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tricion (AECOSAN) y otras instituciones
hacen al Comité Cientifico. Esta revista
y sus informes se presentan conforme a
normas de presentacion y publicacion
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bibliogréficas referenciadas en el texto
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mes. Lo contrario, ademas de dificultar
su comprension integral, pudiera llevar
a extraer, conclusiones parciales o
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en su conjunto.

Consejo Editorial Cientifico
Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion

Presidente
Gaspar Ros Berruezo

Vicepresidenta
Angeles Jos Gallego

Montafia Camara Hurtado

Maria Pilar Conchello Moreno
Alvaro Daschner

Ramén Estruch Riba

Rosa Maria Giner Pons

Maria Elena Gonzalez Fandos
Susana Guix Arnau

Jordi Mafies Vinuesa

Olga Martin Belloso

Maria Aranzazu Martinez Caballero
José Alfredo Martinez Hernandez
Alfredo Palop Gomez

David Rodriguez Lazaro

Carmen Rubio Armendaériz

Maria José Ruiz Leal

Pau Talens Oliag

Jesus Angel Santos Buelga
Josep Antoni Tur Mari

Secretario técnico
Vicente Calderén Pascual

Coordinadores de la edicion
Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion
Ricardo Lépez Rodriguez

Edita

AECOSAN

Alcald, 56. 28071. Madrid

Correo electrénico: evaluacionriesgos@msssi.es

Seccion de Consumo

Presidente
Arturo Anadon Navarro

Vicepresidenta
Soledad Muniategui Lorenzo

Juan Arpio Santa Cruz

David Baeza Moyano

Manuel Javier Callejo Gallego
Cecilia Diaz Méndez

Manuel Izquierdo Carrasco
José Manuel Lopez Nicolas
Ana B. Martin Diana
Luis-Alberto del Rio Alvarez

Secretaria técnica

Manuel Carbé Martinez (secretario)
Miguel Ysa Valle

Luis de la Fuente Ramirez

Ana de Miguel Herrera

Seccion de Consumo
Luis de la Fuente Ramirez

Diseiio y maquetacion
Montserrat Gémez
NIPO: 690-16-003-8
ISSN: 2386-5342



indice
Prélogo
Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) en relacion a una solicitud de evaluacion inicial
para la comercializacion de un liofilizado de la microalga marina Tetraselmis chuii en
complementos alimenticios en el marco del Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN) en relacion al riesgo de la presencia de residuos de sul-
fonamidas en huevos como resultado de una contaminacion cruzada en la produccion
de piensos

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN) sobre advertencias en el etiquetado de determinadas
sustancias para ser empleadas en complementos alimenticios-5

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN) en relacion a una solicitud de evaluacion inicial para la
comercializacion de semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterili-
zados basados en granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres, en el marco del
Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios

Seccion de Consumo

Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN), sobre fotodepiladores domésticos

Colaboracion

Estudio de prospeccion de migracion global grasa en tarteras de plastico

23

M

47

55

87






Préologo

Hay nGimeros en la vida que en si encierran un significado especial. Uno de ellos es el nimero 25,
que si lo referimos al tiempo y celebraciones denominamos “bodas de plata”, con un significado de
madurez y consolidacion de una relacion. Y en cierta medida podemos sentir y decir que este nime-
ro que aqui presentamos tiene ese significado simbélico, una reafirmacion de su compromiso conla
sociedad para trabajar en pos del anélisis de aquellos riesgos en la alimentacién que pueden o no
ser percibidos como amenazas, o situaciones que deban ser clarificadas a la luz de las evidencias
cientificas disponibles. Es un papel complicado que requiere la méaxima rigurosidad en la identifica-
cion de los temas, la busqueda de informacion y su estudio, el trabajo de redaccién y debate en las
sesiones del Comité, y la preparacion final para su publicacién. Un trabajo esmerado que casi po-
demos decir que es el tiempo de un embarazo que termina alumbrado una informacién cristalizada
que esperamos sea de interés y utilidad para los lectores y usuarios de la informacion que aqui se
contiene. Si hacemos balance de estos 25 nimeros coincide, casi, con la existencia de la Agencia
que cobija este Comité Cientifico. En 2001 nacia la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
(AESA), que en 2006 incluiria en su ADN la Nutricion pasando a ser denominada AESAN, y que en
2014 se uni6 al Instituto Nacional del Consumo, dando paso a la denominacién actual de AECOSAN.
Lo que depare el futuro de esta Agencia esta por escribir, pero si echamos la vista atras, podemos
hacer un mapa de la evolucion de los temas de mayor preocupacién para la salud alimentaria de
la poblacion y las autoridades sanitarias, y podemos percibir ese paralelismo con la evolucion que
ha sufrido la sociedad en estos afios (la Agencia es de 2001). Los riesgos bioldgicos y quimicos y su
valoracién como peligro potencial para los consumidores centraron los informes en los primeros
nimeros, asi como las practicas de uso y tecnologias, o el papel de los envases en contacto con
los alimentos. La exposicion a los componentes de los alimentos (nutrientes y no nutrientes), y sus
efectos sobre la salud podemos decir que ha centrado de forma amplia la atencidn de este Comité
y sus informes, y los nuevos alimentos, ingredientes y practicas de uso de los mismos, asi como los
aspectos legales que definen los alimentos, ha hecho que evolucione y se adapte a las demandas
de los consumidores y la empresa alimentaria. A todo ello se une la actividad de evaluacion de la
Seccion de Consumo del Comité, iniciada recientemente.

Los tres pilares de la Seguridad Alimentaria, como son la evaluacion, gestion y comunicacion de
los riesgos, son tareas complejas que debe ser mimadas por las autoridades politicas, ya que son
garantes de uno de los elementos esenciales de la salud piblica como es la alimentacion, a la que
nos exponemos al menos tres veces al dia. La evaluacion requiere su tiempo y sosiego para poder
destilar esa informacion necesaria y poder tomar decisiones bien basamentadas, que haga que
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el consumidor perciba con claridad el mensaje y que no exista un alarmismo, en ocasiones poco
fundamentado pero que es objeto en ocasiones de los medios de comunicacion. Para un trabajo efi-
ciente en el proceso de evaluacion de riesgos, es importante el poder anticiparse a la identificacion
de los aspectos que necesitan ser estudiados, para lo que se trabaja rigurosamente, aunque tener
una bola de cristal no vendria nada mal. En ese ejercicio de adivinacion esta la Comision Europea
dentro del proceso de globalizacion del comercio, la economia y la alimentacién. “Para el afio 2030
y més alla, la sequridad alimentaria sera considerada cada vez mas como un flujo de suministro se-
guro de alimentos en respuesta a la creciente y creciente demanda global. La seguridad alimentaria
no es s6lo un desafio global y sistémico, sino también una oportunidad para que la Unién Europea
desempefie un papel esencial en la innovacion, el comercio, la salud, la generacion de riqueza y
geopolitica. Es necesaria una mejor coordinacion y coherencia a nivel de la Unidn Europea para
desde un enfoque de seguridad alimentaria hasta un enfoque de sistemas alimentarios”. Esta es
la opinién de la Unién Europea en su informe “Global Food Security 2030. Assessing trends with a
view to guiding future EU policies” (Seguridad alimentaria mundial 2030, del que recomendamos
encarecidamente su lectura para poder tener una perspectiva y vision de futuro). Este Comité Cien-
tifico seguira trabajando atento a las tendencias y necesidades de conocimiento de la sociedad en
materia alimentaria, tratando de realizar con rigurosidad el trabajo que de ella se demanda.

Gaspar Ros Berruezo
Presidente de la Seccién de Seguridad Alimentaria
y Nutricién del Comité Cientifico
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 Resymen |
La empresa Fitoplancton Marino S.L. ha solicitado la autorizacion de la comercializacion en la Union
Europea del liofilizado de microalga Tetraselmis chuii en complementos alimenticios. Se trata de
una extension de los usos autorizados para el nuevo alimento en marzo de 2014 mediante una carta
de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

El Comité Cientifico de la AECOSAN considera que de la informacion aportada no se deduce que
el consumo del liofilizado de la microalga marina Tetraselmis chuii como complemento alimenticio,
en las condiciones propuestas por el solicitante, pueda producir efectos negativos para la salud,
concluyendo que el nuevo alimento presentado a evaluacion cumple los criterios de aceptacion
establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes ali-
mentarios.

Palabras clave

Microalga, nuevos alimentos, complemento alimenticio, Tetraselmis chuii.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on a request for initial as-
sessment for marketing of dried microalgae Tetraselmis chuiiin food supple-
ments under Regulation (EC) No 258/97 on novel foods and novel food in-
gredients

The company Fitoplancton Marino S.L. requested authorization to market dried microalgae Tetra-
selmis chuii in food supplements in the European Union. This would be an extension of use of the
novel food authorized in March 2014 by a letter from the Spanish Agency for Consumer Affairs, Food
Safety and Nutrition (AECOSAN) within the scope of Regulation (EC) No 258/1997 on novel foods and
novel food ingredients.

The AECOSAN Scientific Committee takes the view that, according to the information provided,
there is no indication that consumption of dried microalgae Tetraselmis chuii as a food supplement
under the conditions proposed by the applicant, can produce adverse effects on health. The Com-
mittee concludes that the novel food presented for assessment meets the criteria for acceptance
laid down by Regulation (EC) No 258/1997 concerning novel foods and novel food ingredients.

Microalgae, novel foods, food supplements, Tetraselmis chuii.



Introduccion

La empresa Fitoplancton Marino S.L. ha solicitado la autorizacion de la comercializacion en la Union
Europea del liofilizado de microalga Tetraselmis chuii en complementos alimenticios (con nombre
comercial TetraS0D). Se trata de una extension de los usos autorizados para el nuevo alimento en
marzo de 2014 mediante una carta de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AECOSAN).

La autorizacion se bas6 en el informe de evaluacion inicial emitido en septiembre de 2013 por el
Comite Cientifico de la AECOSAN que considerd que el nuevo alimento presentado a evaluacion por
Fitoplancton Marino S.L. cumplia los criterios de aceptacion establecidos por el Reglamento (CE)
N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (UE, 1997a) (AECOSAN, 2013).

Fitoplancton Marino S.L. fue el destinatario de la autorizacion para la comercializacion del liofili-
zado de T.chuiien las siguientes categorias de alimentos:

« Salsas, contenido del liofilizado de Tetraselmis chuii del 20 % (250 mg de liofilizado de Tetrasel-

mis chuii/dia).

« Sales especiales, contenido del liofilizado de Tetraselmis chuiidel 1 %.

e Condimento, 250 mg/dia.

En su nueva solicitud el solicitante haincluido el liofilizado de Tetraselmis chuiienla clase 2: “Nuevo
alimento complejos obtenidos a partir de fuentes no modificadas genéticamente”, donde se inclu-
yen los microorganismos intactos utilizados como alimentos, y dentro de la subclase 2: “La fuente
del nuevo alimento no tiene un historial de uso alimentario en la Comunidad”. Como consecuencia
de esta clasificacion (2.2) el dosier de solicitud ha sido desarrollado segin la Recomendacion de la
Comision 97/618/CE, siguiendo las directrices para esta categoria (UE, 1997b).

Comentarios
El Comité Cientifico esta de acuerdo con la categorizacion de este producto realizada por el solici-
tante, alimento para el que no habia un historial de consumo en la Unién Europea anterior a 1997.

I. Especificaciones del nuevo alimento
Tetraselmis chuii es una microalga marina unicelular y mévil, de 10 a 15 pm de tamafio, con forma
elipsoidal que se reproduce por fision longitudinal.
La clasificacion taxondmica de la microalga Tetraselmis chuii Butcher (1959) es la siguiente:
* Reino Plantae
¢ Phylum Chlorophyta
¢ Clase Prasinophyceae
* Orden Chlorodendrales
e Familia Chlorodendraceae
¢ Genero Tetraselmis
* Especie chuii
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Segun certifica el solicitante, la cepa a comercializar procede de la Coleccion de Cultivos de Mi-
croorganismos Marinos del Instituto de Ciencias Marinas de Andalucia, perteneciente al Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas (ICMAN-CSIC), donde se mantiene en cultivo desde que se
obtuvo de la coleccion de cultivos de algas y protozoos (CCAP).

En la solicitud evaluada en 2013 el solicitante presentd estudios de identificacion de la cepa
utilizada y resultados de anélisis de composicion, incluyendo aminoacidos, contenido de minerales
y acidos grasos y analisis de metales pesados, plaguicidas y pardmetros microbiolégicos de tres
lotes del liofilizado de Tetraselmis chuii procedente de la produccion industrial de la empresa Fito-
plancton Marino S.L.

El solicitante mantiene las mismas especificaciones (Tabla 1) y afiade a ellas una serie de para-
metros presentados en la tabla 2 para asegurar una mayor calidad al producto terminado.

Tabla 1. Especificaciones iniciales del liofilizado de Tetraselmis chuii

Parametro Especificacion

Identidad mediante marcador nuclear rDNA 18 S frente a la base de |[No menos de 99,9 %
datos National Center for Biotechnology information (NCBI)

Humedad No més de 7 %
Proteinas 35-40 %
Cenizas 14-16 %
Hidratos de carbono 30-32 %

Fibra 2-3%

Grasa 5-8%

Acidos grasos saturados

29-31 % del total de acidos grasos

Acidos grasos monoinsaturados

21-24 % del total de acidos grasos

Acidos grasos poliinsaturados

44-49 % del total de acidos grasos

Yodo

No més de 15 mg/kg




Tabla 2. Especificaciones adicionales del liofilizado de Tetraselmis chuiiy resultados del anélisis de tres
lotes
Parametro Especificacion Lote Lote Lote
060813100912 060304051013 120212031012
Recuento total de aerobios <10° ufc/g 990 ufc/g 870 ufc/g 810 ufc/g
Mohos y levaduras <10% ufc/g Mohos Mohos Mohos
<10 ufc/g 10 ufc/g <10 ufc/g
Levaduras Levaduras Levaduras
<10 ufc/g 20 ufc/g <10 ufc/g
Enterobacterias <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
Salmonella Ausencia en Ausencia Ausencia Ausencia
25¢g en25g en25g en25g
Staphilococcus aureus <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
Actividad de agua <0,21 Lote Lote Lote
160423040813 260420050813 300420050814
0,196 0,195 0,196
0,199 0,196 0,195
0,195 0,197 0,196

Comentarios
El Comité Cientifico estimé en su primer informe que el nuevo alimento a comercializar estaba bien
identificado mediante los estudios moleculares y de composicion presentados. Asimismo, conside-
ré que el solicitante aportaba suficiente informacion para demostrar la ausencia de contaminantes.
Los datos aportados fueron revisados por el Comité en la primera solicitud de evaluacién y, dado
que el sistema de produccion y el origen de la cepa de microalga utilizada no han variado, se con-
sidera que no hay nuevos motivos de preocupacion.

En cuanto a las nuevas especificaciones que fijan criterios para parametros microbiologicos y
actividad de aguas, dichas especificaciones se cumplen de acuerdo con los resultados de andlisis
de tres lotes presentados en la solicitud inicial evaluada en 2013 (Tabla 2).

Il. Efectos del proceso de produccion aplicado al nuevo alimento

En su primera solicitud el solicitante describié de forma pormenorizada el proceso de produccién
del nuevo ingrediente alimentario y afirmé que era similar al utilizado para la obtencion de Chlorella
y Odontella aurita, microalgas autorizadas para el consumo humano en la Unién Europea. También
describid los controles que se realizan en el producto terminado y aportd datos para demostrar la
estabilidad del producto.

El solicitante informa de que el sistema de produccion (cultivo, cosechado, liofilizado y envasado)
no ha variado, se realizan los mismos controles y se cuenta con un sistema de Andlisis de Peligros
y Puntos de Control Criticos (APPCC).

El complemento alimenticio propuesto tendra formato de polvo dosificable o de comprimido. En

o
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cuanto a la estabilidad del producto terminado en forma de polvo dosificable, se remite a los ensa-
yos realizados a 25+ 2°C y 60 + 5 % de humedad relativa y presentados en la primera solicitud dado
que el formato como complemento alimenticio es equivalente al formato como condimento. Ahora
se afade un estudio de estabilidad de un formato de comprimido en condiciones aceleradas (40 +
2°Cy 75 +5 % de humedad relativa).

Comentarios
El Comité Cientifico estuvo conforme en su primera evaluacién con la descripcion aportada del
proceso de produccion que, de acuerdo con el solicitante, no ha variado. Al tratarse de un cultivo
en fotobioreactores aislados del exterior se evitan contaminaciones externas y se consideré que
los sistemas de control de la produccion y de higiene (APPCC y Plan de higiene), establecidos por
la empresa, eran adecuados.
Los estudios de estabilidad del liofilizado, en las modalidades en que el solicitante comercializa
actualmente el nuevo alimento, no evidenciaron variaciones apreciables en el periodo estudiado.
En cuanto al nuevo uso propuesto como complemento alimenticio el formato en polvo dosificable
no supone cambios significativos respecto a las caracteristicas o estabilidad del liofilizado.
Enrelacion al estudio de estabilidad acelerada del producto en formato comprimido, los ensayos
realizados indican que el producto no sufre alteracion alguna en apariencia fisica, propiedades
fisicoquimicas y propiedades microbioldgicas.

lll. Historial del organismo utilizado como fuente del alimento

La empresa Fitoplancton Marino considerd en la solicitud evaluada en 2013 que, aunque no existen
referencias sobre su consumo directo en humanos, la especie Tetraselmis chuii esta introducida de
forma indirecta en la cadena alimentaria humana.

Comentarios

El Comité revisd la informacion aportada y no hizo comentarios en relacion a este apartado. En el
momento de realizar la primera evaluacion la especie Tetraselmis chuii no estaba presente en la
alimentaciéon humana pero, una vez autorizada la comercializacion del liofilizado de Tetraselmis
chuii como nuevo alimento conforme al Reglamento (CE) N° 258/97, ya existe un cierto historial de
consumo.

IX. Ingesta/nivel de usos previstos del nuevo alimento
Se desea comercializar el producto en forma de polvo en complementos alimenticios con una can-
tidad maxima diaria recomendada de 250 mg. La poblacidn objetivo es una poblacién adulta sana.
Por sus caracteristicas organolépticas el solicitante establecié para los usos ya autorizados una
ingesta diaria del liofilizado de Tetraselmis chuii de 250 mg. La estimacion de ingesta es:
« Salsas. La ingesta por persona/dia de salsa con un 20 % del liofilizado de T. chuii seria de una
porcion de 1,25 g. Dicha porcion contiene 250 mg de liofilizado. El solicitante envasa en recipien-
tes en los que se indica el nimero de raciones.



* Sal preparada con 1 % del liofilizado de T. chuii. La ingesta maxima recomendada de sal por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es de 5 g/dia por lo que el consumo previsto de liofili-
zado de microalga seria de 50 mg/dia (OMS, 2003).

* Polvo. Utilizacién directa del polvo de liofilizado como condimento. La ingesta prevista seria de
250 mg/dia. El solicitante lo envasa en recipientes monodosis o en recipientes de mayor tamafio
dirigidos a la industria alimentaria.

Con los usos existentes el solicitante ha estimado una ingesta diaria maxima del liofilizado de Tetra-
selmis chuii de 550 mg, suponiendo que un consumidor elije tomar la cantidad maxima de todas las
categorias de alimentos aprobadas.

El nuevo uso como complemento alimenticio implica una adicién de 250 mg méas a la ingesta
prevista resultando asi una ingesta de 800 mg/dia en el caso de un consumidor que eligiera ingerir
todos los productos para los que estuviera autorizado el nuevo alimento.

Comentarios

El Comité Cientifico considera apropiadas las estimaciones de ingesta realizadas por el solicitante.
La ingesta de sal real de la poblacién europea puede ser superior a la ingesta maxima recomen-
dada de sal por la OMS, sin embargo, por su sabor, no es probable que un consumidor afiada sal
adicionada del liofilizado de Tetraselmis chuii a todos los alimentos.

Xl. Informacion nutricional sobre el nuevo alimento

En su solicitud inicial el solicitante present6 resultados del anélisis del perfil nutricional del lio-
filizado de tres lotes, en los que mostraba que estaba formado mayoritariamente por proteinas y
carbohidratos y, en menor medida, por grasas (Tabla 3).

~
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Tabla 3. Resultados del anéalisis de composicion de tres lotes del liofilizado de Tetraselmis chuiiprocedente de
la produccion industrial de la empresa Fitoplancton Marino S.L. (media de tres lotes + desviacion estandar)
Determinacion Resultado
Humedad (%) 6,3 +0,02
Proteinas (%) 37,6 + 0,40
Cenizas (%) 15,5+ 0,05
Hidratos de carbono (%) 31,6+0,38
Fibra alimentaria (%) 2,3+0,00
Grasas (%) 6,7+0,25
Kcal/100 g 337+1,35
Kjulios/100 g 1408 + 5,66
Aminoacidos (%) Valina 2,27 +0,12
Triptéfano 0,61+0,01
Treonina 1,81£0,13
Tirosina 1,38 +0,15
Serina 1,63 +0,09
Metionina 0,87 +0,12
Lisina 2,03+0,15
Leucina 3,08+ 0,09
Isoleucina 1,57 0,11
Histidina 0,65+0,13
Glicina 2,25+0,14
Fenilalanina 1,95 + 0,07
Arginina 2,66 + 0,09
Alanina 2,79+0,17
Acido glutamico 4,67 £0,12
Acido aspartico 371+0,25
Minerales (mg/g) Calcio 33,80 + 0,26
Magnesio 5,06 + 0,09
Hierro 2,01 +£0,04
Fosforo 6,27 + 1,87
Sodio 14,33 + 4,16
Potasio 10,40 + 0,56
Cloruros 17,77 + 0,25
Cobre 0,006 + 0,00
Yodo (mg/kg) 5,03 + 5,78*
Acidos grasos (% grasa) Saturados 30,27 + 0,50
Monoinsaturados 22,97 £ 0,90
Poliinsaturados 46,77 + 1,36

Fuente: (AECOSAN, 2013).

*El andlisis de la concentracion de yodo se ha realizado en cuatro lotes. La variabilidad entre los lotes se ha
atribuido a cambios estacionales: los cultivos de verano ofrecieron resultados inferiores (0,45 y 0,47 mg/kg) a los
dos lotes de cultivos de invierno (6,7 y 12,5 mg/kg).



Ademas, aportaba resultados del andlisis de yodo mediante espectrometria de masas con fuente
de plasma de acoplamiento inductivo (ICP-MS) realizados en dos laboratorios diferentes. En uno
de ellos no se detect6 yodo en ninguna de las tres muestras de distintos lotes analizadas con un
limite de deteccion de 54 mg/kg y en el otro laboratorio, con un limite de deteccion de 0,01 mg/kg y
un limite de cuantificacion de 0,019 mg/kg, se determinaron valores entre 12,5y 0,45 mg/kg en los
cuatro lotes analizados.

Considerando el valor mas alto obtenido en los anélisis realizados por este (ltimo laboratorio
(12,5 mg/kg) y el consumo estimado por el solicitante (250 mg), la cantidad de yodo ingerida seria de
3,1 ug/dia, lo cual aportaria un 2,1 % de la cantidad diaria recomendada (CDR) de yodo para adultos
(EFSA, 2006). Considerando una poblacion que ingiriese al dia una racion de salsa con 250 mg de
microalga, 5 gramos de sal y un plato condimentado con 250 mg del liofilizado, el aporte de yodo de
este nuevo alimento seria el 4,6 % de la CDR de yodo.

Con esos datos, el nuevo aporte de 250 mg diarios del liofilizado de Tetraselmis chuii como com-
plemento alimenticio implicaria una ingesta adicional de 3,1 pg/dia, que sumados a las ingestas de
los usos ya autorizados supondrian el 7,4 % de la CDR de yodo para adultos.

El solicitante afirma que existen muchas similitudes entre Chlorella y la microalga Tetraselmis
chuii, cuyo liofilizado desea comercializar como complemento alimenticio.

Comentarios

El Comité Cientifico considera que el valor nutricional del nuevo alimento es limitado pero es similar
al de otras microalgas como Chlorella que ya se consumen como complemento alimenticio en la
Unidn Europea, por lo que tampoco supone una desventaja nutricional que esta microalga sustituya
a otras microalgas de composicion similar.

