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DIRECTIVA DEL CONSEJO 

dt  29 de m i n o  de 1975 

sobre la vigilrncia biol6gica de la poblacion contri el peligra del saturnismo , 

* * .i 
E L  CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS. considerando que hace falta definir las normas tecnicas 

y los niveles de referencia biologica para realizar esta 
vigilancia: 

tibio el Trdtado constitutivo de la Comunidad 
Econóinica Europea y. en particular, su articulo 235. 

considerando que la determinación de la plombemia 
constituye actualmente el mejor medio de evaluar la 

vista la propuesta de la Comisión, dosis de plomo absorbida recientemente por un indivi- 
duo como consecusncia de su exposicion al plomo pre- 
sente en el entorno. y que la actividad enzimatica de la 

visto e l  dictamen del Parlamento Europeo (0. dehidratasa del ic ido deltaaminolevulehico (ALAD) 
puede servir de análisis indicativo o complementario 
para la determinscion de la exposicion al plomo: visto el dictamen del Comité Económico y Social (:). 

considerando que el programa de acción de las Comuni- 
cuiisider~ii i~io que una de las tareas esenciales de la Co- dades Europeas en de medio ( 3 )  
miiiiid.id Econ0inic:i Europea consiste en promover un la de los nacionales 
de\arriillci :ir~iii\iiico de las actividades económicas en rl dos , mejorar la de como una acción 
coiiiuriio SIC !; < .~ i i i i i u i i i ú~d  una expansión continua ? prioriiaria en ciiailio pl,rm~. 
cqi:ilil.r;iii:i. .>liicti\c>> qiic no piiedsii concehirce coi1 
! :  Jc 1.i 11icIi:i ~ciii1r.i 1.i ci~rit;iiiiiii;rciúit ! I<i\ 
.~~,:r !r :~- r!s>cit,>i. rii .ti1 I;i iiie;or;i dc 1;) i .~ l idad de IU rid;i 
\ l.: ~r*1 i r~ .c1~~81 del cniuriia>; 

t l ~  AVOPT..\I>O L..\ I'KESEUTII I>IKECTIV-1. 

iii~i.idcr.iiidii que la2 di, crxas utilizaciones del plomo 
L>II~I I I~I I  .iciu.ilmcnte la cuntarninacioii saiurnina de iiu- 
mcroz.15 areas del entorno: 

ii,ri.idcr.indo que las inuliiples luerircr dirusoriis dc 
i p l < i r ~ i < l  ,>rcrciitc\ en rl entorno h;iceii di l ici l  la deterrni- 
i i : i c i i i ~ i  de la exposicibn global de uii individuo a c\tc 
<t.,ii.iniindiiii !. en consecuencia. que la protccciGn dc 
i,, -,'¡LILI clcl I ~~~c i i h re  requiere ,211 ~~u i t r c> I  I~~II c\rrici~, 
L , > ~ I > L I  -L..$ l ~ t , ~ ~ i ~ l c  dc iniprcpn:iei~~n ~ ,~ iu r i i i na  slc>l~iil 

! <IcI li,<ilil<!~lii: 

Los Esl;idii. iiiicinhros tomarin las medida5 iiecesaria> 
I a c a r  u proirdiiriiento cornun de vigilancia 
hiolbgic.~ ¡,>ti cl uhictii clc eviiluar la sposici¿in de I;i 
pohl.icic>ii .iI pcligru 'lcl hdiurnisiiio i i i r r .~  dc lo, lugares 
de tr;ih:iiii. 

.\ tilodi, dc : i ! i ; i l ir ic ~ ~ i d i c ~ i i i v o  o cornplemeiiiario. podra 
~ 1 1 1 1 1 1 . ! # \ i  ~;~II,I?IL.~ 1:1 111idicil)n (Icl 1\I.1\I> ~ (111  itrreglil ;t 
I;I~ !~<,r<ti;t> c ~ ~ ~ v L ~ I I ~ L ~ . ~ ~ ~ . ~ ~  es? I t x  AII~TOS 1 1  y 111. 
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1. La, condiciones e11 que ,e eiectuari esta vigilaticia 
hiul0gica e \ t : i r~n deierniin;idds pr>r: 

- las modalidades de iiiucsireo ! de ;in:ilisis. 

