATERNARIO CELULAR INACTIVACION MATERIA ORGANICA
COMPUESTOS [0,4-0,5% | B,F,V,(T)| DESNATURALIZACION BARATO TOXICO; IRRITANTE
FENOLICOS PROTEINAS CORROSIVO; PERMISO RESIDUOS TOXICO;
CORROSIVO
IODOFOROS 75 ppm | B,EV.T [IODACION Y OXIDACION ESTABLE; CARO: INACTIVADOS POR MATERIA | IRRITANTE
DE PROTEINAS ACCION ORGANICA DE PIELY
RESIDUAL MUCOSAS
GLUTARAL- 2,0% |BEVTE| ENTRECRUZAMIENTO [NO CORROSIVO; VAPORES IRRITANTES; TOXICO;
DEHIDO DE PROTEINAS INAFECTADO TOXICO IRRITANTE
POR OTROS
COMPUESTOS
HIPOCLORITO |500 ppm| B,EV.T INACTIVACION BARATO TOXICO; CORROSIVO; TOXICO;
(Cloro ENZIMATICA INACTIVADO POR MATERIA CORROSIVO
libre) ORGANICA
PEROXIDO 3.0% |BEVTE RADICALES ESTABLE CORROSIVO; CARO
DE HIDROGENO LIBRES

NOTAS: F: Fungicida; B: Bactericida; V: Virucida; T: Tuberculocida; E: Esporicida; *: Efectividad limitada; (): No todas las formulaciones




NTP 572: Exposicion a agentes bioldgicos. La gestion de equipos de

proteccion individual en centros sanitarios

http://www.insht.es/Insht\Web/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/501
ab00/ntp 572.pdf

NTP 700: Precauciones para el control de las infecciones en los

centros sanitarios

http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.a82abc159115c8090128ca10060961ca/?vgne
xtoid=db2c46a815c83110VgnVCM100000dc0ca8cORCRD&x=32&text=700&y=3

NTP 812: Riesgo biologico:prevencion de accidentes por lesion
cutanea

http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Fi
cheros/786a820/812%20web.pdf




Protecciones recomendadas en funcion de los servicios o areas de trabajo y el riesgo biolégico existente

Anatomia Patolégica

Autopsias

Banco de Sangre

Hemodialisis

Consultas externas

UCl

Operaciones previas a la
esterilizacion

Laboratorios incluidos los de
microbiologia

Manipulacion de muestras biologicas
contaminadas.

Riesgo de pinchazos o cortes.

Formacion de aerosoles y/o salpicaduras.

Manipulacién de muestras biologicas
contaminadas.

Riesgo de pinchazos o cortes.

Formacién de aerosoles y/o salpicaduras.

Contacto con sangre.
Riesgo de pinchazos o cortes.
Peligro de salpicaduras.

Contacto con sangre.
Riesgo de pinchazos o cortes.
Formacién de aerosoles y/o salpicaduras.

Posible manipulacion de pacientes o muestras
contaminadas.

Posible manipulacion de pacientes o muestras
contaminadas.

Contacto con sangre.

Riesgo de pinchazos o cortes.

Peligro de salpicaduras.

Manipulacién de material posiblemente
contaminado.
Riesgo de pinchazos o cortes.

Ropa de trabajo.

Utilizar doble guante.

Lentes protectoras y mascarilla quirurgica.

Si es posible, vestimenta de un solo uso.
Frente a salpicaduras o aerosoles utilizar: gafas
protectoras herméticas y mascarilla, o
preferiblemente pantallas de seguridad.

Bata quirlrgica de manga larga con puios.
Guantes industriales.

Botas o cubrezapatos desechables.

Delantal ligero de tejido que retenga el agua.
Frente a salpicaduras o aerosoles utilizar: gafas
protectoras herméticas y mascarilla, o
preferiblemente pantallas de seguridad.

Ropa de trabajo.

Guantes de un solo uso.