XIl. Informacion microbiolégica sobre el nuevo alimento

El Comité Cientifico consideré adecuada la documentacion presentada en la primera solicitud ya
que los analisis microbioldgicos no mostraron la presencia de organismos patdgenos y la empresa
aporto su sistema de APPCC y su Plan de higiene.

Comentarios

Dado que el sistema de produccioény el origen de la cepa de microalga no han variado se considera
que no hay nuevos motivos de preocupacion salvo los derivados de la eventual contaminacién en
la produccién del complemento. En ese sentido, en caso de que se autorice su comercializacion
como complemento alimenticio, el producto debera cumplir con toda la legislacién alimentaria que
le sea de aplicacion y, una vez que el producto esté en el mercado, el operador debera asegurar
la ausencia de microorganismos indeseables o su presencia por debajo de los limites maximos
establecidos.

XIil. Informacion toxicoldgica sobre el nuevo alimento
La microalga a comercializar se utiliza en la acuicultura para el cultivo industrial de crustaceos,

©
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moluscos y larvas de peces sin que se conozca ningln efecto toxico. El solicitante declaré en su
solicitud inicial que las especies de algas susceptibles de producir toxinas estan localizadas en 7
de los 76 6rdenes de microorganismos algales, ninguno de los cuales pertenece al reino Plantae,
reino donde no se ha descrito ninguna alga productora de toxinas.

Se adjunto un certificado del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) en el que se
menciona que esta especie “no produce ni acumula toxinas”. La coleccion de microalgas de Aus-
tralia, perteneciente a la Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization (CSIRO),
indica que la especie Tetraselmis chuiino es toxica (CSIR0, 2017).

El solicitante presentd estudios de toxicidad aguda (OCDE N° 423) y toxicidad a 90 dias (OCDE N°
408) y mutagenicidad reversa en bacterias o test de Ames (OCDE N° 471) del liofilizado de Tetrasel-
mis chuil.

El valor de la DL50 obtenido en el ensayo de toxicidad aguda fue superior a 2 500 mg/kg peso
corporal y no se observd ningln signo de toxicidad en animales tratados.

Del estudio a 90 dias en ratas se concluye un NOAEL de 2 500 mg del liofilizado/kg peso corporal/
dia, siendo esta la maxima dosis utilizada en el estudio.

El resultado del test de Ames fue negativo en todas las cepas y a todas las concentraciones
utilizadas.

En cuanto a la alergenicidad se presentaron resultados del anélisis contenido de sulfitos (15
mg/kg) en el liofilizado de Tetraselmis chuii. En el etiquetado del producto se incluye la leyenda
“Contiene sulfitos” segiin se establece en el Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 25 de octubre de 2011 sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor
(UE, 2011).

De forma adicional, el solicitante presentd dos estudios de la capacidad sensibilizante del liofili-
zado en humanos (prick testy patch test). Ambos estudios fueron realizados siguiendo las directri-
ces del Grupo Espafiol de Investigacion en Dermatitis de Contacto y Alergia Cutanea (GEIDAC) y de
la European Society for Contact Dermartitis (ESCD). En ningln individuo se observé una reaccion
positiva a la solucién saturada del liofilizado de Tetraselmis chuii.

En el estudio de toxicidad de 90 dias realizado en ratas presentado en la solicitud inicial se deter-
mind un NOAEL de 2 500 mg/kg de peso corporal/dia. A partir de este valor, el solicitante estima una
Ingesta Diaria Aceptable (IDA) del liofilizado de Tetraselmis chuii de 25 mg/kg de peso corporal por
dia (1 750 mg/dia para un adulto de 70 kg).

El incremento de 250 mg/dia en la ingesta del liofilizado de Tetraselmis chuii a través de comple-
mentos alimenticios implica una ingesta total maxima, considerando también los usos ya autoriza-
dos, de 800 mg/dia, valor inferior a la IDA estimada.

Se ha completado la informacion toxicolégica ya existente con un nuevo ensayo de mutaciones
cromosomicas para valorar la genotoxicidad potencial. Se ha realizado un ensayo de microntcleos
con el liofilizado de Tetraselmis chuii de acuerdo con la Guia N° 487 de la OCDE en células de ma-
miferos CHO (Chinese Hamster Ovary). Se registro el nimero de micronicleos para el extracto del
liofilizado de Tetraselmis chuii ASE a 1 000 ppm con y sin activacion metabdlica. A esta concentra-
cién no se observéd ninglin efecto genotoxico en las lineas celulares de CHO.



Comentarios
El Comité Cientifico ha realizado una bdsqueda bibliogréafica de posibles casos de alergia tras la
comercializacion de este nuevo alimento y no se han encontrado referencias al respecto.

El Comité Cientifico considera suficientemente probada la inocuidad del nuevo alimento, que no
se ve modificada por el nuevo uso como complemento alimenticio.

El Comité Cientifico de la Agencia Espaifiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AE-
COSAN) considera que de la informacién aportada no se deduce que el consumo del liofilizado del
microalga marina Tetraselmis chuii como complemento alimenticio, en las condiciones propuestas
por el solicitante, pueda producir efectos negativos para la salud. El Comité Cientifico concluye
que el nuevo alimento presentado a evaluacion por Fitoplancton Marino S.L. cumple los criterios
de aceptacion establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios.

AECOSAN (2013). Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) en relacion a una solicitud de evaluacion inicial para la comercializacion de la microalga marina
Tetraselmis chuii en el marco de Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios. Revista del Comité Cientifico de la AECOSAN, 18, pp: 11-27.

CSIRO (2017). Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization. Australian National Algae Culture
Collection (ANACC), the CSIRO Collection of Living Microalgae. Disponible en: https://anacc-db-cdc.it.csiro.
au/fmi/webd [acceso: 18-05-17].

EFSA (2006). European Food Safety Authority. Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals. Disponible
en: http://www.efsa.europa.eu/en/ndatopics/docs/ndatolerableuil.pdf [acceso: 18-05-17].

OMS (2003). Organizacion Mundial de la Salud. Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades crénicas. Informe
Técnico 916 de la OMS. Disponible en: http://www.who.int/nutrition/publications/es/ [acceso: 18-05-17].

UE (1997a). Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de 1997 sobre nue-
vos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. DO L 43 de 14 de febrero de 1997, pp: 1-6.

UE (1997b). Recomendacion de la Comision 97/618/CE, de 29 de julio de 1997, relativa a los aspectos cientificos y
a la presentacion de la informacién necesaria para secundar las solicitudes de puesta en el mercado de nue-
vos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, la presentacion de dicha informacion y la elaboracion de
los informes de evaluacion inicial de conformidad con el Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento Europeo
y del Consejo. DO L 253 de 16 de septiembre de 1997, pp: 1-36.

UE (2011). Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, so-
bre la informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) N°
1924/2006 y (CE) N° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva
87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comision, la
Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comi-
sion, y el Reglamento (CE) N° 608/2004 de la Comision. DO L 304 de 22 de noviembre de 2011, pp: 18-63.
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Vicente Calderdn Pascual

 Resymen |
Las sulfonamidas pueden ser administradas mediante su adicién a piensos en el marco de un uso
legal para el tratamiento de enfermedades de animales destinados a la produccion de alimentos
excepto en gallinas ponedoras. Por otra parte, en la produccién de los piensos pueden producirse
contaminaciones cruzadas procedentes de piensos medicamentosos que den lugar a la aparicion
de residuos de estos medicamentos en los productos de origen animal.

En concreto, en algunas ocasiones se han detectado residuos de sulfonamidas en huevos que
han podido proceder de una contaminacion cruzada en la produccion de piensos.

El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AECOSAN) ha evaluado el riesgo para la salud de los consumidores de la presencia de residuos
de sulfonamidas en huevos como resultado de una contaminacién cruzada en la produccion de
piensos. Se han considerado escenarios de hasta un 3 % de contaminacion cruzada y se ha deter-
minado que, en ese caso y basandose en el modelo de eliminacion de un estudio de deplecion de
residuos en gallinas ponedoras publicado en 2015, la ingesta diaria maxima estimada de residuos
de sulfamida para todos los alimentos de la cesta de la compra incluido el huevo es muy inferior al
valor de la ingesta diaria aceptable establecida, por lo que no supondria riesgo para el consumidor.

El Comité Cientifico opina que, en todo caso, deben aplicarse medidas de buenas practicas de
fabricacion de piensos que minimicen la contaminacion cruzada y que el uso de los medicamentos
antimicrobianos debe responder a una Buena Practica de Fabricacion que disminuya tanto el ries-
go de la aparicién de residuos como de resistencias antibacterianas.

Palabras clave

Sulfonamidas, huevos, residuos, piensos, contaminacion cruzada.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) in relation to the risk of the
presence of sulphonamide residues in eggs resulting from cross-contamina-
tion in feed production

 Abstract |
Sulphonamides can be administered by adding them to feed within the framework of legal use to
treat diseases in animals intended for use in the production of foods, except laying hens. Further-
more, in feed production, cross-contaminations can occur from medicated feed that lead to the
appearance of residues of these medicines in animal by-products.

In particular, on some occasions, sulphonamide residues have been detected in eggs resulting
from cross-contamination in feed production.

The Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition
(AECOSAN) has assessed the risk to consumer health of the presence of sulphonamide residues
in eggs resulting from cross-contamination in feed production. Cases where there was up to 3 %
cross-contamination were considered and it was determined that, in this case and based on the
disposal model of a residue depletion study in laying hens published in 2015, the estimated daily
intake of sulphonamide residues for all foods in the shopping basket including eggs is far lower than
the acceptable daily intake established. Therefore, it would not pose a risk to the consumer.

The Scientific Committee holds the opinion that, in any event, good feed manufacturing practice
measures must be applied to minimize cross-contamination and the use of antimicrobial medicinal
products must be in accordance with Good Manufacturing Practice, reducing the risk of appearan-
ce of residues as well as antibacterial resistance.

Sulphonamide, eggs, residues, feed, cross-contamination.



El uso de medicamentos veterinarios con fines terapéuticos presentados en forma de premezcla me-
dicamentosa (o premix) para piensos compuestos destinados a los animales puede suponer un riesgo
para la sanidad animal y salud humana si no se someten a un proceso tecnolégico muy controlado.

Las industrias fabricantes de piensos suelen producir un amplio tipo de piensos compuestos
destinados a diferentes especies y categorias de animales y, en este proceso, se pueden retener
ciertas cantidades residuales de piensos medicados en varios puntos a lo largo de la cadena de
produccién, contaminando los lotes subsiguientes de pienso a medida que son procesados.

Es practicamente inevitable que trazas de un primer producto permanezcan en la linea de pro-
duccion y se incorporen al inicio de la produccion del producto siguiente. Esta transferencia de un
lote de produccion al siguiente se denomina contaminacidn cruzada o carry-overy provoca que los
piensos compuestos puedan contener trazas de contaminacion de otras sustancias.

Las caracteristicas propias de toda premezcla medicamentosa como el poder adhesivo, tamafio
de particula y densidad, y las propiedades electrostaticas de algunos principios activos, particu-
larmente los que se usan en forma de polvo, agravan el problema de la contaminacién cruzada
(Anadan, 2009).

La Comisién Europea ha propuesto un nuevo Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos medicamentosos y por el que se
deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo (UE, 2014) donde para el uso seguro de los piensos medi-
cados solo se admite, en el caso de sustancias antimicrobianas, un 1 % de contaminacion cruzada.

Los residuos de farmacos en los huevos no deberian ser una preocupacion ya que muy pocos
medicamentos estan autorizados en gallinas ponedoras. Sin embargo estos residuos pueden apa-
recer en ocasiones, bien porque las gallinas son erroneamente medicadas o bien porque han sido
alimentadas con piensos contaminados (contaminacion cruzada).

Al objeto de poder evaluar el riesgo de los residuos de sulfonamidas en huevos debido a una
contaminacion cruzada en la produccion de piensos, es del todo necesario recoger los datos dis-
ponibles sobre estudios farmacocinéticos y datos de deplecion en tejidos y en huevos, al objeto
primordial de conocer o extrapolar el nivel de residuos de cada sulfonamida en los tejidos diana del
animal de consumo (masculo, higado, rifidn y grasa) y analizar si son lo suficientemente bajos para
que la exposicion al consumidor no pueda en ninglin caso exceder la ingesta diaria aceptable (IDA)
de cada sulfonamida.

Las investigaciones de residuos en alimentos revelan si existieran casos:

e de venta ilegal de farmacos veterinarios,

* el uso de farmacos fuera de las indicaciones previstas (uso extra-label) y con tiempos de espera

o de retirada inadecuados, y

*|a contaminacidon cruzada en los piensos de los animales por unas malas practicas en la fabri-

cacion.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y mas especificamente el Panel Additives
and Products of Substances Used in Animal Feeds (FEEDAP) propone los limites maximos de resi-
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duos (LMR) de farmacos presentes en los tejidos destinados a consumo humano, parametro esta-
blecido sobre la base de datos toxicoldgicos, la IDA para el hombre, y los datos de deplecion de re-
siduos. EI LMR para un medicamento es el residuo marcador (compuesto inalterado y/o metabolito)
que no presenta ningin riesgo para la salud de los consumidores, que debe ser siempre compatible
con el valor de la IDA.

2. Datos relevantes para evaluar la seguridad alimentaria de residuos de

medicamentos veterinarios

Como norma general, cuando se investiga la seguridad para el consumidor de residuos de medica-
mentos veterinarios en los productos alimenticios de origen animal, se requieren estudios detalla-
dos que incluyan (FAO/OMS, 1995):

¢ Laidentidad el agente quimico y sus propiedades.

* El uso y posologia.

* Estudios farmacocinéticos, incluyendo el metabolismo, y estudios farmacodindmicos en ani-
males de laboratorio, en animales de consumo (animales-diana), y cuando sean disponibles
también en humanos.

* Una revision de métodos analiticos para determinar el residuo marcador (compuesto inalterado
y/o metabolitos) con una sensibilidad < que el valor del LMR (procedimientos analiticos valida-
dos).

* Estudios de deplecidn de residuos en animales-diana (desde un tiempo de retirada cero, hasta
un tiempo previo al tiempo de retirada recomendado).

* Estudios de toxicidad a corto-plazo y a largo-plazo/carcinogenicidad, estudios sobre la repro-
ducciony el desarrollo en animales de experimentacion, y estudios de genotoxicidad.

* Estudios especiales disefiados para investigar efectos especificos, tales como mecanismos de
toxicidad, respuestas inmunes y unién covalente al DNA, entre otros.

* Para compuestos con actividad antimicrobiana, estudios disefiados para evaluar la posibilidad
de que el medicamento pudiera tener un efecto adverso sobre la ecologia microbiana del tracto
intestinal humano.

e Estudios que proporcionen datos relevantes sobre el uso y exposicién del medicamento en el
hombre, incluyendo estudios de los efectos observados tras la exposicion laboral y datos epi-
demioldgicos en el hombre tras el uso clinico.

Todos estos datos son basicos para la identificacion de la peligrosidad para la salud pablica me-
diante el establecimiento del nivel sin efecto adverso observado (NOAEL) que aplicando un factor
de seguridad apropiado nos proporciona el valor guia basado en criterios de salud como la IDA.

3. Marco regulatorio para sulfonamidas

Las sulfonamidas, como grupo de antimicrobianos, son compuestos de sintesis derivados de la
sulfanilamida, comparten un modo de accién comin pero varian a menudo en sus caracteristicas
quimicas y en su farmacocinética (Bishop, 2001). Todos los derivados activos tiene en comun el



nucleo para-amino-benceno-sulfonilurea. En medicina veterinaria, las sulfonamidas juegan un pa-
pel importante como medicamentos eficaces para enfermedades bacterianas y protozoarias como
la coccidiosis. La actividad antimicrobiana de las sulfonamidas aumenta a partir de su capacidad
para inhibir la sintesis del acido félico del microorganismo que interfiere con la sintesis del DNA
(Botsoglou y Fletouris, 2001). Como analogos estructurales y antagonistas competitivos del acido
para-aminobenzoico (PABA, elemento estructural esencial de acido folico), las sulfamidas inhiben
la dihidropteroato sintetasa, enzima que cataliza |a sintesis del 4cido félico. Las sulfonamidas inhi-
ben el crecimiento de bacterias Gram positivas y Gram negativas, y algunas especies de Chlamydia,
Nocardiay Actinomyces. En muchos casos, para aumentar su eficacia, las sulfonamidas se combi-
nan con derivados de diaminopirimidina tales como trimetoprim y con coccidostaticos. En general,
las sulfonamidas se absorben moderadamente tras su administracion oral, mas rapidamente en
aves que en mamiferos, se distribuyen ampliamente en los tejidos, se biotransforman en el higado
por glucuroconjugacion o acetilacién y se excretan rapidamente via renal y en pequefia cantidad
por bilis y heces (Frazier et al., 1995) (Botsoglou y Fletouris, 2001). Los efectos adversos potenciales
en el hombre incluyen nefrotoxicidad, fundamentalmente por la aparicion de cristaluria, porfiria, y
reacciones de hipersensibilidad.

En los huevos, los residuos de sulfonamidas generalmente aparecen y persisten durante mas
tiempo en la yema que en el albumen, aunque inicialmente se depositan en mayor cantidad en el
albumen (Romvary y Simon, 1992) (Atta y El-zeini, 2001) (Roudaut y Garnier, 2002) (Tansakul et al.,
2007). La concentracion de las sulfonamidas en el albumen declina exponencialmente a las 24 horas
tras el tratamiento, pero en la yema persisten durante mas tiempo debido a que las sulfonamidas se
depositan en la yema durante sus diversos estados de desarrollo (Furusawa et al., 1998). Sin embar-
go, debido a los maltiples factores que influyen en la distribucion de las sulfonamidas en la yemay
en el albumen, tales como pH y/o liposolubilidad, es dificil determinar en qué parte pudiera presen-
tarse mayor cantidad de residuos (Alaboudi et al., 2013). Existen datos farmacocinéticos limitados
de sulfonamidas en aves, en general las sulfonamidas tras su administracion oral se distribuyen
ampliamente en los tejidos y la biodisponibilidad oral se encuentra en un amplio rango de 35-80 %
(Queralty Castells, 1985) (Loscher et al., 1990) (Baert et al., 2003). Estudios de deplecion de residuos
apuntan que se eliminan lentamente de los huevos (de dias a semanas), en funcion de la dosis, de
la via de administracion, y de la duracion del tratamiento (Blom et al., 1975a,b). Se ha descrito en
aves que para obtener niveles de residuos de 10 a 200 pg/kg en huevos se ha de respetar un tiempo
de espera o retirada del orden de 7-14 dias (Blom et al., 1975a,b) (Oikawa et al., 1977) (Geertsma et
al., 1987). Estudios mas recientes donde se determinan residuos de sulfamonometoxina en huevos
procedentes de gallinas ponedoras tratadas a dosis de 8 y 12 g/l agua de bebida por LC-MS/MS
(método muy sensible) se detectan niveles superiores al limite de deteccion (1,9 pg/kg a los 16-19
dias en la yemay a los 37 dias en el albumen) (Bilandzic et al., 2015).

Al ser el grupo de las sulfonamidas compuestos muy antiguos, para la mayoria de ellos apenas
existen datos toxicoldgicos, principalmente de datos de genotoxicidad y de carcinogénesis. El nd-
mero de efectos adversos relevantes descritos en la literatura cientifica, evaluando bajos niveles
de exposicion de residuos, es muy limitado, siendo las reacciones alérgicas los principales efectos
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detectados en el hombre, efectos no siempre relacionados con la dosis de exposicion (Brackett,
2007).

La Agencia Europea del Medicamento (EMA), ha publicado una lista de sulfonamidas de uso
en medicina veterinaria, en porcino y vacuno (sulfaclorpiridazina, sulfadiazina, sulfadimetoxina,
sulfadimidina, sulfadoxina, sulfaguanidina, sulfamerazina, sulfametoxazol, sulfametoxipiridazina, y
sulfamonometoxina) y en pollos de engorde (sulfaclorpiridazina, sulfaclozina, sulfadiazina, sulfadi-
metoxina, sulfadimidina, sulfametoxazol, sulfametoxipiridazina, sulfamonometoxina, sulfaquinoxali-
na) (EMA, 2016).

Respecto al establecimiento de los LMR para sulfonamidas en tejidos-diana de animales pro-
ductores de alimentos, el Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la EMA considera que
un LMR de 100 pg/kg puede ser aplicado a todas las sustancias farmacoldgicas del grupo de las
sulfonamidas y dicho limite maximo ha sido establecido mediante el Reglamento (CE) N° 470/2009
(Tabla 1) (UE, 2009), considerando:

* |os datos toxicoldgicos actuales disponibles,

¢ que los metabolitos de las sulfonamidas tienen el mismo rango de toxicidad que el compuesto

inalterado,

¢ |os estudios farmacocinéticos actuales disponibles, incluyendo estudios de deplecién de resi-

duos,

e que los residuos de sulfonamidas pueden ser monitorizados por HPLC o HPLC/MS-MS con sen-

sibilidad inferior al valor del LMR.



Tabla 1. Limites maximos de residuos para sulfonamidas en la Unidn Europea

Sustancia Residuo Especie LMR Tejidos Otras disp Clasifi
farmacolé- marcador animal diana (con arreglo al articulo | terapedtica
gicamente 14(7) del Reglamento
activa (CE) N° 470/2009)
Sulfonamidas | Medica- Todas las 100 ug/kg | Masculo Los residuos com- Antiinfeccio-
(todas las mento base | especies 100pg/kg | Grasa binados totales de sos/quimio-
sustancias destinadas | 100pg/kg | Higado todas las sustancias | terapéuticos
que pertene- ala pro- 100 ug/kg | Rifion del grupo de las sul-
cen al grupo duccion de fonamidas no deben
de las sulfo- alimentos sobrepasar los 100
namidas) Bovinos, | 100pug/kg | Leche Ha/kg.

ovinos y Para los peces, el

caprinos LMR en el misculo

se refiere a «mds-
culo y piel en propor-
ciones naturales».
Los LMR en la grasa,
el higado y el rifién
no se aplican a los
peces.

No debe utilizarse
en animales que pro-
ducen huevos para

consumo humano.

Fuente: (UE, 2010).

4. Evaluacion del riesgo de las sulfonamidas para la salud animal y para el

hombre

Los datos sobre los efectos adversos por el uso de sulfonamidas en especies animales no-diana
y en el hombre son muy limitados, y la mayoria proceden de intoxicaciones en animales y en el
hombre. Se conoce que la mayoria de las sulfonamidas producen efectos antitiroideos en los ani-
males de experimentacion rata, raton y perro (FAO/OMS, 1961, 1962, 1964, 1965a,b) que se traducen
generalmente en aumento del peso del tiroides, hiperplasia, pérdida de coloide y algunas veces
hiperplasia de las células tirotrépicas de la hipofisis anterior (FAO/OMS, 1961, 1962, 1966a,b, 1967a).
Los efectos antitiroideos de las sulfonamidas presentan umbrales bien determinados (FAQ/OMS,
1967b); los mecanismos de estos efectos son interrupcion del metabolismo normal del yodo tiroi-
deo que reduce la produccion de tiroxina y el aumento de la secrecion de la hormona hipofisaria
estimulante del tiroides que ocasiona hiperplasia de esa glandula (FAO/OMS, 1961, 1964). La admi-
nistracion de sulfametoxazol a las ratas durante periodos prolongados causa carcinoma de tiroides
(FAO/OMS, 1962).
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Se han descrito los efectos que se producen en la funcién tiroidea del hombre por el tratamiento
con sulfonamidas. El sulfametoxazol (25 mg/kg p.c./dia, durante 10 dias) redujo considerablemente
las concentraciones de triyodotironina y de tiroxina unida y libre en adultos. Se observaron efectos
similares con sulfamoxol (12 mg(kg p.c./dia, durante 10 dias) (FAO/OMS, 1968a,b). Cuando se admi-
nistré a un grupo de 49 pacientes adultos, excepto seis adolescentes (2-19 afios), el sulfametoxazol
(10 mg) no tuvo ningdn efecto a nivel de la hormona tiroidea (FAO/OMS, 1969a). Se admite que no
existen muchas posibilidades de que se presenten efectos sobre el tiroides en sujetos humanos tra-
tados con sulfonamidas, excepto con dosis terapéuticas altas. Las reacciones adversas descritas
en humanos se caracterizan por sus efectos hematoldgicos, asi como también en raras ocasiones
por agranulocitosis y anemia aplasica (FAO/OMS, 1969b,c, 1970a). Los informes sobre reacciones
adversas sugieren que el sulfametoxazol, sulfametizol y sulfametoxipiridazina son las sulfonamidas
que han presentado como efecto adverso anemia apléasica (en los pocos casos en que se ha pre-
sentado).

