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Prélogo

El final cercano de mi trayectoria profesional en activo me concede el honor de prologar un niimero
de la Revista del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN), honor que agradezco inmensamente aunque, habiendo leido los realizados por anteriores
profesionales, confieso que me genera la desazon de “estar a la altura”.

Creo que el esquema temporal de mi trayectoria de 45 afios se inserta en un marco global de
investigacion aplicada que ha sido fomentado, y subyace también, en el devenir del Centro Nacional
de Alimentacion (CNA) como laboratorio de anélisis de alimentos -en el ambito de la seguridad
alimentaria y del control oficial- y conecta con las actividades investigadoras, evaluadoras y de
conocimiento cientifico que se llevan a cabo en el marco del Comité Cientifico de la AESAN, del que
constituye un excelente exponente esta revista:

¢ 20 afios en el Servicio de Microbiologia Alimentaria, con actividad en temas de bacteriologia,

parasitologia, micologia, micotoxinas, biotoxinas marinas, residuos de inhibidores del
crecimiento microbiano,...

¢ 17 afios en Garantia de Calidad, con hitos concretos como la temprana acreditacion -afio

1999- del CNA segun requisitos de la norma EN 45001 para demostrar competencia técnica
(posteriormente sustituida por la actual EN ISO/IEC 17025), o la acreditacion de alcances
flexibles — muy (tiles en las actividades del CNA como Laboratorio Nacional de Referencia en
el control oficial de alimentos- segln requisitos de las Notas Técnicas NT-18 y NT-19 de ENAC.

» 8 afios en la Subdireccion del CNA, con una actividad intensa en la gestidn, especialmente en

sus areas técnicas Quimica y Biologica.

Desde su inauguracion, en el afio 1974, el CNA -con sede en Majadahonda- enfocé su actividad
analitica en el ambito del desarrollo del Cadigo Alimentario Espafol (Decreto 2484/1967) y, en gran
medida, en la obtencion de datos analiticos derivados de las actividades llevadas a cabo para el
Registro de Alimentos.

Bien formando parte inicialmente (1974) del organismo autdnomo AISN (Administracion Institu-
cional de la Sanidad Nacional), bien posteriormente adscrito al Instituto de Salud Carlos I11 (1986) v,
desde 2002, integrado en la AESAN, la actividad del CNA ha ido evolucionando y transformandose
desde aquellos afios de intensa actividad analitica de control (de comprobacion del cumplimiento
de la legislacion vigente, para asegurar la salubridad y seguridad de los alimentos puestos a dispo-
sicion de los consumidores) hacia una mayor actividad de investigacion aplicada -con proyectos
I+D en el marco de convocatorias para proyectos de investigacion con financiacion externa-y,
paulatinamente, hacia la consolidacion de actividades de referencia en el ambito nacional y en el
marco de la seguridad alimentaria.

Sélo afadir que, actualmente, el CNA actlla como Laboratorio Nacional de Referencia, en el
marco definido por el Reglamento (UE) 2017/625 para el control oficial de alimentos, para 20 de las 26
referencias establecidas por la Comisioén Europea (en campos tan diversos como la microbiologia, la
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parasitologia, los residuos de medicamentos veterinarios, los materiales en contacto con alimentos,
los organismos modificados genéticamente, los plaguicidas, las micotoxinas, los contaminantes de
procesado, las toxinas de plantas, los alimentos irradiados etc.)... y este es el resultado, hasta ahora,
del proceso hacia la excelencia analitica que han impulsado los diferentes responsables del Centro
y las instituciones en las que se ha inscrito en todo este tiempo.

En este devenir, la especializacion en muy diversos campos de la seguridad alimentaria ha cons-
tituido el “leit motiv” de la evolucién del CNA, y enlaza -como no podia ser de otra manera- con las
actividades de investigacion aplicada. De ahi su indudable nexo de union con las actividades que
lleva a cabo el Comité Cientifico de la AESAN. Creo firmemente que la ciencia y la investigacion
cientifica son elementos insustituibles en la mejora de las condiciones de vida de los seres humanos.
Por ello mi mayor reconocimiento a todas las personas que prestan su conocimiento en diferentes
areas de especializacion, asi como su tiempo, a las labores que lleva a cabo el Comité Cientifico de la
AESAN: como bien decia Guillermina Font en su prélogo al nimero 23 de esta Revista, “las reuniones
del Comité son un foro de discusion libre de alto nivel cientifico... y es gratificante el formar parte
del Comité Cientifico, tanto por el aspecto profesional como por el social”.

Concretamente, y a titulo de ejemplo de la diversidad de temas sobre los que estudia y evalda el
Comité Cientifico de AESAN, valga la muestra de que en este nimero 35 de la Revista del Comité
Cientifico se recogen informes sobre temas muy, muy diversos, e incluso una colaboracién externa
sobre el programa de becas de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) para la eva-
luacion de riesgos alimentarios (EU-FORA).

Mi “jefa” en dos momentos diferentes de andadura profesional, Concepcion Grau (también autora
del prélogo del nimero 32 de esta revista), por la que siento un afecto y admiracion muy especiales,
resaltaba algo que también suscribo de forma entusiasta: “... siempre he admirado y respetado a
todos los cientificos y profesionales que ponen sus conocimientos al servicio de la mejora de la
salud de los ciudadanos, aportando evidencias cientificas para la toma de decisiones y formulacion
de politicas publicas”.

Por Gltimo, quiero agradecer a mis compafieros de la AESAN la oportunidad de exponer en estas
lineas mi sentimiento de enorme gratitud por esa andadura profesional que forma parte inseparable
de mi vida.

Con frecuencia digo en las actividades formativas del personal que visita, realiza estancias o
se incorpora al CNA, que yo he vivido personalmente la actividad cientifica del laboratorio como
un suefio cumplido y trato de hacer proselitismo para ofrecer, en el &mbito de la funcién publica,
esta profesion como una actividad vocacional inmensamente necesaria, enriquecedora, interesante
y satisfactoria... y, por ello, con frecuencia suelo decir que tengo la inmensa suerte de que los
espafioles, a los que como funcionario he tenido también el inmenso privilegio de servir todos estos
afios, siempre “me han pagado por divertirme”.

Joaquin Antonio Berenguer Soler
Subdirector del Centro Nacional de Alimentacién
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
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El término discapacidad visual engloba cualquier tipo de problema visual grave, ocasionado por
patologias congénitas, enfermedades crénicas relacionadas con el envejecimiento, accidentes de
cualquier tipo o infecciones. Dado el importante impacto de la discapacidad visual en la calidad
de vida, parece necesario conocer mejor la evidencia existente sobre el estado nutricional, dieta
habitual y comportamientos alimentarios de la poblacion con este tipo de discapacidad. La finalidad
Gltima es prevenir los problemas de salud relacionados con una alimentacion inadecuada en este
colectivo.

El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) ha
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realizado una evaluacion de las evidencias publicadas sobre el impacto de la discapacidad visual
en los hahitos alimentarios y en el estado nutricional, y especificamente, ha examinado la evidencia
existente en poblacion espafiola.

La literatura cientifica sobre discapacidad visual, estado nutricional y comportamientos alimenta-
rios es todavia muy escasa. Los estudios se han realizado en poblaciones con tamafios muestrales
muy variados, aunque generalmente pequefios, circunscritas a areas geograficas concretas o grupos
de poblacion muy especificos, por lo que en ningdn caso han sido representativas de la poblacién
de estudio. Los abordajes utilizados han sido muy diferentes, fundamentalmente utilizando disefos
cuantitativos transversales, disefios cualitativos y disefios tipo casos y controles. Ademas, la defini-
cion de discapacidad visual utilizada no ha sido homogénea entre estudios por lo que los resultados
pueden no ser aplicables a los diferentes grados de discapacidad visual. La evidencia cientifica en
poblacion espafiola es mas escasa que la de otros paises, sin que se haya realizado ningin estudio
comparativo por edades, ni por areas geogréficas.

La evidencia cientifica revisada sugiere que la dieta habitual reportada por las personas con
discapacidad visual se aleja de los parametros considerados saludables, de acuerdo con las guias
alimentarias actuales, presentando un mayor riesgo de sufrir obesidad y/o desnutricién, que la pobla-
cion sin discapacidad visual.

En cuanto a los habitos relacionados con la alimentacion, la poblacién con discapacidad visual
presenta dificultades muy importantes para realizar con normalidad el conjunto de actividades para
seguir una alimentacion adecuada. Para intentar paliar este problema, las instituciones no guberna-
mentales dedicadas a apoyar a las personas con discapacidad visual severa o con ceguera, como
la Organizacion Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE), han desarrollado programas de apoyo que
engloban todos los aspectos relacionados con la alimentacion: programas de rehabilitacion para
formacion en técnicas culinarias, adaptacion de electrodomésticos y utensilios de cocina, acciones
de formacion y fomento de agrupaciones de afiliados para compartir soluciones.

El Comité Cientifico de la AESAN propone las siguientes actuaciones:

1. Promover la realizacion de estudios que permitan caracterizar el estado nutricional del colectivo
de personas con discapacidad visual leve, severay ceguera, mediante encuestas nutricionales
especificas para este colectivo, y evaluacion de criterios diagnosticos de desnutricion.

2. Apoyar la investigacion cientifica para la identificacion de barreras que impiden llevar estilos
de vida saludables al colectivo con discapacidad visual en Espafa para poder implementar
politicas de salud publica que favorezcan el mejor estado de salud posible en esta poblacion.

3. Promover el desarrollo de herramientas de informacién sobre el contenido nutricional de los
alimentos que sean adecuadas para personas con discapacidad visual.

4. Apoyar las medidas de rehabilitacion, formacion, innovacion y otras, puestas en marcha por
asociaciones no gubernamentales, como la ONCE, que demuestren eficacia para mejorar la
capacidad de las personas con discapacidad visual para alimentarse.

Palabras clave

Discapacidad visual, habitos alimentarios, estado nutricional.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the impact of visual disability on dietary habits
and nutritional status

The term visual disability encompasses all types of serious visual problems caused by congenital
pathologies, chronic diseases related to aging, accidents of any type or infections. Given the sig-
nificant impact of visual disability on quality of life, it seems necessary to have a better knowledge
of the existing evidence regarding nutritional status, regularly consumed foods, and the dietary
behaviour of people with this type of disability. The end goal is to prevent health problems caused
by an inadequate diet in this section of the population.

The Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) has con-
ducted an assessment of the published research on the impact of visual disability on food habits and
nutritional status, and it has specifically examined the current evidence for the Spanish population.

As yet, there is little scientific research on the links between visual disability, nutritional status and
dietary behaviours. The studies have been conducted on highly varied sample sizes, although they
are generally small and limited to specific geographical areas or very specific population groups, and
therefore none have been representative of the population under study. Very different approaches
have been used, mainly employing transversal quantitative designs, qualitative designs, and case-
control studies. Additionally, no homogenous definition of visual disability has been used across
the studies, therefore the results may not be applicable to the different degrees of visual disability.
There is less scientific proof for the Spanish population than there is for populations in other nations,
without any comparative study based on age or geographical areas.

The reviewed scientific literature suggests that the regular diet reported by persons with visual
disability do not conform to the parameters of healthy foods as stated in current food guides, thus
entailing a greater risk of obesity and/or malnutrition than in the population without visual disability.

With regard to dietary habits, people with visual disability have significant difficulties in perfor-
ming the activities required to follow a suitable diet. In an attempt to mitigate this problem, non-
governmental organisations that aid persons with severe visual disability or vision loss such as the
Spanish National Organisation for the Blind (ONCE), have developed support programmes that cover
all aspects related to diet: rehabilitation programmes to provide training in culinary techniques,
adapting household appliances and kitchen utensils, teaching activities, and promoting the formation
of member groups in order to share solutions.

The Scientific Committee of the AESAN proposes the following activities:

1. To promote studies that conduct a detailed exploration of the nutritional status of persons with
slight and severe visual disability, and loss of vision, by means of nutritional surveys specially
tailored to this collective, and the assessment of the diagnostic criteria of malnutrition.

2. To support scientific research on identifying the obstacles to leading healthy lifestyles that
are faced by people with visual disability in Spain, with the goal of implementing public health
policies that promote the best possible state of health in this section of the population.

w
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3. To promote the development of digital tools that provide information on the nutritional content
of foods, intended for use by people with visual disability.

4. To support measures for rehabilitation, training, innovation and other actions introduced by non-
governmental associations, such as the ONCE, which have been shown to improve the ability
of persons with visual disability to consume a healthy diet.

Visual disability, dietary habits, nutritional status.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Lopez, E., Breton, 1., Gil, A., Moreno-Arribas, V., Portillo, M.P, Rivas,
A.M., Matey, M.A. y Montero, P. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricién (AESAN) en relacion con la evaluacion del impacto de la discapacidad visual en los habitos alimen-
tarios y en el estado nutricional. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2022, 35, pp: 11-36.



1. Introduccion

El término discapacidad visual engloba cualquier tipo de problema visual grave, ocasionado por
patologias congénitas, enfermedades crdnicas relacionadas con el envejecimiento, accidentes de
cualquier tipo o provocados por virus de diferentes origenes. En Espafia este término se ha impuesto
como globalizador de las condiciones de ceguera total y deficiencia visual, en sus distintos grados
de pérdida de la vision, tal y como recoge el Glosario de Discapacidad Visual publicado por la Orga-
nizacion Nacional de Ciegos Esparioles (ONCE) (Cebrian, 2003).

Se define la agudeza visual como la capacidad del ojo para distinguir detalles y formas de los
objetos, a corta y larga distancia. Para su evaluacion, el grado de agudeza visual en cada ojo se mide
por el angulo bajo el cual son vistos tales objetos, sirviéndose para ello de optotipos o de paneles
de letras o simbolos situados a una determinada distancia de la persona (normalmente 6 metros).
Se definen tres niveles de discapacidad visual, basados en la agudeza visual: discapacidad visual
moderada (agudeza visual <3/10), discapacidad visual grave (<1/10), y ceguera (<1/20). Ademas,
hay que considerar la capacidad para identificar los objetos situados enfrente (pérdida de la vision
central), o por el contrario, para detectarlos cuando se encuentran a un lado, encima o debajo de
los ojos (pérdida de vision periférica) (Gomez-Ulla y Ondategui-Parra, 2012).

1.1 Prevalencia y causas principales de discapacidad visual

La discapacidad visual se da en todas las etapas de la vida, pero los nifios y las personas mayores
son la poblacién méas afectada. Debido al envejecimiento de la poblacién, la prevalencia de discapa-
cidad visual esta incrementandose, y cada vez tiene un mayor impacto en términos de salud pablica,
por la alta carga de enfermedad asociada a esta patologia (Burton, 2021). De acuerdo con los datos
mas recientes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), hasta 1000 millones de personas en
todo el mundo padecen una disfuncion visual que puede prevenirse o tratarse para evitar la ceguera
(OMS, 2019). Segln las tltimas estimaciones publicadas por Instituto Nacional de Estadistica (INE),
casi un millén de personas en Espafia padecen algln tipo de discapacidad visual, y alrededor de
60 000 personas presentan ceguera legal (INE, 2008). Es importante sefialar que acaba de terminar
la recogida de datos de la nueva encuesta de discapacidad, autonomia personal y situaciones de
dependencia EDAD (INE, 2020), por lo que estos datos seran actualizados proximamente.

De acuerdo con la informacion disponible de los afiliados a la ONCE, corporacion sin animo de
lucro dedicada a mejorar la calidad de vida de las personas ciegas en Espafia, existen aproximada-
mente 71 000 personas afiliadas, que comparten la condicion de tener una agudeza visual <1/10 0 un
campo visual reducido a <10 grados. El nimero de afectados por discapacidad visual grave aumenta
con la edad, y el namero de personas con ceguera disminuye a medida que se incrementa ésta,
debido a que las patologias que causan ceguera son predominantemente genéticas, en comparacion
con las patologias que causan discapacidad visual, que estan asociadas a enfermedades crénicas
que se desarrollan en edades avanzadas (Gomez-Ulla y Ondategui-Parra, 2012).

o
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Total de casos
de discapacidad visual
979.200
2,14%

Ceguera
58,300
0,13 %

Figura 1. Prevalencia de la discapacidad visual en Espafia. Encuesta de Discapacidad, Autonomia personal y
situaciones de Dependencia, EDAD (INE, 2008). Tomado de Gomez-Ulla y Ondategui-Parra (2012).

Las principales causas de discapacidad visual a nivel mundial son las cataratas, el glaucoma, la
degeneracion macular por la edad (DMAE), retinopatia diabética y una inadecuada correccion de
problemas de refraccion (OMS, 2019). Las deficiencias visuales graves y ceguera por cataratas o
defectos de refraccion constituyen la mitad de los casos mundiales de discapacidad visual, a pesar
de tener un tratamiento establecido y generalmente eficaz. Por otra parte, el glaucoma es la causa
mas comin de ceguera, ya que requiere un tratamiento mas complejo (OMS, 2019) (GBD 2019 Blind-
ness and Vision Impairment Collaborators; Vision Loss Expert Group of the Global Burden of Disease
Study, 2021). La retinopatia diabética es la primera causa de discapacidad visual en adultos en edad
laboral (Lanzetta et al., 2020) y la DMAE constituye la primera causa de ceguera en las personas
mayores (Pondorfer et al., 2019). En cualquier caso, la prevalencia de alguna de estas enfermeda-
des depende de las estrategias de cribado y diagnéstico precoz, como en el caso de la retinopatia
diabética (Vujosevic et al., 2020). Hay que indicar que la prevalencia de estas enfermedades esta
aumentando en los Gltimos afios (Wong et al., 2014).

En Espaiia, las patologias predominantes que causan discapacidad visual son la DMAE (31 %),
retinosis pigmentaria (25 %), miopia patoldgica (23 %), retinopatia diabética (16 %)y glaucoma (6 %)
(Gémez-Ulla y Ondategui-Parra, 2012). La informacion disponible de los afiliados a la ONCE incluye
también patologias congénitas, del nervio 6ptico, corneales y las que conllevan desprendimiento
de retina. En el registro de esta organizacion, al comparar las tendencias de su registro de afiliados,
se observa que la miopia patoldgica sigue siendo la principal causa de ceguera, pero la DMAE esta
aumentando y constituyo el 23 % de las nuevas afiliaciones en 2021. Existe también un aumento de
las afiliaciones por distrofias hereditarias de retina y un repunte en patologias del nervio éptico
(ONCE, 2021).
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23%
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Figura 2. Principales patologias asociadas a la discapacidad visual. Encuesta de Discapacidad, Autonomia

personal y situaciones de Dependencia, EDAD (INE, 2008). Tomado de Gomez-Ulla y Ondategui-Parra (2012).

1.2 Mecanismos patogénicos de la enfermedad ocular

Debido al impacto de la discapacidad visual en la salud, comprender mejor los mecanismos patogé-
nicos de las enfermedades oftalmicas y los trastornos sistémicos que producen afectacioén ocular es
fundamental para desarrollar nuevas estrategias diagnosticas y terapéuticas, tanto desde el punto
de vista preclinico como clinico (Pinazo-Duran et al., 2016).