Frente a salpicaduras o aerosoles utilizar: gafas
protectoras herméticas y mascarilla, o pantallas
de seguridad.

Bata cerrada.

Guantes de un solo uso.

Frente a salpicaduras o aerosoles utilizar: gafas
protectoras herméticas y mascarilla, o pantallas
de seguridad.

Ropa de trabajo.
Guantes de un solo uso cuando sea necesario.

Ropa de trabajo.

Guantes de un solo uso.

Frente a salpicaduras o aerosoles utilizar: gafas
protectoras herméticas y mascarilla, o pantallas
de seguridad.

Ropa de trabajo.
Guantes de un solo uso.

Las batas, pijamas de trabajo, delantales etc.
seran de tejido adecuado y su disefio permitira

Ila mAvima nratanniAn | ae hatac Aa lahArataria



Durante los més de 20 afies transcurridos desde su primera publica-
cion en 1083, el Manual de bioseguridad en el [aboratorio ha propor-
cionade orientacion prictica sobre las iécnicas de hloseguridad a los
laberatorios de fedos los niveles. Las {écnicas micrabioldgicas apro-
piadas y el uso carrecio del equipe de bioseguridad por persenal bien
adiestrado siguen siendo los pilares fundameniales de la biose guridad
en el laberatorio. Sin embargo, la globalizacion, los importanies avan-
ces tecnolbgicos, la aparicion de neevas enfermedades y las graves
amenazas que suponen el use indebide y la liberacién intencionados
de agentes microbielégices y toxinas han heche necesario revisar los
procedimientos conecides. En consecaencia, para esta nueva edicién
el manual ha sido profundamentie revisade y ampliado.

El nuevo manual abarca la evaluacién de riesgos y el uso de la lecno-
logia del ADN recombinanie en condiciones de ssguridad y ofrece
directrices para la puesia enservicio y la cerlificacién de los laberato-
ries. Se presentan conceplos de proleccion bioldgicay se reflejan las
normas més recientes para el transporie de sustancias infecciosas.
También se han incerparado materiales sobre |a seguridad en los
laberatorios asistenciales que han sido publicados previamente por la
OMS en ofres documenles.

Es de esperar que el manual siga sirviende de estimulo para gue los
paises implanten pragramas de seguridad bioldgica y eddigos de
priclicas nacienales para la manipulacién sin riesgo de malerial
potencialmente infeccioso.

ISBN 02 4 334600 3

TG ‘

'

e raca4a”

=
ot
=
=
=
=
=]
m
-
o
(72
m
(7]
[ —
—
o
=
== ]
m
=
m
—
w
o
=
=2
—
o
—
o
—
m
)
[
2
m
=
<
o
- -

\)/
MANUAL DE

BIOSEGURIDAD EN
EL LABORATORIO

Tercera edicion

Organizacién Mundial de la Salud







REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE

Os laboratorios clasificanse como segue:

laboratorio basico = nivel de bioseguridade 1
laboratorio basico = nivel de bioseguridade 2;

laboratorio de contencion = nivel de bioseguridade 3.

N LA = W i

laboratorio de contencion maxima =¥ nivel de bioseguridade 4.

As designacions do nivel de bioseguridad baséanse nunha combinacion
das caracteristicas de desefo, construcion, medios de contencion,
equipo e practicas e procedementos necesarios para traballar con
axentes patoxenos dos distintos grupos de risco.




Cuadro 1. Clasificacion de los microorganismaos infecciosos por grupos de riesgo

Grupo de riesgo 1 (riesgo individual y poblacional escaso o nulo)
Microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el ser humano
0 los animales.

Grupo de riesgo 2 (riesgo individual moderado, riesgo poblacional bajo)

Agentes patogenos que pueden provocar enfermedades humanas o animales pero que tienen
pocas probabilidades de entranar un riesgo grave para el personal de laboratorio, la poblacion,
el ganado o el medio ambiente. La exposicion en el laboratorio puede provocar una infeccién
grave, pero existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces y el riesgo de propagacion es
limitado.