Los efectos adversos de las sulfonamidas son mayoritariamente reacciones de hipersensibilidad,
que normalmente se manifiestan en forma de erupciones cutaneas (FAO/OMS, 1970b). Comienzan
generalmente una semana después de iniciarse el tratamiento pero pueden aparecer mas rapido
en casos de sensibilizacion previa. Dado que no hay pruebas que permitan determinar la dosis
minima para producir estos efectos, al objeto de minimizar la aparicion de reacciones de hipersen-
sibilidad como resultado de la ingestién de alimentos de origen animal que contengan residuos de
sulfonamidas es de gran importancia el control de sus residuos en los alimentos.

5. Evaluacion del riesgo de la sulfadimidina (sulfametazina)

La sulfadimidina (o sufametazina) es una de las sulfonamidas mas usada para el tratamiento de
una gran variedad de enfermedades de origen bacteriano en animales y en el hombre; previamente
también se utilizd como promotor del crecimiento en animales productores de alimentos, uso ac-
tualmente prohibido. La primera evaluacion de esta sulfamida fue realizada por JECFA (Comité Mix-
to FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios) en 1989 cuando se estableci6 una IDA temporal
de 0-4 pg/kg p.c./dia, en base a un NOAEL de 2,2 mg/kg p.c./dia para el punto critico de hiperplasia
celular folicular en tiroides de ratas, aplicando un factor de seguridad de 500 (FAO/OMS, 1989).
Aunque se siguieron realizando estudios complementarios, en una subsiguiente evaluacién, en el
afio 1991 se conservod el mismo valor de IDA temporal (FAQ/OMS, 1991).

En el afio 1995 con nuevos estudios disponibles de genotoxicidad, embriotoxicidad y teratogéne-
sis, JECFA realizo una reevaluacion que se describe a continuacion (FAO/OMS, 1995).

5.1 Datos toxicolégicos en animales
Los ensayos de genotoxicidad /n vitro e in vivo resultaron ser negativos.

En un estudio de teratogénesis en ratas tratadas oralmente con dosis de 0, 540, 680 y 860 mg
sulfadimidina/kg p.c./dia, se observaron incidencias de malformaciones viscerales, identificandose
un NOAEL de 540 mg/kg p.c./dia.

En un estudio similar en conejos con dosis de hasta 1 800 mg sulfadimidina/kg p.c./dia no se



observaron malformaciones, pero con dosis superiores si se presentaron incidencias de muertes
fetales en las camadas. EI NOAEL establecido para la embriotoxicidad fue 1200 mg/kg p.c./dia.

En estudios de toxicidad a corto-plazo en ratas, una dosis de 600 mg sulfadimidina/kg p.c./dia,
origin6 un incremento en el peso del tiroides, disminucién de la concentracion de las hormonas
tiroideas tri-iodotironina (T3) y de tiroxina (T4), y un incremento en la hormona tiroidea-estimulante
(TSH); estos cambios estuvieron acompafiados por hipertrofia e hiperplasia de las células folicula-
res del tiroides. En estos estudios se ha identificado un NOAEL de 5 mg/kg p.c./dia.

En otro estudio realizado en cerdos, sulfadimidina a dosis de 0, 5, 10, 20, o 40 mg/kg p.c./dia,
también origind los mismos efectos, siendo el NOAEL también 5 mg/kg p.c./dia. Se concluyd que
los tumores observados con las dosis més altas de sulfadimidina eran debidos a una estimulacién
hormonal aumentada de la glandula tiroidea causada por niveles elevados de TSH producidos por
la sulfadimidina, no por su accion directa.

Ala luz de toda la informacion disponible, JECFA establecio una IDA de 0-50 pg/kg p.c./dia, basa-
do en un NOAEL de 5 mg/kg p.c./dia, observado en ratas y en cerdos para cambios en la morfologia
del tiroides, y aplicando un factor de seguridad de 100 (FAO/OMS, 1995).

5.2 Datos toxicolégicos en el hombre

Aungue esté reconocido que los primates (incluyendo al hombre) son menos susceptibles que las
ratas y los cerdos al efecto antitiroideo de las sulfonamidas, JECFA considera la posibilidad de que
en caso de sensibilizacion a las sulfonamidas, pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad
como resultado de la ingesta de residuos de sulfonamidas en los alimentos de origen animal.

5.3 Datos de residuos

Solamente se tienen los datos de la evaluacion realizada por JECFA (FAO/OMS, 1989). Se obtuvieron
datos a partir de un estudio realizado por la FDA (Food and Drug Administration) y el USDA (United
States Department of Agriculture) en el que se administrd sulfadimidina[**C] 110 mg/kg de alimento a
cerdos. La sulfadimidina se absorbia y se eliminaba rapidamente. La concentracion de residuos se
redujo mas rapidamente cuando la sulfadimidina se administraba por via intramuscular que cuan-
do se administraba en el pienso o en el agua de bebida. La sulfadimidina forma tres metabolitos de
importancia en el cerdo, N-acetilsulfadimidina, N-glucosasulfadimidina y desaminosulfadimidina. El
derivado N-acetil se observa tanto en los animales domésticos, como en roedores y en el hombre. El
compuesto inalterado y los tres metabolitos representan mas del 80 % de los residuos extraibles en
el cerdo tras un tiempo de espera o de retirada de 8 horas; sin embargo, a medida que el tiempo de
espera o de retirada aumentaba a 2,5y 10 dias, el porcentaje de residuos no-extraibles marcados con
“C increment6 significativamente. En el tiempo de espera o de retirada de 10 dias, los residuos no-
extraibles marcados con ™C fueron principalmente del medicamento inalterado y fueron concentra-
ciones inferiores a 0,06 mg/kg, que corresponden a un 38 % en masculo, 76 % en higado, 65 % en rifion
y 60 % en grasa. La tabla 2 recoge la ingesta diaria maxima estimada de residuos de sulfadimidina
basandose en los valores de la ingesta alimentaria. Una IDA de 0,004 mg/kg seria equivalente a una
ingesta diaria de 0,24 mg de sulfadimidina para una persona de 60 kg de peso. Ese valor es mayor a las
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8 horasy a los 2 dias de tiempo de espera o retirada pero no después de 5 dias o mas. Estos datos nos
confirman que en este estudio en cerdos para alcanzar un LMR de 100 pg/kg se debe respetar antes
del sacrificio del animal un tiempo largo de espera o retirada del medicamento.

Tabla 2. Ingesta diaria maxima estimada de residuos de sulfadimidina en tejidos de cerdostratados con
110 mg [“C]sulfadimidina/kg de pienso
Tiempo de retirada Ingesta diaria maxima estimada (mg compuesto inalterado)
basada en los residuos totales
8 horas 2,43
2 dias 0,78
5 dias 0,17
10 dias 0,01
Nota: se asume que el 80 % de los residuos son extraibles y que el 90 % de estos tienen una toxicidad equiva-

lente a la del compuesto padre o inalterado.

En vacas lecheras, la sulfadimidina se elimina rdpidamente tras inyeccion intramuscular o admi-
nistracion intramamaria. Las concentraciones de residuos en la leche declinan rapidamente y des-
pués de un tiempo de espera o de retirada de 3 dias, los niveles en leche son inferiores a 0,1 mg/I
(las concentraciones medias alcanzaron valores inferiores a 0,05 mg/I).
En aves, que recibieron 1 6 2 g de sulfadimidina/litro de agua de bebida, durante 5 dias, se han
encontrado residuos de sulfadimidina en los huevos:
e en el quinto dia del tratamiento (es decir a tiempo de espera cero), se detectaron niveles de 84
mg/kg,
*alos 2 dias de tiempo de espera o retirada persisten estos niveles de residuos,
¢ a los 8-9 dias del cese del tratamiento (o periodo de retirada) los niveles encontrados fueron
menores de 0,1 mg/kg.

5.4 Limite maximo de residuos

Debido a que no se tiene informacién sobre las posibles reacciones de hipersensibilidad que se
originan a partir de la ingesta de alimentos (de origen animal) que contienen sulfonamidas, la Union
Europea (UE) recomienda que el LMR debe ser tan bajo como sea posible su practica de acuerdo
con las buenas practicas y buen uso de los medicamentos veterinarios, y para ello estd reconocido
que estas concentraciones estén por debajo de los niveles considerados como significativos desde
el punto de vista microbioldgico. JECFA y la UE establecen para la sulfadimidina valores de 100 pg/
kg en musculo, higado, rifidn y grasa, y de 25 pg/kg para leche (para leche, la UE 100 pg/kg), sin
haberse fijado un LMR para huevos (FAO/OMS, 1995) (UE, 2010).

6. Evaluacion del riesgo de residuos de sulfonamidas en huevos por conta-

minacion cruzada
Dado que no existe un LMR para sulfonamidas establecido en huevos ya que no esta autorizado
su uso en gallinas ponedoras porque se necesitaria establecer un tiempo de espera excesiva-



mente largo que no podria cumplirse desde el punto de vista de produccion y desde el punto de
vista economico, al objeto de poder realizar una evaluacion del riesgo por contaminacion cru-
zada podemos definir diferentes escenarios asumiendo que usamos como referencia la ingesta
denominada foodbasket o cesta de la compra descrita en la Directiva 2001/79/UE (UE, 2001) y
sobre la base del estudio de deplecion de residuos de sulfamonometoxina llevado a cabo por
Bilandzic et al. (2015).

Analizando el trabajo en gallinas ponedoras realizado por Bilandzic et al. (2015), tenemos:

¢ Gallinas ponedoras tratadas con dosis de sulfamonometoxina de 8 y de 12 g/I, (648,11 mg/kg de
pienso y 973,60 mg/kg de pienso, respectivamente) durante 7 dias, equivalente a 43,6 mg/kg p.c./
dia y a 65,5 mg/kg p.c./dia, respectivamente.

 Se determina sulfamonometoxina por LC-MS/MS; los criterios de validacion de la técnica utili-
zada son los siguientes:

—L0Q=7,4 pyg/kg; LOD= 1,9 pg/kg; precision <8,5 %; recuperacion= 94-106 %.

¢ Con un tiempo de espera o de retirada cero, es decir al finalizar el tratamiento, los residuos de
sulfamonometoxina difieren entre la yemay la clara del huevo:

— Para la yema se alcanzaron valores de hasta 5 358 pg/kg para la dosis de 43,6 mg/kg p.c.y de
hasta 8 101 pg/kg para la dosis de 65,5 mg/kg p.c.

—Y para la clara se alcanzaron valores de hasta 4 737 pg/kg para la dosis de 43,6 mg/kg p.c.y de
hasta 6 018 pg/kg para la dosis de 65,5 mg/kg p.c.

¢ Con un tiempo de espera o de retirada de 3 dias, los residuos de sulfamonometoxina en la yema
y la clara de huevo son los siguientes:

— Para layema se alcanzaron valores de 6 521y 7 329 pg/kg para la dosis de 43,6 mg/kg p.c.y de
65,5 mg/kgp.c., respectivamente.

—Y para la clara se alcanzaron valores de 1370y 1539 pg/kg para la dosis de 43,6 mg/kg p.c.y
de 65,5 mg/kg p.c., respectivamente.

e Las concentraciones de sulfamonometoxina en huevo disminuyen gradualmente, observandose
valores por debajo de 100 pg/kg entre los dias 11y 13 de retirada para la yema, y entre los dias
19y 22 para la clara.

¢ Para los dos tratamientos, las concentraciones de sulfamonometoxina disminuyen a valores por
debajo del LOQ de 7,4 pg/kg tras un periodo de espera o retirada de 16 dias en la yema y de 25
dias en la clara.

¢ No obstante, concentraciones de sulfamonometoxina superiores al valor del LOD (1,9 ug/kg) se
detectaron en la clara a los 37 dias después de la administracion de la dosis de 65,5 mg/kg p.c.

* Usando una regresion lineal se observa que residuos de sulfamonometoxina se retienen mayor
tiempo en la clara que en la yema, con una semivida de eliminacion de 8,04 y 9,94 dias en la clara
para las dos dosis estudiadas. La semivida de eliminacion para la yema es de 4,58 y 5,37 dias.

En conclusion, Bilandzic et al., (2015) demuestran que ambas dosis originan una prolongada reten-
cion de residuos de sulfamonometoxina en huevos. Este trabajo justifica la prohibicion del uso de
sulfamidas en gallinas ponedoras, por no ser viable aplicar un tiempo de espera o de retirada.
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Asumiendo estos datos de Bilandzic et al. (2015), se podria realizar por extrapolacion un célculo
de los residuos potenciales por una contaminacion cruzada del 1 %, siguiendo la propuesta del
Nuevo Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la fabricacion, la comercia-
lizacion y el uso de piensos medicamentosos y por el que se deroga la Directiva 90/167/CEE del
Consejo (UE, 2014), donde para el uso seguro de los piensos medicados solo se admite para el caso
de sustancias antimicrobianas un 1 % de contaminacion cruzada. No obstante, mas recientemente,
el Comité de Agricultura y Desarrollo Rural (AGRI) del Parlamento Europeo recomienda adoptar un
limite del 3 % de contaminacion cruzada hasta que EFSA establezca los limites especificos para
cada sustancia activa (AGRI, 2016).

6.1 Escenario: contaminaciéon cruzada de un 1 % para sustancias antimi-
crobianas

Basandonos en el trabajo experimental de Bilandzic et al. (2015), un 1 % de contaminacion cruzada,
seria equivalente a una dosis de 0,655 mg/kg p.c. equivalente a 9,74 mg/kg de pienso:

*En el tiempo de espera o de retirada cero, para la dosis de 65,5 mg/kg p.c. (973,60 mg/kg de
pienso), los residuos de sulfamonometoxina en yema de huevo son 8 101 pg/kg (Bilandzic et
al., 2015). Asumiendo un modelo de eliminacion lineal dosis-dependiente, tendriamos que una
dosis del medicamento de 9,74 mg/kg de pienso (0,655 mg/kg p.c.) (1 % de la dosis, originada
por contaminacién cruzada), en el tiempo de espera cero causaria niveles residuales de sul-
famonometoxina en yema de huevo de 81,01 pg/kg (1 % de 8 101 ug/kg) equivalente a 8,101 pg/
dia de ingesta diaria (81,01 pg/kg x 0,1 kg, ingesta de huevos (yema) en la cesta de la compra*).

 En el tiempo de espera o de retirada cero, para la dosis de 65,5 mg/kg p.c. (973,60 mg/kg de pien-
s0), los residuos de sulfamonometoxina en clara o albumen de huevo son 6 018 pg/kg (Bilandzic
etal., 2015). Asumiendo un modelo de eliminacion lineal dosis-dependiente, tendriamos que una
dosis de sulfamonometoxina de 9,74 mg/kg de pienso, (1 % de la dosis, originada por contamina-
cion cruzada), en el tiempo de espera cero causaria niveles residuales de sulfamonometoxina
en el albumen de huevo de 60,18 ug/kg equivalente a 6,018 pg/dia de ingesta diaria (61,08 pg/kg
x 0,1 kg, ingesta de huevos (clara) en la cesta de la compra¥*).

* Los residuos totales de la ingesta diaria estimada (pg/dia) en huevos serian: 8,101 + 6,018= 14,12
ug/dia, que junto a la suma de los demas residuos de la ingesta diaria maxima estimada (cesta
de la compra*) tendriamos: 87,5 + 14,12= 101,62 ug/dia, que corresponde a solo con un 3,38 % de
la IDA establecida de 3 000 pg/dia, lo que no supondria un riesgo para el hombre.

Teniendo en cuenta los LMR (pg/kg) fijados en cada uno de los tejidos de la cesta de la compra
(masculo 100; higado 100; rifion 100; grasa 100; leche 25) la ingesta diaria maxima estimada de re-
siduos de sulfamonometoxina, para todos estos alimentos incluidos en de la cesta de la compra,
seria 87,5 pg/dia (sin contar la ingesta por huevo), y 101,62 pg/dia (contando la ingesta por huevo,

*Ingesta diaria alimentaria del hombre (correspondiente a carne en forma de masculo (0,3 kg), higado (0,1 kg),
rindn (0,05 kg), grasa (0,05 kg), leche (1,5 kg) y huevo (0,1 kg), 6 cesta de la compra, food basket) (UE, 2001).



sobreestimada teniendo en cuenta consumo de 0,1 kg clara y 0,1 kg yema) es considerablemente
inferior al valor de la IDA establecida de 3 000 pg/dia para una persona de 60 kg de peso corporal,
por lo que no supondria riesgo para el hombre.

6.2 Escenario: contaminacion cruzada de un 3 % para sustancias antimicro-
bianas

Basandonos en el trabajo experimental de Bilandzic et al. (2015), un 3 % de contaminacion cruzada,
seria equivalente a una dosis de 1,965 mg/kg p.c. equivalente a 29,21 mg/kg de pienso:

 En el tiempo de espera o de retirada cero, para la dosis de 65,5 mg/kg p.c. (973,60 mg/kg de pien-
so) los residuos de sulfamonometoxina en yema de huevo son 8 101 pg/kg (Bilandzic et al., 2015).
Asumiendo un modelo de eliminacion lineal dosis-dependiente, tendriamos que una dosis de
sulfamonometoxina de 29,21 mg/kg de pienso (1,965 mg/kg p.c.) (3 % de la dosis, originada por
contaminacion cruzada), en el tiempo de espera cero causaria niveles residuales de sulfamo-
nometoxina en yema de huevo de 243,03 pg/kg (3 % de 8 101 pg/kg) equivalente a 24,303 pg/dia
de ingesta diaria (243,03 pg/kg x 0,1 kg, ingesta de huevos (yema) en la cesta de la compra**).

 En el tiempo de espera o de retirada cero, para la dosis de 65,5 mg/kg p.c. (973,60 mg/kg de pien-
s0), los residuos de sulfamonometoxina en clara o albumen de huevo son 6 018 pg/kg (Bilandzic
et al., 2015). Asumiendo un modelo de eliminacion lineal dosis-dependiente, tendriamos que
una dosis de sulfamonometoxina de 29,21 mg/kg de pienso (1,965 mg/kg p.c. 0 3 % de la dosis,
originada por contaminacion cruzada), en el tiempo de espera cero causaria niveles residuales
del medicamento en el albumen de huevo de 180,54 pg/kg equivalente a 18,054 pg/dia de ingesta
diaria (180,54 pg/kg x 0,1 kg, ingesta de huevos (yema) en la cesta de la compra**).

* Los residuos totales de la ingesta diaria estimada (pg/dia) en huevos serian: 24,303 + 18,54=
42,843 pg/dia, que junto a la suma de los demés residuos de la ingesta diaria estimada (cesta
de la compra**) tendriamos: 87,5 + 42,843= 130,343 ug/dia, que corresponde a solo con un
4,34 % de la IDA establecida de 3 000 pg/dia, lo que tampoco supondria causa riesgo para el
hombre.

Teniendo en cuenta los LMR (pg/kg) fijados en cada uno de los tejidos de la cesta de la compra
(masculo 100; higado 100; rifion 100; grasa 100; leche 25) la ingesta diaria maxima estimada de re-
siduos de sulfamonometoxina, para todos estos alimentos incluidos en de la cesta de la compra,
seria 87,5 pg/dia (sin contar la ingesta por huevo), y 130,343 pg/dia (contando la ingesta por huevo,
sobreestimada teniendo en cuenta un consumo diario de 0,1 kg clara y 0,1 kg yema) es considera-
blemente inferior al valor de la IDA establecida de 3 000 pg/dia para una persona de 60 kg de peso
corporal, por lo que no causa riesgo para el hombre.

**Ingesta diaria alimentaria del hombre (correspondiente a carne en forma de musculo (0,3 kg), higado (0,1
kg), rifion (0,05 kg), grasa (0,05 kg), leche (1,5 kg) y huevo (0,1 kg), 6 cesta de la compra, food basket) (UE, 2001).
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Conclusiones del Comité Cientifico

Los estudios disponibles en la bibliografia sobre la cinética y de deplecion de residuos de sulfo-
namidas demuestran que altas concentraciones de sulfonamidas pueden persistir en los huevos
de gallinas ponedoras tratadas con estos farmacos antimicrobianos. Tomando en consideracion
el estudio realizado por Bilandzic et al. (2015) en gallinas ponedoras tratadas con 973,60 mg sulfa-
monometoxina/kg de pienso se demuestra que a tiempo de retirada cero los niveles de sulfamono-
metoxina alcanzaron valores en huevo de 8 101 pg/kg en la yemay de 6 018 pg/kg en la clara, con-
centraciones inaceptables desde el punto de vista de seguridad alimentaria. Considerando estos
estudios se recomienda el control y monitorizacion de los piensos medicados con antimicrobianos
para especies no-diana, en especial para gallinas ponedoras.

La contaminacidn cruzada de farmacos antimicrobianos en el pienso para las especies animales-
no diana puede originar niveles residuales inaceptables en los tejidos comestibles de los animales.

El modelo de eliminacién utilizado para el céalculo de niveles residuales en huevos de gallinas po-
nedoras (Bilandzic et al., 2015) para evaluar una hipotética contaminacion cruzada de sulfonamidas
en el pienso, revela que la contaminacion cruzada de un 1 % (equivalente a 9,74 mg/kg de pienso)
originaria un nivel de 81,01 pg/kg yema de huevo y de 6,018 pg/kg clara de huevo. La ingesta diaria
maxima estimada de residuos de sulfonamida para todos los alimentos de la cesta de la compra
incluido el huevo (yema y clara) es de 101,62 pg/dia, considerablemente inferior al valor de la IDA
establecida de 3 000 pg/dia para una persona de 60 kg de peso corporal, por lo que no supondria
riesgo para el hombre.

El modelo de eliminacidon utilizado para el calculo de niveles residuales en huevos de gallinas po-
nedoras (Bilandzic et al., 2015) para evaluar una hipotética contaminacion cruzada de sulfonamidas
en el pienso revela que la contaminacion cruzada de un 3 % (equivalente a 29,21 mg/kg de pienso)
originaria un nivel de 24,303 pg/kg yema de huevo y de 18,054 pg/kg clara de huevo. La ingesta diaria
maxima estimada de residuos de sulfonamida para todos los alimentos de la cesta de la compra in-
cluido el huevo (yema y clara) es de 130,343 pg/dia, considerablemente inferior a la IDA establecida
de 3 000 pg/dia para una persona de 60 kg de peso corporal, por lo que tampoco supondria riesgo
para el hombre.

La contaminacion cruzada de sulfonamidas para la especie productora de alimento no-diana,
gallina ponedora, hasta un nivel de un 3 % que cominmente podria ser equivalente a 29,21 mg
sulfamida/kg de pienso (de una dosis comun utilizada de 65,5 mg/kg p.c. equivalente a 973,60 mg/
kg de pienso) originaria una ingesta de hasta 42,843 pg sulfamida/dia en huevos que no supondria
riesgo para el consumidor.