Los procesos de inflamacidn, respuesta inmunitaria y neurodegeneracién son mecanismos patogé-
nicos asociados a las enfermedades oculares mas prevalentes. De hecho, los ojos estan expuestos a
agentes ambientales y enddgenos que los hacen especialmente sensibles a lesiones oxidativas por
especies reactivas del oxigeno ROS [aniones superdxido (-0°)], como son el peréxido de hidrégeno
(H,0,), el més dafiino, el radical libre hidroxilo (-OH)] y/o por especies reactivas del nitrégeno RNS
[radical de 6xido nitrico (NO'), peroxinitrito (ONOO") y radical de diéxido de nitrégeno (NO,)]. Se ha
descrito la implicacion de estas especies reactivas causantes de dafo celular en diversos procesos
fisioldgicos y patologicos, incluidas las enfermedades oculares, destacando su implicacion en el
desarrollo de cataratas y glaucoma (Pinazo-Duran et al., 2013, 2014) (Nita et al., 2016). En relacion
con la respuesta inmunitaria, en los Gltimos afios, diferentes estudios han identificado una amplia
variedad de citoquinas proinflamatorias en humanos y modelos animales, con un interés creciente
en relacion con las enfermedades oftalmicas (Benitez-del-Castillo et al., 2019) (Wooff et al., 2019)
(Murakami et al., 2020).

1.3 Factores de riesgo de la discapacidad visual
Segin la Organizacion Mundial de la Salud, los principales factores de riesgo asociados a la dis-
capacidad visual son la edad avanzada, ser mujer y el bajo nivel socioecondmico (OMS, 2021a). En
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personas mayores de 50 afios se producen alteraciones fisiolégicas que incluyen una pérdida de
sensibilidad de la retina a la iluminacion, opacidad y pérdida de elasticidad del cristalino, degenera-
cion del vitreo y disminucion de la capacidad lacrimal (Grossniklaus et al., 2013). En cuanto al sexo,
se ha descrito una mayor predisposicion genética a padecer discapacidad visual en mujeres, que
se une a la mayor prevalencia de enfermedades autoinmunes en ellas (Gipson y Turner, 2005). En
cuanto al nivel socioecondmico, la falta de atencion sanitaria y problemas de salubridad en paises
en vias de desarrollo explican mucha de la prevalencia de discapacidad visual en ellos (OMS, 2019).
En paises desarrollados, a estos factores hay que afiadir el incremento en la prevalencia de diabetes
tipo 2, responsable de los casos de retinopatia diabética (IDF, 2021).

1.4 Dieta y discapacidad visual

El impacto de la dieta en la discapacidad visual esta suscitando gran atencién en los dltimos afos
en la comunidad cientifica. Es bien conocido el efecto de la deficiencia de vitamina A, que causa la
ceguera nocturna y pérdida de vision, especialmente prevalente en el Africa subsahariana y el sur
de Asia (Stevens et al., 2015).

Grandes estudios poblacionales, como el Nurses’ Health Study, han observado que una dieta salu-
dable, rica en frutas y verduras se asocia con un menor riesgo de algunas enfermedades oculares,
como cataratas, DMAE y glaucoma (Kang et al., 2016). Sin embargo, los estudios de intervencion
muestran resultados discordantes (Evans y Lawrenson, 2017). Existe una revision que resume los
hallazgos sobre determinantes dietéticos de retinopatia diabética (Dow et al., 2018), y otra sobre
calidad de la dieta y riesgo de cataratas (Wu et al., 2014), que indican una falta de evidencia cientifica
en este ambito. Cabe destacar también una reciente revision por Valero-Vello et al. (2021) en la que
evallan los trabajos publicados sobre los beneficios de diferentes alimentos y sus componentes
para la salud visual, asi como frente a factores de riesgo relacionados con la discapacidad visual.
En Espaiia, con datos del estudio Prevencion con Dieta Mediterranea (PREDIMED), realizado en
personas mayores con factores de riesgo cardiovascular, se encontrd que los individuos con dia-
betes tipo 2 que mantuvieron una ingesta habitual de 500 mg/dia de acidos grasos poliinsaturados
de cadena larga omega 3, ingeridas mediante dos raciones semanales de pescado azul durante 6
afos, tuvieron menor riesgo de desarrollar retinopatia diabética, que aquellos que no siguieron esta
recomendacion (Salas-Salvado et al., 2015). Ademas, en este mismo estudio se ha publicado que
laingesta de yogur desnatado se asociaba a un menor riesgo de cataratas (Camacho-Barcia et al.,
2019). En Europa, una iniciativa relevante en este ambito es el estudio EYE-RISK Consortium, que
pretende identificar estilos de vida, incluida la dieta, y factores bioldgicos asociados a la DMAE,
utilizando informacidn de diferentes paises (EYE-RISK Consortium, 2021).

Por otra parte, la discapacidad visual afecta al estado nutricional de las personas. Una revision
de 2018 (Jones y Bartlett, 2018) puso de manifiesto que las personas con discapacidad visual tienen
mayor prevalencia de obesidad y de desnutricion. Ademas, estas personas presentaban limitaciones
en multitud de &mbitos relacionados con la alimentacion. Esta evidencia estad basada fundamen-
talmente en estudios cualitativos y algunos estudios poblacionales transversales, con un reducido
tamafio muestral. Dado el importante impacto de la discapacidad visual en la calidad de vida, parece



necesario conocer mejor la evidencia existente sobre el estado nutricional, dieta habitual y compor-
tamientos alimentarios de la poblacién con discapacidad visual. La finalidad altima es prevenir los
problemas de salud relacionados con una alimentacidninadecuada en este colectivo. Por todo ello,
se ha solicitado al Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) que realice una evaluacion de la bibliografia sobre el impacto de la discapacidad visual
en los habitos alimentarios y en el estado nutricional, y especificamente, examinar la evidencia
existente en poblacién espafiola.

2. Discapacidad visual y estado nutricional
El estado nutricional de una persona es el resultado del balance entre el aporte nutricional que

recibe y sus demandas nutritivas. Para valorar el estado nutricional es necesario conocer la ingesta
habitual de energia y nutrientes, la estructura y composicion corporal y algunos marcadores bio-
quimicos de ingesta de nutrientes especificos. La ingesta habitual de nutrientes puede evaluarse
mediante diferentes métodos: cuestionarios de registro prospectivo de la ingesta, recordatorios
de la ingesta de las dltimas 24 horas, durante dias sucesivos, o cuestionarios de frecuencia de
consumo. Con esta informacidn, es posible estimar la ingesta de nutrientes especificos, a través de
tablas de composicion de alimentos. Posteriormente, las tablas de recomendaciones nutricionales
publicadas por diferentes organismos, como la AESAN (2019), o la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA, 2017) proporcionan los valores de ingestas de referencia para una poblacion, lo
que permite asegurar el aporte nutricional equilibrado para el mantenimiento del buen estado de
salud. Es necesario tener en cuenta que las recomendaciones de ingesta de nutrientes se refieren
a una poblacion sana, que ingiera una dieta variada.

El indice de masa corporal (IMC) es uno de los parametros mas utilizados para definir niveles de
riesgo de enfermedad y mortalidad asociados a un peso corporal aumentado o disminuido en rela-
cion con la talla. Las categorias de bajo peso (IMC <18,5 kg/m?), normopeso (IMC>18,5 a 24,9 kg/m?),
sobrepeso (IMC=> 25,0 a 29,9 kg/m?) y obesidad (IMC> 30 kg/m?) estan universalmente reconocidas
(Expert Panel on the Identification, Evaluation, and Treatment of Overweight in Adults, 1998). La medi-
da de la circunferencia de la cintura es un parametro utilizado para estimar la grasa visceral, que
permite identificar la obesidad abdominal, asociada a mayor riesgo metabdlico. Los puntos de corte
mas aceptados en paises occidentales para definir obesidad abdominal son >102 cm para hombres,
y >88 cm para mujeres (Alberti et al., 2006). Para nifios y adolescentes, los criterios de sobrepeso
y obesidad se modifican, en funcion de la edad y el sexo (Cole et al., 2000, 2007) (Cook et al., 2003)
(OMS, 2021b). Otros parametros antropométricos, como las circunferencias de las extremidades
superiores e inferiores, o las técnicas de composicion corporal permiten completar la evaluacion
clinica en estos pacientes (Piqueras et al., 2021).

El diagndstico de la desnutricion se basa en dos tipos de criterios: etioldgicos (ingesta reducida,
mala digestion o malabsorcién o presencia de una enfermedad o situacion inflamatoria que aumente
los requerimientos nutricionales) y fenotipicos (descenso de peso, IMC reducido, o disminucion
de masa muscular) (Cederholm et al., 2019). Ademas de la historia clinica, la exploracion fisica y
la antropometria clasica, la valoracion nutricional incluye el estudio de la composicién corporal,
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mediante técnicas como la bioimpedanciometria o la densitometria 6sea o DXA, y la funcionalidad,
con la fuerza de prension y cuestionarios especificos. Estas herramientas permiten identificar de
forma rapida a pacientes en situaciones que comprometen su estado nutricional y que, por tanto,
requieren una intervencion eficaz (Pérez et al., 2015).

Conocer si las personas con discapacidad visual tienen un adecuado estado nutricional es rele-
vante para prevenir problemas de salud asociados con la obesidad y la desnutricién. Una revision de
2018 resumi6 todos los estudios publicados hasta esa fecha en este ambito (Jones y Bartlett, 2018).
Los autores encontraron 14 trabajos, publicados entre los afios 1999 a 2017, en las bases de datos
PubMed, Web of Science, Science Direct y Wilson. Las poblaciones de estudio pertenecian a 11
paises diferentes, con un rango de edad que incluia desde nifios a personas ancianas. Los tamafios
muestrales también eran muy variados, aunque generalmente muy pequefos (solo 6 estudios inclu-
yeron mas de 100 participantes) y estaban circunscritos a areas geograficas concretas o grupos de
poblacion muy especificos (por ejemplo, matriculados en un centro educativo), por lo que en ningtn
caso eran representativos de la poblacion de estudio. La definicion de discapacidad visual no fue
homogénea, encontrandose estudios que incluian a personas totalmente ciegas, en comparacion
con estudios que incluian diferentes grados de discapacidad. Finalmente, algunos de estos estudios
utilizaron metodologia cuantitativa y otros cualitativa. Ademas de esta revision, se han identificado
otros estudios adicionales sobre discapacidad visual y nutricion. Todos estos trabajos se resumen
a continuaciony en la Tabla 1.

2.1 Discapacidad, ingesta nutricional y desnutricion
Un estudio pionero en este ambito, realizado con 25 personas legalmente ciegas, de edades diversas,
examiné el consumo habitual de los principales grupos de alimentos de esta poblacion. Pusieron
de manifiesto que la ingesta de algunos grupos, en concreto el consumo de productos lacteos, era
muy reducida en comparacion con la poblacion general (Roebothan, 1999).

Uno de los trabajos méas completos publicados es el realizado en poblacién espafiola, en nifios de
8 a 18 afios con discapacidad visual, estudiantes en Centros de Recursos Educativos de la ONCE y
en la Escuela de Fisioterapia de la Universidad Autonoma de Madrid-ONCE (Montero, 2005). En esta
poblacién se cuantificé su ingesta nutricional con un cuestionario de recuerdo de 24 horas, en 3
dias diferentes de la semana, y se estimd la adherencia a la dieta mediterranea utilizando un indice
especifico para nifios (indice KIDMED) (Serra-Majem et al., 2004). Los resultados mostraron que estos
nifios tenian un consumo elevado de energia (2605 + 763 kcal/dia en nifios y 2160 + 667 kcal/dia en
nifias), con un porcentaje alto de ellas procedente de las grasas y un porcentaje bajo procedente de
los carbohidratos, en comparacion con las recomendaciones nutricionales de ingesta de macronu-
trientes vigentes (Montero, 2005). Ademds, se encontré que la adherencia a la dieta mediterranea
era baja: solo un 11,9 % de los participantes reportaron una adherencia 6ptima, en comparacion
con los resultados obtenidos en el estudio enKid, en una poblacién de nifios sin discapacidad visual,
donde se reportaba que el 49,4 % de los nifios presentaban una adherencia dptima (Serra-Majem
et al, 2003). Montero (2005) sugeria en su trabajo que esta dieta poco equilibrada se debia a un con-
sumo bajo de frutas y verduras y elevado de alimentos industriales, pero no observaba que fuera



un patrén asociado a la discapacidad visual severa, ya que los resultados fueron similares en nifios
con varios grados de discapacidad. Montero (2005) también indicaba que el nivel socioecondmico
de estas familias podria tener un impacto en las variables estudiadas. Este trabajo es el Gnico en
Espafia que ha cuantificado la ingesta nutricional habitual en personas con discapacidad visual.

Un estudio posterior, realizado en personas mayores con limitaciones visuales severas (Muurinen
etal., 2014), evidencit que las mujeres con esta discapacidad eran categorizadas como desnutridas
en mayor medida que otras mujeres de su misma edad, de acuerdo con el cuestionario de cribado
Mini Nutritional Assessment. Otro trabajo, con informacién nutricional de un grupo de adultos con
DMAE, report6 que esta poblacién presentaba una ingesta baja de antioxidantes, en concreto luteina
y zeaxantina, fibra, calcio, vitamina D y E, y energia total en su dieta diaria (Stevens et al., 2015).

En Colombia, un estudio realizado en 2017 examino el estado nutricional en los nifios escolarizados
que presentan discapacidad visual y lo comparé con el de nifios que presentaban discapacidad
auditiva (Osorio et al., 2017). Midieron la dieta habitual mediante cuestionarios de frecuencia de
consumo de alimentos, y realizaron mediciones antropométricas y una encuesta sobre habitos ali-
mentarios. Observaron que el consumo de los diferentes grupos de alimentos era similar en ambos
grupos de nifios, pero entre los nifios con discapacidad visual, los porcentajes de desnutricidon,
medida por la relacion peso/edad, y de retardo en el crecimiento, medido por la relacion altura/
edad, eran mayores en los nifios con discapacidad auditiva. Los autores hipotetizaban que los nifios
con discapacidad experimentaban dificultades para comer por si mismos, y que necesitaban méas
tiempo y ayuda. Cuando esto no se daba, se podian observar problemas de desnutricién, como los
encontrados en este estudio.

El trabajo méas reciente se ha publicado en 2020. Consistié en un estudio de casos y controles en el
Reino Unido, donde se examinaba la ingesta nutricional habitual de personas mayores con discapaci-
dad visual, medida con un cuestionario de recuerdo de 24 horas, 3 dias a la semana, y algunos habitos
dietéticos (preparacion de alimentos, conocimientos y actitudes sobre la nutricion). Encontraron que
las personas con discapacidad visual presentaban ingestas insuficientes de energia, grasas totales,
proteinas, sal, calcio, colesterol y vitamina C, de acuerdo con las recomendaciones nutricionales
para su edad, y menores que el consumo observado en el grupo control. Otros nutrientes, como la
vitamina D, fibra o azicares, fueron similares a los del grupo control (Jones y Bartlett, 2020).

En conjunto, todos estos trabajos sugieren que la discapacidad visual puede tener un impacto
perjudicial en el estado nutricional.

2.2 Discapacidad y obesidad
En la mayoria de los trabajos examinados, la discapacidad visual se ha asociado con sobrepeso y
obesidad, tanto en adultos jovenes (Roebothan, 1999) como en nifios (Montero, 2005) (Acil y Ayaz,
2015) (Wrzesinska et al., 2016) (Osorio et al., 2017). Sélo un trabajo, en adultos muy mayores, encontrd
una asociacion entre discapacidad visual y bajo IMC (Muurinen et al., 2014).

En el trabajo de Montero, la prevalencia de sobrepeso en los nifios examinados fue del 26 %y
la de obesidad, de un 12 % en ambos sexos. Estos porcentajes excedian los valores observados
en poblaciones de nifios sin discapacidad visual, en Espafia y en otros paises (Montero, 2005). La
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autora sugeria que la elevada prevalencia de sobrepeso y obesidad podria indicar una falta de
actividad fisica en este colectivo, y también un inadecuado conocimiento sobre conceptos béasicos
de nutricidn y salud. En el estudio de Agil y Ayaz (2015), realizado también en nifios, el 25,7 % de la
muestra presentaba sobrepeso u obesidad. Ademas, el 35,1 % de ellos tenian problemas dentales, lo
que podria indicar una dieta inadecuada, rica en carbohidratos fermentables (Gonzalez et al., 2013).

Untrabajo publicado con datos de una poblacion de nifios polacos con discapacidad visual encon-
tr una prevalencia de sobrepeso de un 21,3 %y de obesidad de un 14,9 %; la prevalencia de obesidad
abdominal fue de un 27 %, sin diferencias entre nifios y nifias (Wrzesinska et al., 2016). Finalmente,
en el estudio realizado con poblacion infantil en Colombia, la prevalencia conjunta de sobrepeso
y obesidad fue de un 37,1 % (Osorio et al., 2017). En conjunto, todos estos resultados muestran un
inadecuado balance energético en nifios con discapacidad visual. No se tiene informacion de la
actividad fisica realizada por los nifios con discapacidad visual, que podria explicar en gran medida
la asociacion entre discapacidad y obesidad.

Tabla 1. Resumen de publicaciones que han examinado la asociacion entre discapacidad visual y estado

nutricional

Referencia/Pais

Participantes

Métodos

Resultados

Roebothan (1999)
Canada

25 personas legalmente
ciegas. Edad: 21-80 afios

Estudio transversal

Ingesta reducida de pro-
ductos lacteos, cereales
y carne, en comparacion
con las recomendaciones
de guias alimentarias
Prevalencia elevada de
obesidad

Montero (2005)
Espafa

229 nifios con discapaci-
dad visual en diferentes
grados

Estudio transversal

Elevada ingesta de ener-
giay de grasas totales
Baja adherencia a la die-
ta mediterranea
Prevalencia elevada de
sobrepeso y obesidad

Muurinen et al. (2014)
Finlandia

245 personas con limita-
ciones visuales severas.
Edad media: 83 afios

Estudio transversal

Alta prevalencia de des-
nutricién de acuerdo con
tests de cribado nutri-
cional

Bajo indice de Masa Cor-
poral (IMC)

Acily Ayaz (2015)
Turquia

74 nifios con pérdida de
vision parcial o completa

Estudio transversal

Prevalencia elevada de
sobrepeso y obesidad

Stevens et al. (2015)
Reino Unido

158 personas con dege-
neracion macular. Edad:
>50 afios

Estudio transversal

Ingesta baja de antioxi-
dantes, fibra, calcio, vita-
mina Dy E, y energia total

Wrzesinska et al. (2016)
Polonia

761 personas con pérdida
del campo de vision cen-
tral. Edad: >60 afios

Estudio transversal

Prevalencia elevada de
sobrepeso y obesidad




nutricional

Tabla 1. Resumen de publicaciones que han examinado la asociacién entre discapacidad visual y estado

Referencia/Pais

Participantes

Métodos

Resultados

Osorio et al. (2017)
Colombia

34 nifios con discapaci-
dad visual

Estudio transversal

Prevalencia elevada de
desnutricién
Prevalencia elevada de
sobrepeso y obesidad

Jones y Bartlett (2020)
Reino Unido

96 participantes con
discapacidad visual y 50
controles. Edad: >50 afios

Estudio casos-controles

Ingesta insuficiente de
energia y otros nutrien-
tes, de acuerdo con las

recomendaciones nutri-

cionales para su edad

3. Discapacidad y habitos relacionados con la alimentacion
Los habitos relacionados con la alimentacion son el conjunto de actividades que se realizan en torno

al proceso de la ingesta de alimentos. Incluyen desde la forma de comprary preparar los alimentos,
a cuando y como se consumen. Unos habitos de alimentacion saludables permiten mantener un
estado nutricional dptimo (CDC, 2021).