- 1.) ~ r c i u c ~ i c i ~  dcl iiiiic3iri.o 

- grupos de 100 pcr ru i i~s .  por l u  menos. e11 las regio- 
neb urhanas de m i s  de 0.5 millones de habitantes, 

1 - grupos de I W personas. por lo menos. en la medida 
en que esta cifra pueda aIc3nzarse. elegidas entre las 
pohlacioiies s.ipuestas ;i iuentes signiticatibas de 
;cirii!miri:icilin por ploniu. 

- srupoj criticos deicrininado, por las autoridades 
con~peientrs de 10s k s i ~ d o h  iiiicmb,ros. 

En cada Estado miembro y a lo largo de cada campaña. 
be eiecruarán a l  menos SO análisis por cada mi l lón de 

1 habitantes. 

Arrrculo 5 

E l  muestre0 de los grupos mencionados en el articulo 4 
se eiecruard a l o  Iareo de dos camoafias. Dor l o  menos, - . . 
en cada zona estudiada, durante la aplicación del pro- 
grama. separadas por un intervalo de veinticuatro meses 
como minimo. En la segunda campaiia no se examiniira 
neces;iriamente a los mismos individuos que en la pri- 
mer.! campana. 

i L  
1; 

??. 

Arriculo 6 

Para evaluar los resultados de la vigilancia biologica y 
adoptar. si hace falta. las medidas previstas en el 
articulo S. las tasas de plombemia siguientes. fijadas 
teniendo en cuenta las relaciones dosis-efecto que figu- 
ran en el Anexo 1, seran simultinearnente consider~dos 
como niveles de referencia: 

- 2u inicrogramos de plomo por 100 mi l i l i t ro i  de s in-  
-re, como miximo. para e l  50 !'u del grupo de pohla- 
ciiln exaininado. 

- .¡O microprsmos de plonio por 100 milil itros de uin- 

I 
%re, como niiximo. par4 e l  <)O ":i del grupo de pohla- 
cibri cxaminiido. 

- 1 5  micrugr;irno> dc  plu i~ io  por 100 milil itro> de 5;in- 
?re. cotiii> mir in io.  pdr:i cl 4): "..del grupo de pohla- 

t'\;iinin;ido, 

Cuandii el resultado de Iixq anilisij. acuse uno o varios 
rch;i~aniicnros de los nivcleb de referencia indicados en 
e l  articiilc h. Iir. Erados miembros: 

- compruharin I;i \ i i l idcz de lo, resultados. 

- buscariin las fuentes de expusicion que probociin 
esos rebasamientos: estii accibn afectara igualmente 
a todos los individuos que tengan una plombemia 
superior a 35 microgramos por 100 mililitros. 

- tom;irán las medidas apropiadas. segun e l  criterio de 
sus autoridades nacionales Competentes. 

l. Lu. E<i;id»s rnieiiihri>\ dc5igniirin. dentro de los 
\ers mese\ ~ i ~ u i c i i t e ~  .I 1.1 noi~lic:icii>n de la presente 
1)irectiv.i. la autoridad n a c i ~ i i ~ l  competenic. que comu- 
nicar i  a la Comisión: 

- los datos relativos a la vigilancia hiolijpica de los 
grupos de población mencionados en el articulo J. 
incluyendo indicaciones sobre los mktodos de 
análisis. los grupos de población examinados y las 
zonas en que las muestras se han tomado: estos datos 
deheran oi'reccr toda gdrantia en lo que atañe al 
respeto del anonimato de las personas examinadas: 
las modalidades y la  forma de transmision de estos 
dator reriin fijada, por comiin acuerdo entre la Co- 
nii\i<iii lo\ E5tados iiircmhros. 

- las inl'ormaciones sobre las c:~uias o los i:~ctorrs qur 
presiimihlernente ocaiionaii cl rchasaniienio de lo, 
nivelec dc rr~crerici;t inilic:i<l<,$ en el ;irticulo 6. 

2 .  La .iutiiridad iiuciun;il i irinprientc noii f icari. 
ddemir. a la Cumi5ton las nicdidas adoptadas en virtud 
del trrccr su i i~n  del articulii 8. 
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La Conii i iui i  rcuriira por lo incrio, Jus \eceb ;il ilrio .I IUS 
represenianies de los gobiernos de los Esvados miem- 
bros, con e l  objeio. principalmente de: 

- garantizar la ejecución armonizada de la vigilancia 
biológica ) en particular de las disposicioiies conle- 
nidiis er i  los ;iriicul,is 4 5 .  

- \<lar por Is curi~p;ir~hilid;id de los .inilisis eieclua- 
d<i>. 