Grupo de riesgo 3 (riesgo individual elevado, riesgo poblacional bajo)
Agentes patogenos que suelen provocar enfermedades humanas o animales graves, pero que
de ordinario no se propagan de un individuo a otro. Existen medidas preventivas y terapéuticas

eficaces.

Grupo de riesgo 4 (riesgo individual y poblacional elevado)

Agentes patogenos que suelen provocar enfermedades graves en el ser humano o los animales
y que se transmiten facilmente de un individuo a otro, directa o indirectamente. Normalmente
no existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces.




Cuadro 2. Relaciéon de los grupos de riesgo con los niveles de bioseguridad, las
practicas y el equipo

GRUPO DE  NIVEL DE TIPO DE PRACTICAS DE EQUIPO DE
RIESGO BIOSEGURIDAD  LABORATORIO LABORATORIO SEGURIDAD
1 Basico Ensenanza basica, TMA Ninguno; trabajo en
Nivel 1 investigacion mesa de laboratorio
al descubierto
2 Basico Servicios de TMA vy ropa Trabajo en mesa al
Nivel 2 atencion primaria;  protectora; descubierto y CSB
diagnéstico, senal de riesgo para posibles
investigacion biologico aerosoles
3 Contencion  Diagnéstico Practicas de nivel 2 ~ CSB ademas de otros
Nivel 3 especial, mas ropa especial, medios de contencion
investigacion acceso controlado primaria para todas
y flujo direccional las actividades
del aire
4 Contencion  Unidades de Practicas de nivel 3 ~ CSB de clase Il o trajes
maxima patdgenos mas camara de presurizados junto
Nivel 4 peligrosos entrada con cierre con CSB de clase I,

hermético, salida con

ducha y eliminacion
especial de residuos

autoclave de doble
puerta (a través de la
pared), aire filtrado

TMA: técnicas microbioldgicas apropiadas (Véase la parte |V del presente manual). CSB: camara de seguri-

dad bioldgica.



Cuadro 3. Resumen de los requisitos por nivel de bioseguridad

Aislamiento® del laboratorio
Sala que pueda precintarse para ser descontaminada

Ventilacion:

— Flujo de aire hacia el interior
— Sistema de ventilacion controlada
— Salida de aire con HEPA

Entrada de doble puerta

Camara de cierre hermético

Camara de cierre hermético con ducha

Antesala

Antesala con ducha
Tratamiento de efluentes

Autoclave:

— En el local
— En la sala de trabajo
— De doble puerta

CSB

Capacidad de vigilancia de la seguridad del personal®

NIVEL DE BIOSEGURIDAD

1
No
No

No
No
No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No

2
No
No

Conveniente
Conveniente
No
No
No
No
No
No
No

Conveniente
No
No
Conveniente
No

3
S
S

Si

Si
Si/No®
Si

No

No

Si
Si/No°
Si/No°

Si
Conveniente
Conveniente
Si
Conveniente

Si
Si

Si
Si
Si
Si
Si
Si

No
Si

Si
Si
Si
Si
Si

* Aislamiento ambiental y funcional respecto del trafico general.
b Segun la localizacion de la salida de aire (véase el capitulo 4).

¢ Segun cudles sean los agentes empleados en el laboratorio.

9 Por ejemplo, ventana, sistema de television en circuito cerrado, comunicacion en dos sentidos.
HEPA: filtracion de particulas aéreas de gran eficiencia (del inglés High-Efficiency Particulate Air). CSB:

camara de seguridad bioldgica.



REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE

LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE BIOSEGURIDADE 1 e 2

4 Todos os laboratorios de diagnodstico e de atencion de saude
(de saude publica, clinicos ou de hospital) deben estar
desenados para cumprir, como minimo, os requisitos do nivel
de bioseguridade 2.