Una persona con discapacidad visual tiene que aprender técnicas para realizar las tareas mas
simples relacionadas con la comida. La alimentacion requiere destreza para realizar la compra,
manejar el dinero, organizar los viveres y ser capaz de localizarlos, ademas de preparar y cocinar
los alimentos. Se necesitan utensilios especiales para verter, medir, usar los electrodomésticos,
cortar, servir e ingerir la comida. Un andlisis secuenciado de todas estas tareas demuestra que son
destrezas con un marcado caracter visual. Estas habilidades deben ser explicadas y demostradas
de forma adaptada a la persona con discapacidad visual. Por otro lado, es bien conocido que la falta
de tiempo es uno de los factores que se perciben como una barrera para una alimentacion saludable
en la poblacidn general; las personas con discapacidad visual necesitan un tiempo y un esfuerzo
extra, lo que hace ain mas dificil conseguir el objetivo de una dieta saludable.

Diferentes trabajos han examinado cémo son los héabitos relacionados con la alimentacién en
personas con discapacidad visual, con diferentes disefios experimentales, y en poblaciones de
diferentes edades. Todos ellos se resumen en la Tabla 2 y se explican en este apartado.

En 1999, investigadores de Japon examinaron la capacidad de realizar actividades complejas de
la vida diaria en 37 personas con discapacidad visual de edad avanzada, en comparacion con un
grupo de personas de la misma edad. Observaron que aquellos participantes con discapacidad visual
presentaban una alta prevalencia de limitaciones en la realizacion de las actividades diarias relacio-
nadas con la compra de alimentos (Nakamura et al., 1999). Estos resultados tamhién se observaron
en otras poblaciones mayores (Gopinath et al., 2014) (Pardhan et al., 2015).

Otros trabajos han utilizado una aproximacion cualitativa, mediante entrevistas personales, para
entender el impacto de la discapacidad visual en los hébitos alimentarios. Baker (2006) detallé que,
para una experiencia satisfactoria al hacer la compra, los participantes con discapacidad visual de
su estudio referian necesitar que los comercios tuviesen accesos adecuados, herramientas especifi-
cas para que ellos pudiesen hacer la compra de forma independiente, y tener la sensacion de que su
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condicion estaba normalizada. Bilyk et al. (2009) entrevistaron a 9 personas con discapacidad visual y
encontraron que los participantes reportaban la existencia de numerosos obstaculos para realizar la
compra diaria, preparar los alimentos y comer en restaurantes. De Faria et al. (2012) reportaron que,
de acuerdo con las preferencias de un grupo de personas con discapacidad severa, un restaurante
ideal seria el que proporcionara la posibilidad de lectura del men( por parte del personal empleado,
un bajo nivel de luz y ruido ambiental, y mesas redondas, que facilitasen la interaccion con el resto
de comensales. En otro trabajo en poblacion americana, se realizaron diferentes entrevistas durante
3 afios a cuidadores de nifios nacidos con hipoplasia del nervio dptico. Sus conclusiones indicaban
que dar apoyo a estos cuidadores favorecia que los nifios fueran mas independientes a la hora de la
alimentacion, presentando menos dificultades para comer al crecer y reportando habitos alimenta-
rios mas saludables (Smyth et al., 2014). Conclusiones similares han sido obtenidas en comunidades
en paises en vias de desarrollo (Gladston et al., 2017).

En Espaiia, Martin-Almena et al. (2016) examinaron el riesgo de trastornos de la alimentacion en
una muestra de deportistas espafioles de alto nivel con discapacidad. Mediante el cuestionario
Eating Attitudes Test-26, 60 participantes con discapacidad fisica o visual reportaron sus habitos
alimentarios. Encontraron una prevalencia baja de riesgo de trastornos de la conducta alimentaria,
aunque los participantes con discapacidad visual tuvieron peores puntuaciones en el cuestionario,
en comparacion con atletas con otras discapacidades.

Los estudios mas recientes han incluido tamafios muestrales mayores y todos ellos son de tipo
cuantitativo. Kostyra et al. (2017) en una muestra de 250 participantes, investigaron los factores
que determinaban las elecciones de alimentos en personas con diferentes grados de discapacidad
visual y los obstaculos que se encontraban para realizar todas las actividades relacionadas con la
alimentacion. Encontraron que sus decisiones de compra estaban condicionadas por el hecho de
haber tenido ayuda en el momento de la compra, la existencia de etiquetas en Braille o la existencia
de escaneres para su lectura, y también por el hecho de que los productos se mantuviesen de forma
permanente en el mismo lugar en las estanterias. Ademas, reportaron dificultades para pelar, cortar
y freir los alimentos. Mas de la mitad de los participantes comian fuera de casa, y coincidian en que
la existencia de mends en Braille y la ayuda especifica por parte del personal del establecimiento
eran necesarios para una 6ptima experiencia.

Jones y Bartlett et al. (2020) en el estudio anteriormente citado, observaron que las personas con
discapacidad visual que vivian con familiares tenian una ingesta energética mayor que las que vivian
solas. Aquellos que reportaron tener ayuda para cocinar presentaron una mayor ingesta de hidratos
de carbono y de grasas totales. Estimaron que el 50 % de los participantes con discapacidad no
podian cocinar de forma independiente y solo el 29 % realizaban la compra solos. Ademas, solo el
59 % de ellos estaban satisfechos con su estado actual de salud, y solo el 30 % fue capaz de nom-
brar los cinco grupos de alimentos necesarios para una dieta equilibrada, de acuerdo con las guias
alimentarias vigentes. También reportaron que sus elecciones dietéticas no estaban relacionadas
con el conocimiento cientifico sobre qué es una dieta saludable.

En resumen, la discapacidad visual se ha asociado a dificultades para comprar y preparar los
alimentos. También a dificultades para comer en restaurantes. En personas mayores, se describen



ademas dificultades para utilizar el menaje. En nifios, se ha descrito la necesidad de formar a los
padres. En algunos trabajos, se ha identificado desconocimiento sobre qué es una dieta dptima.
Finalmente, se ha puesto de manifiesto que algunas intervenciones son capaces de mejorar los

habitos de alimentacion de las personas con discapacidad.

Tabla 2. Resumen de publicaciones que han examinado la asociacion entre discapacidad y habitos relacio-
nados con la alimentacion

Referencia/
Pais

Participantes

Métodos

Resultados

Nakamura et al.

37 personas con

Estudio casos-

Elevada prevalencia de dificultades para

Estados Unidos

discapacidad visual
en diferentes grados.
Edad: 20-80 afios

(1999) discapacidad visual. | controles realizar la compra
Japén Edad: 64-95 afios
Baker (2006) 21 personas con Estudio cualitativo | Se define una situacion de “normalidad

para el consumidor discapacitado”, que
consiste en poder acceder al lugar, tener
competencia para realizar la compra y ser
percibido como un igual

Bilyk et al.
(2009)
Canada

9 personas con
discapacidad visual
severa. Edad: 30-50
afos

Estudio cualitativo

Existen obstaculos para realizar la compra,
preparar la comida y comer en restaurantes

De Faria et al.
(2012)
Brasil

224 participantes con
discapacidad visual
severa

Estudio cualitativo

Un restaurante adecuado incluiria la lectura
del mend por el camarero, con luz y sonidos
de baja intensidad, mesas redondas y posi-
bilidad de pedir ayuda

Smyth et al.
(2014)
Estados Unidos

30 nifios con hipopla-
sia del nervio éptico

Estudio cualitativo

Apoyar a los cuidadores ayudaba a mejorar
la independencia de los nifios a la hora de
la comida

Gopinath et al.
(2014)
Australia

761 personas con
pérdida del campo de
visién central. Edad:
>60 afios

Estudio transversal

Elevada prevalencia de dificultades para
realizar la compra y preparar comidas

Pardhan et al.
(2015)
Reino Unido

14 personas con
pérdida del campo de
vision central. Edad:
>75 afos

Estudio transversal

Menor capacidad de realizacion de activi-
dades instrumentales relacionadas con la
alimentacion: llenar un vaso de agua, usar
el tenedor

Martin-Almena
et al. (2016)
Espafia

60 participantes con
discapacidad fisica
o visual. Edad media:
23 afos

Estudio transversal

Mayor riesgo de trastornos de la alimenta-
cioén, en comparacion con la discapacidad
fisica

Kostyra et al.
(2017)
Polonia

250 personas con
discapacidad visual
severa. Edad: >16
afios

Estudio transversal

Elevada prevalencia de dificultades para
realizar la compra, pelar, cortar y freir ali-
mentos, e ir a restaurantes

Gladstone et al.
(2017)
Malawi

42 participantes
padres de nifios con
discapacidad visual
leve y severa

Estudio cualitativo

Necesidad de apoyo a los padres para la
correcta alimentacion de estos nifios
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Tabla 2. Resumen de publicaciones que han examinado la asociacion entre discapacidad y habitos relacio-
nados con la alimentacion

Beh;r:il;cla/ Participantes Métodos Resultados
Jonesy Bartlett | 96 participantes con | Estudio casos- EI' 50 % de los participantes con discapaci-
(2020) discapacidad visual controles dad no podian cocinar de forma indepen-
Reino Unido y 50 controles. Edad: diente; solo el 29 % de ellos realizaban la
>50 afios compra solos. Los participantes con disca-
pacidad realizaron elecciones dietéticas
sin conocer su valor nutricional

4. Iniciativas sobre mejoras en la alimentacion para personas con

discapacidad visual

Existen diferentes instituciones no gubernamentales en muchos paises, cuya mision es ayudar a
las personas con discapacidad visual. Estas instituciones estan agrupadas en la Union Mundial de
Ciegos (UMC), que representa a 253 millones de personas de 190 paises. La UMC es miembro de la
Alianza Internacional de Discapacidad, con la que comparte los valores y principios de promocién de
los derechos de las personas con discapacidad (UMC, 2021). Algunas de las instituciones centradas
en la discapacidad visual son la espafiola ONCE, la Royal National Institute of Blind People (RNIB)
en Reino Unido y la American Foundation for the Blind (AFB) en Estados Unidos.

A continuacion, se incluyen las iniciativas de algunas de estas organizaciones, para paliar las
consecuencias adversas de la discapacidad visual en la alimentacion.

4.1 Iniciativas propuestas por la ONCE y otras entidades espaiiolas
La ONCE ofrece a sus afiliados diferentes alternativas para fomentar las buenas practicas en la
alimentacion (Ortiz et al., 2011).

4.1.1 Programas de rehabilitacion
El objetivo de la rehabilitacion es el logro de la autonomia personal en la realizacion de las activida-
des de la vida diaria. Se pueden beneficiar tanto la poblacién infantil y adolescente, con problemas
de visién congénitos, como los adultos de todas las edades, que son atendidos al sobrevenir la
discapacidad visual o posteriormente, cuando surgen nuevas demandas de autonomia.

Los programas son personalizados y se disefian en funcion de las necesidades, capacidades e
intereses de cada persona, siendo los aspectos que dirigen concretamente a la alimentacion:

¢ Técnicas de entrenamiento para el desplazamiento seguro hasta los establecimientos.

* Manejo de los sistemas de compra online.

* Habilidades sociales para solicitar colaboracién en las compras.

* Uso del dinero y de los diferentes sistemas de pago.

* Organizacién y almacenaje de alimentos, menaje, (tiles de cocina.

e Estrategias para minimizar riesgos y peligros (quemarse, golpearse, cortarse, resbalarse).

* Uso de la cocina: encendido, centrado del utensilio.



¢ Entrenamiento en habilidades para lavar, pelar, cortar, asi como en técnicas culinarias (hervir,
enharinar, freir, rebozar).

¢ Métodos para la medicion y dosificacian.

* Adaptaciones de electrodomésticos y marcajes para la localizacion de productos.

* Recomendacion de materiales facilitadores.

e Asesoramiento para la adecuacion del entorno de trabajo (ergonomia, iluminacion y contraste).

e Técnicas para comer, los diferentes elementos (partir un filete, pelar fruta).

4.1.2 Electrodomeésticos y materiales
Actualmente, los electrodomésticos y otros utensilios no relinen las condiciones que sean usables
por todas las personas. De hecho, cada vez es méas frecuente el uso de mandos digitales que solo
proporcionan informacién visual, imposibles de utilizar por quienes tienen dificultades de vision
importantes.
Teniendo en cuenta lo anterior, la ONCE:
* Realiza valoraciones de accesibilidad y usabilidad de prototipos de electrodomésticos.
» Transmite a los fabricantes las necesidades de las personas con discapacidad visual, sensibi-
lizando de la importancia de incluir en los disefios iniciales todas las medidas de accesibilidad.
¢ Confecciona plantillas realizadas con impresion 3D u otras técnicas, personalizadas para el
electrodoméstico de cada usuario, con el fin de poder utilizar la mayoria de sus funciones.
¢ Explora en el mercado las innovaciones de utensilios especificos: basculas parlantes, medidores
adaptados, temporizadores.
* Vende los materiales especificos en sus tiendas-exposicidn.
* Asesora sobre los Gtiles mas adecuados.

4.1.3 Etiquetado Braille

La Comision Braille Espafiola (CBE), drgano de la ONCE que ostenta la méxima autoridad en Espafia
para la fijacién de normas de uso y desarrollo del sistema Braille, asi como de la simbologia en
relieve y color, publicé el documento técnico B 13: Etiquetado en Braille de productos de consumo,
cuyo objetivo es informar a aquellas marcas y empresas que deseen rotular sus productos en Braille
(Comisidn Braille Espafiola, 2021). Asimismo, la CBE asesora en todos los aspectos relacionados con
lainclusion de datos en Braille en envases de productos: legibilidad, modo de impresion més eficaz,
cantidad de informacion a incluir y su ubicacion, etc.

4.1.4 Acciones de innovacion, campamentos, talleres y charlas informativas
En los centros de la ONCE, se llevan a cabo periédicamente:
* Acciones innovadoras: se trata de actividades grupales que, a través de la colaboracion y el
intercambio, pretenden afianzar las habilidades, conocer recursos (tiles e incentivar habitos.
En el &mbito de la alimentacion, se realizan varias acciones relacionadas con la preparacion
de alimentos, electrodomésticos novedosos (robots de cocina, freidoras sin aceite), técnicas
para el almacenaje de alimentos, etc.

GE U 091JUBIY GUWOD 3P BISIAGY |



GE ,U 0013UBID 9YWO9 |3p eISIAGL |

* Campamentos: se han llevado a cabo campamentos de cocina dirigidos a adolescentes y jove-
nes, con el objetivo de fomentar la preparacion auténoma de alimentos.

¢ Talleres: es habitual la realizacion de talleres monograficos de alimentacién y cocina.

» Charlas informativas: algunas tienen relacion con la importancia de la nutricién y los habitos
dietéticos.

4.1.5 ClubONCE
ClubONCE es un portal especifico para personas afiliadas a la ONCE, en el que se ha habilitado un
rincon “Para amantes de la cocina”, en el que todos pueden compartir trucos, herramientas (tiles,
anécdotas y también recetas, que se publican ademés en version sonora.

Asimismo, en este canal se actualiza periédicamente un listado de aplicaciones para méviles
accesibles que pueden ayudar en la cocina y en las compras.

4.1.6 Aplicacion NavilLens

NavilLens es una aplicacion elaborada por una empresa murciana, en colaboracion con la Universi-
dad de Alicante, que proporciona codigos de colores similares a un QR, para que las personas ciegas
o con vision reducida puedan moverse con autonomia en entornos desconocidos. Esta tecnologia
se ha aplicado en las redes de transporte urbano de las ciudades de Murcia, Barcelona, Madrid y
Nueva York, y cada vez es méas habitual su presencia en edificios publicos.

NaviLens permite a los teléfonos inteligentes leer los cédigos desde una distancia de hasta 3
metros y tiene gran potencial para mejorar la accesibilidad en diferentes ambitos. En alimentacion,
NaviLens ha sido implementada en alimentos de la marca Kellogg's; en ellos, el comprador puede
elegir que se le lea en voz alta la informacién sobre ingredientes, alérgenos y reciclaje.

4.2 Iniciativas propuestas por la Royal National Institute for the Blind (RNIB)
4.2.1 Informacién sobre preparacion y cocinado de alimentos

La RNIB ofrece en su pagina web informacion (til sobre la preparaciony cocinado de los alimentos
de manera segura para personas con discapacidad visual (RNIB, 2021).

4.2.2 Food Shop: un servicio de compra con soporte para personas con pérdida de vision

Esta iniciativa, puesta en marcha durante |la epidemia de coronavirus, junto a una empresa distribui-
dora de comida en Reino Unido, incluye la habilitacién de un namero de teléfono de linea directa, que
conecta a la persona con discapacidad con un miembro de su equipo de atencion al cliente, que lo
guia a través de la realizacion de su pedido, el pago y la organizacion de la entrega, con personal
conocedor de las pautas especificas de reparto elaboradas para este colectivo.

4.2.3 Diseiio para todos
La RNIB ha lanzado recientemente una campaiia llamada “Disefio para todos” para ilustrar el
impacto que los envases inaccesibles siguen teniendo en las personas con pérdida de vision. Entre



las actividades que ha realizado esta la apertura de una tienda (Whatsln Store) en Londres, con
productos con envases en blanco con informacion ilegible, con el objetivo de que las personas
con vision puedan entender como se siente la persona con discapacidad visual al enfrentarse a
envases inaccesibles.

4.3 Iniciativas propuestas por la American Foundation for the Blind (AFB)
Desde 1921, la AFB ha estado a la vanguardia de la creacion de un mundo mas inclusivo para las
personas ciegas o con baja vision. La AFB tiene una pagina web con gran cantidad de informacion
sobre proyectos e iniciativas destinadas a mejorar la calidad de vida de las personas con discapa-
cidad visual (AFB, 2021).

4.3.1 Iniciativas COVID-19

Su objetivo fue conocer como las personas ciegas o con vision reducida se vieron afectadas desde
el principio de la pandemia y establecer recomendaciones y ayudas para reducir la inaccesibilidad
a alimentos y otros bienes esenciales. El estudio fue realizado con 1921 participantes. Encontraron
que 51 % de ellos respondieron que estaban preocupados sobre su acceso a estos recursos. Ade-
mas, se identificaron los canales principales de avituallamiento, que fueron: realizar la compra con
ayuda, realizar pedidos en linea a través de grandes empresas que realizan entregas a domicilio, y
utilizar servicios de entrega en establecimientos locales. Para facilitar estas dos dltimas opciones,
se redactaron recomendaciones destinadas a supermercados, farmacias y otros establecimientos
expendedores de productos esenciales, para la mejor atencion a personas con discapacidad visual.

4.3.2 Iniciativas generales relacionadas con la alimentacion y estado nutricional de personas con
discapacidad visual

En la pagina web se recogen otras recomendaciones e iniciativas que contemplan la diversidad
tanto de edad como de estado de salud y de condicionantes socioeconémicos dentro del colectivo
de personas con discapacidad visual. En general, en cada apartado de recomendaciones se dispone
de un documento escrito y de un audio y en algunas de ellas, de aplicaciones para poder llevar a la
practica estas recomendaciones. A continuacién, se presentan algunos ejemplos:

* Recomendaciones para personas con diabetes:

— Healthy Eating: The Basics (documento escrito).

— Audio: https://static.afb.org/legacy/media/ss_audio/diabetes/living_with_diabe-
tes_vi/05_diabetes_vi_healthy_eating.mp3?_ga=2.145356340.1819593493.1627546075-
1077147803.1627546075

* Recomendaciones para controlar el peso:

— The Accessibility of the Weight Watchers Website and i0S and watchOS Apps (documento escrito).

— My Fitness Pal: A Guide to an Accessible Fitness Tool (App). Proporciona enlaces a contenido
caldrico de alimentos y platos de distintas cadenas de restaurantes.

