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24 de septiembre de 2002

La reunién plenaria se centr6 en la pregunta B incluida en el mandato original dirigido al
CSTEE y que no se respondio en el Dictamen del CSTEE del 30 de octubre de 2001. La
pregunta se reiterd en la carta del Dr. Sauer del 23 de enero [SANCO/C/2/JCD/pcd D(2002)
— CSTEE/2000/26 Add 50].

Los términos de la pregunta B son:

“Tanto para efectos térmicos como no térmicos, si el anexo técnico de la Recomendacién
del Consejo (Boletin Oficial n° L 199/59 de fecha 30.07.1999) que establece restricciones
basicas y niveles de referencia que limitan la exposicién a radiacion no ionizante y de
acuerdo con las directrices publicadas por la Comisién Internacional sobre Proteccion contra
Radiacion No lonizante (ICNIRP), sigue siendo la base cientifica apropiada para un sistema
de proteccion de la salud contra riesgos procedentes de radiacion no ionizante.”

Antecedentes

Las restricciones de la ICNIRP se basan en la estimulacién del tejido nervioso y
muscular por las corrientes eléctricas inducidas en las células. Se puede suponer que
este efecto tiene un umbral.

Resumen de la base de datos disponible

El procedimiento cientifico de la ICNIRP para establecer los valores limites para la
estimulacion del tejido nervioso y muscular (identificacion de los patrones dosis-
respuesta, consideracion de los criterios de valoracion mas sensibles, etc.) es sélido. No
obstante, la relevancia de las corrientes eléctricas inducidas en las células para los
efectos (no demostrados, pero que se sospechan) de los campos electromagnéticos
(EMF) de baja frecuencia sobre la salud humana (como la leucemia infantil) es
controvertida.

Los experimentos a largo plazo con ratones transgénicos de la cepa Emu-Pim1 para
investigar la reproducibilidad de los hallazgos “positivos” previos con campos
electromagnéticos (EMF) de alta frecuencia (Repacholi y cols. Radiat Res 1997;147:631-
640) han concluido y se han publicado los resultados (Utteridge TD y cols. Radiat Res
2002 158:357-364). Este nuevo estudio no muestra ningun indicio de potencial
carcinogénico.

Dos experimentos a largo plazo con frecuencias extremadamente bajas (ELF) en los
mismos ratones transgénicos tampoco produjeron ningan indicio de potencial
carcinogénico.



Base de datos utilizada para la evaluacién de riesgos

El procedimiento establecido por la ICNIRP no tiene en cuenta los efectos no
demostrados, aunque sospechados, sobre la salud humana (en patrticular la leucemia
infantil relacionada con el mayor nivel de exposiciébn a ELF en el metaandlisis) que
sugieren los estudios epidemiol6gicos y para los que aln no existe una explicacion
mecanicista. Por otra parte, las estimaciones de riesgo y/o los andlisis de la relacion
dosis-respuesta proporcionados por estos estudios Unicamente permiten la identificacion
del riesgo. Por tanto, estos datos no pueden utilizarse para establecer valores limite.

Con el fin de establecer valores limite para la exposicion laboral de los trabajadores, la
ICNIRP ha identificado, en el rango de frecuencias que va desde unos cuantos Hz hasta
1 kHz (un rango que incluye las ELF), que con niveles de densidad de corriente inducida
superiores a 100 mAm™ se produce la excitabilidad del sistema nervioso central y otros
efectos agudos en el hombre, como la inversion de los potenciales evocados visuales.
Se utilizé un factor de incertidumbre de 10 para establecer un estandar para el lugar de
trabajo. La ICNIRP introdujo un factor de incertidumbre adicional de 5, con el fin de
establecer los valores limite para la poblacién general. No se proporciona la justificacion
de estos factores de incertidumbre.

Uso de factores de incertidumbre

De haberse adoptado un enfoque coherente entre los campos electromagnéticos (EMF)
y las sustancias quimicas para la caracterizacion de riesgos (véase el documento de
posicion sobre los margenes de seguridad (MOS) en la evaluacion de riesgos para la
salud humana, expresada en la 222 reunion plenaria del CSTEE, Bruselas, 6-7 de marzo
de 2001, http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sct/out110 en.html), el enfoque habria sido
distinto: a) se habria tenido que tomar una decision sobre si el efecto tiene 0 no un
umbral; b) de haberse considerado que lo tenia, se habrian incluido factores de
incertidumbre; c) de haberse considerado que el efecto no tenia umbral, como ocurre
con la radiacion ionizante, se habria considerado una extrapolacion matematica para las
dosis bajas; d) el uso del enfoque del factor de incertidumbre deberia tener en cuenta las
incertidumbres y la variabilidad de la base de datos, como los resultados de las
exposiciones a corto plazo para predecir efectos a largo plazo y la variabilidad
interindividual en la sensibilidad: se utilizaria un factor de incertidumbre predeterminado
de 10-100 para extrapolar de efectos agudos a cronicos, y se aplicaria un factor
predeterminado adicional de 10 para tener en cuenta las diferencias interindividuales en
toxicocinética y toxicodinamia (p. ej., un factor predeterminado de 3,2 para la mayor
sensibilidad en los nifios). [Assessing human health risks of chemicals: Derivation of
guidance values for health-based exposure limits. (Evaluacion del riesgo de sustancias
guimicas para el ser humano. Extrapolacion de los valores guia para limites de
exposicién basado en los criterios de salud). Environmental Health Criteria No. 170,
Ginebra, 1994. Organizacién Mundial de la Salud].

El CSTEE reconoce que, en relacion con los enfoques de evaluacién de riesgos con
bases cientificas y el uso de factores de incertidumbre, no se ha tratado suficientemente
la armonizacion entre los agentes quimicos y fisicos, y es un area que necesita atenciéon
en el &mbito internacional. Este problema esta siendo investigado por un grupo de
trabajo del Comité de direccion cientifica para la armonizacion de los procedimientos de
evaluacion de riesgos.



Conclusién

El CSTEE aprecia el alto nivel cientifico de la evaluacién de la literatura publicada que
llevé a cabo la ICNIRP y acepta que el valor de 100 mAm™ proporciona una base
razonable para determinar un estandar en este momento. No obstante, el CSTEE
considera que, en particular para las frecuencias extremadamente bajas (ELF), podrian
surgir otras preocupaciones relacionadas con la gestion de riesgos, debido a las
incertidumbres que derivan de los aspectos no resueltos en la literatura cientifica.