4 Dado que ningun laboratorio pode exercer un control
absoluto sobre as mostras que recibe, o persoal pode verse
exposto a organismos de grupos de risco mais altos do
previsto. Esa posibilidade debe terse presente na elaboracion
dos plans e as politicas de seguridade.

En xeral, sempre deben adoptarse e aplicarse as precaucions
normalizadas




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE

BIOSEGURIDADE
LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE BIOSEGURIDADE 1 e 2

Codigo de Practicas:

Enumeracion das practicas e os procedementos de laboratorio
esenciais que constituen a base das técnicas microbioloxicas
apropiadas.

Este codigo podese utilizar para elaborar unha guia escrita de
practicas e procedementos para o traballo de laboratorio en
condicions de seguridade.

1. Acceso
Proteccion persoal

Procedementos

2
3
4. Zonas de traballo no laboratorio
5

Xestion da bioseguridade




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE
LABORATORIOS BASICOS: NIVELS DE BIOSEGURIDADE 1 e 2

Codigo de Practicas:

1. Acceso:

4 0O simbolo e signo internacional de perigo bioldxico (figura 1) deberd
colocarse nas portas dos locais onde se manipulen microorganismos do
grupo de risco 2 ou superior.

4 S6 poderd entrar nas zonas de traballo do laboratorio o persoal
autorizado.

4+ As portas do laboratorio manteranse pechadas.

4 Non se autorizara nin permitird a entrada de nenos nas zonas de
traballo do laboratorio.

4+ O acceso aos locais que alberguen animais haberd de autorizarse
especialmente.

4 Non se permitird o acceso ao laboratorio de animais que non sexan
obxecto do traballo do laboratorio.




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE

BIOSEGURIDADE
LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE BIOSEGURIDADE 1 e 2

Sy
) %
PELIGRO BIOLGGICO

_ ACCESO RESTRINGIDO.
SOLO PERSONAL AUTORIZADO

Nivel de bioseguridad:

Investigador encargado:

Encaso de emergencia, avisese a:

Teléfono diurno:

Teléfono particular:

Las autorizaciones de enfrada deberan solicitarse al
investigador encargado mencionado mas arriba

Figura 1. Senal de advertencia de peligro biolégico para las puertas del laboratorio




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE. LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE
BIOSEGURIDADE 1 e 2

Codigo de Practicas:

2. Proteccion persoal:

+
+

Usaranse en todo momento monos, batas ou uniformes especiais para o traballo no laboratorio.

Usaranse luvas protectoras apropiadas para todos os procedementos que poidan entranar
contacto directo ou accidental con sangue, liquidos corporais e outros materiais potencialmente
infecciosos ou animais infectados. Unha vez utilizados, as luvas retiraranse de forma aséptica e a
continuacion lavaranse as mans.

O persoal debera lavarse as mans logo de manipular materiais e animais infecciosos, asi como
antes de abandonar as zonas de traballo do laboratorio.

Usaranse lentes de seguridade, viseiras ou outros dispositivos de proteccidon cando sexa necesario
protexer os ollos e o rostro de salpicaduras, impactos e fontes de radiacion ultravioleta artificial.

Estara prohibido usar as pezas protectoras fora do laboratorio, por exemplo en cafeterias, oficinas,
bibliotecas, salas para o persoal e bafios.

Non se usara calzado sen punteira.

Nas zonas de traballo estara prohibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manipular
lentes de contacto.

Estara prohibido almacenar alimentos ou bebidas para consumo humano nas zonas de traballo do
laboratorio.

A roupa protectora de laboratorio non se gardarda nos mesmos armarios ou taquillas que a roupa
de rua.




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE. LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE
BIOSEGURIDADE 1 e 2

Codigo de Practicas:

3. Procedementos:

+
+
+

+

Estara estrictamente prohibido pipetear coa boca.
Non se colocara ningln material na boca nin se pasara a lingua polas etiguetas.