— The Hunger Pains: A Review of the DoorDash, Grubhub, Postmates, and Uber Eats Food Delivery Apps
(App). Ayuda a preparar comidas rapidas y saludables en casa.
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4.4 Otras iniciativas

4.41 Modelo de atencion de habitos de alimentacion basados en estrategias de inteligencia
emocional dirigidos a nifios con discapacidad visual en las edades tempranas, en Ecuador
Investigadores de la Universidad de Politécnica Salesiana de Cuenca, Ecuador, han propuesto este
modelo con la finalidad de ayudar a los padres a educar a los nifios con discapacidad visual en asi-
milar habitos de alimentacion adecuados (Bernal et al., 2011). En este modelo se enfatizan los objetos
que forman parte del ritual de la comida. Estos objetos se presentan con texturas, olores, sonidos,
colores en contraste, que ayudan al nifio con discapacidad visual a asociar alimentos, sabores y
olores, con otros estimulos sensoriales. Finalmente, se presentan técnicas para la ensefianza del
uso de utensilios culinarios.

Conclusiones del Comité Cientifico

Enresumen, la literatura cientifica sobre discapacidad visual, estado nutricional y comportamientos
alimentarios es todavia muy escasa y se caracteriza por lo siguiente:

1. Los estudios examinados se han realizado en poblaciones con tamafios muestrales muy varia-
dos, aunque generalmente pequefios, circunscritas a areas geogréaficas concretas o grupos
de poblacién muy especificos, por lo que en ningln caso han sido representativas de la pobla-
cion de estudio. Los abordajes utilizados han sido muy diferentes, fundamentalmente utilizando
disefios cuantitativos transversales, disefios cualitativos, y mas recientemente, disefios tipo
casosy controles.

2. La definicion de discapacidad visual utilizada no ha sido homogénea entre estudios por lo que
los resultados pueden no ser aplicables a los diferentes grados de discapacidad visual.

3. No hay evidencias objetivas del rol de la actividad fisica como mediador en la asociacion entre
discapacidad visual y obesidad.

4, Laevidencia cientifica en poblacion espafiola es mas escasa que la de otros paises, sin que se
haya realizado ningln estudio comparativo por edades, ni por areas geograficas.

La evidencia cientifica revisada sugiere que:

1. Ladieta habitual reportada por las personas con discapacidad visual se aleja de los pardmetros
considerados saludables, de acuerdo con las guias alimentarias actuales.

2. La poblacion con discapacidad visual presenta un mayor riesgo de sufrir obesidad y/o desnu-
tricion, que la poblacidn sin discapacidad visual.

3. La poblacién con discapacidad visual presenta dificultades muy importantes para realizar con
normalidad el conjunto de actividades para seguir una alimentacion adecuada. Para intentar
paliar este problema, las instituciones no gubernamentales dedicadas a apoyar a las perso-
nas con discapacidad visual severa o con ceguera, como la Organizacion Nacional de Ciegos
Espafioles (ONCE), han desarrollado programas de apoyo que engloban todos los aspectos
relacionados con la alimentacion: programas de rehabilitacion para formacion en técnicas
culinarias, adaptacion de electrodomésticos y utensilios de cocina, acciones de formacion, y
también el fomento de agrupaciones de afiliados para compartir soluciones.



El Comité Cientifico propone las siguientes actuaciones:

1. Promover, junto con las organizaciones representativas de personas con discapacidad visual, la
realizacion de estudios que permitan caracterizar el estado nutricional del colectivo de personas
con discapacidad visual leve, severa y ceguera, mediante encuestas nutricionales especificas
para este colectivo, y evaluacion de criterios diagnésticos de desnutricion. Esta informacion
permitira detectar y valorar adecuadamente las posibles deficiencias nutriciones, en cada rango
de discapacidad visual, pero también de edad, género y condicion de salud.

Apoyar la investigacion cientifica para la identificacion de barreras que impiden llevar estilos
de vida saludables al colectivo con discapacidad visual en Espafia. Esta informacién permitira

N

implementar politicas de salud pablica que favorezcan el mejor estado de salud posible en
esta poblacion.

w

. Promover el desarrollo de herramientas de informacion sobre el contenido nutricional de los
alimentos que sean adecuadas para personas con discapacidad visual. Esta iniciativa esta en
consonancia con la propuesta “From farm to fork”, de la Comision Europea (CE, 2020).

4. Apoyar las medidas de rehabilitacion, formacién, innovacidon y otras, puestas en marcha por

asociaciones no gubernamentales, como la ONCE, que demuestren eficacia para mejorar la

capacidad de las personas con discapacidad visual para alimentarse. Algunas de estas medidas
también podrian beneficiar al colectivo de personas con discapacidad visual moderada, que no
tienen acceso a los programas de la ONCE.
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Las diferentes herramientas y utensilios utilizados en el matadero y salas de despiece pueden permi-

tir la contaminacion cruzada en caso de ser utilizados unos procedimientos inadecuados de limpieza

y desinfeccion. En este sentido, el Reglamento (CE) N° 853/2004 por el que se establecen normas

especificas de higiene de los alimentos de origen animal, establece que los mataderos y salas de

despiece, tanto de ungulados como de aves de corral o lagomorfos, dispondran de instalaciones

para desinfectar las herramientas con agua caliente, a una temperatura no inferior a 82 °C, o de un

sistema alternativo de efectos equivalentes.
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El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) ha
valorado varios estudios realizados para establecer si la desinfeccion con cuatro sistemas alterna-
tivos puede considerarse equivalente a aquella realizada con agua a temperatura no inferior a 82 °C.

Tras la revisién de los estudios, el Comité Cientifico de la AESAN concluye que los mismos supo-
nen un esfuerzo apreciable para demostrar la equivalencia. En ellos se observa que los compues-
tos utilizados dan lugar a reducciones de los microorganismos estudiados que, en las condiciones
realizadas, parecen similares a las obtenidas con el método oficial. Sin embargo, dichos estudios
presentan limitaciones metodoldgicas (nimero de repeticiones, plan de muestreo, microorganismos
estudiados y metodologia analitica) que no permiten establecer dicha equivalencia.

En base a esto, el Comité sefiala una serie de recomendaciones para la realizacion de los estudios:
empleo de hisopos, en lugar de placas de contacto; incluir el andlisis de microorganismos patoge-
nos de origen alimentario de interés en mataderos; incluir informacion detallada de los productos
desinfectantes utilizados asi como la metodologia analitica; armonizar los procedimientos de toma
de muestras y andlisis; garantizar la representatividad de las muestras tomadas (se sugiere tomar
5 muestras por matadero y por dia -tomadas de al menos 4 localizaciones distintas-, utilizando en
el estudio 4 mataderos diferentes, durante 5 dias no consecutivos uniformemente repartidos en un
periodo de 3 meses; es decir, 100 muestras en total); establecer que todas las muestras analizadas
deberan ser aceptables considerando los criterios establecidos para aerobios meséfilos (0-10 ufc/
cm?), enterobacterias (0-1 ufc/cm?), asi como ausencia/cm? para los patdgenos Listeria monocyto-
genesy Salmonella.

Asimismo, se recomienda la elaboracion de una Guia sectorial que defina, siguiendo las recomen-
daciones expuestas en este informe, el protocolo detallado a seguir para demostrar la equivalencia
entre la desinfeccion de herramientas en mataderos y salas de despiece con agua caliente, a una
temperatura no inferior a 82 °C, y la desinfeccion con métodos alternativos.

Palabras clave

Desinfeccidn, herramientas, mataderos, salas de despiece.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the equivalence between the disinfection of
tools in slaughterhouses and cutting rooms with hot water supplied at
a temperature not less than 82 °C, and various alternative systems of
disinfection

The different tools and utensils used in slaughterhouses and cutting rooms may lead to cross-contami-
nation if unsuitable cleaning and disinfecting procedures are used. In this regard, Regulation (EC) No.
853/2004 laying down specific hygiene rules for food of animal origin establishes that slaughterhouses
and cutting rooms for ungulates as well as poultry and lagomorphs must have facilities for disinfecting



tools with hot water supplied at not less than 82 °C, or an alternative system having an equivalent effect.

The Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) has assessed
several studies carried out in order to establish whether disinfection with four alternative systems may
be considered equivalent to that conducted with water supplied at a temperature not less than 82 °C.

After reviewing the studies, the AESAN Scientific Committee concludes that a notable effort has
been made to demonstrate the equivalence of these systems. It is observed in these studies that the
use of these compounds leads to reductions in the microorganisms studied which, under the testing
conditions, appear to be similar to those obtained with the official method. However, these studies
have methodological limitations (number of repetitions, sampling plan, the microorganisms studied
and method of analysis) which prevent establishing this equivalence.

Accordingly, the Committee makes a series of recommendations for conducting these studies:
using swabs instead of contact slides; including the analysis of foodborne pathogenic microorga-
nisms of interest in slaughterhouses; including detailed information on the disinfecting products used
as well as the method of analysis; harmonising sampling and analysis procedures; guaranteeing the
representativeness of the samples taken (it is suggested to take 5 samples per slaughterhouse per
day-taken from at least 4 different locations-, using 4 different slaughterhouses in the study, during
5 non-consecutive days, uniformly distributed over a period of 3 months; that is to say, a total of 100
samples); ensuring that all samples analysed are acceptable based on the established criteria for
mesophilic aerobes (0-10 cfu/cm?), enterobacteria (0-1 cfu/cm?), as well as the absence/cm? for the
pathogens Listeria monocytogenes and Salmonella.

Likewise, itis also recommended to draw up a sector-based Guide that, based on the recommen-
dations made in this report, provides a detailed description of the protocol to be followed in order to
demonstrate equivalence between the disinfection of tools in slaughterhouses and cutting rooms with
hot water supplied at a temperature not less than 82 °C and disinfection with alternative methods.

Disinfection, tools, slaughterhouses, cutting rooms.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Alonso, C., Fernandez, P, Franco, C.M., Gil, A., Gonzéalez-Fandos,
E., Rodriguez, D. y Valero, A. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién (AESAN) sobre la equivalencia entre la desinfeccion de herramientas en mataderos y salas de des-
piece con agua caliente, a una temperatura no inferior a 82 °C, y varios sistemas de desinfeccion alternativos.
Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2022, 35, pp: 37-51.
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1. Introduccion

1.1 Antecedentes

El Reglamento (CE) N° 853/2004 (UE, 2004) por el que se establecen normas especificas de higiene
de los alimentos de origen animal, establece en su anexo Il que los mataderos y salas de despiece,
tanto de ungulados como de aves de corral o lagomorfos, “dispondréan de instalaciones para des-
infectar las herramientas con agua caliente, a una temperatura no inferior a 82 °C, o de un sistema
alternativo de efectos equivalentes”.

En diversas ocasiones, el sector carnico ha planteado la posibilidad de utilizar sistemas alter-
nativos para la desinfeccion de estas herramientas. La justificacion del interés del uso de estos
sistemas alternativos se basa en la alegacion de que supondrian un ahorro de agua y de energia,
incrementando significativamente la competitividad y sostenibilidad de las industrias carnicas.

Por ello, se ha solicitado al Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) un informe en el que se establezca si la desinfeccion con cuatro sistemas alter-
nativos, en las condiciones especificas de empleo contempladas en los estudios disponibles, puede
considerarse equivalente a aquella realizada con agua a temperatura no inferior a 82 °C.

En este sentido, la AESAN dispone de informacidn sobre varios estudios realizados por empresas
del sector para la utilizacion de varias sustancias como métodos de desinfeccion de herramientas
alternativos en mataderos o salas de despiece.

1.2 Contaminacion microbiolégica de las herramientas utilizadas en los
mataderos y salas de despiece

La carne puede vehicular algunos agentes de infecciones e intoxicaciones alimentarias que se
encuentran en las explotaciones animales y, por tanto, en los animales vivos que llegan a los mata-
deros (Moreno, 2006). Entre dichos agentes infecciosos destacan Salmonella spp., Campylobacter
jejuni/coli, Escherichia coli enterohemorragico, Yersinia enterocoliticay Listeria monocytogenes. La
carne es también vehiculo de cepas de Staphylococcus aureus de procedencia animal (Moreno, 2006).
En la Tabla 1 se resumen los principales peligros asociados al sacrificio y carnizacion en diversos
mamiferos animales de abasto y la gravedad de los riesgos potenciales (Sheridan, 2004).

Tabla 1. Peligros asociados al sacrificio del vacuno, cerdos y ovinos, y gravedad de los riesgos potenciales
(segin Sheridan (2004), adaptada por Moreno (2006))

Peligro Origen Riesgo de presentacion Gravedad

Vacuno: piel, intestino,
amigdalas, pezufias
Cerdo: intestino, equipo

Salmonella enterica . Alto Moderada o grave
de pelado y terminado
Ovidos (ovinos): vellon,
intestino

Escherichia coli 0157:H7 Vatfuno: piel, |11test|no, Alto Moderada o grave
amigdalas, pezufias

Campylobacter spp. Cerdo: intestino, equipo Alto Moderada o grave

de pelado y terminado




Tabla 1. Peligros asociados al sacrificio del vacuno, cerdos y ovinos, y gravedad de los riesgos potenciales
(segtin Sheridan (2004), adaptada por Moreno (2006))

Peligro Origen Riesgo de presentacion Gravedad
Yersinia enterocolitica g:lr::: intestino, - amig- Alto Moderada
Vacuno: piel

Cerdo: piel, equipo de
pelado y terminado
Listeria monocytogenes Ovidos (ovinos): vellon Alto Moderada o grave
Todas las especies: ins-
talaciones y equipo de
los mataderos

Vacuno: encéfalo, amig-
Priones dalas, ojos, Sistema Ner- Alto Grave
vioso Central

Peligros quimicos* Instalaciones y equipos Bajo Leve

Maquinaria/equipos uti-
Peligros fisicos lizados Bajo Leve
Proceso de carnizacion

*No se refiere a los residuos de sustancias quimicas generados a nivel de la produccién animal, sino a los que podrian

producirse en el propio matadero, por ejemplo, aceites lubricantes, cloro en el agua de lavado de las canales, etc.

Las diferentes herramientas y utensilios utilizados en el matadero y salas de despiece pueden per-
mitir la contaminacion cruzada en caso de unos procedimientos inadecuados de limpieza y desin-
feccion (Sanmarco et al., 1997).

La contaminacion de la canal en los mataderos puede proceder de muy diferentes fuentes, no
excluyendo a los propios matarifes. Estudios como los de Sanmarco et al. (1997) remarcan la posible
presencia de Salmonella, y los trabajos de 0'Brien et al. (2005) y Tamplin et al. (2001) describen el
aislamiento de E. colien canales de matadero.

Las herramientas, utensilios y equipos utilizados en los mataderos de animales de abasto juegan
un papel muy importante en la potencial contaminacion de la canal y de los despieces obtenidos a
partir de ella (Koutsoumanis y Sofos, 2004).

1.3 Practicas higiénicas para la desinfeccion de las herramientas utilizadas
en los mataderos y salas de despiece, y su reglamentacion

Hay diferentes estudios realizados en orden a demostrar la reduccion en la contaminacion tras
aplicar unas adecuadas practicas higiénicas en los mataderos (Rahkio y Korkeala, 1996) (McEvoy
et al., 2000) (Abdalla et al., 2010).

Enla carne y los productos carnicos derivados se ha estudiado el efecto de la microbiota natural
original presente en los animales de abasto sobre los procesos de alteracion y los microorganismos
que los provocan, los patdgenos existentes y las medidas de control a realizar (ICMSF, 1998).

La desinfeccion de los cuchillos en esterilizadores con agua a 82 °C es una practica higiénica de
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uso comin y obligatoria en mataderos y salas de despiece, que figura en muchas normativas de la
Union Europea y espafiolas desde hace décadas.

En la Union Europea, diversas Directivas y Reglamentos han incluido la necesidad de la esteriliza-
cion con agua a 82 °C: Directivas 64/433/CEE (UE, 1964), 92/116/CEE (UE, 1992) y 95/68/CE (UE, 1995),
y el Reglamento (CE) N° 853/2004 (UE, 2004) en vigor.

En diversos documentos y guias de practicas higiénicas elaboradas por entidades internacionales
se menciona dicha necesidad. El Codex Alimentarius menciona/indica unas directrices y ademas
enumera las practicas higiénicas precisas en el sector carnico, pero en este caso no define expli-
citamente una temperatura, método concreto o una frecuencia especifica.

El articulo 164 del CAC/RCP 58/2005 (Codex Alimentarius, 2005) sefiala que “son necesarios pro-
gramas especiales de limpieza para el equipo que se usa en la matanza y el faenado de las canales,
como cuchillos, sierras, cortadoras, maquinas de eviscerary boquillas de riego. Dicho equipo debera
limpiarse y desinfectarse por inmersion en agua caliente, u otros métodos alternativos, con la debida
frecuencia durante los periodos de trabajo y/o entre estos”.

Sin embargo, el “Codigo de buenas préacticas para la industria de la carne” de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAQ, 2007), en su Seccion 9 (Higiene,
descuerado (desollado) y manejo de la canal) indica que en el equipo basico requerido para sacrificio
y desollado se precisa de esterilizadores a 82 °C y la utilizacién de dos cuchillos por cada operario
(asi, mientras uno se usa, el otro se esteriliza).

Para una correcta desinfeccion de los cuchillos, y como una buena practica higiénica, es nece-
sario eliminar primero los residuos organicos de la superficie del cuchillo antes de introducirlos en
el esterilizador. La inmersion de cuchillos muy contaminados en agua caliente da como resultado
la coagulacion de proteinas en las superficies de los mismos, haciendo que esas superficies sean
inaccesibles al calor o a la desinfeccién quimica. Ademas, la inmersion repetida de cuchillos usados
en el mismo recipiente de agua caliente puede conducir a la acumulacion de grasa y otros materiales
organicos en la superficie del agua pudiéndose quizas volver a contaminar la superficie del cuchillo
desinfectada (CE, 2001).

2. Descripcion de los sistemas propuestos como alternativas para la

desinfeccion

Se han propuesto varios sistemas para ser utilizados como alternativas a la utilizacién de agua caliente, a
una temperatura no inferior a 82°C, para la desinfeccion de herramientas en mataderos y salas de despiece.
En concreto, estos sistemas son:
¢ Sistema A, basado en la utilizacion de acido peracético diluido en agua de red osmotizada a
temperatura ambiente.
 Sistema B, basado en la utilizacion de un compuesto a base de peroxiacidos (acido peracético
y acido peroctanoico).
 Sistema C, basado en la utilizacién de agua peroxidada producida por electrdlisis.
* Sistema D, basado en la utilizacion de una mezcla de un detergente alcalino y un desinfectante
neutro no oxidante.



A continuacion, se describen cada uno de estos sistemas, asi como los estudios aportados para
demostrar la equivalencia de los mismos con respecto al uso de agua caliente a una temperatura
no inferior a 82 °C.

2.1 Sistema A, basado en la utilizacion de acido peracético diluido en agua
de red osmotizada a temperatura ambiente

Se trata de una solucion oxidante basada en acido peracético. El acido peracético actua sobre la
envoltura externa de las bacterias, endosporas bacterianas, levaduras y virus a bajas concentracio-
nes (0,1-0,2 %) (Block, 2001). Se considera inestable, particularmente diluido, ya que las diluciones
se hidrolizan con el tiempo y pierden actividad (Block, 2001). Se ha indicado que sus productos de
degradacion (acido acético, oxigeno y agua) no dejan residuos ni son nocivos, minimizando asi el
riesgo para el medio ambiente y la salud humana (Hernandez, 2006). Puede ser empleado en un
amplio espectro de temperaturas (0 a 40 °C), incluso en agua dura y es efectivo en un rango de pH
comprendido entre 3,0y 7,5 (Kunigk y Almeida, 2001).