Para el control de este riesgo, la propuesta del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a la fabricacion, la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos y por el que se
deroga la Directiva 90/167/CEE, establece que si no existen limites especificos de transferencia por
contaminacion cruzada de un principio activo (como es el caso de la sulfonamida) se debe aplicar
para los principios activos antimicrobianos, un 1 % del principio activo del Gltimo lote de pienso
medicamentoso o de producto intermedio elaborado antes de la produccion de piensos destinados
a otros animales no-diana



El Comité Cientifico opina que, en todo caso, deben aplicarse medidas de buenas practicas de
fabricacion de piensos que minimicen la contaminacién cruzaday que el uso de los medicamentos
antimicrobianos debe responder a una Buena Practica de Fabricacion (BFP) que disminuya tanto el
riesgo de la aparicion de residuos como de resistencias antibacterianas.
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Vicente Calderdn Pascual

 Resumen |
La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) ha venido elabo-
rando propuestas de autorizacion de determinadas sustancias distintas de vitaminas y minerales
para ser utilizadas en la fabricaciéon de complementos alimenticios con el fin de incluirlas en un
nuevo anexo Il del Real Decreto 1487/2009. En este sentido, el Comité Cientifico ha emitido hasta
ahora cuatro informes respecto a la seguridad de diversas sustancias y cantidades maximas pro-
puestas y sobre varias advertencias a incluir en el etiquetado.

En los diversos informes del Comité Cientifico se han utilizado varias redacciones en relacion a
las advertencias sobre el consumo de medicamentos y complementos a base de fibra y la AECO-
SAN ha propuesto unificar y simplificar la redaccion de las recomendaciones propuestas por el
Comité Cientifico en sus informes.

El Comité Cientifico ha concluido que la propuesta de la AECOSAN en relacion a la advertencia
“Evitar el consumo junto con medicamentos y otros complementos alimenticios a base de fibra”
para el glucomanano de Konjac, la goma guar, la inulina y las pectinas, es adecuada y engloba los
riesgos sobre los que recomendaba advertir en sus informes anteriores sobre cada una de estas
sustancias.

Ademas, se considera pertinente incluir la advertencia “No debe ser consumido por mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, ni por nifios ni por adolescentes” en los complementos
alimenticios que contengan glucosamina, tanto como sulfato como clorhidrato.

Palabras clave
Complementos alimenticios, fibra, glucomanano de Konjac, goma guar, inulina, pectina, glucosa-
mina.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on warnings in the labeling
of certain substances to be used in food supplements-5

 Abstract |
The Spanish Agency for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) has been prepa-
ring recommendations for the authorisation of certain substances other than vitamins and minerals
for use in the manufacture of food supplements with the aim of including these in the new Annex Ill
of Royal Decree 1487/2009. In this respect, the Scientific Committee has issued up to four reports on
the safety of different substances and maximum recommended quantities and various warnings to
be included in the labelling.

In the different reports of the Scientific Committee, various drafts have been used in relation to
the warnings on the use of medication and fibre-based supplements and the AECOSAN has recom-
mended unifying and simplifying the drafting of the recommendations proposed by the Scientific
Committee in their reports.

The Scientific Committee has concluded that the recommendation of the AECOSAN in relation
to the warning “Avoid use together with medicines and other fibre-based food supplements” for
Konjac glucomannan, guar gum, inulin and pectins, is adequate and covers the risks for which they
have recommended warnings in their previous reports on each of these substances.

In addition, it is considered appropriate to include the warning “Must not be used by pregnant
or nursing women, or by children and adolescents” on food supplements containing glucosamine
sulfate or glucosamine hydrochloride.

Food supplements, fiber, Konjac glucomannan, guar gum, inulin, pectin, glucosamine.



La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) ha venido elabo-
rando propuestas de autorizacién de determinadas sustancias distintas de vitaminas y minerales
para ser utilizadas en la fabricacién de complementos alimenticios y sus correspondientes canti-
dades maximas diarias para su inclusion en un nuevo anexo lll del Real Decreto 1487/2009 (BOE,
2009). En este sentido, el Comité Cientifico ha emitido hasta ahora cuatro informes respecto a la
seguridad de diversas sustancias y cantidades maximas propuestas y sobre varias advertencias a
incluir en el etiquetado.

En los diversos informes del Comité Cientifico se han utilizado varias redacciones en relacion a
las advertencias sobre el consumo de medicamentos y complementos a base de fibra. En la ela-
boracion del texto del proyecto de real decreto por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009,
de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios, por el que se pretende autorizar
un listado nacional de sustancias que pueden usarse en complementos alimenticios, la AECOSAN
ha propuesto unificar y simplificar la redaccion de las recomendaciones propuestas por el Comité
Cientifico en sus informes. También se ha tratado de satisfacer las inquietudes de los representan-
tes del sector consultados en el trdmite de Audiencia y durante el procedimiento de comunicacion
previsto en la Directiva 2015/1535 (UE, 2015), en el Reglamento (UE) N° 1169/2011 (UE, 2011) y en el
Reglamento (UE) N° 1925/2006 (UE, 2006).

Por este motivo, se propone una Gnica redaccion de advertencia comin para el glucomanano de
Konjac, la goma guar, la inulina y las pectinas, a pesar de que la forma de expresar las advertencias
recomendadas por el Comité Cientifico en sus respectivos informes variaba de una sustancia a otra.

Por otra parte, en el texto del proyecto legal la AECOSAN se propone incluir advertencias para la
glucosamina en consonancia con la advertencia que figura en la ficha técnica de los medicamentos
autorizados en Espafia que contienen esta sustancia como principio activo, aplicando el principio
de precaucion.

Por todo ello, la AECOSAN ha planteado a la Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion del
Comité Cientifico las siguientes cuestiones:

1. Si la redaccion de la advertencia “Evitar el consumo junto con medicamentos y otros com-
plementos alimenticios a base de fibra” propuesta por la AECOSAN para el glucomanano de
Konjac, la goma guar, la inulina y las pectinas, englobaria los riesgos sobre los que recomen-
daba advertir el Comité Cientifico de la AECOSAN en sus informes sobre cada una de estas
sustancias.

2.Si se considera pertinente incluir la advertencia “No debe ser consumido por mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia, ni por nifios ni por adolescentes” en los complementos
alimenticios que contengan glucosamina (como sulfato o clorhidrato).

2. Advertencia respecto al consumo de glucomanano de Konjac, goma

guar, inulina y pectinas junto con medicamentos
En el “Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
sobre condiciones de uso de determinadas sustancias distintas de vitaminas, minerales y plan-
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tas para ser empleadas en complementos alimenticios-1" aprobado en 2012 (AECOSAN, 2012), se
aconseja incluir en el etiquetado de los productos que contengan glucomanano de Konjac (Amor-
phophallus konjac K. Koch), goma guar, inulina o pectinas las siguientes advertencias relacionadas
con su consumo junto con medicamentos:

* Para el glucomanano de Konjac, inulina o pectinas se indica “Dado que la fibra puede tener
interacciones con algunos medicamentos alterando su eficacia, se recomienda consultar al
médico en caso de consumirse de forma concomitante con medicamentos”.

*En el caso de la Goma guar se indica “Se debe mencionar que no debe ingerirse conjuntamente
con medicamentos y complementos de fibra, para evitar el riesgo de pérdida de absorcion del
principio activo farmacoldgico”.

3. Advertencia respecto al consumo de glucomanano de Konjac, goma guar,

inulina y pectinas junto con otros complementos alimenticios a base de fibra

En el informe del Comité Cientifico citado en el punto anterior, se aconseja incluir en el etiquetado
de los complementos alimenticios que contengan glucomanano de Konjac (Amorphophallus konjac
K. Koch), goma guar, inulina o pectinas las siguientes advertencias relacionadas con su consumo
junto con otros complementos alimenticios a base de fibras:

*En el caso del glucomanano de konjac, la goma guar y las pectinas especifica “Cuando se
tome este tipo de preparados se deben evitar otros complementos alimenticios a base de fibra
dietética”.

* Mientras que para la Inulina se aconseja que figure “Cuando se tome este tipo de complemen-
tos se deben evitar otros complementos alimenticios a base de fibra dietética”.

4. Advertencia respecto al consumo de glucosamina por mujeres embara-

zadas o en periodo de lactancia o por niios

El Comité Cientifico no incluye entre las conclusiones recogidas en el primer informe sobre condi-
ciones de uso de determinadas sustancias distintas de vitaminas, minerales y plantas para ser em-
pleadas en complementos alimenticios, ninguna advertencia en el etiquetado de estos productos
en caso de contener glucosamina como ingrediente.

Las fichas técnicas de los medicamentos autorizados en Espafia que contienen esta sustancia
como principio activo (AEMPS, 2017) especifican, entre otras, varias advertencias en relacion al
consumo de glucosamina por mujeres embarazadas o en periodo de lactancia o por nifios:

* No esta recomendado para uso en nifios ni adolescentes menores de 18 afios debido a la au-

sencia de datos sobre seguridad y eficacia.

¢ No se ha establecido nila seguridad ni la eficacia en nifios y jovenes menores de 18 afios, razon
por la cual debe de evitarse la administracion en estos pacientes.

*No existe informacion adecuada sobre el uso de glucosamina en mujeres embarazadas. La
informacion disponible sobre estudios en animales es insuficiente. Glucosamina no debe utili-
zarse durante el embarazo.

* No existe informacion disponible sobre la excrecion de glucosamina a través de la leche ma-



terna. Por ello, y debido a la falta de informacién de seguridad para el recién nacido, no se
recomienda la utilizacion de glucosamina durante la lactancia.

El Comité Cientifico concluye que la propuesta de la AECOSAN en relacion a la advertencia “Evitar
el consumo junto con medicamentos y otros complementos alimenticios a base de fibra” para el
glucomanano de Konjac, la goma guar, la inulina y las pectinas, es adecuada y engloba los riesgos
sobre los que recomendaba advertir en sus informes anteriores sobre cada una de estas sustan-
cias.

Ademaés, se considera pertinente incluir la advertencia “No debe ser consumido por mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, ni por nifios ni por adolescentes” en los complementos
alimenticios que contengan glucosamina, tanto como sulfato como clorhidrato.
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Vicente Calderdn Pascual

La empresa Herba Ricemills S.L.U. ha solicitado la autorizacién de la comercializacién en la Uni6n
Europea de semillas de chia (Salvia hispanica) como ingrediente de platos preparados esterilizados
elaborados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres. Se trataria de una exten-
sion de los usos autorizados para este nuevo alimento en 2009, 2013 y 2015.

El Comité Cientifico considera que de la informacién aportada no se deduce que el consumo de
las semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterilizados basados en granos de
cereales, pseudocereales y/o legumbres, en las condiciones propuestas por el solicitante, pueda
producir efectos negativos para la salud, concluyendo que el nuevo alimento cumple los criterios
de aceptacion establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios (UE, 1997a).

Palabras clave

Semillas de chia, platos preparados, nuevos alimentos.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on a request for initial as-
sessment for marketing of chia (Salvia hispanica) seeds in sterilized ready
to serve meals based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains under
Regulation (EC) No 258/97 on novel foods and novel food ingredients

 Abstract |

The company Herba Ricemills S.L.U. requested authorization to market chia (Salvia hispanica) seeds
in sterilized ready to serve meals based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains in the Euro-
pean Union. This would be an extension of use of the novel food authorized in 2009, 2013 and 2015.

The AECOSAN Scientific Committee takes the view that, according to the information provided,
there is no indication that consumption of chia (Salvia hispanica) seeds in ready to serve meals
based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains, under the conditions proposed by the appli-
cant, can produce adverse effects on health. The Committee concludes that the novel food pre-
sented for assessment meets the criteria for acceptance laid down by Regulation (EC) No 258/97
concerning novel foods and novel food ingredients (UE, 1997a).

Chia seeds, ready to serve meals, novel foods.



1. Evaluacion del nuevo alimento

Introduccion

La empresa Herba Ricemills S.L.U. ha solicitado la autorizacion de la comercializacién en la Unién
Europea de semillas de chia (Salvia hispanica) como ingrediente de platos preparados esteriliza-
dos elaborados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres, complementados
con vegetales y condimentos. Dichos platos preparados estan destinados a ser comercializados a
temperatura ambiente y contarian con una vida (til prolongada (1 afio), se trata de productos listos
para el consumo tras un breve calentamiento. Esta solicitud supondria una extension de los usos
autorizados para este nuevo alimento en 2009, 2013 y 2015.

Mediante la Decision 2009/827/CE (UE, 2009) se autoriz6 a la empresa Columbus Paradigm Ins-
titute S.A. la comercializacion en el mercado de la Unién Europea de las semillas de chia como
nuevo ingrediente alimentario en productos de panaderia, con un contenido maximo de semillas
de chia del 5 %. Posteriormente, la empresa The Chia Company present6 una solicitud a las auto-
ridades competentes del Reino Unido para la extension de la autorizacion del uso de las semillas
de chia. En particular, solicité que en determinadas categorias de alimentos pudiera utilizarse
hasta un 10 % de semillas y que pudieran comercializarse semillas de chia preenvasadas. Dicha
extension de uso fue aprobada conforme a la Decision 2013/50/UE (UE, 2013). Posteriormente,
en 2015, las autoridades competentes de Irlanda autorizaron una extension de uso a la empresa
Wow Food and Drinks para el uso de zumos de frutas y de mezcla de frutas (15 g/450 ml de zumo)
(FSAI, 2015).

El solicitante ha incluido a las semillas de chia (Salvia hispanica) en la clase 2: “Nuevo alimento
complejos obtenidos a partir de fuentes no modificadas genéticamente”, donde se incluyen los mi-
croorganismos intactos utilizados como alimentos, y dentro de la subclase 2: “La fuente del nuevo
alimento no tiene un historial de uso alimentario en la Comunidad”. Como consecuencia de esta
clasificacion (2.2) el dosier de solicitud ha sido desarrollado seg(in la Recomendacion de la Comi-
sion 97/618/CE, siguiendo las directrices para esta categoria (UE, 1997b).

Comentarios

El Comité Cientifico est4 de acuerdo con la categorizacion de este producto realizada por el soli-
citante, se trata de un nuevo alimento para el que no habia un historial de consumo anterior a 1997
en la Unién Europea.

l. Especificaciones del nuevo alimento
Las especificaciones de las semillas de chia fueron fijadas mediante las Decisiones 2009/827/CE
y 2013/50/UE. Posteriormente la carta de autorizacion de las autoridades competentes de Irlanda
fijo una serie de condiciones de autorizacion del uso de las semillas de chia en zumos de frutas y
mezclas de zumos de frutas.

Las semillas de chia que utilizard cuentan con una notificacion de su equivalencia sustancial
frente a las ya autorizadas conforme al informe de evaluacion emitido por la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

Sz .U 001yUBI PUWOD [P EISINGL | &



Sz ,u 091JUB19 3UWOI [ap eIsInGL |G

Comentarios

El Comité Cientifico ha comprobado que la empresa Herba Ricemills S.L.U. ha notificado a la Co-
mision Europea la equivalencia sustancial de las semillas de chia que desea comercializar frente
a las ya autorizadas. Las especificaciones fijadas en las Decisiones 2009/827/CE y 2013/50/UE se
consideran suficientes.

Il. Efectos del proceso de produccion aplicado al nuevo alimento

El solicitante indica que las semillas de chia que utilizard cuentan con una autorizacion de co-
mercializacion obtenida mediante la notificacion de su equivalencia sustancial con las semillas ya
autorizadas en la Unién Europea.

Se adjuntan tres ejemplos de formulaciones a base de legumbres, cereales o ambos y se facilita
un diagrama con las distintas etapas de la produccion de estos platos preparados.

Los platos preparados se envasarian en material polimérico apto para contener entre 125 g y
400 g. Los envases admiten desde raciones individuales de 125 a 200 g a tres o cuatro raciones por
envase de 300 o 400 g. Los materiales de envasado (vasitos o bolsas) de material polimérico (PP/
EVOH/PP) son sellados con atmosfera modificada (CO,/N,, 30:70) utilizando un film flexible (PET/
OPA/CPP), o bien son dosificados en bolsas doypack de PET/PETSiOx/CPP de 134 micras. Estos
materiales tienen propiedades de barrera al oxigeno y otros gases y resisten el proceso de esteri-
lizacion.

El producto es sometido a un tratamiento térmico para garantizar su inocuidad, empleando
temperaturas superiores a 100 °C durante méas de 30 minutos. Asimismo, el tratamiento térmico
propiamente dicho se realiza en un autoclave a una temperatura de 121 °C y a una presion de alre-
dedor 2 000 milibares durante mas de 15 minutos con el fin de garantizar una reduccion de la carga
microbiana (principalmente esporas de los géneros Clostridiumy Bacillus, usando Clostridium bo-
tulinum como modelo) de 12D (es decir una reduccion de 10'> de la carga inicial), utilizando valores
de tiempo equivalente, F, superiores a 7 minutos, lo que puede garantizar la esterilizacion fiable
el peor escenario. En este sentido, el solicitante aporta documentacion analitica de un laboratorio
independiente en la cual se corrobora en un nimero de productos (cinco muestras) los resultados
indicados, no observandose la presencia de esporas de distinto origen microbiano.

Se realizd un estudio de estabilidad de un plato preparado tipo esterilizado que contenia semillas
de chia (1,5 %). El plato se mantuvo a 5 °C (control), 25 °C (hasta 3 meses) y 38 °C (hasta 6 meses) y
se controld el oxigeno residual, color, pH, acidez total valorable (ATV) y se realizd una evaluacion
sensorial del producto. Los cambios observados se consideraron pequefios y poco significativos.

Comentarios

El Comité Cientifico opina que el tratamiento térmico de esterilizacion que se aplica es el tradicional
en este tipo de productos, y puede considerarse apropiado desde un punto de vista de la seguridad
microbioldgica alimentaria. Asimismo, los controles microbioldgicos, basados en el muestreo mi-
crobioldgico periédico y en la monitorizacion del cumplimiento de los parametros de temperatura,
presion y tiempo en cada una de las fases del tratamiento térmico, pueden considerarse adecuados.



Ill. Historial del organismo utilizado como fuente del alimento

El solicitante hace referencia al informe de EFSA que reviso el historial de las semillas de chia
(EFSA, 2009) y al reconocimiento de la equivalencia sustancial de sus semillas de chia con las ya
autorizadas. Ademas, en otros apartados refleja el uso de estas semillas en sus paises de origeny
en otros paises.

Comentarios
El Comité Cientifico opina que el uso de las semillas de chia en alimentacién es amplio en América
del sury que se ha extendido de forma importante en otros paises.

IX. Ingesta/nivel de usos previstos del nuevo alimento
Se desea comercializar las semillas de chia como ingrediente de platos preparados esterilizados
basados en legumbres, cereales y/o pseudocereales en una concentracion igual o inferior al 5 %.

Para la estimacion de la ingesta de semillas de chia via platos preparados el solicitante ha tenido
en cuenta datos del informe sobre produccion, industria, distribucién y consumo de alimentacion
en Espafia de Mercasa, una empresa plblica de la Sociedad Estatal de Participaciones Industriales
(SEPI) y el Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente de Espafia (MERCA-
SA, 2016).

De acuerdo con este informe, el consumo total de platos preparados durante el afio 2015 en
Espafia fue de 12,9 kg de platos preparados/persona/afio. Del consumo total de platos preparados
un 9,3 % se consumieron como conservas de vegetales, legumbres y pasta, lo cual supondria un
consumo de 1,2 kg de este tipo de platos preparados/persona/afio.

Considerando este dltimo caso e incluyendo semillas de chia en la formulacidon (maximo conte-
nido del 5 % en peso), dicho consumo resultaria equivalente a una ingesta de 60 g de semillas de
chia/afio 0 0,16 g de chia al dia.

A nivel europeo se aporta una prevision de consumo medio de platos preparados de 12,1 kg/afio
en 2017 realizada por una empresa (Statista, 2017).

Alternativamente se ha realizado una estimacién basada en la ingesta diaria de un plato prepa-
rado de 200 g conteniendo un 5 % de semillas de chia, lo que equivaldria a una ingesta de 10 g de
semillas de chia/dia.

Comentarios

Las encuestas de ingesta alimentaria no proporcionan datos sobre el consumo de legumbres, ce-
reales o pseudocereales en forma de plato preparado. Debido a la limitacién de informacion exis-
tente respecto al consumo de platos preparados, el Comité Cientifico considera apropiadas las
estimaciones de ingesta realizadas por el solicitante. El consumo estimado basado en el consumo
medio de platos preparados por persona puede no ser representativo de grupos de poblacion de
alto consumo (jovenes y adultos independientes y hogares unifamiliares) por lo que, asumiendo un
escenario mas extremo, considera mas conveniente estimar la ingesta a partir del consumo de un
plato diario de 200 g conteniendo un 5 % de semillas de chia.
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No obstante, se considera bastante improbable que un consumidor seleccione un plato prepara-
do conteniendo semillas de chia diariamente e incluso que seleccione un producto de cada catego-
ria conteniendo chia de entre la gran variedad de productos actualmente disponibles.

Xl. Informacion nutricional sobre el nuevo alimento
El solicitante indica que las semillas de chia destacan por su contenido en proteina, fibra, hidratos
de carbono y grasa, especialmente acidos grasos omega-3. Segln indica, la introduccion de las
semillas de chia en platos preparados esterilizados y preparados a base de granos de cereales,
pseudocereales y/o legumbres no supondrd una desventaja nutricional para el consumidor sino
que mejorara la calidad nutricional de los platos preparados.

Seincluyen los resultados del analisis de distintos componentes (proteina, perfil de aminoécidos,
fibra, hidratos de carbono, grasa, perfil de acidos grasos, vitaminas A, C, E y B y minerales) en tres
lotes de semillas de chia de Herba Ricemills S.L.U.

Comentarios

El Comité Cientifico considera que la introduccion de las semillas de chia en platos preparados es-
terilizados preparados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres no supondra
una desventaja nutricional para el consumidor. En cualquier caso, no se podran realizar declaracio-
nes nutricionales o de propiedades saludables que no estén autorizadas conforme al Reglamento
(CE) N° 1924/2006 (UE, 2006).

XIl. Informacion microbiolégica sobre el nuevo alimento
Se incluyen los resultados del andlisis mohos y levaduras, S. aureus, Coliformes, Samonella spp.,
Enterobacterias y Bacillus cereus en tres lotes de semillas de chia de Herba Ricemills S.L.U.

El nivel de ocratoxina A detectado en una muestra es inferior al limite maximo establecido para
cereales. Asimismo, los niveles de aflatoxina B1 detectados en dos muestras son inferiores a los
establecidos para semillas oleaginosas.

Comentarios

El Comité Cientifico considera suficiente la informacion sobre la ausencia de microorganismos pa-
tégenos en las semillas de chia y sefiala que, en caso de que se autorice la comercializacion de
las semillas de chia como ingrediente de platos preparados, el producto elaborado debera cumplir
con toda la legislacion alimentaria que le sea de aplicacién y, una vez que el producto esté en el
mercado, el operador deberd asegurar la ausencia de microorganismos indeseables o su presencia
por debajo de los limites maximos establecidos.

El solicitante demuestra que el proceso de esterilizacion efectuado en platos preparados es
efectivo y que cuenta con un sistema de anélisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)
implantado que permite mantener los niveles deseados de inocuidad y calidad. El Comité considera
que la inclusion de hasta un 5 % de semillas de chia en estos platos no supone un incremento del
riesgo microbioldgico que escape al control del sistema APPCC.



XIll. Informacion toxicolégica sobre el nuevo alimento

Aligual que en las anteriores ampliaciones de uso de las semillas de chia, el solicitante no presenta
resultados de ensayos toxicoldgicos. El solicitante indica que hasta la fecha, no existen evidencias
que demuestren efectos adversos derivados del consumo de semillas de chia en Estados Unidos,
Canada, y Australia, en cuanto a alergenicidad, efectos anti-nutricionales o toxicos.

Comentarios

El Comité Cientifico considerd suficientemente probada la inocuidad del nuevo alimento, que no se
ve modificada por el nuevo uso como ingrediente de platos preparados esterilizados basados en
granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres. El uso previo y actual de las semillas de chia
en paises de la Union Europea y fuera de ella se puede considerar como una evidencia de su se-
guridad. Igualmente, se ha realizado una basqueda bibliografica desde el 2009 (afio de publicacién
de la opinidn cientifica de EFSA) hasta la actualidad, no encontrandose estudios toxicoldgicos. Si
existen en cambio estudios de intervencion que utilizan las semillas de chia en dosis mayores a las
utilizadas por el solicitante sin que refieran signos de toxicidad (25 g en Nieman et al. (2009); 30 g en
Vuksan et al. (2017); etc.).