Todos os procedementos técnicos practicaranse de maneira que se reduza ao minimo
a formacidn de aerosois e goticulas.

Limitarase o uso de xiringas e agullas hipodérmicas, que non se substituiran por
dispositivos de pipeteo nin con ningun fin distinto das inxecciéns por via parenteral
ou a aspiracion de liquidos dos animais de laboratorio.

Todos os derrames, accidentes e exposicions reais ou potenciais a materiais
infecciosos comunicaranse ao supervisor do laboratorio. Manterase un rexistro
escrito deses accidentes e incidentes.

Elaborarase e seguirase un procedemento escrito para a limpeza de todos derrames.

Os documentos escritos que deban de sair do laboratorio protexeranse da
contaminacidn mentres se atopen neste.




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE. LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE
BIOSEGURIDADE 1 e 2

Codigo de Practicas:

4. Zonas de traballo no laboratorio:

4 O laboratorio manterase ordenado, limpo e libre de materiais non

<

relacionados co traballo.

As superficies de traballo se descontaminaran logo de todo derrame de
material potencialmente perigoso e ao final de cada xornada de traballo.

Todos o0s materiais, mostras e cultivos contaminados deberan ser

descontaminados antes de eliminalos ou de limpalos para volvelos a utilizar.

A embalaxe e o transporte de material deberan seguir a regulamentacion
nacional ou internacional aplicable. APENDICE 5 da Guia Técnica: recollida,
manipulacion e transporte de contaminantes bioloxicos

As fiestras que poidan abrirse estaran equipadas con reixas que impidan o
paso de artrépodos.




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE. LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE
BIOSEGURIDADE 1 e 2 ?

Codigo de Practicas:

5. Xestion da bioseguridade:

4 O director do laboratorio (a persoa que ten responsabilidade inmediata
respecto do laboratorio) garantir a elaboracion e a adopcién dun plan de
xestion da bioseguridade e dun manual de seguridade ou de operacion.

4 O supervisor do laboratorio (que dependerd do director) velara por que se
proporcione capacitacion periddica en materia de seguridade no laboratorio.

4 Informarase ao persoal dos riscos especiais e esixiraselle que lea o manual de
seguridade ou de traballo e siga as practicas e os procedementos
normalizados.

4 Habera un programa de loita contra os artrépodos e os roedores.

4 Ofrecerase a todo o persoal en caso de necesidade un servizo apropiado de
avaliacion, vixilancia e tratamento médico, e manteranse os debidos rexistros
médicos.




REQUIRIMENTOS DOS LABORATORIOS SEGUNDO NIVEL DE
BIOSEGURIDADE
LABORATORIOS BASICOS: NIVEIS DE BIOSEGURIDADE 1 e 2

Capacitacion

A capacitacion do persoal debe comprender sempre o ensino de métodos seguros
para levar a cabo procedementos perigosos que habitualmente afectan a todo

o persoal de laboratorio e que entrafian os seguintes riscos:

1

R e

Risco de inhalacion (é dicir, formacion de aerosois): uso de asas, sementa
de placas de agar, pipeteo, preparacion de frotis, apertura de recipientes
de cultivo, toma de mostras de sangue/soro, centrifugacion, entre outros.

Risco de inxestion ao manipular mostras, frotis e cultivos.
Risco de inoculacion cutanea ao empregar xiringas e agullas.
Risco de mordeduras e rabuiiaduras na manipulacion de animais.

Manipulacion de sangue e outros materiais patoldxicos potencialmente
perigosos.

Descontaminacion e eliminacion de material infeccioso.




EMBARAZO E LACTACION




Rd 39/97 Anexo VIII: RISCO "0" DE EXPOSICION
Guia ténica de axentes bioloxicos.

Apéndice 4. Traballadoras embarazadas e en periodo
de lactancia

1. Traballadoras con decision consciente de manipular axentes bioldxicos:

microbidlogas identificando estes axentes, en control de procesos industriais de
biotecnoloxia...