Este sistema utiliza como material de partida un producto comercial que contiene acido peracético,
el cual se diluye a temperatura ambiente en agua osmotizada (agua calidad destilada obtenida por
dsmosis inversa) a una concentracion determinada en los esterilizadores.

El sistema de control y dosificacion del &cido peracético previsto esta compuesto de un depdsito
intermedio con una capacidad superior a la suma total de litros necesarios para rellenar todos los
esterilizadores, con bombas de recirculacion y con disposicion de un equipo de control y dosificacion
de producto para garantizar la concentracién necesaria de acido peracético.

2.1.1 Estudios aportados con el sistema A

La primera parte del estudio consistié en comprobar la estabilidad del producto quimico diluido en
agua a temperatura ambiente osmotizada en el interior del esterilizador durante la jornada de trabajo
a una concentracion determinada, con la cual se obtendria una concentraciéon minima de producto
en el interior del esterilizador de 250 ppm (Stelter, 2009). Para ello, se realizd una prueba preliminar
para evaluar la estabilidad del 4cido peracético diluido en el interior de los esterilizadores durante un
periodo de 2 horas de funcionamiento de la linea de produccién de un matadero. La concentracion
de 4cido peracético se mantuvo estable.

Segun el estudio de Baca (2012), el acido peracético es un desinfectante eficaz a 100 ppm sobre
L. monocytogenesy E. coli.

Para determinar la validez del &cido peracético en la desinfeccion de los cuchillos, se realizaron
una serie de pruebas con las que se pretendia evaluar diferentes aspectos que pueden incidir en
la eficacia de la esterilizacion.

La toma de muestras para el control microbioldgico de las superficies de los cuchillos se realizo
mediante placas de contacto (una de las hojas del cuchillo con placas con agar PCA para el recuento
de aerobios mesofilos -microorganismos aerobios meséfilos viables- y en la otra hoja placas con agar
VRBGA para recuento de enterobacterias). Los resultados obtenidos se consideraron aceptables
o inaceptables segun los valores considerados y fijados por la Decision 2001/471/CEE (UE, 2001).
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Se realizd, previamente, una prueba con el sistema de partida para la desinfeccién de herramientas
con agua caliente a una temperatura no inferior a 82 °C. Los resultados obtenidos se compararon
con el sistema alternativo en distintas condiciones.

2.1.2 Esterilizacion de los cuchillos con agua caliente a 82 °C

Se realizd un anélisis de la carga microbiana de las hojas de los cuchillos del matadero durante toda
la jornada mediante la inmersion de estos en los esterilizadores de faenado de morros y de cuello
con agua caliente a 82 °C. Los recuentos fueron inferiores a 0,84 ufc/cm? en aerobios mesofilos e
inferiores a 0,04 ufc/cm? en enterobacterias.

2.1.3 Esterilizacion de los cuchillos con el sistema alternativo A

A continuacion, se procedi6 a estudiar la evolucion de la carga microbiana a lo largo de todo el dia
de trabajo utilizando esterilizadores de las zonas indicadas (morros y cuello). En ambos casos no se
realiz6 el aclarado del cuchillo antes de iniciar el faenado de la canal.

Los resultados mostraron una contaminacion maxima de 1,2 ufc/cm? de aerobios mesofilos en el
esterilizador de morros, de 0,32 ufc/cm? en el de cuello y una presencia de enterobacterias inferior
a 0,04 ufc/cm? en todos los casos.

Se realiz6 una prueba adicional con un aclarado de los cuchillos con agua potable antes de mues-
trear para comprobar que el posible compuesto residual que hubiera quedado en las hojas de los
cuchillos utilizados en las primeras pruebas no influye en los resultados. La concentracion de acido
peracético se determiné con tiras reactivas especiales, obteniendo en todos los casos ausencia
total de producto quimico. A continuacion, se verifico que la accion del acido peracético era igual
de eficaz aclarando o no estos antes de su muestreo.

Se utilizaron los mismos esterilizadores que en la prueba anterior. Se realizaron muestreos en
dos turnos y, en todos los casos, los recuentos fueron iguales o inferiores a la prueba realizada sin
aclarado.

2.2 Sistema B, basado en la utilizaciéon de un compuesto a base de peroxia-
cidos (acido peracético y acido peroctanoico)
El producto utilizado en el estudio es un desinfectante a base de peroxiacidos (acido peracético
y acido peroctanoico). La desinfeccion se realiza diluyendo este producto en agua a temperatura
ambiente y sin aclarar tras su aplicacion.

Las soluciones con este producto se producen mediante un equipo de dosificacion especial. La
verificacion de la concentracion se realiza mediante una titulacion iodométrica (redox) convencional.

El desinfectante a base de peroxiacidos se utiliza en descontaminacion de canales, especial-
mente de aves. La descontaminacion con este o con otros productos es una opcién que utilizan los
mataderos de algunos paises (por ejemplo, Estados Unidos y Canada) relativa a la consecucion de
una mayor calidad higiénico-sanitaria y un retraso en la alteracion de los productos. En otros paises
como en los de la Unién Europea actualmente esta prohibida la descontaminacion de canales, salvo
en el caso de vacuno usando determinadas concentraciones de acido lactico (UE, 2013).



2.2.1 Estudios aportados con el sistema B
Se trata de un estudio presentado en una reunion cientifica (Heres y Verkaar, 2011). El estudio fue
realizado con el objetivo de comprobar la eficacia de la esterilizacion de los cuchillos utilizados
en el sacrificio en un matadero de cerdos de Paises Bajos. El método de referencia fue el uso de
un esterilizador con agua a 82 °C. Los grupos microbianos estudiados fueron recuento de aerobios
mesofilos y Enterobacteriaceae.

Los cuchillos se sumergieron en agua caliente a 82 °C o bien en el desinfectante durante 0, 1, 10, 30
y 60 segundos, respectivamente. Las hojas de cuchillo fueron muestreadas con placas Rodac (medio
PCA para recuentos de aerobios mesofilos -viables totales- y medio VRBGA para enterobacterias).

Se evalu6 el efecto desinfectante del agua a 82 °C y el de la solucién desinfectante a base de
peroxiacidos durante 3 dias. La desinfeccion de cuchillos de 5 puestos diferentes en la cadena de
sacrificio se llevd a cabo en esterilizadores de cuchillos convencionales. Se tomaron muestras de
ambas caras de la hoja: sin desinfeccion, tras 1 segundo y tras 1 minuto.

Los resultados muestran que, tras 1 minuto de exposicion en ambos, la eficacia del desinfectante
a base de peroxiacidos fue igual o superior a la del agua a 82 °C tanto para aerobios meséfilos como
para enterobacterias en las superficies muestreadas, en todos los casos. Se tomaron 60 muestras
en total tras la evisceracion y 60 tras incision en tendon de Aquiles.

2.3 Sistema C, basado en agua peroxidada producida por electrélisis

El agua peroxidada (H,0,) es un potente oxidante de amplio uso como desinfectante. El sistema esté basa-

do enun proceso de electrolisis catalitica que se instala en linea, en las tuberias que distribuyen el agua.
Se aporta documentacion en relacion con diferentes ensayos, informes, validaciones en determina-

dos sectores industriales, estudios y ejemplos de uso para demostrar la efectividad de la tecnologia.

2.3.1 Estudios aportados con el sistema C
El estudio se ha realizado exclusivamente en la sala de despiece de un matadero de cerdo ibérico,
no en la nave o sala de matanza-carnizacion.

El objetivo del estudio fue comprobar la efectividad del agua peroxidada en la limpieza y desin-
feccion de los cuchillos en mataderos con alta carga contaminante y validar esta tecnologia para
sustituir al sistema tradicional de agua a 82 °C.

El estudio se basd en una combinacion de dos protocolos:

* Norma UNE-EN 13697:2015+A1:2020 (UNE-EN, 2020) (Antisépticos y desinfectantes quimicos).
Ensayo cuantitativo de superficies no porosas para la evaluacion de la actividad bactericida y/o
fungicida de los desinfectantes quimicos utilizados en productos alimenticios, en la industria,
en el hogary en colectividad. Método de ensayo sin accion mecanica y requisitos (fase 2/etapa
2). Se han utilizado bacterias alternativas, en lugar de las que obliga la norma.

 Protocolo del Departamento de Agricultura, Alimentacion y Pesca de Irlanda, titulado “Sistemas
alternativos para la desinfeccion de utensilios en empresas carnicas” (Department of Agri-
culture, Food and the Marine of Ireland, 2012). Las herramientas de corte se desinfectan solo
con el sistema alternativo. El lado izquierdo de la herramienta de corte se frota con un hisopo
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inmediatamente después de su uso y antes de la desinfeccion. El lado derecho de la herramienta
de corte se frota inmediatamente después de la desinfeccion. El tiempo que la herramienta de
corte se desinfecta utilizando el sistema alternativo debe registrarse para cada hisopo.

Siguiendo el protocolo irlandés, se realizaron 4 tandas de muestreos con los 4 cuchillos.

Para cada tanda se prepararon 4 muestras de carne, se contaminaron con 1 ml de cada suspen-
sion, se dejaron reposar 1 minuto y se procedi6 a realizar varios cortes en cada pieza, imitando el
uso del cuchillo en la actividad normal. Seguidamente se tomé muestra con un hisopo por el lado
izquierdo de toda la hoja del cuchillo, e inmediatamente, se coloc6 el cuchillo en el recipiente con
agua peroxidada. Tras 15 minutos de desinfeccion, se sacd el cuchillo y se tom6 muestra del lado
derecho de toda la hoja del cuchillo con un nuevo hisopo. Todas las muestras se mantuvieron a
refrigeracion entre 4y 8 °C hasta su procesado en el laboratorio.

Se realizaron las siguientes determinaciones microbioldgicas (se indica el medio de cultivo):

¢ PCA para mesofilos a 30 °C (aerobios mesofilos).

¢ VRBGA para enterobacterias (E. coli).

e ChromoSalm para Salmonella.

¢ ALOA para Listeria.

Los resultados obtenidos indicaron que para todos los microorganismos (mesoéfilos aerobios, entero-
bacterias, Salmonella entericay L. monocytogenes), las muestras tras la desinfeccion fueron infe-
riores a 10 ufc/cm?, siendo no detectables en la mayoria de los anélisis.

2.4 Sistema D, basado en una mezcla de un detergente alcalino y un desin-
fectante neutro no oxidante
Es un detergente alcalino a base de hidroxido sédico e hipoclorito sédico combinado con un desin-
fectante neutro no oxidante, el cual contiene, entre otros compuestos, N-(3-aminopropil)-N-dode-
cilpropano-1,3-diamina y acido salicilico.

El producto combinado puede usarse en CIP (procesos de limpieza in situ) ya sea sdlo o en dis-
olucién acida o alcalina y también puede usarse por pulverizacion o inmersion.

2.4.1 Estudios aportados con el sistema D

La prueba se desarrollé sobre un sistema de desinfeccidn cilindrico con capacidad para 8 cuchillos
y se ha trabajado con 3 cuchillos en el interior. Los 3 cuchillos se identifican por el color del mango
(rojo, negro y gris). Se llevaron a cabo 2 pruebas.

Se realiz6 una primera prueba con detergente afiadido a agua potable (3 g/l) y se tomaron muestras
de la superficie de los cuchillos después de 2 y 4 horas de trabajo (antes de introducir el cuchillo
en el recipiente de desinfeccion se enjuaga con agua potable). Se detect6 la presencia de aerobios
inferiores a 10 ufc/cm? salvo en una muestra >10% ufc/cm? Los recuentos de enterobacterias fueron
inferiores a 5 ufc/cm?y no se detect6 Listeria.



Se realiz6 una segunda prueba con 6 g/l de detergente a base de hidréxido sédico e hipoclorito
sddico y 3 g/l de desinfectante neutro no oxidante, y se tomaron muestras de la superficie de los
cuchillos después de 4y 8 horas de trabajo (antes de introducir el cuchillo en el recipiente de desin-
feccion se enjuaga con agua potable). Se detectd la presencia de aerobios inferiores a 10 ufc/cm?
y ausencia de enterobacterias y de Listeria.

Finalmente, se realizd una tercera valoracion después de 8 horas de trabajo (para estudiar qué
puede suceder en el caso de prolongacion de la jornada de trabajo). Se detecto la presencia de
aerobios inferiores a 5 ufc/cm?y ausencia de enterobacterias y de Listeria.

3. Comentarios a los estudios valorados

Los estudios presentados suponen un esfuerzo apreciable para demostrar la equivalencia entre la
desinfeccion de herramientas en mataderos y salas de despiece con agua caliente, a una temper-
atura no inferior a 82 °C, y otros sistemas alternativos de desinfeccion.
Sin embargo, estos estudios presentan, en distintos grados, deficiencias metodolégicas que se
pueden resumir en:
¢ Métodos de analisis: el método de analisis microbioldgico (placas de contacto), no es un método
de andlisis adecuado para la realizacion de estos estudios, siendo mas adecuado utilizar hisopos.
¢ Microorganismos: no se incluye el anlisis de microorganismos patégenos de origen alimentario
de interés en mataderos. Se estudian microorganismos aerobios mesdfilos y enterobacterias.
Tan solo se incluye Salmonella en uno de los estudios y en dos Listeria.
* Namero de muestras y de establecimientos: el nimero de dias de muestreo o de segmentos de
analisis y de mataderos es insuficiente.
¢ Informacion de los productos y de los protocolos utilizados: la informacién de los productos
desinfectantes utilizados es insuficiente. Los estudios realizados y la metodologia analitica
utilizada no se describen de forma detallada.

4. Recomendaciones de muestreo

Para demostrar la aceptabilidad de los métodos alternativos a la esterilizacion con agua a una
temperatura minima de 82 °C debe seguirse un procedimiento de muestreo establecido a tal efecto.
En este sentido, se deben cumplir los siguientes requisitos:
* Independencia de las muestras tomadas en matadero. Para ello, las muestras se tomaran en
un mismo intervalo de tiempo, de distintos esterilizadores.
¢ Armonizacion de los procedimientos de toma de muestras y andlisis, de forma que los resultados
puedan ser comparables.
* Representatividad de las muestras tomadas, principalmente en distintas localizaciones dentro
de un mismo matadero, asi como en distintos mataderos.
¢ Se asume que las todas muestras analizadas deberan ser aceptables considerando los criterios
establecidos para aerobios mesdfilos (0-10 ufc/cm?), enterobacterias (0-1 ufc/cm?), asi como
ausencia/cm? para los patégenos L. monocytogenesy Salmonella.
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Dado que la naturaleza de un plan de muestreo esté asociada a una fundamentacion estadistica,
es necesario asumir una hipdtesis de partida y nivel de confianza para la determinacién del nimero
de muestras necesario a tomar.

Las distribuciones estadisticas se utilizan para representar la frecuencia o probabilidad de aparicién
de un conjunto de valores. Para la determinacion del nimero minimo de muestras para la aceptabilidad
de los métodos alternativos estudiados, se ha utilizado una distribucion Binomial, asi como una distri-
bucién a prioritipo Beta. En el caso de la distribucion Beta, ésta se define por dos parametros; a=s+1;
y B=n-s+1; donde s= nimero de muestras positivas o inaceptables; y n= nimero de muestras totales.

La distribucion Binomial a su vez se define por los pardmetros n= nlimero de muestras totales; y
p= probabilidad de éxito o deteccion de muestras positivas. En este caso, se ha utilizado una distri-
bucion combinada Beta-Binomial para la estimacion del nimero de muestras positivas (y): Binom
(n, p), donde p= Beta (a, B).

En este sentido, se ha procedido a estimar el % de positivos/1000 muestras aplicando distintos
planes de muestreo en un rango de n=10-200; c=0.

% positivos=y/n

% positivos/1000 muestras= (y/n)*1000

A partir de los datos generados, se ha realizado una simulacion de MonteCarlo en @Risk con 1000
iteraciones, obteniéndose una serie de distribuciones de probabilidad que representan la frecuencia
de aparicion de positivos/1000 muestras.

Para la estimacion del nGmero minimo de muestras a tomar, se ha relacionado el valor medio
obtenido a partir de cada distribucion del nimero de positivos/1000 muestras con los valores de n=
10; 50; 100; 150 y 200 (Figura 1).
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Figura 1. Representacion gréafica de la relacion entre el valor estimado del namero de positivos/1000 muestras y

el nimero de muestras tomado, asumiendo un valor de ¢=0.



Taly como se aprecia en la Figura 1, el hecho tomar un nimero superior a 100 muestras no tiene una
repercusion significativa sobre el descenso en el nimero de positivos/1000 muestras, por lo que se
considera pertinente la eleccion del plan de muestreo de n=100; c= 0.

Finalmente, con objeto de aumentar la representatividad, para considerar la aceptabilidad de los
métodos alternativos se sugiere tomar 5 muestras por matadero y por dia (tomadas de al menos 4
localizaciones distintas), utilizando en el estudio 4 mataderos diferentes, durante 5 dias no conse-
cutivos uniformemente repartidos en un periodo de 3 meses (100 muestras en total).

Conclusiones del Comité Cientifico

La esterilizacion de los cuchillos con agua caliente a temperatura no inferior a 82 °C es un modo
de garantizar una adecuada seguridad alimentaria en las operaciones de carnizacion y despiece.

Se han valorado varios estudios de sistemas alternativos en los que se observa que los compues-
tos utilizados dan lugar a reducciones de los microorganismos estudiados como contaminantes de
las herramientas utilizadas en mataderos y salas de despiece. Los resultados presentados muestran
reducciones similares a las alcanzadas con el método oficial en las condiciones de dichos estudios.

Sin embargo, dichos estudios presentan limitaciones metodoldgicas (nimero de repeticiones,
plan de muestreo, microorganismos utilizados y metodologia analitica) que no permiten establecer
si son equivalentes al método aprobado actualmente para la desinfeccion de herramientas (agua a
temperatura no inferior a 82 °C).

Se recomienda la elaboracion de una Guia sectorial que defina, siguiendo las recomendaciones
expuestas en este informe, el protocolo detallado a seguir para demostrar la equivalencia entre la
desinfeccion de herramientas en mataderos y salas de despiece con agua caliente, a una tempera-
tura no inferior a 82 °C, y la desinfeccion con estas y otras sustancias.
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El niquel (Ni) es un metal toxico cuyo efecto mas prevalente en la poblacion general es la dermatitis
alérgica de contacto. Existe la preocupacion de que individuos sensibilizados al Ni puedan desarro-
llar reacciones cutaneas eccematosas tras la exposicion dietética, dado que su fuente de exposicion
principal no ocupacional son los alimentos. Por tanto, se hace imprescindible la evaluacion del riesgo
asociado a la presencia de Ni en alimentos para esta poblacion.

Una vez analizada la problematica de la sensibilizacion al Niy conocida la cinética y la toxicidad
de este metal, se han estudiado las fuentes y causas de la presencia de Ni en los distintos alimentos
y el aporte de los diferentes grupos de alimentos a la dieta total.
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Se concluye que una seleccion cuidadosa de alimentos con niveles de Ni relativamente bajos
puede resultar en la reduccion de la ingesta diaria total de Ni en la dieta, pudiendo ayudar en algunos
casos a controlar la dermatitis sistémica de contacto en pacientes sensibilizados por Ni. Por tanto, se
ofrece a los profesionales que lo consideren una propuesta de dieta para pacientes que presentan
hipersensibilidad con afeccion sistémica al Ni mediante el seguimiento de una dieta baja en este
metal, el no consumo de agua procedente del primer chorro en el grifo y la reduccién del consumo
de chocolate negro de elevada pureza.