- e\.iriiiii;ir 1x5 ~iriurin;icior~ci) h c i l i t ~ r  el iriiercarnhio 
<le in i~~rmacioncs cnirc lo, Esiados inirmbros sobre 
loa resultados obtenidos por la vigilancia biologica. 
:,si si>nio sohre las inedidas adopiadas en virtud del 
articulo S. 

- u!? ~ r t I ' ~ ~ c r : > :  5.:ncr:hl <il l ~ r n i b n ~ ~  de e\[? prtp:rain:i que 
,ir\ .i de l'uiiil.iincrit<i par:i la cicriiu.il prcp.ir;iciiiri de 
nue\d> prupunr.~> e11 la5 que t .~~~ i t ,~c~s  ,c r c ~ i c l r i : ~ ~ ~  cn 
cuenta los proprebos con\eciirdoi cti lo, cunocimieii- 
ros cieniilici>i ) iecr i ic<i~ 

L u i  F,,riidu\ ~n!c~ i )br<w .~iIc?ptitr;in la> medid:!> iicce.:i. 
ri;is psr;i .iiii,i.ir.rc :i 1.1 prebcliie I>irectiv;i dentro iIc un 
l d : ~ ~ t ~  i lc  clc~cc ~n!e\e.. <<>i~t:i(lt> :i pxrtir ( le  ,u r ict i i l ic.tci~!~~ 
e i,ljornl:ir;lll de ello ir ir~icdi:tt .r,~~enl~ :t IJ Ct11ni5ii111. 

Los destinatarios de la prcserire I>ireciiva scrin los Esta- 
dos miembros. 

Sobre 1.1 ha>e di. las informaciones recogidas en virtud 
\ del articulo 9 .  la  ComisiSn elaborara, en  colaboracion 

con I;i: autoridades nacionales competentes: Hecho en Bruselas. el 29 de m;irzo de 1977 

- una niemoriii ariual de conjunio sobre la ejecución 
de csie prugr;ima. que será remitida a los Estados 
miembros. sr i  como al Cunsejo al Parlamenlo Eu- 
ropeo. 

Pnr el C O ~ ~ I U  

El Prrsrdenre 

T. BENN 
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l..,, I:~-.D> d< 1~Ictnhc17ttd t~~n~.b~l io .~ <n L ~ ~ ! s ~ ~ ~ c . L c L c ~ ~  pJc.t c>iim.tr I<h r c ~ u l t : t ~ l ~ ~ -  1.8 ~ t ~ c ~ l . ~ ~ ~ ~ ~ . ~  h!~>l,bg~c.n 
.c iIcslrrcn<leii del anili,sr de 10, i l . ~ i < r ~  i icti i i l icos rcirreiiic* :a 10, divcr,<,i r.l'c~r.~. r i i \ iL i i ,  dcl pliiiiiir. I:.ic 
.i!l.ili\i~ LIIIL. IUI~>:S CII ELII.I:I;! !,t. ~.trt,tcit>nc~ ~OTIII:IIC* <le 10. \.dures hiiilitgic~,. SIL. 1.1 p<ih!:irg<mfi pcriiiiic 
r>tdhlcc<r rel.ictone> q i i ~ ~ i  <u.it:i!iati\:tr entre dosis eieiiu. L;i relicion d<rri\-cl'ccii> que stgue sir\< dc 
h.i.ic dc rclrrcncia p;ir:t !:i ~ i u o i a  e i i  marcha de I;i prcrenic Directi\.a: 

I'ii drr-recimientu <l< 1.i .icitvid;id ,\Lr\U en los ~ lohul i>s rdlor. cuma ci>nscr.uciici.i dr  la erp<,ricibn rl 
pli>rilu. mienir;i* nv JC lugar .! ti";, .ilicrictbn en h hcmaiopnie.ir. puede ber ;xepi.iJ.i p.krd la pohl~cii,n. 
En lo que se rclicrc .I Irr plomhenius inkriurer ;S I ~ - 2 i l  !i$ l i N l  ml. re roii>idcr;i e n  la actualidad que 
el decrecimiento dc 12 a~.ti\-idad \L.AD no proros;i .~licrncioiicr eri IJ hcmaii>p<iicrii. 

,..~ 

C.1 rumctiiu dc I:I. i>roiiipurlirin.i. eriiroriidria, 1 I'Ptii cai 1.i .;iiigre e* .eli;il dc uii.8 irllerierencia con la 
uiilizac~cin d r i  hierro. que inhibc dce,ie modo la .intrsis del hcnii. El iumeniu dc lus P12E inierriencpara 
lasas de plomhcmu wperiorer:~ 2@--iO~g;100 ml. Ln Aumento de los PPE pueilc ser debido sin embargo 
a ,>iras c.iiis:ts. 