En cuanto a la alergenicidad, el Comité Cientifico ha comprobado la existencia de un caso recien-
te de anafilaxia por consumo de semillas de chia (Garcia-Jiménez et al., 2015). Sin embargo, el Co-
mité concluye que la existencia de un Gnico caso descrito de anafilaxia a semillas de chia después
de un uso prolongado indica que su alergenicidad es poco relevante. Por otro lado, el etiquetado del
producto incluyendo “semillas de chia (Salvia hispanica)” permitira, en su caso, a los consumidores
alérgicos a otras semillas evitar su consumo.

El Comité Cientifico considera que de la informacion aportada no se deduce que el consumo de
las semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterilizados basados en granos de
cereales, pseudocereales y/o legumbres, en las condiciones propuestas por el solicitante, pueda
producir efectos negativos para la salud, asi como que el nuevo alimento cumple los criterios de
aceptacion establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingre-
dientes alimentarios.
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El Comité Cientifico (Seccion Consumo) de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN) ha elaborado este informe con el objeto de evaluar el riesgo de uso
de los fotodepiladores domésticos. Este informe cientifico analiza los posibles efectos adversos
(directos e indirectos) derivados de su uso, asi como los aspectos socioldgicos. El comité cientifico
concluye, sobre la base de la informacién cientifico-técnica disponible, que no es posible analizar
los aspectos de seguridad necesarios para el uso de estos dispositivos. Existe una falta de datos
que procedan de estudios cientifico-técnicos que tengan en cuenta los posibles riesgos directos e
indirectos de la exposicion a corto y largo plazo de las diferentes clases/tipos de fotodepiladores
domésticos, asi como el potencial desarrollo de reacciones por fotosensibilidad y otros potenciales
efectos adversos asociados a la exposicion a sustancias volatiles, potencialmente peligrosas, que
son liberadas durante la operacion de eliminacion del vello corporal.

Este Comité considera conveniente que las autoridades competentes valoren la necesidad de
que se lleven a cabo, por los responsables de su comercializacion, estudios cientifico-técnicos que
evallen los riesgos directos e indirectos resultantes de la exposicién a corto plazo y largo plazo, de
las diferentes clases/tipos de fotodepiladores domésticos al objeto de poder evaluar su seguridad
en el uso.

Aunque existen distintos aspectos recogidos en las normas legales, reglamentarias y administra-
tivas aplicables a estos dispositivos, el marco juridico existente no es suficiente para garantizar la
seguridad de estos dispositivos antes, durante y después del uso. A juicio de este Comité Cientifico,
también existe una falta de legislacién armonizada para todas las tecnologias implicadas en este
grupo de dispositivos y sugiere revisar la regulacion existente desarrollando una legislacién espe-
cifica para este tipo de dispositivos, especialmente los domésticos.
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Palabras clave
Fotodepiladores domésticos, laser, luz pulsada intensa, sinergia electro-6ptica, seguridad de uso,
eficacia, riesgos, marco socioldgico y regulacion.

 Acrénimos |
AECOSAN-Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion
AENOR-Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
AEL-Limite de Emision Accesible
ANSlI-Instituto Americano de Estandares Nacionales
EMA-Agencia Europea de Medicamentos
ELOS-Sinergia Electro-Optica
FDA-Agencia de Medicamentos y Alimentos de los EE.UU.
IEC-Comisidn Electrotécnica Internacional
IPL-Luz Pulsada Intensa
LA-Limitacién de Apertura
LASER-Luz amplificada por emisién estimulada de radiacion
MPE-Exposicion Maxima Permisible
SESPA-Servicio de Salud del Principado de Asturias
TRT-Tiempo de Relajacion Térmica
UCE-Unidén de Consumidores de Espafia

Unidades
Fluencia: Julios/ centimetro al cuadrado-J/cm?

Descargas por segundo: namero-ndm.
Diametro del haz: milimetro-mm
Duracion de pulso: milisegundos -ms
Espectro: nanémetros -nm

Longitud de onda: nanémetros-nm
Peso Molecular: Daltons-Dal
Potencia: Vatios-W

Temperatura: Grados Celsius-°C
Tiempo: milisegundos-ms



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on home photoepilators

 Syoary |

This scientific report by the Scientific Committee (Consumer Affairs Section) of the Spanish Agency
for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) evaluates the usage risk of home pho-
toepilators. It analyses the potential adverse effects (direct and indirect) and sociological aspects
of their use. Based on the scientific and technical information available, the scientific committee
concludes that is not possible to analyse the safety of using these devices. There is a shortage of
data from scientific and technical studies into the potential direct and indirect risks of short- and
long-term exposure to the different classes/types of home photoepilators, the potential to develop
reactions due to photosensitivity, or other adverse effects of exposure to volatile, potentially har-
mful substances released during the process of body hair removal.

The Committee considers it appropriate for the competent authorities to assess the need for par-
ties marketing these devices to carry out scientific and technical studies evaluating the direct and
indirect risks resulting from short- and long-term exposure to different classes/types of home pho-
toepilators in order to be able to evaluate the safety of using them.

Although these devices are covered by several legislative, regulatory and administrative provi-
sions, the existing legal framework is not sufficient to guarantee the safety of these devices before,
during and after use. In the view of this Scientific Committee, there is also a lack of harmonised
legislation for all technologies involved in this group of devices; the Committee suggests revising
the existing regulations by developing specific legislation for this type of device, particularly home
versions.

 Keywords |
Home photoepilators, laser, intense pulsed light, electro-optical synergy, safety of use, efficacy,
risks, sociological framework and regulation.

 Aconym |
AECOSAN-Agency for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition
AENOR-Spanish Association for Standardisation and Certification
AEL-Accessible Emission Limit
ANSI-American National Standards Institute
EMA-European Medicines Agency
ELOS-Electro-Optical Synergy
US-FDA-United States-Food and Drug Administration.
IEC-International Electrotechnical Commission
IPL-Intense Pulsed Light
LASER-Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
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LA-Limitation Aperture

MPE-Maximum Permissible Exposure
SESPA-Princedom of Asturias Health Service
TRT-Thermal Relaxation Time

UCE- Union of consumers of Spain Units

Unidades
Fluence: Joules / centimeter squared-J / cm2

Shot per second: number-num
Beam diameter: milimeters-mm
Pulse duration: milliseconds -ms
Spectrum: nanometers-nm
Wavelength: nanometers-nm
Molecular Weight: Daltons-Dal
Power: Watts-W

Temperature: Degrees Celsius-°C
Time: milliseconds-ms
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1. Introduccion: términos de referencia

La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) solicita consulta
al Comité Cientifico (Seccion Consumo) sobre si el uso de aparatos domésticos tipo laser (fotode-
piladores) comporta riesgos para la salud asociada a la temperatura y potencia del mismo, fre-
cuencia de su exposicion y presencia de compuestos volatiles producidas durante el proceso de
eliminacion del vello.

El Comité Cientifico (Seccion Consumo) de la AECOSAN ha elaborado, en respuesta a la peticion
formulada, este informe sobre la evaluacion de la seguridad de uso de fotodepiladores domésticos
(tipo laser, luz pulsada intensa (IPL) y sinergia electro-6ptica (ELOS), en lo relativo a los riesgos
directos o indirectos a corto y largo plazo derivados de su uso normal, previsible o inadecuado.
Para la elaboracion de este informe (Diciembre 2014 hasta Diciembre 2016) se han consultado de
forma sistematica y preferente las bases de datos de PubMed, SciFinder, ScienceDirect y Web of
Knowledge, asi como la regulacion y normativa nacional, la de la Unidn Europea(UE) y la de los
Estados Unidos de América (EE.UU.)referente al uso de fotodepiladores domésticos.

2. Usos reconocidos y marco sociolégico

Los laseres y sistemas de IPL son aparatos ampliamente utilizados hoy dia en las consultas der-
matoldgicas para tratar distintos problemas estéticos y médicos. Los sistemas de depilacién para
eliminacion de vello, eliminacién de manchas y foto rejuvenecimiento son los usos méas frecuentes.

La utilizacion y comercializacion de estas tecnologias como sistemas de eliminacion de vello
alternativo a los convencionales, tales como ceras, cremas depilatorias o cuchillas, se ha exten-
dido durante las dltimas décadas por su eficacia en la eliminacion del vello corporal de manera
semipermanente o permanente.

En un principio, el empleo de estos dispositivos se limité a nivel profesional, sin embargo, en la
actualidad se ha extendido su uso al &mbito doméstico. Es a partir del afio 2003 cuando este tipo
de fotodepiladores estan disponibles en el mercado (Tabla 1) para usos domésticos (Town y Ash,
2010).
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Tabla 1. Desarrollo histérico de los dispositivos portétiles laser durante la Gltima década. Fuente Town y Ash,
2010, Journal of Cosmetic and Laser Therapy 11(3):157-68.

Aiio Desarrollo cronoldgico de dispositivos industriales domésticos por parte de compaiiias

2003 Palomar explota su patente de aparato laser profesional valorada en 7 millones de délares con el
acuerdo de Guillette* para desarrollar un aparato doméstico. En el afio 2013 Palomar es adquirida
por Cynosure. Inc.

2003 Tria Beauty. Inc. Lanza en el afio 2005 su aparato domestico para eliminar el vello en Japon y
obtiene el visto bueno por parte de FDA en el afio 2005.

2003 El dispositivo doméstico médico aprobado E-Onees desarrollado por Vincent Brotter en Francia y
lanzado en la television francesa en el afio 2007,

2006 El grupo Dezac Ltd. Lanza el primer dispositivo laser domestico desarrollado en Europa.
2006 Home Skinlnovations Ltd. Desarrolla Silk'n sistema fotodepiladores en Europa.
2007 SyneronR Medical Lt. Desarrolla un aparato fotodepilador doméstico y lo lanza bajo la marca

MeMyElos™ y firma un exclusivo acuerdo con P&G, basado en el desarrollo de dispositivos do-
mésticos con efecto rejuvenecedor.

2008 Phillips lanza Lumea, un aparato domestico fotodepilador y RéAura un aparato rejuvenecedor
para la piel a continuacién entre el afio 201-2011. Phillips a partir de ese momento desarrolla una
unidad dedicada (Philips Light & health) con el objeto de desarrollar tecnologia basada en luz.

2008 Radiancy, Inc. Lanza el nolno! “hot wire” en el afio 2008 que rapidamente aparece en medios
audiovisuales y crea un gran revuelo en Teletienda con ventas superiores a los 5 millones de
unidades a nivel mundial.

2009 Unilever firma un contrato a largo plazo con Cynosure, Inc. para el desarrollo de un dispositivo
domestico antiarrugas.

2009 Remington lanza su propio sistema de fotodepilacion.

2009 CyDen Ltd., lanza junto con la marca Boots SmoothSkin, su aparato fotodepilador IPL, captando la
atencion de P&G alcanzando un acuerdo de distribucion exclusiva a nivel mundial.

2011 Photomedex, Inc. y la compafiia NASDAQ-listed US adquiere Radiancy. Inc., convirtiéndose en los
lideres globales tras el acuerdo en la categoria.

2014 Unilever Ventures, Ltd., anuncia la formacion de una fusion con Syneron, llamada iluminage, Inc.
Todos los dispositivos domésticos Syneron se venden dentro de esta nueva corporacién como

Skin Smoothing Laser en marzo del 2014.

Eluso de los aparatos laseres y sistemas IPLy ELOS ha crecido exponencialmente durante la Gltima
década. De acuerdo con la revista American Society for Aesthetic Plastic Surgery en los EE.UU. en
el afio 2007 aproximadamente 1,5 millones de pacientes hicieron uso de este sistema de depilacidn.
Aunque no se han encontrado datos publicados en la UE, el uso de estos sistemas de fotodepilacion
ha sido también muy importante, incrementado respecto a afios anteriores su demanda y siendo
gran parte de la poblacién demandante de sexo masculino.

Grandes empresas productoras de laser estan llegando a alianzas con grandes empresas de
cosmeéticos y gran consumo para desarrollar nuevos sistemas dermo-estéticos de uso domiciliario
(Palomar y Johnson & Johnson, Gillete y Procter & Gamble, entre otras). Sin duda, es un enorme
mercado que no ha pasado desapercibido para las grandes empresas y en el que ademas de cri-



terios cientificos y médicos se veran involucrados objetivos comerciales y de marketing (Lépez-
Estebaranzy Cuerda, 2010).

Desde un punto de vista sociol6gico es importante destacar que los estereotipos culturales ge-
nerados a través de los modelos ideales que aparecen en las revistas, el cine, la television o la
moda influyen en la forma en que hombres y mujeres acttian para controlar su cuerpo (Williams y
Germov, 2008; Martinez Barreiro, 2004). Mostrar el cuerpo y la belleza que representa es algo pro-
piciado en la actual sociedad “dentro de la cultura de consumo del cuerpo que se proclama como
una cultura del placer” (Featherstone et al., 1991). Esta nueva cultura del consumo afecta a todos
los grupos sociales pero en particular a las mujeres, que han recibido y reciben la presion social
para mantener y reproducir unas normas estéticas y una belleza corporal con més intensidad que
los varones (Williams y Germov, 2008; Gracia Arnaix, 2010; Rivera Garretas, 2011). Desde diferentes
analisis con perspectiva de género se ha constatado que una buena parte de la identidad femenina
se sustenta en su imagen corporal (Aleman y Anchel y Velasco Laiseca, 2008; Muiiiz Garcia, 2010).

Algunas investigaciones han analizado la respuesta femenina ante la presion social de ocultar el
vello corporal. El estudio llevado a cabo por Fahs muestra cémo un pequefio grupo de estudiantes
universitarias anticipa el rechazo que puede suponer no depilarse las piernas y las axilas. Confirma
que no resulta facil enfrentarse a una conducta que contradice las normas sociales tradicionales
sobre como debe mostrarse el cuerpo (Fahs, 2011). La eliminacion del vello es percibida por las
mujeres como una parte de la femineidad y varios estudios han demostrado que lo asumen como
una tarea obligatoria actuando para quitarse el vello de piernas, pubis, cejas y axilas (Toerien et
al., 2005; Rigakos, 2010). No se trata de algo excepcional sino de una conducta que se inicia en
la adolescencia y es comin entre la poblacidn juvenil sin diferencias de género o raza (Toerien y
Wilkinson, 2003; Tiggemann y Kenyon, 1998; Rigakos, 2010). En el estudio de Rigakos (2010) se men-
cionan 12 tipos posibles de métodos de depilacion, entre los que figura el laser, sin que se analicen
diferencias entre ellos. No se ha encontrado ninglin estudio que explore un uso diferencial de los
métodos de depilacion existentes.

Pero la depilacion no es solo una practica de mujeres. Los hombres también comienzan a percibir
la presion social que les lleva a manipular su cuerpo para concordar con los valores dominantes y
la eliminacion del vello es percibida como una via para mejorar laimagen (Braun et al., 2013; Diego,
2006). Actualmente las practicas de eliminacion del vello entre los hombres estan reflejando una
nueva imagen corporal de la masculinidad. Se rechazan los cuerpos con vello y se entienden esté-
ticamente inapropiados (Terry y Braun, 2016).

Este es el contexto en el cabe situar la aparicion de los fotodepiladores para la eliminacion del
vello corporal, en una sociedad que anima a mostrar una piel sin defectos y a depilar el vello que
enmascara las cualidades del cuerpo. Todo parece indicar que nos encontramos ante un entorno
de consumo muy favorable para el desarrollo de los aparatos de depilacion domésticos, como ha
sucedido con los depiladores mas tradicionales (cremas, maquinillas o ceras). Por este motivo,
cabe considerar dos cuestiones relevantes desde el punto de vista socioldgico: por un lado, se
deberia garantizar que la funcién que afirman realizar, la eliminacion definitiva del vello corporal, no
es un engafio, puesto que el consumidor espera encontrar un servicio diferente a los existentes en
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el mercado. Por otro lado, se debe considerar el posible riesgo directo o indirecto derivado del uso
doméstico del producto, teniendo en cuenta que es previsible una utilizacion generalizada entre
cualquier sector de la poblacion con independencia del nivel de conocimiento que posea sobre la
depilacion y del nivel de experiencia que haya podido adquirir previamente con el uso de otro tipo
de depiladores.

3. Definicion y caracterizacion de los dispositivos fotodepi

El anélisis lingliistico de la palabra fotodepilacién, acufiada desde hace bastantes afios, nos deter-
mina, en su descomposicion de términos, que “foto” y “depilacién” significan, en forma agrupada,
“depilacién por luz”. Es decir, se implican bajo dicho término a aquellas tecnologias que utilizan
la luz para eliminar el vello. Las tecnologias existentes en el mercado son comercializadas con la
denominacion de “aparatos fotodepiladores” y en su publicidad manifiestan que eliminan el vello
corporal principalmente de manera permanente o en algunos casos, incluso se afirma “de manera
definitiva”.

La fotodepilacion es aplicada mediante el uso de diversas tecnologias, como el laser, IPLy ELOS.

Los laseres y fuentes de IPL, en su uso previsto, emiten la energia fotonica para inducir un efecto
térmico (induccion fototérmica) en la piel capaz de provocar, por su precisa interaccion sobre los
bulbos pilosos, la eliminacion del vello. La luz incidente sobre la superficie de la piel, se refleja di-
rectamente (aproximadamente el 5% de la energia), o se refracta y es absorbida o dispersada den-
tro de las capas de la piel (95% de la energia). En la piel, existen diferentes moléculas croméforas
que absorben radiacién visible e infrarroja cercana de la luz. Para el pigmento melanina, la proteina
hemoglohina y otras porfirinas con grupo prostético de anillo tetrapirrélico, asi como el agua intra
o extracelular, sus espectros de absorcion, y coeficientes de dispersion han sido bien investigados
(Town et al., 2012).

Por otra parte, el fototipo cutadneo influye en la eficacia y seguridad de la depilacion laser y
define la capacidad de reaccion de la piel ante la radiacion. La escala de fototipos de Fitzpatrick
(1975) permite conocer la sensibilidad de la piel a la radiacion y su forma de reaccionar frente a
ella, diferenciando 6 tipos distintos desde pieles muy palidas a muy oscuras (I- VI); cuanto mayor
es ese valor numérico, mas cantidad de melanina genera la piel. La fotodepilacion tipo laser fue la
primera en aplicarse a nivel profesional en el afio 1994 siendo el laser tipo Rubi de alta potencia
el primer tipo utilizado para la eliminacion del vello. Este laser presentaba como factor limitante
que Gnicamente podia ser utilizado en pieles muy claras por el peligro de producir quemaduras
(Williams et al., 1998).

Como consecuencia del desarrollo cientifico-técnico, la fotodepilacion “tipo laser” ha sido reem-
plazada por otros tipos de laser o tecnologias fotodepiladoras que permiten su aplicacién en pieles
con diferente tipo de fotopigmentacion. Como alternativas al método laser surge el método IPL,
cuya aprobacion por la US-FDA fue basada en los requerimientos de la FDA Act de 1997 (“Medical
Device Provisions”). El sistema tiene como principio de funcionamiento la utilizacion de pulsos de
luz a través de una lampara de xendn. Esta luz se dispara muy cerca de la piel, entre Ta5 mmy
su energia es absorbida por los croméforos presentes tanto en piel como en vello. Las longitudes



de onda declaradas por los principales fabricantes de dispositivos IPL estdn comprendidas en el
rango de 475 a 1100nm y el pulso de energia de un dispositivo IPL doméstico esta comprendido en el
rango de 7,5-30 J, con una duracion de pulso de 2,5 a 60 ms en el rango espectral 450-1200 nmy para
areas de tratamiento dérmico de 2-6 cm2 Sélo un dispositivo, E-One IPL (E-Swin, Francia), que tiene
marcado CE (Comunidad Europea) como dispositivo médico pero que es comercializado para uso
doméstico, emite en un margen superior a la gama energética antes expresada, con una energia
maxima de impulso de 72 J. Los dispositivos con estas energias maximas existentes en el mercado
deberian ser catalogados como los “dispositivos médicos profesionales” (Town et al., 2012). Existe
en el mercado un dispositivo denominado laser Tria (TriaBeauty, Dublin, CA 94568, EE.UU.) que pre-
tende entregar hasta 22 Jcm?con duraciones de pulso de hasta 600 ms y un area de tratamiento en
la piel de 0,79 cm? (Town et al, 2012). La técnica IPL se corresponde a una generacion mas reciente
de fotodepiladores que los basados en técnica laser, y son usadas sobre una mayor tipologia de
tipos de piel y de color de vello corporal.

Finalmente, el método mas moderno hasta la actualidad, aprobado por la US-FDA en 2004, es
ELOS, cuya tecnologia combina dos energias, la energia luminica y la energia electromagnética
generada por emision de radiofrecuencias.

El mecanismo de accion de esta nueva tecnologia se basa en dos acciones combinadas: (a) la
tecnologia basada en IPL, con mecanismo fototérmico, donde se precalientan los distintos cro-
moforos produciendo diferencias de temperatura entre el lugar-diana biolégica y el tejido que lo
rodea y (b) la tecnologia basada en radiofrecuencias (RF) donde la creacion de ondas de tension
superficial (stress waves) en la superficie de la piel, produce un calor uniforme, a profundidades
controladas, en las capas dérmicas. Por lo tanto, ambas energias crean una “herida térmica” en el
area dérmica fijada como lugar-diana bioldgica, con la remodelacidn posterior y la reorientacion
de las fibras de colageno y la formacién de nuevo colageno, que se consigue después de meses de
tratamiento (Moetaz et al., 2011).

Con el método ELOS, segun las empresas comercializadoras, se pueden tratar también pieles
oscuras sin la aparicion de reacciones adversas, asi como también la depilacion de vellos pelirrojos
e incluso canos, ya que el calor que no absorbe la melanina se compensa con la energia electro-
magnética generada por la emision de radiofrecuencias.

La aplicacion de una fuente de luz, procedente de un fotodepilador, sobre un tejido corporal pue-
de producir unos determinados efectos mediados por la teoria de fototermdlisis selectiva (Ander-
son y Parrish, 1983) y por el calentamiento dérmico profundo inespecifico producido al transmitir la
energia del fotodepilador al componente de agua intracelular (Trelles et al., 2008; Garcia y Sénchez,
2008).

El mecanismo de fotodepilacion de ELOS se basa en un proceso de fototermdlisis y cinética tér-
mica selectiva (Sadicket al., 2000). Este principio ha permitido la posibilidad de establecer apli-
caciones selectivas con fotodepiladores. El dafio tisular depende de la longitud de onda y de la
potencia suministrada al tejido (Garcia y Sanchez, 2008).

Tanto el laser, como la IPL, como ELOS, utilizan la energia en forma de luz para eliminar el vello
corporal. La energia luminica emitida es transferida a la piel, que la absorbe en forma de energia
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térmica. Este calor llega a la base del foliculo y puede calentar la raiz hasta 70°C, y por tanto la
destruye. La energia que emiten estos dispositivos puede atravesar, segln tipo/clase de dispositivo,
la epidermis, la dermis y la fascia subcutanea o la hipodermis, que constituyen las diferenciadas
capas de la piel (Garcia y Sanchez, 2008).

Las longitudes de onda luminicas empleadas se encuentran preferentemente en el rojo e infra-
rrojo entre 600 y 1200nm y la maxima eficacia de fotodepilacion se ha observado que tiene lugar
durante la fase de crecimiento del vello (Chang, 2005). Por otra parte, los fotodepiladores actdan
mediante un efecto de cinética térmica, el cual permite que la energia que se transmite a la zona
folicular pueda llegar a toda la estructura del vello (Anderson y Parrish, 1983). Y es en el caso de
IPL, en base a la longitud de los pulsos, que se calculan teniendo en cuenta el tiempo de relajacion
de la epidermis (3—-10 ms) y por debajo del tiempo de relajacion de los foliculos (40-100 ms), donde
el dafio térmico es concentrado sobre la estructura (Bjerring, 2000).