Palabras clave
Niquel, alimentos, hipersensibilidad, dermatitis alérgica, dieta, dermatitis de contacto sistémica.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risk associated with the presence of nickel
in food for the population sensitised to this metal

Nickel (Ni) is a toxic metal whose most prevalent effect in the general population is allergic contact
dermatitis. There is concern that Ni-sensitised individuals may develop eczematous skin reactions
after dietary exposure, as their main source of non-occupational exposure is food. Therefore, it is
essential to assess the risk associated with the presence of Ni in food for this population.

Once analysing the problem of sensitisation to Ni and knowing the kinetics and toxicity of this
metal, the sources and causes of the presence of Ni in different foods and the contribution of the
different food groups to the total diet have been studied.

In conclusion, a careful selection of foods with relatively low Ni levels can result in a reduction of
the total daily intake of Ni in the diet and may help in some cases to control systemic contact der-
matitis in Ni-sensitised patients. Therefore, professionals who consider it are offered a diet proposal
for patients who present hypersensitivity with systemic affection to Ni, by following a low Ni-diet,
not consuming the first jet of water in the tap and reducing the consumption of black chocolate of

high purity.

Nickel, food, hypersensitivity, allergic dermatitis, diet, systemic contact dermatitis.
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1. Introduccion

El niquel (Ni) forma parte de diferentes minerales de la corteza terrestre: calcopirita, pentlandita,
garnierita, niccolita y millerita. La concentracion media del Ni en el suelo varia entre 20 y 30 mg/kg,
y puede llegar hasta los 10 000 mg/kg en cierto tipos de suelos. Por lo tanto, el Ni puede provenir del
medio ambiente y ser transferido a través del suelo hacia la planta por absorcion radicular o foliar,
siendo una primera fuente de este elemento en alimentos vegetales y, de ahi, transferirse hacia toda
la cadena alimentaria bien por consumo humano directo o bien indirecto a través de otros animales
incluidos en dicha cadena (AFSSA, 2007). Ademas, hay que tener en cuenta que el Ni se encuentra
incluido dentro de la lista de coadyuvantes tecnolégicos para catalizar la hidrogenacion de grasasy
aceites alimentarios (con excepcion de la mantequilla) con un contenido maximo de 0,2 mg de Ni/kg
de producto final. Asi, el procesado puede incluir Ni de manera externa autorizada sin que tenga, en
principio, riesgos sanitarios para la poblacion en general, salvo para los grupos de personas sensi-
bles al Ni (ANSES, 2019). Por otra parte, el Ni puede estar presente en las conducciones de agua y
otros fluidos de la industria alimentaria de forma pasiva por transferencia. Por lo tanto, la presencia
de este elemento es bastante generalizada, y puede proceder de diferentes fuentes dentro de la dieta
y, a pesar de que no es esencial para humanos, su ingesta varia entre 74y 231 pg/dia para los adultos.

En 2015, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) public6 una opinion cientifica
sobre Ni en alimentos y agua potable, y consider6 la dermatitis de contacto sistémica provocada
en humanos sensibles como el efecto critico para la evaluacion de los efectos agudos. Fijé un limite
de confianza inferior del 95 % para una respuesta de referencia, con un riesgo adicional del 10 %
(BMDL10) de 1,1 ug Ni/kg peso corporal (p.c.), y utilizé el enfoque del margen de exposicion (MOE),
sefialando que un valor menor de 10 seria indicativo de baja preocupacion en la salud. Los MOE
calculados, tanto para la media como para el percentil 95 de los niveles de exposicién aguda para
todos los grupos de edad, fueron considerablemente inferiores a 10. La EFSA concluyé que, a pesar
de esto, la exposicion dietética aguda es de preocupacion en individuos sensibilizados al Ni, ya que
pueden desarrollar reacciones cutaneas eccematosas. En 2020, la EFSA publicé una actualizacion
de la evaluacion de riesgos de Ni en alimentos y agua de bebida en la que sigue considerando la
dermatitis de contacto sistémica como el efecto critico para la caracterizacion del riesgo de expo-
sicion oral aguda. Las dos opiniones de la EFSA (2015a, 2020) advierten que la exposicion oral al Ni
desencadena sintomas sistémicos en pacientes previamente sensibilizados. La exposicion aguda
oral puede causar reacciones cutaneas después de consumir alimentos con altos niveles de Ni,
como cereales (arroz), leguminosas, cacao, té y vegetales de hoja verde.

Por ello, en el presente informe se hace una revision de la presencia de Ni en alimentos con el
fin de valorar el riesgo para la poblacidn sensibilizada a este metal con diagndstico de dermatitis
de contacto sistémica.

Los estudios farmacocinéticos en humanos indican que el Ni se absorbe por los pulmones, la piel y
el tracto gastrointestinal. La absorcion oral varia mucho en funcion de diferentes factores, siendo
uno de los mas importantes el estado de ayuno.
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La variabilidad del efecto toxico de las especies de Ni radica, en parte en como diferentes formas
de este metal son endocitadas por la célula, mientras que otras no lo son. Las especies solubles de Ni
son expulsadas rapidamente por los tejidos, por lo que su capacidad para penetrar en las células por
medio de los transportadores de metales divalentes es limitada; las evidencias sugieren que su via
de entrada es a través de los canales de calcio. El carbonilo de niquel, especie altamente toxica, es
soluble en lipidos lo que permite su paso a través de la membrana celular y que haya una absorcion
significativa por inhalacion y por contacto con la piel. Por otro lado, existen especies escasamente
solubles en medios acuosos, como el sulfuro de niquel (Ni,S,), que entran por la via endocitica, y que
son de las formas méas toxicas y cancerigenas. Otras especies, también escasamente solubles en medio
acuoso, como la forma amorfa del NiS, no penetran en la célula y como tal, tienen poca o ninguna
importancia toxicoldgica (Mufioz y Costa, 2012).

Unavez ha penetrado en el organismo se distribuye bien en él, en gran parte unido a proteinas plas-
maticas (Sarkar, 1984) (Sunderman et al., 1986). La carga corporal del Ni en un adulto de 70 kg de peso
varia entre 0,5y 10 mg (Olivares et al., 2015). Es importante destacar que el Ni es capaz de atravesar
la barrera placentaria y llegar al feto, el cual es particularmente sensible al metal (Hou et al., 2011).

Finalmente, el Ni absorbido se elimina por orina mientras que el no absorbido se excreta por heces
(Sunderman et al., 1989) (Patriarca et al., 1997) (ATSDR, 2005), siendo la vida media de eliminacion 28
+9horas (Sunderman et al., 1989). También se ha detectado Ni en leche materna a concentraciones
que fluctGian entre 0,79y 43,9 pg/I.

3. Biodisponibilidad y bioaccesibilidad
De acuerdo con la opinion de la EFSA la biodisponibilidad y bioaccesibilidad del Ni deben ser con-

sideradas para realizar una correcta evaluacion de la exposicion a través de los alimentos (EFSA,
2015a). No obstante, en la gran mayoria de los articulos disponibles sobre el contenido de Ni en los
alimentos no se tienen en cuenta ambos parametros al evaluar la exposicion, lo que tiene como
consecuencia una sobreestimacion de ésta (Babaahmadifooladi et al., 2020).

Se entiende por bioaccesibilidad la fraccion soluble del total del Ni que ha salido de la matriz del
alimento y se encuentra en los fluidos digestivos en el momento de la digestién, lo que constituye
la fraccion maxima que puede ser absorbida (Junli et al., 2013). Depende en gran medida de la
naturaleza del Ni, de forma que existe una gran variabilidad en la bioaccesibilidad del metal segun
el compuesto que forme (Dutton et al., 2021). Las formas més solubles son cloruro de niquel, acetato
de niquel, fluoruro de niquel e hidroxicarbonato de niquel, con un porcentaje de bioaccesibilidad de
82-91 %. EI Ni metalico, el 6xido de niquel (Il) y las aleaciones de niquel tienen bioaccesibilidades muy
bajas 0,09-23,6 %, 0,03-0,3 % y 0,008-2,8 %, respectivamente (Henderson et al., 2012) (Heim et al., 2020).

Respecto a la influencia del alimento en la absorcién del Ni, se ha observado en general mayor
bioaccesibilidad en alimentos de origen animal (83,11 % en mejillones, seguida de 59,93 % en peces
y cefalopodos) (Gedik, 2018) (Gu et al., 2018), siendo mas bajas en ciertos alimentos vegetales (<LOD
para Sarcocornia ambiguay 27-40 % para Ipomoea aquatica) (Lam y Lai, 2018). Para el resto de los
vegetales, al igual que los cereales, |a biodisponibilidad oscil6 entre 30-60 % aproximadamente (Junli
et al., 2013) (Liu et al., 2017). No obstante, recientemente se han reportado bioaccesibilidades muy



altas para cereales a base de trigo (99,6 %) (Babaahmadifooladi et al., 2021).

Unavezla fraccion esta bioaccesible en el tracto gastrointestinal, ésta debe absorberse. De esta
forma, definimos la biodisponibilidad como la fraccion de Ni que pasa a través del epitelio intestinal
a la sangre (Wei et al., 2012). Los primeros estudios refirieron valores de biodisponibilidad del Ni,
tras el consumo de agua, de 25 % y de 1 % cuando se consume junto al alimento (Sunderman, 1989).
Posteriormente, se puso de manifiesto la importancia del ayuno en la biodisponibilidad del Ni, siendo
de 1-5 % en exposicion con comida y del 12-27 % en condiciones de ayuno (Nielsen et al., 1999). Datos
similares se han encontrado tras el consumo de agua con un 30 % de biodisponibilidad (ECB, 2008) y
en alimentos procesados y comida rapida de 4,5-7,8 % (Cabrera-Vique et al., 2011). La presencia de
otros elementos esenciales (como zinc o cobre) disminuye significativamente la biodisponibilidad
de Ni (Cempel y Janicka, 2002). Asi, se ha comprobado que el bajo contenido de hierro en el arroz
incrementa la biodisponiblidad del Ni contenido en este cereal (Li et al., 2020).

4. Efectos para la salud

El Ni no es esencial para los humanos a pesar de que juega un papel esencial en el metabolismo
de la metionina en otras especies animales (OMS, 2005). Los efectos téxicos del Ni en el organismo
dependen de miltiples factores tales como la especie quimica, la forma fisica, la concentracion o
la fuente de exposicion (Ahmad y Ashraf, 2011) (Schaumldffel, 2012).

4.1 Toxicidad
La intoxicacion aguda por Ni es excepcional en los seres humanos. En los pocos casos publicados,
las dosis ingeridas asociadas a efectos toxicos fueron muy elevadas, superiores a 7 mg/kg p.c.
(Sunderman, 1989).
Algunos estudios en humanos y animales sugieren que la exposicion cronica a sales solubles del
Ni conduce a la aparicion de efectos sistémicos sobre los rifiones, mortalidad neonatal y efectos
sobre el sistema inmunoldgico. El rifién es el principal drgano diana en ambas exposiciones. Cabe
destacar la ausencia de estudios en humanos con respecto a los efectos cronicos del Ni adminis-
trado via oral en la reproduccion y en desarrollo (OMS, 1996) (ATSDR, 1999). La exposicion crénica
puede ser responsable de una variedad de efectos adversos sobre la salud de los seres humanos,
como la fibrosis pulmonar, las enfermedades renales y cardiovasculares y el cancer del tracto
respiratorio (Das et al., 2018) (Genchi et al., 2020) (Guo et al., 2020).
Varios estudios subrayan la genotoxicidad del Ni (Costa et al., 2002) (Chen et al., 2003). Los meca-
nismos de esta genotoxicidad son miltiples:
¢ Roturas del ADN monocatenario y bicatenario para concentraciones de 0,1-10 pM con activa-
cion de la polimerasa Poly ADP-ribosa que normalmente se induce en presencia de lesiones
de ADN (Lei et al., 2001).

¢ Produccion de especies reactivas de oxigeno como el radical hidroxilo (Costa et al., 2002) (Chen
et al., 2003).

« Inhibicion (a concentraciones no citotoxicas de Ni 2+) de procesos de reparacion de dafios en
el ADN causados por rayos UV y B (a) P, entre otros (Wozniak y Blasiak, 2004) (Hu et al., 2004).
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Segln el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (IARC), el Niy los compuestos de
Ni se clasificaron como carcinogénicos para los seres humanos después de la inhalacion y pueden
originar canceres de pulmén, cavidad nasal y senos paranasales, incluyéndose en el grupo 1 “cance-
rigeno potencial para los seres humanos” (IARC, 1990). Fuera de un contexto ocupacional, la principal
fuente de exposicion de los seres humanos es la comida y, en menor medida, el agua potable. Hasta
el momento, existen pocos estudios experimentales disponibles para juzgar la carcinogenicidad del
Ni por via oral (Haber et al., 2000) (OMS, 2005). Sin embargo, el efecto mas prevalente en la poblacion
general es la dermatitis alérgica de contacto.

4.2 Valores de referencia toxicolégicos

Segun el dictamen de 25 de enero de 2005 de la EFSA, la falta de datos adecuados no permite esta-
blecer un limite seguro para la ingesta dietética de Ni, si bien la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) establece una Ingesta Diaria Tolerable (IDT) de 0,022 mg/kg p.c./dia en el afio 2005, a partir
de un estudio de dos generaciones de ratas realizado por Springborn Laboratorios, Inc. (SLI, 2000).
Asimismo, se propone un nivel sin efecto adverso observable (NOAEL) de 2,2 mg/kg p.c./dia de Ni
para todos los efectos criticos estudiados. Se aplica un factor de seguridad de 100 (para variaciones
entre especies e intraespecies).

La EFSA establecid, en su opinion cientifica sobre el Ni en agua y alimentos, valores de referencia
tanto para riesgo agudo como para crénico, con un valor de referencia BMDL10 igual a 1,1 pa/kg
p.c./dia y una IDT de 2,8 pg/kg p.c., estableciendo un MOE para efectos agudos de 1y de 10 para
los cranicos (EFSA, 2020).

La OMS enfatiza, sin embargo, que este valor de referencia toxicolégico no es suficiente para
proteger las personas sensibilizadas al Ni y para quienes la exposicion oral al Ni puede inducir
eccema. Por lo tanto, basado en el estudio de Nielsen et al. (1999), que muestra un efecto (eccema)
en personas sensibilizadas al Niy que reciben con el estdmago vacio (12 horas antes de la ingestion
y 4 horas después) una dosis tnica de 12 pg/kg p.c. a través de agua de bebida, la OMS retiene una
IDT de 12 pg/kg p.c./dia sin aplicar un factor de seguridad al considerar que este estudio se realiza en
personas en ayunas sensibilizadas al Niy, por tanto, en condiciones muy desfavorables. De acuerdo
con la OMS (2008), este es el peor de los casos, ya que la absorcion de Ni de los alimentos es casi
de 10 a 40 veces menor que la absorcion del agua ingerida en ayunas (EFSA, 2015a).

La OMS informa que el valor encontrado se acerca a la dosis presentada en la publicacion de
Hindsén et al. (2001) de 17 pg/kg p.c.

problematica de la sensibilizacion al ni

El Ni pertenece a una de muchas sustancias moleculares capaces de sensibilizar la piel haciendo
el papel de alérgeno de contacto. Por su reducido tamafio estos alérgenos son capaces de pene-
trar la barrera cutaneay en determinadas situaciones predomina la respuesta inmunitaria efectora
(reaccion de hipersensibilidad celular, tipo IV) sobre la supresora produciendo dermatitis de con-
tacto en areas afectadas. Es importante destacar que no se ha podido establecer la posibilidad de
sensibilizacién via oral, pero si se han descrito varios cuadros de dermatitis de contacto sistémica



que sisoninducibles a través de la via oral. Las agencias de seguridad alimentaria tienen un interés
especial a la sensibilizacion al Ni. Esto viene dado, porque en la evaluacion de riesgo relacionado
con la presencia de Ni en el agua potable o los alimentos se selecciona la dermatitis de contacto
sistémica por Niinducida en humanos sensibilizados tras la exposicion oral como el efecto critico
indicado para la evaluacion de los efectos agudos del Ni (EFSA, 2015a, 2020).

Se ha dado diferentes nombres a los varios cuadros sistémicos que se han atribuido a la expo-
sicion oral al Ni.

5.1 Dermatitis de contacto sistémica

La dermatitis de contacto sistémica (DCS) es el cuadro clinico mas aceptado. Generalmente, se
trata de brotes de dermatitis que se asocian a la exposicion oral al Ni. Existen diferentes presen-
taciones, siendo la mas frecuente y tipica el eccema/dermatitis de extension variable con lesiones
eritematosas, vesiculares y posteriormente descamativas. Otros cuadros diferenciados afectan a
las manos (en algunos casos: eccema dishidrético), la erupcion maculopapular generalizada, la
dermatitis aislada de flexuras, y el sindrome de baboon, que se manifiesta como una erupcion de
color rosado a violeta en zonas de gliteos, genitales y cara interna de muslos (ocasionalmente en
axilas). Si en una provocacion diagndstica (con Ni) el brote afecta a la zona, en la que en el estudio
previo con pruebas epicutdneas habia dado positivo, se considera esta reaccion la mas especifica,
siendo ademas la més aceptada en la comunidad cientifica, mientras que también suele afectar a
localizaciones previas de eccema (flare-up) como en el caso del eccema vesicular de las manos
(Hindsén et al., 2001). En otro estudio se describen el prurito crdnico, la urticaria vasculitis-like,
flexural dermatitis, las erupciones papuloeritematosas, la urticaria crénica, el sindrome de baboon,
etc. como variantes dentro del espectro de la DCS inducida por exposicion al Ni, resultando en una
mejoria de dichas lesiones tras la administracion de una dieta baja en Ni (Antico y Soana, 2015). Es
necesario referir que en nuestro entorno el diagnéstico de DCS (por sensibilizacion al Ni) es extre-
madamente raro en la practica clinica habitual (alergologia/dermatologia), en parte a razon de las
controversias existentes en cuanto a metodologia diagndstica y atribucion de causalidad.

5.2 Sindrome de alergia sistémica

El sindrome de alergia sistémica al Ni (SASN) se describe como una entidad alternativa a la dermatitis
de contacto sistémica, y se ha propuesto para aquellos pacientes que presenten sintomas que no
pertenecen a los cuadros tipicos de DCS. Se refiere a sintomas cutaneos diferentes a la dermatitis
y que comprenden la urticaria, el prurito (picor), el angioedema, pero también pustulosis atipicas,
pero sobre todo a aquellos sintomas extra-cutdneos que afectan a otros sistemas, tal como sinto-
mas digestivos, pulmonares o neuroldgicos (Braga et al., 2013). Algunos autores refieren que, de
estos pacientes con hipersensibilidad al Ni, hasta un 20 % también presentan sintomas sistémicos
como urticaria, angioedema, tos, cefalea o sintomas gastro-intestinales (Braga et al., 2013). Esta
entidad nosoldgica es alin mas controvertida que la DCS por Niy requiere estudios y postulados
que expliquen o hipoteticen mecanismos patogenéticos e inmunoldgicos diferentes a la dermatitis
de contacto, en la que (al menos en la aparicion de lesiones por contacto directo) el mecanismo de
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hipersensibilidad retardada tipo IV esta bien documentado. Por otro lado, también se ha asociado en
pacientes con hipersensibilidad al Ni una incidencia elevada de herpes labial recurrente, infecciones
del tracto urinario, candidiasis genital y otros (EFSA, 2015a).