% A traballadora embarazada non podera verse obrigada, en ningun caso, a
realizar actividades que, de acordo coa avaliacion, supofian o risco dunha
exposicion 6 virus da rubéola (Rubivirus) nin 6 toxoplasma gondii
(toxoplasmose) salvo se existen probas de que dita traballadora esta
suficientemente protexida contra estes axentes polo seu estado de
inmunizacion.

¥ Se a exposicion é predecible e controlada: o patoxeno é cofiecido e poden
tomarse unhas adecuadas medidas de contencion e prevencién, é o caso,
v.gr., dos laboratorios de investigacion en microbioloxia.

—= E posible neste caso avaliar se as condiciéns de traballo son ou non
adecuadas para a embarazada, tendo en conta que certas medidas de
prevencion poden ser inconfortables ou estresantes para ela.




Rd 39/97 Anexo VII: PODEN INFLUIR NA EMBARAZADA
guia ténica de axentes bioldxicos.

Apéndice 4. Traballadoras embarazadas e en periodo

de lactancia

¥ Axentes bioldxicos dos grupos de risco 2, 3 e 4, segundo a clasificacién dos
axentes bioldxicos establecida no Real Decreto 664/1997, do 12 de maio,
sobre a proteccion dos traballadores contra os riscos relacionados coa
exposicion a axentes bioloxicos durante o traballo, na medida que se saiba
gue os devanditos axentes ou as medidas terapéuticas que necesariamente
traen consigo pofen en perigo a saude das traballadoras embarazadas ou
do feto

Guia técnica

+ Recolle outros axentes infecciosos, que tefen un efecto mais
pronunciado e especifico na embarazada ou no feto.

¥ Se a exposicion é predecible e controlada: o patoxeno é conecido e poden
tomarse unhas adecuadas medidas de contencion e prevencion; € o caso,
v.gr., dos laboratorios de investigacion en microbioloxia.

-~ E posible neste caso avaliar se as condiciéns de traballo son ou non
adecuadas para a embarazada, tendo en conta que certas medidas de
prevencion poden ser inconfortables ou estresantes para ela.




LISTADO NO EXHAUSTIVO DE OTROS AB PELIGROSOS:

AGENTE BIOLOGICO EFECTOS

Campilobacter Fetus Neumonia, bacteriememia,
feto muerto (mortinato)

Treponema Palidum (Sifilis) Sifilis congénita, malformacion

Citomegalovirus Bajo peso fetal, sorderaq,
mortinato

Coccidiodes immitis Coccidioidosis diseminada

materna, nacimientos
prematuros, mortinato

Virus VIH (SIDA) Infeccion feto, bajo peso al
nacer, cdncer en infancia.

Virus Hepatitis B Infeccidn feto, bajo peso al
nacer

Parvovirus humano B19 Aborto

Virus Varicela Bajo peso al nacer, otros

Herpes Virus IT Microcefalia, ictericia




AXENTES QUIMICOS Rd 39/97 Anexo VIII: RISCO “0" DE

EXPOSICION

1. Substancias etiquetadas coas frases R ou H que se indican deseguido. Nota:

mostrase tamén o pictograma que lles corresponde:

R60 Pode prexudica a fertilidade
R61 Risco durante o embarazo de efectos adversos para o feto
*R64 Pode prexudicar os nenos alimentados con leite materno

RD 289/2009 e RR DD
363/1995, 255/2003 sobre
clasificacion, etiquetado e
envasado de substancias e
preparados, respectivamente.