La diferencia entre ambos tipos de fotodepilacion reside en el tipo de luz que emite. El laser aplica
una luz monocromatica, de manera que esta luz es méas facil de absorber por la melanina que da
color al vello corporal y a la piel. Los fotones se dirigen en la misma direccion y en la misma longitud
de onda, por lo que es posible afirmar que la técnica laser es mas puntual y precisa. Por otro lado,
la IPL es de caracter policromético y el haz de luz se mueve en todas las direcciones con distintas
longitudes de onda, por lo que un mismo aparato puede ser utilizado sobre distintas tipologias de
vello corporal. Ambas tecnologias presentan usos y riesgos similares (Bjerring, 2000).

Para que la accion del sistema se produzca es necesario que la absorcion de la energia luminica
por el tallo piloso sea superior a la del tejido. Esta energia debe penetrar suficientemente para lle-
gar al bulbo piloso. La profundidad de penetracion (Town et al., 2012) varia en funcion de:

1. La fluencia determinada como la cantidad de energia luminica emitida por unidad de superficie

medida en (J/cm?).

2. La duracion de pulso de medida en milisegundos (ms) en consideracion al tiempo en que la piel

esta expuesta a dicha emision.

3. El espectro electromagnético en su region luminica (nm).

4. El didametro del haz luminico mm.

5. La longitud de onda empleada.

La fluencia declarada, en estos dispositivos, varia de 2 hasta 24 J/cm?y la duracion de los pulsos
desde los 25 hasta los 600 ms (Lopez-Estebaranz y Cuerda, 2010)

La longitud de onda esté en relacion con la profundidad que se alcanza en la piel: a mayor longi-
tud de onda, mayor penetracion. Asi, un haz de laser de colorante pulsado de 585 nm puede alcan-
zar 1 mm de profundidad, mientras que un haz de |aser de diodo de 810 nm puede sobrepasar 1,8
mm. Por otra parte, en relacion al didmetro del haz de luz, que condiciona asimismo la penetracidn,
se determina una relacion de a mayor didmetro, mayor penetracion (Garcia y Sanchez, 2008).

Por Gltimo para asegurar su efecto fotodepilador es necesario que la duracion del pulso sea me-
nor que el TRT del “croméforo”, considerado como el tiempo necesario para que la temperatura de
un “croméforo” descienda a la mitad tras el calentamiento por un pulso luminico. Para producir un



efecto selectivo, el pulso debe ser mas corto que el TRT, confinando el calor en el lugar diana fijado
antes de que tenga la oportunidad de difundir al tejido circundante y producir dafios colaterales.
El TRT para la epidermis es de 2 a 5 ms, siendo de entre 10 y 30 ms para un foliculo piloso. Este
factor determina de un modo fundamental la seleccion de la duracion del pulso energético (Garcia
y Sanchez, 2008).

Figura 1. Longitud de onda de cada tratamiento. Mecanismo de funcionamiento de luz tipo laser y luz pulsada
intensa sobre el foliculo piloso. Fuente:http://jaimecalderon.blogspot.com.es/2003/06/historia-del-laser.html. 2
noviembre 2016 ultima entrada

Estas variables se ven modificadas por el tipo de fotodepilador doméstico utilizado (Lopez-Esteba-
ranzy Cuerda, 2010). Asi, respecto a las longitudes de onda, éstas varian en funcion del tipo de laser
o tipo de fotodepilador, desde los 694 nm en el caso del laser tipo Ruby, a los 755 nm en el laser tipo
Alejandrita, los 810 nm en laser tipo Diodo, 1064 nm para el laser tipo Nd-YAG, o hasta los 1200nm
que pueden alcanzar los fotodepiladores de IPL (Figura 1).

La norma principal que describe la seguridad de los productos laser es IEC 60825-1:2014, pro-
puesta por la Comision Electrotécnica Internacional (IEC, International Electrotechnical Commis-
sion), que prepara y publica estdndares internacionales para todas las tecnologias eléctricas,
electrénicas y relacionadas. Dicha norma es aplicable a la seguridad de los productos laser que
emiten radiacion en el intervalo de longitud de onda comprendido entre 180 nm y Tmm. Por su parte
la Norma Europea EN 60825-1 del afio 2014, de “Seguridad de los productos laser-Parte 1: Clasifica-
cion de los equipos y requisitos”, que sustituye la existente del 2008, adopta la Norma Internacional
IEC 60825-1:2014.

Dicha norma incluye un sistema de clasificacion de los laseres en 8 categorias (clases 1 a 4), de
acuerdo con su grado de peligrosidad ocular y dérmica, para ayudar en la evaluacion de riesgos y
en la determinacion de medidas de control por parte del usuario.
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La clasificacién de un Iaser en categorias de riesgo estd basada en el Limite de Emision Ac-
cesible (AEL) para el usuario, que se expresa en Vatios (W) o Julios (J) y en caso de apertura de
diafragma en Wm2 o Jm2. Dependiendo del AEL el Iaser obtendra una clasificacion particular. La
clasificacion esta determinada por célculos basados en la longitud de onda y la potencia media de
la radiacion lasery el tiempo de exposicion al haz de radiacion.

El desarrollo de nuevos productos laser, de potencias intermedias, ha dejado obsoleta la cla-
sificacion inicial de los laseres. Asi las antiguas Clases 1, 2, 3B y 4 permanecen sin cambios, y se
afiaden las Clases intermedias 1 M, 2M y 3R.

Los laseres no forman un grupo homogéneo de riesgo ya que, dependiendo de sus caracteristi-
cas técnicas pueden emitir radiacion en un amplio intervalo de longitudes de onda, con potencias
o0 energias de salida muy variables y con una distribucion temporal que puede ser continua o en
impulsos. Ademas las distintas aplicaciones, condicionan el tiempo de exposicion, que es un factor
clave para determinar el riesgo. En la tabla 2 se recoge la clasificacion de los tipos de laser de
acuerdo con la Norma Europea EN 60825-1:2014.



Tabla 2. Clasificacion de los tipos de laser de acuerdo con la norma europea EN 60825-1:2014

Clase 1

Productos laser que son seguros en todas las condiciones de utilizacion razonablemente
previsibles, incluyendo el uso de instrumentos 6pticos en vision directa.

Clase 1M

Laseres que emitiendo en el intervalo de longitudes de onda entre 302,5 y 4000 nm son segu-
ros en condiciones de utilizacion razonablemente previsibles, pero que pueden ser peligro-
sos si se emplean instrumentos dpticos para vision directa.

Clase 1C

Productos laser previstos para una aplicacion directa sobre la piel o sobre tejidos internos
del cuerpo en procedimientos médicos, de diagnosticos , terapéuticos o cosméticos como
eliminacion del pelo, reduccion de arrugas de la piel o reduccion del acné. Aunque la radica-
cion laser emitida puede ser de la clase 3R, 3B o 4, las exposiciones oculares se previenen
por uno o mas medios técnicos. El nivel de exposicion de la piel depende de la aplicacion, por
lo tanto este aspecto se cubre con normas verticales.

Clase 2

Laseres que emiten radiacion visible en el intervalo de longitudes de onda comprendido entre
400y 700 nm. La proteccién ocular se consigue normalmente por las respuestas de aversion,
incluido el reflejo palpebral. Esta reaccién puede proporcionar la adecuada proteccion aun-
que se usen instrumentos dpticos.

Clase 2M

Laseres que emiten radiacion visible entre 400 y 700 nm. La proteccién ocular se consigue
normalmente por las respuestas de aversion, incluido el reflejo palpebral, pero la visién del
haz puede ser peligrosa si se usan instrumentos 6pticos.

Clase 3R

Laseres que emiten entre 302,5y 106 nm, cuya vision directa del haz es potencialmente peli-
grosa pero su riesgo es menor que para los laseres de Clase 3B. Necesitan menos requisitos
de fabricacion y medidas de control del usuario que los aplicables a laseres de Clase 3B. El
limite de emision accesible es menor que 5 veces el AEL de la Clase 2 en el rango 400-700 nm,
y menor de 5 veces el AEL de la Clase 1 para otras longitudes de onda.

Clase 3B

Laseres cuya vision directa del haz es siempre peligrosa (por ej. dentro de la Distancia Nomi-
nal de Riesgo Ocular). La vision de reflexiones difusas es normalmente segura.

Clase 4

Laseres que también pueden producir reflexiones difusas peligrosas. Pueden causar dafios
sobre la piel y pueden también constituir un peligro de incendio. Su utilizacion precisa extre-
ma precaucion.

Como novedad, la norma europea EN 60825-1: 2014 clasifica los productos laser dirigidos a la eli-
minacion de vello dentro de la subclase 1C, definiéndolos como productos laser para aplicacion
directa sobre la piel o tejidos internos con fines médicos, terapéuticos o cosméticos. Esta clase
se ha introducido en esta norma porgue estos productos existen actualmente en el mercado y las
medidas de control especificadas normalmente para los productos laser de las clases 3B y 4 son
inapropiadas para ellos. Los comités técnicos que usan la clase 1C tienen que desarrollar las espe-

cificaciones requeridas de seguridad en sus normas verticales.

Son numerosos los dispositivos tipo laser que se encuentran en el mercado en la actualidad con
caracteristicas muy diversas. En la tabla 3 se recogen las caracteristicas y mecanismos de funcio-

namiento de los principales dispositivos del mercado (Lopez-Estebaranz y Cuerda, 2010).
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La mayor parte de ellos son luces pulsadas debido a que son mas sencillas de fabricar y mantener,
y también algunos dispositivos laser. Estos sistemas aportan al usuario la comodidad de poder rea-
lizar el tratamiento de forma domiciliaria, con menores costes y de forma mas privada.

4. Seguridad

Hasta la aparicion de los sistemas domésticos, la mayor parte de estos dispositivos se usaban den-
tro de clinicasy, por tanto, la manipulacion era realizada por dermatélogos y/o personal adiestrado
en el uso de estos dispositivos. Sin embargo, tras su puesta en mercado como dispositivo domésti-
coy al entrar, en Espafia, se comercializan en el ambito de los productos dermo-estéticos, por sus
efectos sobre la estética corporal. Estos dispositivos no son clasificados legalmente como produc-
tos cosméticos, al no formar parte de su composicion sustancias quimicas (Reglamento marco (CE)
N° 1223/2009 y modificaciones). Estos dispositivos son puestos a disposicion del usuario doméstico
indiscriminadamente, obviandose la necesidad de cualquier tipo de entrenamiento, diagndstico y
asesoramiento, a diferencia de lo plasmado por la FDA (Town et al., 2012).

Aunque el exceso del vello corporal no deseado y el exceso del vello facial puede ser debido a
patologias especificas, tales como hipertricosis (exceso de vello en cualquier parte del cuerpo) y
el hirsutismo (exceso de vello en las mujeres en zonas dependientes de la accion de androgenos),
también el crecimiento exagerado del vello puede ser debido a causas secundarias, como son los
trastornos endocrinos, la desnutricion, la medicacion y los tumores virilizantes (Kvedar et al., 1985).
Sin embargo, éstas son condiciones médicas que requieren asesoramiento, diagndstico y trata-
miento por un profesional de la salud, de modo que los fotodepiladores de uso doméstico deben ser
usados meramente con fines de eliminar el vello en personas sin patologias médicas subyacentes
(Town et al., 2012.

Aunque las tecnologias de fotodepilacion son consideradas como tecnologias no invasivas por no
ser ablativas, su mecanismo de funcionamiento termolitico puede dar lugar a dafios de diversa con-
sideracion, tanto por su uso normal como por su uso inadecuado. Se describen, tras su aplicacion,
desde lesiones tipo quemadura hasta fotopigmentaciones, como las mas comunes (Nanni et al., 1999).

En la génesis de la quemadura existen dos factores fundamentales: la temperatura del agente
que hace contacto con la piel y el tiempo que dura el contacto. La piel posee la capacidad de
difundir y disipar el calor con gran rapidez, pero hasta cierto punto. Cuando la absorcion de calor
supera la velocidad de difusion y se sobrepasan los mecanismos reguladores, se produce la desin-
tegracion celular en el lugar del contacto. Cuando la temperatura sobrepasa los 44°C, se produce
una lesion cutanea. A partir de esta temperatura la destruccion celular se duplica con cada grado
de temperatura. (Tabla 4, Zapata Sirvent et al., 2005).

De acuerdo a la extension y profundidad de la lesion el proceso inflamatorio se generaliza alte-
randose una serie de procesos y aumentando la liberacion de sustancias hioactivas endégenas
(Zapata Sirvent et al., 2005).
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Tabla 4.Tiempo de contacto requerido para producir una quemadura

Grados centigrados para producir una quemadura

(Tiempo)

Fuente: Zapata Sirvent et al., 2005.

El principio de la fototermalisis selectiva fue introducido por Anderson y Parrish (1983) para ex-
plicar como los “cromoforos” son capaces de absorber selectivamente longitudes de onda es-
pecificas, causando un dafio o lesion térmica selectiva y confinada. Para que este dafio o lesion
térmica sea localizado —sélo afecte al lugar-diana bioldgica debe tenerse en cuenta ademas
otras dos variables: TRT y duracion del pulso. EI TRT se define como el tiempo necesario para que
una particula disminuya la temperatura alcanzada inmediatamente después del impacto del laser
en un 50 % (Anderson y Parrish 1983). Asi pues, segiin la teoria expuesta por Anderson y Parrish
(1983), el dafio o lesion térmica es selectivo y confinado al lugar-diana bioldgica cuando el tiempo
de exposicion térmica es inferior que el TRT de la diana biolégica. No obstante, las estructuras
planas, esféricas y cilindricas con pigmentacion irregular pueden tratarse con una duracion de
pulso muy superior al TRT sin que ocurra dafio o lesion térmica inespecifica en las estructuras
adyacentes. En el caso del foliculo piloso, se puede emplear una duracién de pulso de 30 a 400
ms sin observarse dafio o lesion térmica inespecifica en el tejido circundante. En este tipo de
estructura-diana con pigmentacion irregular, una parte de ella —la regiéon mas pigmentada- ab-
sorbe selectivamente la energia luminica y la transforma en calor, disipdndola a otras regiones
menos pigmentadas del lugar-diana biolégica. De esta manera el dafio o lesion térmica selectiva
de la estructura-diana ocurre por difusion de calor de las regiones mas pigmentadas, y por tanto
con un coeficiente mayor de absorcién, a las regiones menos pigmentadas con escasa 0 ninguna
absorcion. A esta nueva teoria se le conoce como “teoria ampliada de la fototermdlisis selectiva”
(Altshuler et al., 2001).

En el caso de los fotodepiladores domésticos, pese a tratarse de dispositivos, en la mayor parte
de los casos, con una intensidad energética inferior a los dispositivos médicos, su riesgo adverso



directo o indirecto no esté suficientemente documentado ni a corto ni a largo plazo. Si se ha descri-
to que un uso inadecuado puede producir un “efecto rebote”, lo que ha sido definido como efecto
paradoéjico (Lolis y Marmur, 2006).

A nivel nacional, diferentes centros de estética y peluguerias han reportado que el uso de foto-
depiladores no es inocuo, dado que un uso inapropiado puede conllevar dolor, dermatitis, manchas
y quemaduras, aunque reconocen un vacio legal y recomiendan supervision médica. También algu-
nas organizaciones de consumidores, como (UCE de Asturias), han exigido una campaifia de control
del IPL en peluquerias y centros de estética tras la condena a una empresa por haber causado
quemaduras dérmicas en ambas piernas a una clienta que tuvo que recibir atencién médica tras
exponerse a un tratamiento de fotodepilacion con IPL (Juicio verbal 0109/2014 juzgado 1° instancia
N° 4 de Oviedo).

4.1 Identificacion y caracterizacion de la peligrosidad

De manera general, el mecanismo por el que la radiacion induce al dafio o lesion para los sistemas
biologicos es similar en todos los fotodepiladores y puede suponer interacciones de calor, procesos
fotoquimicos y efectos no lineales.

Los efectos térmicos se deben a la absorcion de la energia procedente de la radiacion dando
lugar a un aumento del contenido en calor. Entre los dafios o lesiones mas comunes que pueden
producirse por el uso de los fotodepiladores tipo laser, al generar un calentamiento del tejido o
tejidos absorbente, destacan las reacciones inflamatorias (dermatitis), erosiones y/o escoriaciones
y quemaduras de diferentes grados. Es conocido que, a temperaturas de 65-70°C, cominmente
alcanzadas en la dermis por el uso de estos dispositivos fotodepiladores, se produce una desna-
turalizacion y destruccion de estructuras proteicas celulares, oxidaciones lipidicas, asi como la
desnaturalizacion parcial o completa de los tipos del acido ribonucleico (ARN) y del 4cido desoxi-
rribonucleico (ADN) especificos. No obstante, se desconoce el efecto sobre la variacion normal de
la tasa de mutaciones derivada de estos efectos.

Los efectos fotoquimicos son generados por la absorcion de energia procedente de la radiacion,
dando lugar a reacciones quimicas que, en muchos casos, no son reversibles. Destacan, como
efecto adverso, las reacciones que provocan hiperpigmentacion post-inflamatoria. Es por ello que
estos dafios o lesiones pueden ser irreversibles y este efecto es el responsable del dafio o lesién
por bajos niveles de exposicion.

Los efectos no lineales estan asociados con fotodepiladores tipo laser de impulsos cortos y po-
tencia de pico alta donde la energia es suministrada en el lugar diana bioldgica en muy poco tiempo
y producen una alta irradiacion. Existe una dependencia marcada de la dispersiéon cromatica con
alguno de los efectos no lineales. Esta dispersién cromatica causa una amplitud del pulso debida
a la dependencia de la longitud de onda del indice de refraccion de la piel. La exposicién ocular a
la radiacion producida por los fotodepiladores puede causar dafios o lesiones asociados a efectos
térmicos, pudiendo afectar la cornea (laseres que emiten radiacion ultravioleta e infrarroja lejana) o
la retina (longitudes de onda visibles y de infrarrojo cercano). Dentro de los dafios o lesiones, como
patologias mas comunes, estan las fotoqueratitis, catarata fotoquimica, dafio retiniano fotoquimico
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y térmico, catarata fotoquimica retiniana y turbidez de humor acuoso (catarata quemadura corneal)
(Town et al., 2012).

Los efectos derivados de los procesos térmicos son mas tolerables en la piel que cuando se trata
de los ojos (Town et al., 2012). El efecto de la exposicion dérmica con fotodepiladores emitiendo
en regiones espectrales visibles (400-700 nm) e infrarrojo (méas de 700 nm) puede variar desde un
eritema leve hasta la formacion de ampollas cutdneas severas; y, por tanto, en cambios de pigmen-
tacion, marcas o ulceraciones en caso de irradiaciones extremadamente altas. No se ha encon-
trado que los efectos latentes o acumulativos sean frecuentes. Sin embargo, algunos estudios han
sugerido que en situaciones excepcionales pueden producir sensibilizaciones. Ademas, diferentes
estudios sugieren la posible asociacion entre el proceso de dafio o lesion térmica y procesos se-
cundarios en cascada dando lugar a dafos fotobioldgicos como los observados en pacientes que
han sufrido otro tipo de quemaduras (Zapata Sirvent et al., 2005).

En el caso de quemaduras graves puede producirse un aumento de la permeabilidad vascular y
degradacion de las fibras de coldgeno que conlleva, como respuesta adversa fisiologica, la acumu-
lacion de fluidos en el espacio intersticial asi como una reduccion de perfusion tisular, favoreciendo
la isquemia y la necrosis tisular. Ademas, la lesion térmica en los tejidos produce la desnaturali-
zacion de proteinas y la liberacion de compuestos potencialmente toxicos. La mayoria de estos
compuestos bio-activos, con accion toxica, parecen corresponder con polipéptidos (entre 40 000
y 160 000 Daltons de peso molecular) con una composicion del 40 % de lipidos y 60% de proteinas.
Estas toxinas son las encargadas de producir alteraciones locales y sistémicas por quemaduras
(Arturson, 1996, Allgower et al., 1973, Kremer et al., 1981)

El efecto luminico y calérico intenso puede verse involucrado en efectos adversos fotobiol6-
gicos en cascada favoreciendo la irrupcion de numerosos procesos metabdlicos asi como la lisis
de estructuras celulares, pudiendo finalizar con la muerte celular cuando el proceso es intenso
o sostenido. Los principales dafios o lesiones se detectan en el citoesqueleto a través de la des-
organizacion de la red, relocalizacion de las fibras de actina alrededor del ndcleo, disrupcion de
los microtibulos asi como pérdida de mitocondrias y desensamblaje de la fosforilacion oxidativa
(Kampinga et al., 1995).

Ademas, los dispositivos fotodepiladores favorecen la liberacion de importantes cantidades de me-
diadores inflamatorios bio-activos (interleuquina 1 (IL-1), interleuquina-6 (IL-6), factor de necrosis tu-
moral (TNF) y radicales libres; asi como procesos de incremento de proteinas de estrés térmico (HSP)
que pueden, como es el caso de HSP27, en unos casos inducir la transformacion celular neoplasica,
proliferacion de las células tumorales, el establecimiento de metastasis y en otros casos ser induci-
das como respuesta de supervivencia celular, como por ejemplo las células tumorales que presentan
resistencia a medicamentos usados en la quimioterapia del cancer. Esta es una de las razones por la
que se desaconseja el uso de fotodepiladores en enfermos oncoldgicos (Coronato et al., 1999).

Diferentes grupos de proteinas en diferentes localizaciones son dafiados o lesionados sucesi-
vamente hasta que la célula expuesta al estrés oxidativo comienza un proceso de necrosis. La
hemoglobina constituye un grupo de “croméforos” proteicos que son lugar diana biolégica para
los efectos termoliticos y produccion de lesiones vasculares cutadneas, que ocurre a temperaturas



préximas a los 70°C. En este punto se genera metahemoglobina, formada por la oxidacién foto-
inducida de la hemoglobina (Garcia y Sanchez, 2008).

En relacion a las proteinas del shock térmico (HSP), la accion térmica de los fotodepiladores no
sblo inducen sintesis de nuevas HSP conocidas como “Chaperonas”, sino también la fosforilacion
de las preexistentes o constitutivas y las formadas de novo por dicha accion. La fosforilacion de las
HSP puede tener efectos inhibitorios o estimuladores sobre el crecimiento celular, dependiendo del
estimulo empleado. Si se las estimula con calor, estrés oxidativo o factor de necrosis tumoral alfa
(TNF-a), el efecto de la fosforilacion es inhibitorio del crecimiento. En cambio, la presencia de suero
o la estimulacion con mitdgenos sobre cultivos celulares in vitro en condiciones de temperatura
normal, da como resultado una estimulacién. En ambas situaciones se fosforilan los mismos resi-
duos de HSP, lo que sugiere que actuaria la misma quinasa activada por dos mecanismos diferentes
(Coronato et al., 1999).

El factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) controla la poblacion de células inflamatorias, y media
muchos de los factores del proceso inflamatorio como son: la liberacidn de citocinas pro o anti-
inflamatorias, los factores de crecimiento del endotelio vascular y la activacion del factor trans-
cripcional NF-kB. El factor de crecimiento transformante alfa (TGF-«) también es importante para
modular la inflamacion, ambas citocinas influyen en el proceso de inflamacion y reparacion de
manera positiva y negativa (Coussens y Webs, 2002).

La HSP27 también induce proteccion celular frente a la accién del TNF-«, gracias a su capacidad
de disminuir el nivel de especies de oxigeno reactivas (ROS) y de aumentar el nivel de glutation. El
mecanismo citotoxico del TNF involucra dafio oxidativo del ADN celular. Solamente los agregados
de proteina de HSP27 que se forman cuando los residuos de serina son reemplazados por alanina,
son capaces de modular esta respuesta protectora contra el TNF-« (Coronato et al., 1999).

Es conocida la relacion funcional entre inflamacion y cancer (Virchow, 1863), acerca de que
el cancer se originaba en los lugares de inflamacion crénica, basada en que algunas sustancias
irritantes, unidas al dafio tisular y la inflamacion provocada por éstas, aumentaba la proliferacion
celular. Se ha establecido que la proliferacion celular por si sola no constituye la causa principal
para la aparicion del cancer sino que son la proliferacion celular sostenida en un ambiente rico en
células inflamatorias, factores de crecimiento, activacion del estromay los agentes que promueven
el dafio del ADN, los factores que tienen una incidencia méas alta de riesgo en la aparicion de las
neoplasias (Vallespiy Garcia, 2008).