5.3 Mucositis de contacto alérgica

La mucosistis de contacto alérgica se ha propuesto como entidad diferenciada, en la que una prueba
en parche enla mucosa oral seria capaz de demostrar una sensibilizacién al Ni, pretendiendo demos-
trar el novedoso método como una herramienta para demostrar la asociacion de sensibilizacion al
Niy la aparicion de sintomas intestinales (Picarelli et al., 2011). Si estudios independientes fueran
capaces de reproducir estos resultados, podria dar luz a muchos estudios epidemioldgicos que aso-
cian diversos sintomas digestivos con la sensibilizacion al Niy, en caso de confirmacion, repercutir
en consejos dietéticos Utiles. Asi, se ha propuesto aisladamente ya la asociacion de exposicion al
Niy el reflujo gastro-esofégico, llegando a doblar la prevalencia de sensibilizacion en este grupo de
pacientes frente a los no sensibilizados (Stanghellini et al., 2016) (Aslan et al., 2017), el sindrome de
intestino irritable (Rizzi et al., 2017) o la reaparicion sintomas digestivos en paciente celiacos bajo
dieta correcta sin gluten (Borghini et al., 2020). De hecho, los sintomas gastro-intestinales crénicos
son muy frecuentes a nivel poblacional y seria interesante disponer de mas evidencia sobre la
posibilidad de que los niveles de Ni en aporte oral puedan tener un papel causante en los mismos.
Se ha propuesto el SASN, que incluiria a los sintomas gastro-intestinales como condicion alérgica
emergente (Lombardi et al., 2020).

5.4 Diagnostico

Enla practica clinica el diagndstico de dermatitis de contacto puede, en ocasiones, ser sospechado
por la localizacién de las lesiones eccematosas y los posibles agentes desencadenantes o causan-
tes. Asi, la dermatitis de contacto por sensibilizacion al Ni, siendo relativamente frecuente a nivel
poblacional, también tiene sus manifestaciones locales tipicas y frecuentemente asociadas al uso
de bisuteria o de prendas con metales. El diagnéstico definitivo se establece mediante pruebas epi-
cutaneas en parche, en las que se aplica una cantidad y concentracion determinada a la superficie
de la piel durante 24 a 48 horas y se realiza la lectura a las 72 a 96 horas, apareciendo tipicamente
lesiones muy localizadas en la zona de aplicacion del alérgeno. La dermatitis de contacto por Ni, que
se diagnostica a través de la realizacion de pruebas epicutaneas con sulfato de Ni, afecta a hasta
un 10 a 20 % de la poblacién mundial (Braga et al., 2013).

La sospecha clinica del SASN (lo que vale también para la DCS) se define por una prueba epicu-
tanea positiva y la mejora clinica tras 1 mes de una dieta baja en contenido de Ni. Para la confirma-
cion diagnostica se propone (en estos pacientes que siguen un régimen bajo en contenido de Ni) la
provocacion oral con sulfato de niquel en capsulas (Ricciardi et al., 2014). Este autor describe este
cuadro en un 6,4 % de pacientes atendidos en una unidad de alergia en Italia. Asi el SASN puede
manifestarse como cuadros recurrentes que se atribuyen a elevados niveles de Ni en la dieta o un
cuadro crénico que mejora tras una dieta. En ambos casos la provocacion con Ni desencadena o
reagudiza los sintomas previos. Los sintomas gastrointesinales y neurolégicos son los mas frecuentes



atribuidos tras exposicion aguda al Ni (EFSA, 2015a).

Existen algunas controversias relacionadas con los diagndsticos de DCS, pero sobre todo del
SASN. Es dificil establecer una causalidad de procesos cronicos con la exposicion natural (como
es el caso de los alimentos) a miltiples agentes si no existen pruebas fehacientes que en el caso
de agentes alimentarios son: 1) la desaparicion de los sintomas tras evitacion del agente causante o
sospechado, y 2) la reaparicion tras reintroduccion o provocacion y deseable también una propuesta
de explicacion mecanistica.

Esto produce, sin embargo, varios problemas. Las controversias se manifiestan incluso en dos
sucesivas opiniones de la EFSA publicadas en los ltimos afios sobre el riesgo para la salud piblica
de la presencia de Ni en alimentos y agua potable, el Gltimo considerandose una actualizacién
(EFSA, 2015a, 2020). En cuanto a la DCS, este dltimo documento de la EFSA (2020) pone de manifiesto
incertidumbres de informacién que surgen en relacion a la aparicion de reacciones adversas tras
ingesta de Ni en humanos. La evaluacion en el primer informe se basa en tres estudios individuales
con un namero limitado de individuos sensibilizados al Ni. En la actualizacion se critica la ausencia de
informacion del grado de sensibilizacion en estos individuos. Ademas, se expresaron los resultados
de distinta forma y por lo que los estudios no son comparables entre si.

Las controversias relacionadas con los cuadros de DCS y SASN surgen también en los métodos
diagnésticos. La sensibilizacion especifica demostrada mediante pruebas epicutaneas sélo demues-
tra la misma y no define por si mismo los sintomas o el cuadro. Por ello, los siguientes pasos son los
de evitacion y posterior re-exposicion. Sin embargo, la aplicacion diagnéstica de una dieta baja en
Ni siempre incluye automaticamente la reduccion de otros factores alimenticios. Una estimacién
diferente del contenido de Ni en los alimentos tiene influencia sobre la prescripcion de la dieta baja
en Ni (Antico y Soana, 2015).

En cuanto al método comin en los estudios se critica que los individuos antes de las pruebas de
provocacion son puestos en ayuno, lo que aumenta considerablemente la absorcion de Ni. No obs-
tante, el panel de la opinion actualizada sigue manteniendo la opinidn de la DCS de que es el efecto
critico para la caracterizacion de riesgo de la exposicion aguda al Ni. La recomendacion final incluye
la realizacién de nuevos estudios que incluyan un nimero elevado de individuos sensibilizados al
Ni como base de una evaluacion de riesgo mas precisa de reacciones cutaneas sistémicas al Nia
través de la alimentacion y del agua potable (EFSA, 2020).

Por otro lado, la re-exposicion con provocacion ha sido criticada, porque en la mayoria de los
estudios se usan dosis de Ni altas desde un punto de vista fisiologico (Gawkrodger et al., 1986)
(Jensen et al., 2006). Por otro lado, se ha podido establecer frecuentemente una tendencia a la
asociacion de severidad de reaccion tras exposicion con el incremento de dosis de Ni en pacientes
sensibilizados (Jensen et al., 2006).

6. Niquel en los alimentos

El Ni es oligoelemento omnipresente en la biosfera al ser un componente generalizado de la corteza
terrestre (0,008 %) (Dara, 2006a).
Este metal puede alcanzar el medio ambiente a partir de una gran variedad de fuentes, tanto
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naturales como antropoldgicas (Tabla 1). El Ni liberado es adsorbido sobre los sedimentos, inmo-
vilizdndose y pudiendo ser captado por las plantas que posteriormente seran consumidas por el
hombre. Ademas, en el caso de suelos acidos podria filtrarse a las aguas subterraneas al incremen-
tarse su movilidad (Gonzalez et al., 2009) (Ahmad y Ashraf, 2011). Se puede determinar el nivel de
contaminacion mediante el uso de “biomarcadores”, que en el caso del Ni se tratan de organismos
que tienen la capacidad de acumularlo tales como ciertos moluscos y crustdceos como el cangrejo

rojo, liquenes, hongos y otras plantas (Findik y Cigek, 2011).

Tabla 1. Fuentes de niquel en el medio ambiente

Fuentes antropogénicas
primarias

Fuentes antropogénicas
secundarias

Fuentes naturales

Fuentes adicionales

Operaciones de fundi-
cion y refinacion

Eliminacion de lodos de
aguas residuales o uso

Emisiones de los vehicu-
los de motor y los servi-
cios de energia eléctrica

Meteorizacién y la ero-
sion de los materiales
geoldgicos

Alimentos y agua potable
Migracion del material
en contacto con los ali-
mentos (EFSA, 2020)

de lodos como fertili-
zante

Combustion del carbon,
petrdleo, y otros com-
bustibles fosiles
Fabricacion de aleacio-
nes de niquel (acero)
Procesos de galvano-
plastia, incineracion de
residuos y las aguas
residuales (Ahmad y As-
hraf, 2011)

Las estimaciones de la ingesta dietética varian de 74 a 231 pg/dia para los adultos. Ademas de los
alimentos crudos, los niveles de Ni en los alimentos se pueden aumentar por migracién desde los
materiales de coccion y contenedores. La migracion especifica de Ni no debe exceder de 0,1 mg/
kg de acuerdo con las directrices del Consejo de Europa para metales y materiales de aleaciones
metalicas en contacto con alimentos (Reilly, 2002).

Los alimentos constituyen la principal fuente de exposicion al Ni para la poblacién en general. De
ahi que resulte fundamental conocer el contenido de este metal en los distintos grupos de alimentos,
asf como su contribucion a la dieta. En este sentido, Babaahmadifooladi et al. (2020) revisaron la
literatura cientifica en busca de datos sobre la presencia de Ni, incluido el dictamen de la EFSA de
2015, para determinar las cantidades y fuentes de Ni en diferentes alimentos, agua y bebidas, expo-
sicion al Ni a través de la dieta, biodisponibilidad y hioaccesibilidad del Ni en diferentes alimentos,
ya sea a través de estudios in vivo o in vitro (Tablas 2, 3y 4).



Tabla 2. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen animal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible

Catedoria de Tamaiio Contenido de Ni:
€g Tipo de producto dela Origen media, media + DE Referencia
alimentos
muestra o rango (pg/g pf)
Alimentos Mariscos N= 159 Francia Media: 0,299 (Guérin etal,
del mar 2011)
. (Guérin et al.,
Pescado Media: 0,074 2011)
Pescado de agua _ . . (Skibniewskaa et
dulce N=9 Polonia Media: 0,040 al,, 2009)
Sardina pilchardus N=68 Francia Media: 0,023 (Bouchoucha et
al.,, 2019)
Pintarroja
Scyliorhinus N=82 Francia Media: 0,013 (Bouchoucha et
. al., 2019)
canicula
Pescado N= 282 China 6,63-20,03 (Gu et al., 2018)
Férmula para
bebésabasede | N=8 Malta Media: 0,81 (Vella y Attard,
2019)
pescado
Productos B . . (Uluozlu et al,,
de came Carne de pollo N=3 Turquia Media: 2,08 2009)
Aves de corral N=38 Francia UB®0,027-0,148 | (Noél etal., 2012)
Cordero N=80 UB®0,027-0,316 | (Noél et al., 2012 )
Visceras N=16 UB®0,027-0,255 | (Noél et al., 2012 )
Férmula para
bebés a base de N=4 Malta Media: 1,07 (Vella y Attard,
2019)
aves de corral
_ Selangor . (Abduljaleel et
Pechuga de pollo N=36 (Malasia) Media: 0,119 al,, 2012)
Pechuga de _ Selangor . (Abduljaleel et
codorniz N=36 (Malasia) Media: 0,330 al., 2012)
Huevos Huevosy
productos a base N=30 Francia 0,027-0,328 (Noél et al., 2012)
de huevo
0,077-0,280 yema:
. _ . 0,059 + 0,005 (Nisianakis et al.,
Huevos de gallina N=24 Grecia clara de huevo: 2009)
0,074 + 0,007
yema: 0,058 + 0,006 -, .
Huevos de pato N=24 Grecia clara de huevo: (N|S|aggl(;$ etal,
0,050 + 0,006
Platos y Platos preparados N=68 Francia 0,027-0,554 (Noél et al., 2012)
comidas Comidas
B Granada (Cabrera-Vique
preparadasy N=170 (Espafia) 0,018-0,095 etal, 2011)

comidas rapidas

S€ .U 001yUBID PUWOD [P EISINGL | S


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0215
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0215
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0505
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0505
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0090
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0090
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0090
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0090
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0210
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0545
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0545
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0425
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0425
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0545
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0545
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0005
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0005
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0005
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0005
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0405
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0405
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0405
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0405
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0110
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0110

SE€ ,u 001JUBIY 3UWOD [ap eIsIAGL | R

Tabla 2. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen animal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible

Catedoria de Tamaiio Contenido de Ni:
€g Tipo de producto dela Origen media, media + DE Referencia
alimentos
muestra o rango (pg/g pf)
Comida lista para Media®: 0,033-0,165
comer para bebés (LB-UB®) (EFSA, 2015a)
Media® 0,036-0,091
(LB-UB) (EFSA, 2015a)
Productos Leche N= 38 Francia 0,027-0,086 (No&l et al., 2012)
lacteos
N=72 | Croacia 0,072:0,097 (Vachtic etal,
2010)
B . i (Ghimpeteanu,
N=12 Rumania 0,005-0,039 2009)
N= 30 Es| . 0,25-1,65 (Lukacova et al.,
slovaquia 2012)
_ - (Rey-Crespo et
N= 360 Espafia 0,015-0,014 al., 2013)
Por debajo del
Reino Unido | limite de deteccion | (Rose et al., 2010)
de 0,007-0,04
N= Turquia Media: 1,38 (Giiler, 2007)
Manteca N=6 Francia 0,001-0,233 (Noél et al., 2012)
Francia,
Alemania,
Productos a base N= 42 Italia, Portu- 0,05 (Pandelova et al.,
de leche . 2012)
gal, Sueciay
Reino Unido
Queso N=16 Francia 0,112-0,409 (Noél et al., 2012)
_ . . (Gogoasa et al.,
N=10 Rumania 0,002-0,010 2006)
B - (Moreno-Rojas et
N=57 Espafa 0,050-1,10 al,, 2010)
Media®: 0,09-0,11
N= 145 (LB-UB) (EFSA, 2015a)
Productos lacteos Media®: 0,007-0,076
fermentados N=58 (LB-UB¢) (EFSA, 2015a)
Leche de vaca N=21 Turquia Media: 0,038 (Saribal, 2019)
Miel y cera . _ . (Bommuraj et al.,
de abejas Miel N=32 Israel Media: 1,24 2019)
Cera de abejas N=32 Israel Media: 4,15 (Bommuraj et al.,
2019)
014
Miel N= 183 Media® :014-0,16 | (Ersp 90150)

(LB-UB¢)
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Tabla 2. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen animal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible
Catedoria de Tamaiio Contenido de Ni:
€g Tipo de producto dela Origen media, media + DE Referencia
alimentos
muestra o rango (pg/g pf)
(Madejczyk y
Miel N=30 Polonia 0,023-1,33 Baralkiewicz,
2008)
. _ . i (Nowak et al.,
Miel N=6 Polonia 0,42-1,83 2011)
Miel N=8 | Pakistan 0,06-0,33 (Lanjwaniy Chan-
na, 2019)

2UB= escenario de limite superior en el que los resultados por debajo del limite de deteccion (LOD) se reemplazaron
con el valor informado como LOD. ®Se refiere a los valores de presencia utilizados para la evaluacion de la exposicion
al Ni a través del consumo de alimentos. °LB-UB= escenarios de limite inferior-limite superior. LB= escenario de limite

inferior en el que los resultados por debajo de LOD/LOQ se sustituyeron por cero.
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Tabla 3. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen vegetal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Todos los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible
o Contenido de Ni:
Categoria de " Tamafio . media, media * .
N Tipo de producto dela Origen ! - Referencia
alimentos DE o rango
muestra
(na/g pf)
Vegetales Vegetales N=60 | HongKong 0,26-1,1 (Junli et al,, 2013)
comestibles
Judias verdes N=30 Zambia Media: 44,1 (Nakaona etal,
2019)
Zanahorias N=20 Zambia Media: 31,9 (Nakaona etal,
2019)
Colza N=30 | Zambia Media:258 | (Nakaonaetal,
2019)
Repollo N=30 | Zambia Media:39.4 | (Nakaonaetal,
2019)
Cerealesy Cereales de N=6 Francia 0,077-0,280 (Noél et al., 2012)
derivados desayuno Media®: 0,63-0,71
N=313 (LB-UBY) (EFSA, 2015a)
Pasta N=4 Francia 0,053-0,121 (Noél et al., 2012)
Media®: 0,12-0,160
N=150 (LB-UBY) (EFSA, 2010)
Arroz N=5° Francia 0,053-0,066 (Noél et al., 2012)
_ . (Sommella et al.,
N=110 Italia 0,15-0,48 2013)
Bebidas de Café N=30 Francia 0,024-0,214 (Noél et al., 2012)
café y café Media®: 1,2-1,2
N=83 (LB-UBY) (EFSA, 2010)
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Tabla 3. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen vegetal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Todos los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible

Contenido de Ni:

Categoria de Tamafio media, media =
€g Tipo de producto dela Origen ' - Referencia
alimentos DE o rango
muestra
(ng/g pf)
Grasasy Aceites vegetales N=10 Francia 0,027-0,087 (Noél et al., 2012)
aceites comestibles -
Media®: 0,305-0,36
N= 151 (LB-UB") (EFSA, 2010)
Margarinas N=4 Francia 0,027-0,077 (Noél et al., 2012)
(Lodyga-
N=10 Polonia 0,11-1,76 Chruscinska et
al., 2012)
Condimentos Hierbas y especias N=12 Francia 0,024-0,533 (Noél et al., 2012)
Productos a Azicar N=8 Francia 0,026-0,186 (Noél et al., 2012)
base de azlcar .
" Media® 0,011-0,15
y aziicar N=95 (LB-UB") (EFSA, 2010)
. . Media® 1,5-1,6
Azlcary reposteria | N=1170 (LB-UBY) (EFSA, 2015a)
, Media?: 0,064-
Plantas de azicar N=30 0,084 (LB-UB") (EFSA, 2015a)
Galletas N=24¢ Francia 0,027-0,639 (Noél et al., 2012)
Productos a Francia,
base de soja Alemania,
y soja . e Italia, (Pandelova et al.,
Haba de soja N= 42 Portugal, <0,05 2012)
Sueciay
Reino Unido
Tofu N=2 Francia 0,309-0,392 (Noél et al., 2012)
Tofu (soja) N=3 | Eslovenia Media: 2,130 (Scancar et al,
2013)
Leche de soja N<3 Eslovenia Media: 5950 (Stanéar et al,,
fermentada o 2013)
Legumbres Judias secas Media: 3,1 (EFSA, 2010)
Frut SEane
rutos secos Almendras N=3 Eslovenia Media: 0,830 (Stancar etal,
2013)
Avellana N=48 Media: 2,2 (EFSA, 2010)
Chocolate N=10 Francia 0,422-3,26 (Noél et al., 2012)
Productos a Viedia™ 3.231
base de cacao - edia® 3,231-
N=490 3236 (LB-UB") (EFSA, 2010)
Frutas Uva = Egipto Media: 0,805 (Amer et al., 2019)
Naranja = Egipto Media: 0,228 (Amer et al., 2019)
Manzana = Egipto Media: 0,25 (Amer et al., 2019)
Férmula para
bebés a base de N=4 Malta Media: 0,86 (Vella y Attard,

ciruelas pasas

2019)
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Tabla 3. Contenido de niquel en productos alimenticios de origen vegetal (con tipo de producto, tamafio de
muestra y origen). Todos los datos se expresan como peso fresco (himedo) (pf) de la porcion comestible

Contenido de Ni:

Categoria de Tamafio media, media =
€g Tipo de producto dela Origen ' - Referencia
alimentos DE o rango
muestra
(ng/g pf)
Férmula para
bebés a base de N=6 Malta Media: 0,63 (Vellazgé)ttard,
manzana
Férmula para
bebés a base de N=6 Malta Media: 0,85 (Vellelzg1/;)ttard,
peras
. _ Corea del i (Hwang et al.,
Platos Kimchi# N=75 Sur 0,056-0,263 2019)
. Name silvestre _ . (Padhan et al,,
Tubérculos (Dioscorea spp.) N=8 India 0,03-0,089 2018)
. Hongos
Hongo gllvestre ectomicorrizicos N=74 China 0,1-1,2 (¢hang etal.,
comestible 2019)
(Boletaceae)

2Se refiere a los valores de presencia utilizados para la evaluacion de la exposicion al Ni a través del consumo
de alimentos. °LB= escenario de limite inferior en el que los resultados por debajo de LOD/LOQ se sustituyeron
por cero, UB= escenario de limite superior en el que los resultados por debajo de LOD se reemplazaron con el
valor informado como LOD y los inferiores a LOQ se sustituyeron por el valor de LOQ. °Los valores reportados se

basan en peso seco. Plato tradicional coreano elaborado principalmente con col de Nepal.