L.., i n l c r i r r cnc i~  1.i ,i.iic.is iIr.1 pluiaiion ,ola puede ser riil~.rada p;tm una pcquciia 1r.iccion de la 
poh lac i~~ t i  ! wi;iinr.nte ~i c, J th i l  > ni> produce virar manikstacionrr ~uhi l i i i tcas. Esta inicrt'erencia 
ini~cepidblc con 11 iinie*i\ del glutatiún no tiene lugar riempre que la taca de pliimbemia red inferior a 
311 !g!IOt) mi. 

E l  aumento significativo de la ercrecson urinaria del acido delia-aminolcvulinico (ALAU) es rinioma de 
alrerdcioner importantes del metabolismo de las porfirinas y. por tanto. de salud dtbil. E l  aumento 
estadisiicamcnte rignilicativo del ALAU se manifiesta solo para iasas de piombcmia superiores a 
35 yg/lOOml. 

CORRESPONDESCIA EkTRE TASAS D E  PLObIBEh l lA  
Y ACTIVIDAD ESZIM;\TICA 

Con arreglo al articulo 2 de la prercnic Directiva. la correspondencia  mire la i I r n  de plombcmia y la 
actividnd enzimiiica del A W D .  medida segun el mciodo europeo esiandardi,.:iJo (Anexo 3) .  es la 
siguienic: 

hlicnirar I c i \  valores medidos del ALAIIsean ruperiorrs de lorni:i ,igtiilicaiiv;a :$ lo, liniiter indicados mis  
~ r r i b a  para Ins dlirrenter ir:iccioner de pohlicion. no es necchario rcalirdr ouev;i\  mrdicioncs de iasas 
dc nlomhemia a moda de conlirmaci6n. 
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- Llevar e\(:% \uliicion lo\ 3' <' durante al menor Iil ininuio. .iniei de 11 :idiciiin. 

- ,Aii.idlr 1 inI de dicha ,u lu~ i .?~ i  en el hemolir;~to. prclcrenicmetitc coii iici;i plpci3 de bi>l.i de I iiil. ! 
mc.'.cI,tr 

\ '<> i r r  L n pH JI. 6.4 .i. 1i . i  i i r r : . i~l tx c i i  i~,ii.idcr;icl<>n. > a  que los erpcrimcni<)% Iian dem<r,ir.iili> qiic .i csie 
i:ili>r ,le pH le ci>rr;..piviili. 1.i "i:ii>r corir.l:ici~n m i re  lar aciiridides Jrl ,\L.\I> y las !.ira, <l<: p l u m h e i ~ i i ~  
pard pohl.icianc. norm;ilc. \,. ,e irsia de ohiiner sl mis imo de aciivid.id iqu- rc pucilc I<i:r.ir pur 
ele\:icii>n del p H i  ) a  que 1:). ~cti$idade, que 5e deben dcierminar ron lo ha r i~n tc  iinpori:iiiic,. 

Qtdinru /<irt. - Prepir:icion del iesrigo 

- 0.2 m l  de sangre iratadi como para la dcterminicion dcl ALAD hasta cl momento de la ~ d i c i 6 n  de 
la roluciOn ALA:  en vcz de esta i f iadir  1 m1 de solucion de HgCI ,-TCA. y luego I m l  de ruluciun ALA. 
y pmceder .i r.<lntinuaci6n como para la dcicrminacion dcl A L A D  (ver m i r  i h t j o l .  

- Para la id ic ion mencionada anteriormenic. sc utilizaran pipctas de soplado. 

iV<ira; Un io i i go  solo se compard con unasericdc ires p r u e b ~ r  p i ra  cada murstra de riingrc. S i  1.2 deiiiiclad 
Optica para el icsiigo es muy alla. se rcpeiirj. la opcraciOn como control. 

- El iiempo de incuhaciun d p:irtir de la ddicion de Id solucion de \ L A  

Nora: E l  riempo de incubacion de 60 minuior ,e ha rlegldo porque aumenta de forma naiiir;il Id .ictividad 
dcl  ALAD.  puesto quc ninguna d r  lar o i r is  faser ha tenido como efecto el aumcniir 13 actividad de turma 
artificial. Algunos erpcrimcntos han demostrado que la relación tiempo de incuhücion-:ictiv!d:id cq l i nc i l  
para periodos de iiempo que excedan de dos horas. 