Madltiples son los factores celulares y moleculares involucrados en los procesos de inflamacién y
cancer. Las proteinas “chaperonas” (HSP), cuya sintesis se activa inmediatamente y en forma muy
significativa tras el estrés térmico, se proyectan con un papel fundamental en la patogénesis de la
inflamacion y cancer. Las HSPs originalmente se identificaron como un grupo de proteinas induci-
das por estrés térmico. Rapidamente se evidencio que podian también ser inducidas por otros esti-
mulos (por ejemplo, factores de crecimiento, inflamacion e infeccién entre otros). La expresion de
estas proteinas HSP en diferentes tipos de cancer esta bien documentada, asi como su asociacion
con la apoptosis celular. Aunque, las bases celulares y moleculares que rigen las interacciones
entre estos estimulos y procesos, permanecen sin resolver (Vallespi y Garcia, 2008).
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También se ha descrito que numerosas neoplasias humanas presentan sobreexpresion de HSP.
Las células tumorales, al migrar a los ganglios linfaticos encuentran un microambiente hostil, por
lo tanto sobre expresan estas proteinas citoprotectoras que favorecen su supervivencia y su pos-
terior diseminacion a todo el organismo. Por esta causa, la mayoria de los autores encuentran
correlacion entre sobreexpresion de HSP, crecimiento de células malignas y presencia de ganglios
linfaticos positivos (Nakopoulou et al., 1995).

Se ha descrito que durante el proceso de quemadura, tanto con “laser ablativo” como con “laser
cauterizador”, en operaciones quirlrgicas, se produce benceno, tolueno y etilbenceno entre los
300 diferentes compuestos descritos con capacidad potencialmente mutagénica (Hill et al., 2012).
Algunos de estos compuestos estan clasificados como carcinégenos “Categoria 1 (A o B)” por la
UE, es decir reconocidos como “agentes quimicos carcinégenos o supuestos carcindgenos para el
hombre” (Reglamento CE n°® 1907/2006 (REACH) y Reglamento CE N° 1272/2008 y sus adaptaciones
al progreso técnico).

El grado en el que cualquiera de estos mecanismos es responsable de dafios o lesiones en el
organismo puede estar relacionado con ciertos parametros fisicos de la fuente vy, por ello, es im-
portante identificar el tipo de laser, que en funcién de sus diferencias puede tener distintos efectos
para asi establecer las medidas adecuadas para su uso y prevenir dafios o lesiones.

Un estudio sobre IPLy luz UV relativo a la induccién tumoral dérmica en ratones sin pelo (ratones
desnudos) ha reportado efectos a largo plazo (Town et al., 2012; Haedersdal et al., 2011).

4.2 Exposicion y caracterizacion del riesgo
Es importante destacar que los dos tipos de riesgos adversos tipificados mas importantes, asocia-
dos a este tipo de dispositivos, son:
1) Penetracion cutanea: Penetracion de la radiacion sobre la piel.
2) Penetracion ocular: Penetracion de la radiacion sobre los ojos por reflexion y/o exposicion
directa.

Ademas, también hay que mencionar la posible exposicién a humos, lo cual lleva asociada la pro-
duccion de posibles sustancias toxicas mutagenicas y/o carcinogénicas durante el proceso de
quemado del vello.

Hasta la fecha, la mayoria de los estudios clinicos en humanos se han focalizado en la evaluacién
de la eficacia del uso en la eliminacion del vello, asi como en el posible efecto adverso directo o
indirecto tras su aplicacion en el area de tratamiento, no contemplandose estudios toxicolégicos
a corto y largo plazo, estudios de mutagenicidad y/o carcinogenicidad, estudios de fotosensibiliza-
cion o efectos fotobiolégicos, ni estudios de inhalacién de sustancias nocivas durante el proceso
de depilacion, entre otros.

Los estudios demuestran que el tiempo de exposicion durante el tratamiento, asi como entre
tratamientos, es muy importante a la hora de reducir el riesgo directo o indirecto. En general, se
considera que la piel puede tolerar més exposicion de energia que los ojos. El efecto biolégico de
los fotodepiladores que funcionan en regiones espectrales visibles (400 a 700 nm) como las que



funcionan en las regiones espectrales del infrarrojo (méas de 700 nm) puede variar desde ligeros
eritemas hasta ampollas cutdneas. Y en valores superiores a 1500 nm se ha visto que el riesgo de
dafio bioldgico de la piel es similar al observado en los ojos (Town et al., 2012)

Liew et al. (1999) observaron que pacientes tratados con laser tipo Rubi mostraban coagulacio-
nes superficiales y quemaduras en la zona que rodeaba el pelo. En las zonas tratadas, los foliculos
que se apreciaban como dafiados o lesiones adversas se encontraban dispersos al azar entre foli-
culos intactos. Aparte de cualquier otro dafio o lesion macroscdpica en la piel, se observaban cam-
bios microscopicos en la zona basal de la epidermis donde se encontraba la melanina concentrada.
Se observo ademas una respuesta inflamatoria de baja intensidad tras el tratamiento, y estaba
presente hasta un periodo posterior de dos semanas. En pacientes donde se produjo formacién de
ampollas tras el tratamiento, se observé necrosis suprabasal de la epidermis. Se produjo pues un
dafio selectivo sobre los foliculos pilosos causado por el laser tipo Rubi, con cambios microscopi-
cos en la epidermis basal.

Nanni et al. (1999) observaron como efectos adversos al tratamiento del laser tales como dolor,
eritremas, edemas, hiperpigmentacion, ampollas, erosiones y foliculitis. La mayoria de estos efec-
tos adversos indeseables ocurren en tejidos bronceados o en pacientes con piel que corresponde
con fototipo Il de Fitzpatrick o fototipos superiores.

Alster y Tanzi (2009) reportaron que el uso del laser eliminaba entre el 40-75 % del vello durante
1,3y 6 meses tras la aplicacion a 20 sujetos. Se evalud la eficacia sobre 5 fenotipos diferentes de
piel (1-5) utilizando una potencia <5 J/cm? IPL (Silk'n®, Home Skinovations Ltd., Yokneam, Israel).
Enla poblacion humana estudiada no se detectaron efectos negativos después de cada tratamiento
ni al final del periodo de exposicidn.

Nuijs et al. (2008) desarrollaron un estudio similar donde evaluaron la eficacia de la reduccion
durante un periodo de 4-6 semanas y dafios o lesiones en los tejidos donde se aplicé el laser. Se
encontrd que la aplicacion de laser 2y 15 J/cm? mediante pulsos a 600-950 nm a intervalos de 2 se-
manas reducian entre 70-80% del vello tras 4-6 semanas de tratamiento sin ningln efecto adverso
visible, aunque estudios in vitro revelan traumas localizados en la matriz del foliculo.

Wheeland (2007) reporté una reduccion entre 33-40% en la eliminacion del vello en periodos de
6 a 9 meses respectivamente realizando estudios con una poblacidon cuyos fenotipos de piel se
encontraban entre el 1-4. Esta reduccion se produjo al cabo de un afio en los estudios que utilizaron
laser diodo entre 7-20 J/cm? En este estudio no se reportaron incidencias de reacciones adversas
asociadas con su uso.

Emerson y Town (2009) encontraron una reduccion del 41% en el crecimiento del vello tras 6 me-
ses después de aplicar de manera secuencial de tratamientos a 29 sujetos con fenotipos entre 1-3
usando IPL de 11 J/cm?y pulsos de 25 ms (Boots Smooth Skin, CyDen Ltd., Swansea, UK).

Whorapong et al. (2016) encontraron que el uso de procesos de termélisis fraccional mediante el
uso de radiofrecuencia da lugar a la génesis de neo colageno en la zona tratada y que los sistemas
de tratamientos del vello a base de laser o IPL producen una sintesis de proteinas de choque térmi-
co HSP de los tipos HSP47, HSP70 y HSP72.

Lolis y Marmur (2006) describen que es posible que la aplicacion del laser como IPL de lugar en
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ciertas ocasiones a un aumento de crecimiento de vello en zona tratada, lo que se conoce como
“Efecto paradojico”.

Town et al. (2012) describe un estudio realizado con animales por Haedersdal et al. (2011) sobre
IPLy luz UV a largo plazo relativo a la induccion tumoral dérmica en ratones sin pelo (ratones des-
nudos) que ha reportado efectos adversos.

5. Marco requlatorio

5.1 Cuestiones previas

Los fotodepiladores de uso doméstico son productos industriales destinados a su venta directa
a los consumidores y usuarios, y estan sometidos a la regulacion aplicable a cualquier producto
eléctrico que pueda ser usado para fines estéticos u otra finalidad no médica.

Conviene precisar que los fotodepiladores domésticos no son productos sanitarios, dado que
su finalidad no es de caracter médico sino estético, y tampoco pueden considerarse equipos te-
rapéuticos o de diagndstico. Por lo tanto, no estan comprendidos en el &mbito de aplicacion de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios; ni les
aplican las normas técnicas armonizadas existentes para facilitar la conformidad de los productos
sanitarios laser con las exigencias de esa Directiva; ni se someten a los criterios de aprobaciony
estudios de eficacia de los sistemas médicos.

No obstante, la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) N° 178/2002 y
el Reglamento (CE) N° 1223/2009, que se encuentra en una fase avanzada de tramitacion y derogara
la Directiva 93/42/CEE del Consejo, incluye en su ambito de aplicacién “Determinados grupos de
productos invasivos para los que el fabricante declara Gnicamente una finalidad estética u otra
finalidad no médica, pero que son similares a productos sanitarios en cuanto a funcionamiento
y riesgos”. Estos grupos de productos serian los enumerados en el Anexo XV de la Propuesta de
Reglamento, entre los que se encuentran los fotodepiladores (Anexo XV, punto 6).

La propuesta de Reglamento prevé la adopcion por la Comision Europea de especificaciones
comunes para cada grupo de productos sin finalidad médica, a fin de que los fabricantes demues-
tren la conformidad de tales productos. Estas especificaciones deberan establecerse teniendo en
cuenta los conocimientos més recientes de la medicina y, en particular, las normas existentes para
productos analogos con fines médicos, basados en una tecnologia similar. Las especificaciones
habran de referirse, al menos, a la aplicacion de la gestion o manejo del riesgo y de los requisitos
generales de seguridad y rendimiento y las investigaciones clinicas en humanos, asi como la eva-
luacioén clinica, aplicables a dichos productos.

Entre “las normas existentes para productos analogos con fines médicos, basados en una tec-
nologia similar”, cabe mencionar la Norma europea EN 60601-2-22:1996 — Equipos electro-médicos.
Parte 2: Requisitos particulares de seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagndstico, que,
segln la Comunicacion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, atribuye presuncion de conformidad con las disposiciones de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo (aunque no abarca necesariamente los requisitos introducidos por la Directiva 2007/47/



CE); asi como la Norma UNE-EN 60601-2-22:2013 Equipos electro-médicos. Parte 2-22: Requisitos
particulares para la seguridad, incluyendo la aptitud para la funcion primordial, de los equipos laser
quirtrgicos, terapéuticos y de diagnéstico, ratificada por AENOR en abril de 2013.

5.2 Regulacion sobre industria
Actualmente no existe en Espafia un Reglamento de Seguridad especifico sobre fotodepilado-
res domésticos. Por lo tanto, sin perjuicio de otras disposiciones aplicables que se citan mas
adelante, debe tenerse en cuenta el Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos industriales
destinados a su venta directa a los consumidores y usuarios. Esta disposicion exige que los
productos incorporen informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales
y, en particular, que adviertan “de la peligrosidad que tiene el producto o sus partes integrantes,
cuando de su utilizacion pudieran resultar riesgos previsibles”, y reflejen en el etiquetado los
datos sobre las “caracteristicas esenciales del producto, instrucciones, advertencias, consejos
o recomendaciones sobre instalacion, uso y mantenimiento, manejo, manipulacién, peligrosidad
o condiciones de seguridad, en el caso de que dicha informacién sea necesaria para el uso co-
rrecto y seguro del producto”.

Los fotodepiladores también se encuentran sometidos a las disposiciones de obligado cumpli-
miento aplicables a los aparatos electrodomésticos, asi como a las relativas a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.

5.3 Normativa de proteccion de los consumidores

Las normas de proteccion de los consumidores también se aplican a los fotodepiladores domésti-
cos. Dada la ausencia de una regulacion especifica de estos productos, hay que remitirse al Real
Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos, que incorpora al
ordenamiento espafiol la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Segdn el arti-
culo 3 del Real Decreto, cuando no existe disposicion normativa de obligado cumplimiento aplica-
ble, 0 ésta no cubre todos los riesgos o categorias de riesgos del producto, la seguridad del mismo
ha de evaluarse teniendo en cuenta los siguientes elementos:

1. Normas técnicas nacionales que sean transposicion de normas europeas no armonizadas.

2. Normas UNE.

3. Las recomendaciones de la Comision Europea que establezcan directrices sobre la evaluacion
de la seguridad de los productos.

4. Los codigos de buenas practicas en materia de seguridad de los productos que estén en vigor
en el sector, especialmente cuando en su elaboracién y aprobacion hayan participado los con-
sumidores y la Administracion Pablica.

5. El estado actual de los conocimientos y de la técnica.
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5.4 Normas técnicas

Productos laser

La Norma técnica armonizada aplicable a los productos laser es la Norma EN 60825-1: 2007 “Segu-
ridad de los productos laser. Parte 1: Clasificacién de los equipos y requisitos”. El cumplimiento de
esta Norma atribuye presuncion de conformidad con las exigencias de seguridad de la Directiva
2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material eléctrico
destinado a utilizarse con determinados limites de tension.

Hay que advertir que el 5 de febrero de 2014, tras reconocer que el cumplimiento de esta Norma
técnica no garantiza que un producto laser sea seguro, la Comision Europea adoptd una Decision
proponiendo a los organismos europeos de normalizacion elaborar una nueva Norma europea, 0
una modificacion de la Norma europea actual, que incluye nuevos requisitos de seguridad en los
productos laser de consumo y, en particular, los siguientes:

a) Productos laseres atractivos para nifios: “no deberan producir, en caso de exposicion a radia-
ciones laser, dafos en los ojos o en la piel que puedan darse bajo cualquier hipotesis de uso,
incluida la exposicién intencionada a largo plazo con instrumentos 6pticos”.

b) Todos los demas productos: “no deberan producir dafios en los ojos o dafios no intencionados
en la piel en caso de exposicion a radiaciones laser que se den en condiciones de uso nor-
males o razonablemente previsibles, incluida la exposicion momentanea casual o no intencio-
nada; todo dafio intencionado causado en la piel por productos laser de consumo deberé ser
compatible con un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores”.

La Comision afiadia en su Decision que la conformidad con los puntos 1y 2 habia de conseguirse
por medios técnicos e indicaba, asimismo, que “en el caso de los productos que se ajusten a lo
dispuesto en el punto 2, si existe la posibilidad de que la exposicién a radiaciones laser cause dafios
en los ojos o en la piel en condiciones de uso distintas de las mencionadas en el punto 2 (es decir,
distintas a las condiciones de uso normales o razonablemente previsibles, incluida la exposicion
momentanea casual), dichos productos llevaran en su etiquetado las advertencias adecuadas e
irdn acompafiados de instrucciones para el usuario que contengan toda la informacion de seguri-
dad pertinente”.

Afinales de 2014 el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) aprobd la Norma
EN 60825-1:2014, que ha sido adoptada por AENOR, el 1 de abril de 2015.

El 19 de junio de 2017 la norma EN 60825-1:2007 dejara de dar presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales de seguridad de la Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de modo que la presuncién de conformidad, basada en una Norma técnica armonizada, sélo se
podréa hacer valer cumpliendo lo dispuesto en UNE-EN 60825-1:2015.

Fotobiologia
Para la revision de los riesgos por luz, se han aprobado varias normas en los Gltimos afios, entre las
que cabe destacar la UNE-EN 62471:2009: Seguridad fotobiol6gica de lamparas y de los aparatos



que utilizan ldamparas, que poseen una parte especifica en la que deberia basarse la seguridad del
producto de luz IPL (Parte 3: Directrices para el uso seguro de los equipos emisores de IPL en el
cuerpo humano).

Electrodomésticos para el tratamiento de piel y cabello
Desde el punto de vista de la seguridad (Directivas 2006/95/CE y 2014/35/UE), no existe una norma
de producto armonizada, pero existen normas aplicables genéricas como pueden ser la EN 60335-1
mas la EN 60335-2-23 de electrodomésticos para tratamiento de piel y cabello, que pueden aplicar-
se junto con la EN 60825. Todas estas normas han sido incorporadas como normas UNE por AENOR.
Esas normas analizan los riesgos, normalmente eléctricos -al estar alimentados en baja tension-,
como pueden ser acceso a partes activas, corrientes de fuga, rigidez dieléctrica, calentamiento,
estabilidad a los dafios mecénicos, etc. Las mencionadas normas se encuadran dentro de las nor-
mas armonizadas para cumplir con la Directiva Europea de Baja Tension recogidas en la Comunica-
cion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (2016/C 126/03).
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Conclusiones
1. En referencia a la seguridad y eficacia de su uso, no hay suficientes estudios cientifico-técni-
cos disponibles que evallen el riesgo directo en cuanto al uso de dispositivos fotodepiladores,
y de los escasos existentes, la mayor parte estan focalizados en el efecto inmediato en el lugar-
diana bioldgica tras su uso, siendo inexistentes los estudios toxicoldgicos asociados a un uso
prolongado, efecto fotobioldgico, sensibilizacion y/o posible inhalacion de sustancias nocivas
producidas durante el proceso de fotodepilacion.

N

. La mayor parte de los estudios realizados estan focalizados en dispositivos profesionales y
muy escasos son los estudios cientifico-técnicos sobre dispositivos domésticos. Al contar es-
tos dltimos con fluencias de emision, en ciertos casos inferiores a los profesionales, tanto su
inocuidad como sus efectos adversos no estan suficientemente estudiados.

w

. Su uso puede dar lugar a dafios o lesiones cutaneas y/u oculares debido a inflamaciones y
quemaduras que pudiesen derivar en dafios secundarios. .

&~

. Los dispositivos fotodepiladores domésticos actuales, en general, no cuentan con especifica-
ciones en su etiquetado donde aparezcan definidas caracteristicas como fluencia, duracion de
pulso, espectro, descargas por segundo, didmetro del haz y longitud de onda, de forma claray
diferenciada, al ser pardmetros asociados al riesgo del uso de estos aparatos.

o

La regulacidon existente de los sistemas y aparatos estéticos de uso doméstico considera es-
tos sistemas como productos de venta directa, y por tanto pueden ser comercializados como
cualquier producto en el &mbito dermo-estético. Sin embargo, se trata en muchos casos de
sistemas laser de tipo | y Il y sistemas de IPL que pueden emitir una fluencia en muchos casos
similar a la de un equipo profesional y requieren una serie de precauciones en su manejo y no
estan exentos de riesgos.
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En conclusidn, este comité considera necesario desarrollar un marco juridico especifico para estos
dispositivos. Dicho marco juridico deberia recoger los estudios cientifico-técnicos imprescindibles
para evaluar su seguridad de uso. Se considera que la regulacion existente asociada a este tipo de
fotodepiladores debe ser armonizada y revisada con el objeto de contemplar los posibles riesgos
derivados de su uso y exposicion

Recomendaciones

El comité cientifico de la AECOSAN (Seccion Consumo), tras el anélisis desarrollado emite las si-
guientes recomendaciones respecto al uso de fotodepiladores domésticos:

1. Puesto que la mayor parte de los estudios cientifico-técnicos estan realizados con fotodepila-
dores de uso profesional, es necesaria la realizacion de estudios de seguridad y eficacia con
fotodepiladores domésticos para una correcta translacion de los resultados.

2. Es necesario evaluar sus efectos directos o indirectos no sélo a corto plazo, sino a largo plazo,
dada la posible sensibilizacion de los tejidos u otro tipo de efectos fotobioldgicos que pudieran
aparecer. Para ello, entre otros, es necesario llevar a cabo estudios de mutagenicidad (ensa-
yos que evidencien las posibles mutaciones genéticas y/o cromosdmicas); toxicidad dérmica
(ensayos que evidencien si el dispositivo provoca efectos inflamatorios, irritantes y corro-
sivos), fotosensibilidad y toxicidad ocular (ensayos que evidencien si el dispositivo provoca
efectos irritantes, opacidad corneal y efectos corrosivos), toxicidad inhalatoria (concentracion
toxica de los productos procedentes del efecto térmico derivado de la fotolisis); y estudios de
inhalacion de sustancias nocivas emitidas durante el proceso de depilacion.

El uso de estudios in vitro validados como ensayos de pre-screening alternativos a los es-

tudios in vivo en animales de experimentacion puede ser una fuente previa de datos para

estudiar los potenciales efectos adversos resultantes de la aplicacion de los fotodepiladores

y determinar si es necesario realizar otros estudios, mas prolongados en el tiempo, inclusive

estudios in vivo. Cumpliendo siempre los principios de las tres R (reemplazo, refinamiento y

reduccion).

Realizar ensayos para comprobar la eficacia de estos dispositivos.

3. Puesto que la puesta en el mercado y el uso de dispositivos domésticos no contempla el ase-
soramiento de profesionales cualificados y su mal uso puede dar lugar a posibles lesiones
directas o indirectas en el lugar-diana biolégica, se recomienda:

a) La incorporacion de medidas que disminuyan circunstancias asociadas al riesgo de su uso,
tales como asegurar la utilizacion sélo con la proteccion ocular adecuada, autorregulacion
segun el tipo de piel (fototipo), disponibilidad de evacuadores de humo para minimizar la
volatilizacion de compuestos durante el proceso de quemado y la existencia de dispositivos
que dificulten su uso por la poblacion infantil.

b) La inclusion de instrucciones obligatorias de uso que adviertan de los posibles riesgos direc-
tos o indirectos derivados del uso del producto. Estas instrucciones deben ser indicadas de
forma clara, comprensible para el consumidor y llevar de forma visible las oportunas indica-
ciones que adviertan del riesgo de su uso.



c) La incorporacion en su etiquetado de especificaciones donde aparezcan definidas carac-
teristicas como fluencia, duracion de pulso, espectro, descargas por segundo, didmetro del
haz y longitud de onda, de forma clara y diferenciada.

4. Revision y complecion del marco regulatorio, incluidas las normas técnicas, con el objeto de
armonizar todo el conjunto de tecnologias que se contemplan dentro de los dispositivos fo-
todepiladores domésticos y asegurar que su uso sea seguro, puesto que en este momento
su regulacion no se corresponde, en los aspectos de seguridad y eficacia, con los posibles
efectos adversos toxicoldgicos y biolégicos que se pueden producir por su uso normal o ra-
zonablemente previsible.
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1. Legislacion

Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DOUE de 22 de diciembre de 2009, N° L 342).

Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos,
se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) N° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) N° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DOUE de 29 de mayo de
2007, N° L 136).

Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican
y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N° 1907/2006
(DOUE de 31 de diciembre de 2008, N° L 353).Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a los productos sanitarios (DOCE de 12 de julio de 1993, N° L 169).

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la
seguridad general de los productos (DOCE de 15 de enero de 2002, N°L 11).

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinasy por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (refundicién) (DOUE de 9 de junio de 2006,
N° L 157).

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restriccio-
nes a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos
(refundicion) (DOUE de 1 de julio de 2011, N° 174).

Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad elec-
tromagnética (refundicion) (DOUE de 29 de marzo de 2014, N° L 96).

Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado
a utilizarse con determinados limites de tension (version codificada) (DOUE de 27 de diciembre
de 2006, N° L 374) (derogada con efectos a partir del 20 de abril de 2016).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (refundicion) (DOUE
de 29 de marzo de 2014, N° L 96).

Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria (BOE nim. 176, de 23 de julio de 1992).

Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, que aprueba el Texto refundido de la Ley Ge-
neral para la Defensa de los consumidores y usuarios y otras leyes complementarias (BOE nim.
287, de 30 de noviembre de 2007).



Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos (BOE ndm.
9, de 10 de enero de 2004).

Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos industriales destinados a su venta directa a los con-
sumidores y usuarios (BOE nim. 294, de 8 de diciembre de 1988).