H360F Pode prexudicar a fertilidade

H360D Pode danar o feto

H360FD Pode prexudicar a fertilidade. Pode danar o feto

H360Fd Pode prexudicar a fertilidade. Sospéitase que dana ao
feto

H360Df Pode danar o feto. Sospéitase que prexudica a fertilidade
*H362 Pode prexudicar aos nenos alimentados con leite materno

RD 289/2009 e Regulamento
CLP

*Notese que estas frases se refiren unicamente a efectos sobre a lactacion




AXENTES QUIMICOS Rd 39/97 Anexo VIII: RISCO "0" DE
EXPOSICION

2. Os seguintes compostos:

# Chumbo e os seus compostos na medida que sexan susceptibles de
ser absorbidos polo organismo humano. Existen claros indicios de que
a exposicion ao chumbo, tanto intrauterino como despois do parto
traen consigo problemas de desenvolvemento, en especial do sistema
nervioso e dos 6rganos de formacidn do sangue. As mulleres,
neonatos e nenos pequenos son mais sensibles ao chumbo que os
adultos de sexo masculino; ademais o chumbo pasa do sangue ao leite
co conseguinte risco se a muller sufriu unha exposicién importante
antes e durante o embarazo.

# CMR que non posuan un Valor Limite Ambiental (VLA).

3. Condicions de traballo:
+ Traballos de mineria subterraneos.




AXENTES QUIMICOS Rd 39/97 Anexo VII: PODEN INFLUIR NA
EMBARAZADA

1. Substancias etiquetadas coas frases R ou H que se indican deseguido. Nota:
mostrase tamén o pictograma que lles corresponde:

R45 Pode causar cancro
Q R49 Pode causar cancro por inhalacion ?6[?3/212%2009 e RR DD

R46 Pode causar alteracions xenéticas hereditarias 255/2003’

sobre clasificacion,
TT etiquetado e

envasado de

R62 Posible risco de prexudicar a fertilidade substancias e

R63 Posible efecto durante o embarazo de efectos adversos par ao feto. | Preparados,

R68 Posibilidade de efectos irreversibles respectivamente.

R40 Posibles efectos cancerixenos

xn

Nota: As substancia se preparados etiquetados coas frases R60 (pode prexudicar a fertilidade) e R62 (posible risco de
prexudicar a fertilidade) advirten sobre a toxicidade para a reproducion {(masculina ou feminina) en relacion a fertilidade.
Este tipo de toxicidade inclie os efectos negativos sobre a libido e/ou comportamento sexual e/ou calquera aspecto da
espermatoxénese ou ovoxénese, ou sobre a actividade hormonal ou a resposta fisioloxica que poidan interferir:
- coa capacidade de fertilizar, ou
- co propio proceso de fertilizacion ou o desenvolvemento do ovo fecundado ata a fase de
implantacién, con inclusidn desta Ultima.

H350 (pode causar cancro),

H340 (pode causar alteraciéns xenéticas hereditarias),

H350i (pode causar cancro por inhalacion),

H341 (posibilidade de efectos irreversibles),

H361f (posible risco de prexudicar a fertilidade),

H361d (posible risco durante o embarazo de efectos adversos para o
feto) e

H361fd (posible efecto de prexudicar a fertiidade e posibles efectos
sobre | feto),

RD 289/2009 e
Regulamento CLP




AXENTES QUIMICOS Rd 39/97 Anexo VII: PODEN INFLUIR NA
EMBARAZADA

2. Poden entrafiar ademais risco para a saude da embarazada e para o
feto os seguintes compostos:

% Mercurio e derivados: os compostos organicos de mercurio poden ter
efectos nocivos para o feto (poden frear o seu crecemento e afectar ao
seu sistema nervioso, ademais o0 mercurio organico pasa do sangue ao
leite materno)

+ Medicamentos antimitoticos (citotdxicos): non se cofiecen valores limite
polo que a exposicidén debe evitarse ou reducirse.

+ Mondxido de carbono: incluso unha exposicion ocasional poderia ser
prexudicial xa que o CO atravesa a placenta e pode privar ao feto de
osixeno.

+ Axentes quimicos de cofecida absorcién a través da pel (incluense
alguns pesticidas). Frases R: R21, R24 e R27.ou frases H: H 312,
H311 e H 310. Tomar precauciéns especiais para evitar esta via de
exposicion.