La 1cmpcrdiur:i Jr incuh;iciun %E h i  manicnido a 37' C por razones pr;iciicai 

Siprt»to I<$rr - I'.ir:ida de 1:i rraccion PBG 

- An;idir I rnl d c  ,iiluci<lir HgC'I-TCA 11 mezcla de incuhacion. prclcrciitcrnciiic cori i i r id 1~11~c1.i de 
sopI:ido con hiil:i de 1 izil 



l .i l.,.< de lilir.i,,<.il li., .,<l., , , t i  , . \  l?,.iil.i <,,,, rl lili ,Ir. C i I i - i i  c l  , ~ i / ~ F C . i , C  .I< I'ciliici8.l. i i . i . l i< ' i l  8 t:, ! , b : l ~ l ( ,  

cii  la rul>eriicic iI'I Iiqlii~o. I)ich4, p.iiiicul.ir. ,egi~ii  p.ircrc. pr<>diicr.n a8ti . i  rr..iLLi\>ii <isliir:.i<l:i e l  

rc:icii\ii <Ir. I:lirlich. V:,rl.i. priirh.i\ li.iti ino.ir:tdo que Id iniroducii i io dr. I;i 1.i.r. iIc tillr:iciiiii iiir.i.,i.i 1.1 
~c~~,~,IucII~~IL,I:,,I, L.., i,,.c ,IC I~II~;,~,,,,, pue,~e. ,i ruevd ne~c,~Lrl,~. .cr .,,SI~IU,~~:, 17t3r ,tn., .C:W\I,, L C : H ~ L ~ U  
$:,cii>l,. 

.%t14,: Ea ! n l P ~ ~ ~ ! . # ~ ~ i ~ .  p,!r.i $.$v.mt!,.!r la homogenetdad. s~gi lar que <\te Iiqutd~9 que whre~1.8~1.~ liltr::*l,~ . ~& '  . i: 
re mezcle iniin>.g!ninic con r.1 rr.i ir i\o de Ehrlich. ,& >. ~ ?,$ 

1., 

- Sr sonira.i.ir.i i.1 :.pc~ir<>liii~?n,ciro md ian ie  una soluclon de ienollialeina cii un i:impiiil ha-icu. 

- \lcdir.toii <le cxl ; i ,c iur i  Jc. 1.1 niurrir;, en rclaci6n con el icstigo a 5 5 5  m m  en un;l cr1iil.i dc i ~ i t i  t 0  d6 
? c m  s i  l., ,tb.,>rck>r> c. ;IIU> dch111. 

O D  = rxtinci<,n medida 

60 = iiempo Jc incuhaclon 

35 = factor dc diluciun 

62 = coclícientc rnol:ir de cri incion en cmi/pmol 

K = c<iclic?i.ntr dc corrcccicin especlro~otomelrlca 

.Vri!<i: La, uriiJai1r.h propucsiar coniormc$ a las recomcndacione< relcrenier a la nomencl.iiur;i de lar 
enzim;i, de la  I ' r i ivn Internacii?i>al de Hiaquimica. 

SOLUCIONES 

I PrcpsrariM de una rolución ALA 

Srilt«.ir>ti I 

1.78 g de N.i.HI>O..2H.O di5uclior cn IMt m l  de agua drstiludr (prclFrentrmenie por dc~<>i i i~ . ic i i i l I l  

.si>lui.ir>ii B 

1.38 g de U a t l  I ? ) ,  I t i 0  di,uclio, cn 10i1 m l  de ; i g u  de*tilada. 

1') iiil de .iilui.iiiii \ +71 m1 de riilucion 1) dan un ismp6ii de 11.1 hl foslato de N a  dc p l l  0 .4  

I:\i.# iuer,;i i i i i i i c . ~  <le i.irrip<ii~ e -  increr.ma para intpedir cualquier rartaciUn dcl p l l  en 1.8 .uI~JLI<'II 
rr3cCl<)", 

167.6 ,ng dc Al.;\-HC.1 ii>n <Ii~uclti% cn la ruluci6n El 1tsi . i  drhe \cr \iempre (icidal: el pH c.1.1 .iluhi.ido 
.I 6.4 incdiai3tc 13 .<iluciun h.  El uolunien es entonces l le iada a I i iO  m l  con la >uluciiln I,~nIpo" (1.1 >f 

iorl:iio 'Ic N:, i Ic  p H  6.4. I>ir.h.~ prepirdci6n da uno solución de 0.UI M ALA. 
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