2. Normas Técnicas

ANSI 2136.1 Estandar (2136.1-2000)

EN 60335-1:2012: Aparatos electrodomésticos y analogos. Seguridad. Parte 1: Requisitos generales.

EN 60335-2-23:2003: Aparatos electrodomésticos y analogos. Seguridad. Parte 23: Requisitos parti-
culares para aparatos destinados al cuidado de la piel o del cabello.

EN 60601-2-22: versiones 1996 y 2013: Equipos electro-médicos. Parte 2: Requisitos particulares de
seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagndstico.

UNE-EN 60825-1, versiones 2007 y 2015: Seguridad de los productos laser. Parte 1: Clasificacion de
los equipos y requisitos.

UNE-EN 62471:2009: Seguridad fotobiol6gica de lAmparas y de los aparatos que utilizan |Amparas.
Parte 3: Directrices para el uso seguro de los equipos emisores de IPL en el cuerpo humano.

3. Otros documentos

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios y
por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) N° 178/2002 y el Reglamento
(CE) N° 1223/2009, [2012/0266 (cod)].

Decision de la Comisidn, de 5 de febrero de 2014, sobre los requisitos de seguridad que deben cum-
plir las normas europeas sobre productos laser de consumo con arreglo a la Directiva 2001/95/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la seguridad general de los productos (DOUE de
6 de febrero de 2014, N° L 36).

Comunicacion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DOUE de 16 de mayo de 2014, N° C 149).
Comunicacion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 2006/95/CE del Parlamen-
to Europeoy del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tensién (DOUE de

8 de abril de 2016, N° C 126).
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 Resymen |
El ensayo de migracion global es uno de los ensayos exigibles a los materiales plasticos para de-
mostrar su conformidad con el reglamento de plasticos para contacto con los alimentos, Reglamen-
to (UE) N° 10/2011. La migracion global permite verificar el cumplimiento de la inercia del material,
de tal forma que no altere la composicion del alimento durante el contacto con el mismo.

Las tarteras o fiambreras constituyen un tipo de articulo cuyo uso por el consumidor, debido al
estilo de vida, se ha visto incrementado en los Gltimos afios; en particular las tarteras de plastico.
Son articulos casi siempre reutilizables que permiten tanto la conservacion como el transporte y en
muchos casos el calentamiento del alimento.

Este trabajo se planted con el objetivo de aportar datos sobre la conformidad de las tarteras de
plastico en relacion con la migracion global grasa (MGG), aplicando la metodologia descrita en
la norma UNE-EN 1186, y acreditada en el laboratorio. La eleccion para los ensayos del simulante
de alimentos grasos, aceite vegetal (simulante D2), se ha basado en que este tipo de articulos
plasticos suelen ser de poliolefinas, materiales de caracter apolar, por lo que a priori es razonable
pensar que el contacto con alimentos grasos supondria el peor caso desde el punto de vista de una
migracion potencial. Seglin nuestro conocimiento, no hay datos publicados disponibles en Espafia
en relacion a este tipo de ensayo y articulos.

Se han analizado para el ensayo de migracion global grasa, con aceite vegetal (ensayo OM 2),
15 muestras de fiambreras de plastico (de uso repetido), correspondientes a 13 marcas diferentes,
adquiridas en el comercio minorista de la Comunidad de Madrid. En ninguna muestra se excedio el
limite de migracion global de 10 mg/dm?, en el tercer ensayo de migracion. De las 15 muestras se ob-
tuvieron resultados cuantificables en 9 de ellas, en un rango de valores de 1,7 mg/dm? a 6,1 mg/dm?

Adicionalmente, con objeto de llevar a cabo una comparativa de resultados entre el simulante
convencional D2 y simulantes alternativos, 11 de las 15 muestras se ensayaron también con isooc-
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tano (2 dias, 20 °C). Sélo en una de las 11 muestras se obtuvo diferencia significativa de resultados,
siendo superior el obtenido con el simulante D2. El resultado medio de las muestras analizadas con
ambos simulantes (11 muestras) fue muy similar: 3,0 mg/dm?, con simulante D2 y 2,9 mg/dm? con
isooctano.

Palabras clave
Migracion global, simulante de alimento graso, envases plastico.

Prospective study of the overall migration of fat in plastic lunch boxes

 Abstrgct |
Overall migration testing is one of the tests performed on plastic materials to prove their compliance
with the regulation on plastic materials intended to come into contact with food, Regulation (EU) No
10/2011. Qverall migration enables the compliance of the inertia of the material to be verified, such
that it does not alter the composition of the food on contact.

Plastic lunch boxes or food containers are an article which has seen consumer use increase in
recent years due to lifestyle, especially the use of plastic lunch boxes. These articles are nearly
always reusable, enabling both the storage and transport of foodstuffs and, in many instances, the
heating of food.

This study arose with the aim of contributing data regarding the compliance of plastic lunch bo-
xes in relation to overall fat migration (OFM), applying the methodology outlined in UNE-EN 1186
Standard, and accredited in the laboratory. The choice of the fatty food simulant for the tests, vege-
table oil (simulant D2), was based on the fact that these plastic articles tend to be made from polyo-
lefins, materials of apolar character, for which reason it is reasonable to think a priori that contact
with fatty foods would give the worst result in terms of potential migration. To our knowledge, there
is no available data published in Spain concerning this type of testing and articles.

15 samples of plastic lunch boxes (of repeated use), of 13 different brands acquired in the retail
sector of the Community of Madrid, were analysed for the testing of overall fat migration using ve-
getable oil (test OM 2). The overall migration limit of 10 mg/dm?, in the third migration test, was not
exceeded in any of the samples. Out of the 15 samples, quantifiable results were obtained in 9 of
them, with values ranging from 1.7 mg/dm? to 6.1 mg/dmZ

In addition, with the aim of carrying out a comparison of results between the conventional D2
simulant and alternative simulants, 11 of the 15 samples were also tested with isooctane (2 days,
20 °C). A significant difference between the results, whereby the value obtained with the D2 si-
mulant was greater, was only obtained in one of the 11 samples. The mean result of the samples
analysed with both simulants (11 samples) was very similar: 3.0 mg/dm?, with D2 simulant and 2.9
mg/dm? with isooctane.

Overall migration, fatty food simulant, plastic packaging.



1. Introduccion

Las tarteras o fiambreras de plastico constituyen un tipo de articulos cuyo uso, por el estilo de vida
de los consumidores, se ha incrementado durante los (ltimos afios ya que permiten la conserva-
cion, transporte y el calentamiento de los alimentos.

Todos los materiales para uso alimentario estan regulados a nivel europeo por el Reglamento
marco (UE) N° 1935/2004 (UE, 2004) sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos. Dicho reglamento establece en su articulo 3, que los materiales no deben transferir
sus componentes a los alimentos en cantidades que puedan representar un peligro para la salud
humana, provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los alimentos o provocar
una alteracion de las caracteristicas organolépticas de estos. El requisito de no alteracién de la
composicion del alimento es una exigencia de inercia del material para su aptitud en el contacto
con los alimentos, de tal forma que se limita la cantidad total de todas las sustancias que pueden
ser transferidas desde el material al alimento. En el caso de materiales plasticos, para los que se
ha desarrollado normativa especifica a nivel comunitario: Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011), el
ensayo de migracion global permite demostrar la inercia del material, siendo el limite de migracion
de 10 mg/dm?, para articulos en general, y expresado en 60 mg/kg para articulos destinados a lac-
tantes y nifios de corta edad.

El Reglamento (UE) N° 10/2011 define el limite de migracion global como cantidad maxima permi-
tida de sustancias no volatiles liberada desde un material u objeto en simulantes alimentarios. Los
simulantes alimentarios son medios de ensayo que representan categorias de alimentos, imitando
en su comportamiento la migracién desde el material hacia el alimento. La seleccion de uno u otro
simulante es en base al tipo de alimento al que vaya destinado el contacto. Asi, por ejemplo, si es
previsible un contacto con alimentos grasos o con grasa en la superficie, el simulante convencio-
nal es el denominado simulante D2, siendo éste cualquier aceite vegetal que contenga menos de
un 1 % de materia no saponificable (Reglamento (UE) 2016/1416 (UE, 2016)).

Las tarteras o fiambreras de plastico suelen estar fabricadas con poliolefinas, polimeros de ca-
racter apolar, por lo que es razonable pensar que el contacto con alimentos grasos supondria el
peor caso desde el punto de vista de una migracion potencial; es por ello que en este trabajo se
decidio utilizar el simulante D2 para verificar el cumplimiento del limite de migracion global. El re-
glamento de plasticos, contempla también la posibilidad de realizar ensayos de cribado, igual o mas
estrictos que los ensayos con simulante convencionales. En estos casos se recurre a los llamados
simulantes sustitutivos, como son el isooctano o una solucion de etanol en agua al 95 % (v/v). Los
ensayos con simulantes sustitutivos son mucho menos laboriosos y complejos; no obstante, hay
que tener en cuenta que el empleo de simulantes sustitutivos como alternativa al simulante D2,
sirven para la verificacion de la conformidad pero no verifican la no conformidad.

Los ensayos de migracion global de los materiales y articulos plasticos con simulantes conven-
cionales se realizan en condiciones normalizadas de tiempo y temperatura, teniendo en cuenta las
peores condiciones previsibles en el uso real. Para el ensayo de las muestras objeto de este estudio
se selecciond el ensayo de migracion global 0OM 2, 10 dias a 40 °C, que cubriria un almacenamiento
prolongado a temperatura ambiente o inferior, incluido el envasado en condiciones de llenado en
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caliente y/o el calentamiento hasta una temperatura T donde 70 °C < T < 100 °C durante un maximo
de t=120/2 A [(T-70)/10] minutos (UE, 2016). Asi, por ejemplo, este ensayo cubriria un calentamiento
hasta 70 °C durante un maximo de 2 horas, o el calentamiento hasta 100 °C durante un maximo de
15 minutos, condiciones que pueden darse en el calentamiento de los alimentos en el microondas.
Por otra parte, al ser las muestras analizadas articulos de uso repetido, se ha tenido en cuenta lo
dispuesto en el Reglamento (UE) N° 10/2011 para este tipo de articulos. En este sentido, se requieren
tres ensayos de migracion, de tal forma que el resultado del tercer ensayo es el que se compara
con el limite de migracion global.

El objeto de este trabajo ha sido aportar datos sobre la conformidad de las tarteras de plastico
en relacion con la migracion global grasa (MGG), aplicando la metodologia descrita en la norma
UNE-EN 1186, y acreditada en el laboratorio. Segin nuestro conocimiento, no hay datos publicados
disponibles en Espafia en relacion a este tipo de ensayo y articulos. Adicionalmente, con objeto
de llevar a cabo una comparativa de resultados entre el simulante convencional D2 y simulantes
alternativos, algunas de las muestras se ensayaron también con isooctano.

2. Material y método

2.1 Muestras

Se analizaron un total de 15 tarteras de plastico (de uso repetido), correspondientes a 13 marcas
diferentes, adquiridas en el comercio minorista de la Comunidad de Madrid. El muestreo se realizé
en el periodo de junio de 2015 a noviembre de 2016 y la procedencia de las muestras fue de 10 con
origen en la Union Europea, de las cuales 8 estaban fabricadas en Espafia y 2 en Portugal, y 5 de
origen asiatico. La capacidad de los articulos oscilaba entre 100 mLy 1,7 L. De las 15 muestras y
segln el etiquetado, 14 eran de polipropileno y una de poliestireno; la identificacion del material fue
confirmada por espectrometria de infrarrojos (FT-IR ATR) en el laboratorio.

Al tratarse de articulos destinados a un uso repetido, y teniendo en cuenta lo dispuesto en el Re-
glamento (UE) N° 10/2011, es necesario realizar tres ensayos de migracion sobre la misma muestra,
siendo el resultado de la tercera migracion el que se confronta con el limite de migracion global. Por
otra parte, el ensayo de migracion global con simulante D2, de acuerdo a las normas UNE-EN 1186,
se realiza por cuadriplicado por lo que en total es necesario ensayar un total de 12 replicados de
muestra para estimar la migracion global. En definitiva, la determinacion de la migracién global con
simulante D2 de las 15 muestras ha supuesto la realizacion de 180 ensayos de migracion.

En el caso del ensayo con el simulante sustitutivo, isooctano, se requieren tres replicados de
muestra, siendo nueve el nimero total de ensayos de migracion para articulos de uso repetido.
De las 15 muestras adquiridas, 11 se ensayaron, ademas de con simulante D2, con isooctano (99
ensayos de migracion). Para poder realizar todos los ensayos, en la mayoria de las muestras se
compraron 16 unidades.

La distribucion de los ensayos realizados sobre las muestras se muestra en la tabla 1.



Tabla 1. Distribucion de ensayos en las 15 muestras de fiambreras

Tipos de ensayos Simulante N° muestras N° ensayos

Ensayos por llenado D2 7 84
Isooctano 8 72

Ensayos por inmersion D2 8 96
Isooctano 3 27

2.2 Reactivos y equipos

De acuerdo con el Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011) y su enmienda Reglamento (UE) 2016/416
(UE, 2016), para realizar el ensayo de migracion global grasa se utiliza el simulante convencional
D2, que es un aceite vegetal con un contenido de materia no saponificable inferior al 1 %. En este
estudio se utilizo un aceite de oliva virgen mezclado con aceite de oliva refinado, adquirido en una
gran superficie.

Pentano, pureza> 98 % (Scharlab), se empled como disolvente para la extraccion del aceite ab-
sorbido por el plastico. Trihneptadecanoato de glicerilo (Sigma), como patrén interno en una diso-
lucién de 2,0 mg/mL en ciclohexano (Merck), para la cuantificacion de la grasa absorbida por el
plastico. N-heptano, pureza> 99 % (Sigma) y reactivos derivatizantes para la esterificacion de los
acidos grasos: solucion de hidroxido potasico p.a. (Scharlab) en metanol en concentracion de 11,0
g/L; complejo de trifluoruro de boro (Aldrich) en metanol,150 g/L y solucién acuosa saturada de
sulfato de sodio (Scharlab), agua calidad tipo Il o superior.

Como simulante sustitutivo se utilizd isooctano, de pureza> 99,5 % (Scharlab).

Para las determinaciones gravimétricas se utilizé una balanza analitica con resolucion de 0,1 mg
(Mettler-Toledo). El acondicionamiento de las muestras y su comprobacion previa, en el ensayo
con aceite (UNE-EN 1186), se realiz6 en una estufa de vacio capaz de conseguir una temperatura
de 60°C +5°C y una presion <13 mb (Memmert). Los ensayos de migracion se realizaron en estufas
termostatizadas (Binder 6 Memmert), también utilizadas para secar las capsulas en los ensayos
con isooctano. La monitorizacion de las temperaturas durante los ensayos de migracion se llevo a
cabo con un Data Logger calibrado de dos sondas de medicion (Ebro). El sistema para extraer el
aceite absorbido por el material fue un sistema de extraccion Soxhlet con una bateria de mantas
calefactoras. La evaporacion de los extractos se realizd con ayuda de un rotavapor con bafio de
agua a 40 °C y vacio (Heidolf), y la concentracion a sequedad en un concentrador de muestras (Hy-
pervap), a 35 °C con corriente de nitrdgeno a 10 bares. La derivatizacion se llev a cabo en un bafio
de agua a 70 °C, acoplado a un refrigerador de serpentin, para conseguir el reflujo de n-heptano.
En los ensayos con isooctano se utilizd una placa calefactora vitroceramica (Selecta) para la eva-
poracion del simulante.

El analisis cromatografico se realizd en un cromatografo de gases de Agilent Technologies
acoplado a detector de ionizacion de llama (serie 6890) (GC/FID). La columna empleada fue de
fase 50 % cianopropil-dimetilpolisiloxano, 0,25 pm, 60 m x 0,250 mm (DB-23 de Agilent Technolo-
gies). Helio como gas portador a 2 mL/min. Temperatura del horno a 140 °C durante 1 minuto, se-
guido de rampa a 5 °C/min hasta 190 °C, manteniendo la temperatura final 8 minutos. Volumen de
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inyeccion de 2 L, en modo divisién de flujo con relacion 40:1 y temperatura de 220 °C, “gas saver”
de 20 mL. Detector de ionizacion de llama a 240 °C, 35 mL/min de flujo de hidrégeno, 400 mL/min de
aire; 25 mL/min de nitrdgeno (Make-up).

2.3 Metodologia
Los ensayos de migracion se realizaron siguiendo procedimientos internos, acreditados, basado en
las normas UNE-EN 1186 partes 1, 2,8y 14.

La determinacion de la migracion global con el simulante D2 es una determinacion gravimétrica
de la pérdida de masa del material, tras el contacto con el simulante. En el caso del ensayo con
isooctano, simulante voléatil, se trata de una determinacion gravimétrica de la masa de material
cedida al simulante. Por tanto, en ambos casos el ensayo se basa en una gravimetria, sin embargo,
el ensayo con aceite es mas laborioso. La utilizacion de aceite vegetal como simulante graso hace
necesario, tras la fase de contacto con el material, extraer y cuantificar el aceite absorbido por el
mismo, para corregir la masa final del material. La extraccion se realizé con pentano en Soxhlet
y posteriormente el extracto se derivatiz6 para formar los ésteres metilicos de los acidos grasos,
que se cuantificaron por GC/FID. La cuantificacion se llevd a cabo frente a curvas de calibracién
preparadas a partir 0, 15, 30, 50, 75 y 100 mg del aceite, utilizado como simulante y sometido a las
mismas condiciones de tiempo y temperatura y derivarizacion posterior, que las muestras. Como
patrén interno se emple¢ triheptadecanoato de glicerilo.

En el ensayo con isooctano, se determind la masa del residuo tras la evaporacion del simulante
que ha estado en contacto con las muestras. Esta masa se corrige restando el residuo del propio
simulante (“blanco” del ensayo).

Una descripcién esquematica de los dos procedimientos se presenta en la figura 1.

Figura 1. Etapas en el ensayo de migracion global con simulante D2 y con isooctano



Las condiciones de ensayo con simulante D2 fueron 10 dias a 40 °C (ensayo OM 2, Reglamento (UE)
N°10/2011) y 2 dias a 20 °C en los ensayos con isooctano.

La puesta en contacto del simulante con las muestras se ha llevado a cabo, bien por llenado
(UNE-EN 1186-8) o por inmersion (UNE-EN 1186-2) (Tabla 1). El ensayo por inmersion se ha emplea-
do, en particular, cuando se trataba de articulos de gran capacidad ya que el volumen de simulante
requerido para el ensayo por llenado era muy elevado, en particular teniendo en cuenta el nimero
de replicados que hay que ensayar por muestra. Al tratarse de articulos monocapa, constituidos por
un solo material, es posible realizar el ensayo por inmersion.

En los ensayos por inmersion, 1 dm? de la muestra se expone a 100 mL del simulante. Si la super-
ficie de los bordes es> 10 % del area medida de la muestra, se incluye en el calculo de la superficie
para estimar la migracion global. En este estudio sélo en una muestra fue necesario tener en cuenta
el efecto borde.

En los ensayos por llenado, |as fiambreras se llenaron con el simulante hasta 0,5 mm del borde.
En el ensayo por llenado, se calculd la superficie expuesta al simulante para poder estimar poste-
riormente la migracion global en mg/dm?2.

En cuanto a las tres migraciones sucesivas, por ser articulos de uso repetido, el procedimiento
varia en el ensayo con isooctano y con simulante D2. En el primer caso, la misma muestra (por
triplicado) se somete sucesivamente a tres ensayos de migracion, empleando en cada ensayo una
porcion nueva del simulante. En los ensayos con aceite esto no es técnicamente posible, ya que
tras la fase de contacto material-aceite, el material es sometido a un proceso de extraccion del
aceite absorbido. En este caso, se recurre a someter tres grupos de réplicas de muestra a tres
periodos de tiempo diferentes, que corresponden a una, dos y tres veces el tiempo de ensayo. Para
las condiciones de ensayo empleadas en este estudio, cuatro replicados se sometieron a 10 dias
(M1), cuatro replicados a 20 dias (M2) y cuatro replicados a 30 dias (M3), a 40 °C en todos los casos.
La diferencia entre los resultados de las muestras sometidas a 30 dias y las ensayadas 20 dias (M3-
M2), corresponde al valor de la tercera migracion (UE, 2016).

La conformidad se verifica sobre la base de la tercera migracion que debe ser inferior o igual al
limite de migracion. Ademas, debe cumplirse que el resultado de la tercera migracion no sea supe-
rior al de la segunda ni al de la primera migracion: (M3-M2) <M1y <(M2-M1).

Para aceptar los resultados como validos, de acuerdo con los procedimientos descritos en las
normas UNE-EN 1186, en el ensayo de migracion global con isooctano los resultados de los tres
replicados se no deben diferir en méas de 2 mg/dm?, respecto al valor medio. En el ensayo con si-
mulante D2, la tolerancia es de 3 mg/dm? para valores <10 mg/dm?, o del 30 % para valores> 10 mg/
dm?, de tal forma que al menos tres replicados deben cumplir esta tolerancia (puede descartarse
un resultado de los cuatro replicados).

3. Resultados y discusion

Se han ensayado un total de 15 muestras de fiambreras, fabricadas en material plastico, para migra-
cion global grasa, lo que ha supuesto un total de 180 ensayos de migracién con aceite vegetal. De las
15 muestras, 11 se han ensayado adicionalmente con el simulante alternativo isooctano (99 ensayos).
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Se obtuvieron resultados cuantificables (Limite de cuantificacion= 1 mg/dm?) en 9 muestras con
el simulante D2, en un rango de valores de 1,7 mg/dm? a 6,1 mg/dm? y en 6 para el isooctano, osci-
lando entre 1,3 mg/dm?y 3,4 mg/dm?. Los resultados individuales obtenidos se presentan en la figura
2y unresumen de los mismos en la tabla 2.

Figura 2. Resultados migracion global grasa de muestras de fiambreras

Tabla 2. Resumen ensayos y resultados migracion global en muestras de fiambreras

Valor medio= 2,2 mg/dm?

Simulante Ensayo por llenado Ensayo por inmersion
Simulante D2 7 muestras 8 muestras
100 %> L.C. 2> L.C.
valor medio= 2,6 mg/dm? Valor medio= 4,1 mg/dm?
Global (n=9 muestras> L.C.) 2,9 mg/dm?
Isooctano 8 muestras 3 muestras
4> L.C. 2>L.C.

Valor medio= 1,8 mg/dm?

Global (n=6 muestras> L.C.)

2,1 mg/dm?

Para la comparacion de los resultados obtenidos con el simulante convencional, simulante D2 (10
dias a 40 °C) y con el simulante sustitutivo, isooctano (2 dias a 20 °C) hay que tener en cuenta
la incertidumbre asociada a ambos procedimientos de ensayo. La incertidumbre (estimada en el
laboratorio) para el simulante D2 es | (k= 2)= +3,0 mg/dm? y para el isooctano es | (k= 2)= +1,3 mg/
dm? Considerando las incertidumbres, puede decirse que s6lo en una muestra habria diferencia
entre los resultados obtenidos con ambos simulantes (D2> isooctano). No obstante, si se comparan
los valores medios de las muestras cuantificables analizadas con ambos simulantes (11 muestras,



Figura 2), el valor medio obtenido con el simulante D2, 3,0 mg/dm?, no difiere significativamente del
valor medio de las muestras con isooctano, y 2,1 mg/dm?

Todas las muestras de fiambreras analizadas para migracion global grasa (15) han sido confor-
mes respecto al limite de 10 mg/dm?, establecido en el reglamento de materiales/articulos plasticos
para contacto con los alimentos (UE, 2011). En relacion al requisito de que no debe haber un incre-
mento en las tres migraciones sucesivas, hay que indicar que solamente en el caso de una muestra
(6,1 mg/dm?) esto no se cumplia, ya que si bien no habia incremento significativo de la segunda a
la tercera migracion, si se detectaba un incremento respecto a la primera. Esta muestra era de
poliestireno, a diferencia del resto de las muestras, fabricadas en polipropileno. El ensayo de esta
misma muestra con isooctano proporciond resultados no cuantificables en las tres migraciones.
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