Tabla 4. Contenido de niquel informado para agua y bebidas (con tipo de producto, tamafio de muestra y

origen)
Tamaiio Contenido de Ni
Categoria Tipo dela Origen en agua (pg/l) y Referencia
muestra bebidas (pg/kg)
Agua Natural Estgdos Media: 0,3 (Barceloux, 1999)
Unidos
N=59 Suecia 0,11-0,54 (Borg, 1987)
_ ) . . (Mannio et al,,
N= 116 Finlandia 0,25 1995)
Agua Bebida N-2503 | Cstados 20 (IARC, 1990)
Unidos
Paises 213 (OMS, 2000)
Europeos
Noruega,
B Suecia, (Frengstad et al.,
N=18 Finlandia, 0,045-1.58 2010)
Islandia
_ . . (Hussain y Habib-
N=20 Pakistan Media: 1306 Ur-Rehman, 2019)
N=150 | Zambia 20-2580 (Nakaona etal.

2019)
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0620
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0620
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0055
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0085
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0355
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0355
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0255
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0580
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#bib632
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#bib632
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0385
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0385
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Tabla 4. Contenido de niquel informado para agua y bebidas (con tipo de producto, tamafio de muestra y
origen)
Tamaiio Contenido de Ni
Categoria Tipo dela Origen en agua (pg/l) y Referencia
muestra bebidas (pg/kg)
Bebidas Bebidas no N= 26 Francia 27-457 (Noél et al., 2012)
alcohdlicas
Media®: 37-41
N=35 (LB-UB) (EFSA, 2015a)
Bebidas N=10 | Francia 25-271 (Noél et al., 2012)
alcohdlicas
inb. 9_ -
N=110 Media®: 2-16(LB- | epsp 20150)
UB¢)
. . (Gama et al.
— de ’
N=30 Brasil Media‘: 160 2017)

2Expresado como mediana. ®Se refiere a los valores de ocurrencia utilizados para la evaluacion de la exposicion
al Ni a través del consumo de bebidas. °LB= escenario de limite inferior en el que los resultados por debajo del
LOD/LOAQ se sustituyeron por cero, UB= escenario de limite superior en el que los resultados por debajo del LOD
se reemplazaron con el valor informado como LOD y los inferiores a LOQ se sustituyeron por el valor del LOQ.

d4Solo obtenido para las cervezas.

6.1 Pescados y mariscos
Las principales fuentes de contaminacidon del Ni en los sistemas acuaticos son:
¢ Efluentes de aguas residuales domésticas.
e Las fundiciones de metales no ferrosos (Cempel y Nikel, 2006).
¢ Procesos industriales (por ejemplo, uso de tintes).
e Lalluvia, los ciclos bioldgicos, |a erosion de las rocas y el suelo (Sadeghi et al., 2011).
* Residuos de refineria.
* Desechos de los buques y las pinturas anticorrosivas de los barcos (Dhaneesh et al., 2012).
 Residuos procedentes de la agricultura (por ejemplo, plaguicidas y fertilizantes) (Maceda-Veiga
etal.,, 2012).
¢ Los plasticos: actllan como vector para transportar oligoelementos a los organismos acuéticos,
incluido el Ni del medio acuético (Bradney et al., 2019).
¢ Laescorrentia superficial, la deposicion del aire y la liberacion de aguas residuales municipales
e industriales (aguas superficiales).

En condiciones anaerébicas, tipicas de aguas profundas, el Ni se puede segregar del medio ambien-
te como sulfuro insoluble. Aunque en las aguas superficiales el Ni total puede estar presente en
niveles superiores a unos pocos pg/l, en general el elemento se detecta en concentraciones medias
del orden de 3 pg/l o inferiores, estando los rios méas contaminados que los lagos y el agua de mar
(EFSA, 2020).


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0165
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0410
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0165
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0185
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0963996919307525?via%3Dihub#b0185

Es importante tener en cuenta que, a menudo no es facil evaluar el efecto de las actividades
humanas en la contaminacion de los mariscos con oligoelementos (Bouchoucha et al., 2013).

Si no existe contaminacion, los niveles normales de Ni encontrados en pescados oscilan entre
0,2-2 pg/g referido a materia seca. Ldgicamente, estos valores son significativamente superiores en
caso de las zonas contaminadas.

Los pescados azules acumulan mayor cantidad de Ni respecto a los pescados blancos o semi-
grasos. Dentro de los mariscos, se han determinado niveles elevadas de Ni en ostras, almejas o
mejillon (Demirezen y Urug, 2006) (Mutlu et al., 2011). También las algas acumulan cantidades que
exceden hasta 10 veces los niveles normales, mostrando un factor de acumulacion de incluso x 200
(Sadeghi et al., 2011) (Dhaneesh et al., 2012).

Es importante conocer la influencia de los tratamientos tecnolégicos y culinarios puede ejercer
sobre la concentracion final de Ni en los alimentos. En este sentido, Kalogeropoulos et al. (2012)
estudiaron los efectos de tres tratamientos térmicos diferentes como la fritura, la coccién y la parrilla.
Estos autores observaron un incremento de los niveles de elementos traza en todos los pescados
debido a la pérdida de agua. Los pescados fritos fueron los mas afectados, si bien los niveles de
Ni contenidos no fueron preocupantes desde un punto de vista sanitario. Ademas, hay que tener
en cuenta que el Ni se encuentra incluido dentro de la lista de coadyuvantes tecnolégicos para
catalizar la hidrogenacion de grasas y aceites alimentarios (con excepcion de la mantequilla) con
un contenido maximo de 0,2 mg de Ni/kg de producto final (ANSES, 2019).

6.2 Carnes y productos de carne
Los niveles de oligoelementos y su distribucién en los tejidos animales dependen de fundamental-
mente de la especie animal (Uluozlu et al., 2009) (Abduljaleel et al., 2012).

Dado que las carnes de ave y de corral son las mas consumidas, también han sido las mas estu-
diadas (Uluozlu et al., 2009) (Noél et al., 2012). Se ha observado que los niveles de Ni en estas carnes
estan influenciados por distintos factores como el régimen alimentario, el crecimiento, la muda
y la reproduccion, siendo la pechuga la que presenta niveles mas bajos (Nisianakis et al., 2009)
(Abduljaleel et al., 2012).

6.3 Huevos

Los huevos de las diferentes especies aviares presentan distintos niveles de minerales, incluido
el Ni, dependiendo de su dieta, su origen geografico y su capacidad para comer y digerir el suelo.
Asimismo, la concentracion de Ni en la yema es ligeramente superior a la de la clara. En cualquier
caso, los bajos valores encontrados no suponen un peligro para la poblacion (Nisianakis et al., 2009).

6.4 Lacteos

El elevado consumo de productos lacteos por parte de algunos subgrupos de poblacion (jovenes y
nifios pequefios) otorgan a la leche y los productos lacteos un papel destacado en el aporte de Nia
través de la dieta (EFSA, 2015a), dado que la concentracion media de Ni en 631 muestras de leche
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fue de 0,071 pg/g. Factores como la dieta del ganado, la variacion genética entre las razas de ganado,
el herbicida utilizado en el area de pastoreo, el origen geogréfico del ganado y la estacionalidad,
contribuyen al contenido de oligoelementos de la leche del ganado (Pechova et al., 2008).

El queso presenta niveles significativamente superiores a los de la leche (0,112-0,400 mg/kg refe-
rido a peso fresco vs 0,027-0,086 mg/kg). Diversas causas pueden explicar este hecho: la pérdida
de agua durante la fabricacion, posibles cesiones a partir de la maquinaria (Noél et al., 2012),0 a la
absorcion de Ni de las caseinas y las grasas en la etapa de floculacion del proceso de elaboracion
del queso, u otro tipo de contaminacion (Ziarati et al., 2018).

6.5 Miel y cera de abejas
Bommuraj et al. (2019) observaron que los niveles de oligoelementos en la miel eran muy inferiores
alos de la cera de abejas.

6.6 Otros productos

El procesamiento de los alimentos afecta considerablemente al contenido final de Ni (Cabrera-Vique
et al., 2011). Algunos ingredientes adicionales pueden reducir el contenido de Ni de la comida lista
para comer, mediante la dilucion del contenido inicial de Ni. Si bien, Noél et al. (2012) indican que
las salsas y especias pueden ser fuente importante de este elemento en la dieta. Estos autores, que
determinaron el contenido en Ni de una gran variedad de productos alimentarios, mostraron que los
platos cocinados presentaban un nivel intermedio de contaminacion de Ni.

6.7 Productos alimenticios de origen vegetal

Los alimentos de origen vegetal constituyen la principal fuente del Ni dietético (Noél et al., 2012).
Las plantas absorben los metales a través del suelo y, por tanto, la naturaleza fisica de éste y la
capacidad de absorcion de cada especie determinaran los niveles finales. Asimismo, el riego con
aguas residuales y efluentes industriales incrementaran los mismos (Lemos et al., 2007) (Li et al.,
2012) (Amin et al., 2013). La contaminacion derivada de industrias como la electronica, metaldrgica
y minera, proximas a los cultivos elevaran los niveles (Li et al., 2012).

En el caso de las hojas de té se ha observado que su contenido final de Ni esta influenciado por
las condiciones ambientales durante el crecimiento: relacién Ni total/biodisponible en el suelo, uso
de fertilizantes o uso de agentes fitosanitarios que contienen Ni (S¢anéar et al., 2013).

Asimismo, la composicion del suelo, la presencia de contaminantes ambientales durante el pro-
ceso de extraccion/empaque, etc. (Zhu et al., 2011) determinan el contenido de oligoelementos en
los aceites comestibles.

A parte de la fuente antropogénica, el contenido de Ni en algunas especies como las leguminosas
procede de procesos naturales, ya que este metal es esencial para el funcionamiento de las enzimas
vegetales como la ureasa y la hidrogenasa, implicadas en el metabolismo del nitrégeno (Lavres et
al.,, 2016).

Dentro de los cereales, el arroz suele presentar cantidades elevadas (2.34 + 0.27 ug Ni/g) al estar
en contacto directo con el agua, especialmente si ésta se encuentra contaminada (Li et al., 2012)



(Rahman et al., 2018). El proceso de molturacion del grano podria contribuir también a la contami-
nacion por la migracion del metal a partir de la maquinaria. Cabrera et al. (2003) encuentran valores
de Ni en legumbres y frutos secos producidos en Espafia del orden de 0,02-0,35 y 0,10-0,64 pg/g,
respectivamente.

Los productos alimenticios a base de vegetales (chocolate, soja, nueces, avena, repollo, té de
espinacas y café) presentan también niveles elevados de Ni.

Zhang et al. (2019) advierten del elevado contenido en Ni de los hongos silvestre del género Bole-
tus, consumido mucho a nivel mundial.

Como conclusion, algunos cultivos contienen concentraciones elevadas de Ni de forma natural,
ya que el Ni es esencial en las enzimas implicadas en el metabolismo del nitrégeno. Sin embargo,
las actividades antropogénicas también pueden tener un impacto drastico en las concentraciones
finales de oligoelementos (incluido el Ni) en los alimentos de origen vegetal.

6.8 Chocolate

Tras el informe de la EFSA (2015a) en el que se determiné que el grupo de alimentos de dulcesy
golosinas suponia la mayor exposicion en varios grupos de poblacion, y que este hecho se debia al
aporte principal de los productos de cacao y chocolate, se planted un estudio prospectivo centrado
en este tipo de productos de cacao y chocolate.

Las principales conclusiones a las que se llegaron fueron que el chocolate negro o puro contri-
buye en mayor medida al contenido de Niy, por tanto, a su exposicion, existiendo una correlacion
entre la cantidad de cacao del producto y la cantidad de Ni que presenta el producto (EFSA, 2015b).

Los elevados niveles de Ni en productos finales de cacao pueden ser atribuidos a la presencia
natural ambiental en los suelos de cultivo del cacao, asi como al uso de plaguicidasy a las posibles
migraciones desde los materiales empleados en los procesos de obtencion (S¢anar et al., 2013).

Dado que el Ni actualmente no tiene un limite maximo en alimentos en el Reglamento (CE) N°
1881/2006 (UE, 2006), los productos muestreados respetaban la legislacion alimentaria en vigor.

Asimismo, y de acuerdo con el estudio de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cion (AESAN), ENALIA (Encuesta Nacional de Alimentacion en la poblacidn Infantil y Adolescente)
y ENALIA2 (Encuesta Nacional de Alimentacion en poblacion adulta, mayores y embarazadas), se
pueden identificar las poblaciones (solo consumidores) que cuentan con un mayor consumo medio
y extremo de chocolate negro y productos derivados por franjas de edad. No obstante, ANSES
(Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail) muestra su
preocupacion referente a la exposicion de Ni en nifios de 1 a 3 afios en el que el chocolate aparece
como el mayor contribuidor de este elemento y recomienda hacer estudios de exposicion aguda
en este segmento de poblacion para prevenir en riesgo sensibilizacion precoz al Ni (ANSES, 2016).

Segln la exposicion estimada, considerando una concentracién y consumo medios de Ni en
chocolate (50 g/dia y 3,89 mg/kg) puede descartarse cualquier riesgo para los consumidores, aunque
para aquellos consumidores que presenten hipersensibilidad al Ni se recomienda reducir el consumo
de chocolate negro de elevada pureza.

Finalmente, y dado que la concentracion de Ni depende en gran medida de la fijacion de este por
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la planta (hojas y/o fruto), seria necesaria la aplicacién de buenas précticas agricolas tanto en el
cultivo (tipo de suelo, contaminacion ambiental, uso de abonos y plaguicidas) como buenas practicas
de fabricacion en la produccion de chocolate (materiales destinados al contacto con los alimentos)
para evitar altas concentraciones en este metal (EFSA, 2015b).

6.9 Aguas y bebidas

EI Ni se encuentra presente en el agua bajo la forma de sales solubles: cloruros, nitratos, sulfatos y
en menor medida, carbonatos (NiCO,) e hidroxidos (Ni(OH),) (AFSSA, 2007). Son diversos los factores
que afectan al contenido de Ni en las aguas potables: el origen del agua, las tuberias/materiales
del grifo y el tiempo de estancamiento (EFSA, 2015a). EI Ni pasa a las aguas superficiales desde los
lechos rocosos degradados y por precipitacion en el suelo (OMS/IPCS, 1991).

Ademas, la actividad minera, la corrosion y el material de las tuberias, el pH, la presencia de
cloruro y sulfatos, la temperatura y el tiempo de residencia del agua en las tuberias de distribucién
de agua (Tuzen et al., 2009) (Karim, 2011) determinan los niveles de metales en el agua potable (Khan
etal., 2019).

La concentracion de Ni en el agua dulce no contaminada en Europa, segin Barceloux (1999), es
de 0,3 pg/l.

Nakaona et al. (2019) encontraron que el agua potable obtenida de los pozos esta altamente con-
taminada. Este hecho es especialmente preocupante en paises pobresy en vias de desarrollo como
Pakistan y Zambia que utilizan estas aguas para beber, lo que hace necesario una regulacién mas
estricta. Segun la EFSA, los sedimentos constituyen un depdsito muy importante de Ni en el agua,
de forma que las concentraciones de este metal en ambas matrices son similares.

Los niveles medios de Ni en el agua potable calculados por EFSA en 2020 fueron dos veces mas
altos que los informados en la evaluacion anterior (EFSA, 2015a), hecho que se atribuye a cambios
en el limite de deteccion de la técnica de determinacion.

En la Directiva 98/83/EC del Consejo Europeo y en la Directiva 2003/40/EC de la Comision Euro-
pea (UE, 1998, 2003), el nivel maximo de Ni en el agua potable se establecid en 20 pg/l en la Unién
Europea. El nivel informado de Ni en el agua potable de los paises europeos, de 2 a 13 pg/l (IARC,
1990) (OMS, 2000), por lo que se encuentra por debajo de este limite. Por su parte, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS, 2008) asigno un nivel maximo de 70 pg/l de Ni en el agua potable en sus
pautas. Hay métodos para la disminucion del contenido de Ni en el agua como la descarbonatacion
(la coprecipitacion del hidroxido de Ni necesita un pH mayor o igual a 9) y la adsorcion selectiva
utilizando arena recubierta de oxihidroxido de hierro o diéxido de manganeso; el pH del agua debe
ser superior a 7. No obstante, cada uno de los métodos deben ser estudiados caso por caso para
asegurar que estan autorizados (AFSSA, 2007).

La Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA) establecié un nivel maximo 100
ug/l para el Ni presente en el agua potable, estimandose una concentracion de Ni <20 pg/I (N=2503)
(IARC, 1990).

Dado que algunas personas son particularmente sensibles al Niy que la ingestién de agua con
una alta concentracion de Ni puede agravar estos fendmenos alérgicos, EFSA (2005) recomienda,



en particular para estas personas, no consumir el agua de primer chorro en el grifo, su elevado
contenido en elementos metalicos (Ni, cobre y plomo).

Por otra parte, las bebidas analcohoélicas presentan niveles de Ni méas altas que las alcohoélicas
(0,027-0,45 y 0,027-0,396 mg/kg, respectivamente) y, ambhas muy superiores a los contenidos en las
aguas de bebida (0,014-0,067 mg/kg) (Noél et al., 2012). La causa podria estar en la contaminacion
derivada del proceso de producciény almacenamiento. En el caso de las cervezas, su concentracion
en Ni deriva de su origen vegetal y la calidad del agua empleada para el riego y la utilizada para su
produccion (Gama et al., 2017).

6.10 Complementos alimenticios

Este tipo de productos son consumidos extensamente, bien para paliar deficiencias dietéticas (multi-
minerales y multivitaminicos) o como ayuda de enfermedades como la obesidad. Al no estar exentos
de Niy no haber una regulacion estricta en determinados paises, resulta necesario desarrollar un
sistema de monitoreo y regulacion de cara a garantizar la seguridad de la poblacion (Schwalfenberg
et al., 2018) (Adolfo et al., 2019).

6.11 Datos de presencia en alimentos presentados a la EFSA

La EFSA recopil6 datos de presencia de Ni en 43 915 muestras de alimentos, 39 381 muestras de
agua potable y 3372 muestras no alimentarias procedentes de 26 paises europeos. Los resultados
analiticos se obtuvieron entre los afios 2000 y 2019 (Tabla 5) (EFSA, 2020).

La categoria "Legumbres, frutos secos y semillas oleaginosas’, en particular para las habas de
soja, harina de soja, castafas y anacardos presentaron las concentraciones medias méas altas de Ni,
seguida de la categoria de alimentos "Productos para usos nutricionales especiales’, en particular
para las formulas de extractos de plantas y los complementos minerales.

También se midieron altos niveles medios de concentracion de Ni para productos alimenticios
pertenecientes a las categorias de alimentos "Azlicar y confiteria" (impulsados principalmente por
productos de chocolate (cacao)), "Hierbas, especias y condimentos" (principalmente impulsados por
diferentes especias) y "Vegetales y derivados" (impulsados principalmente por los granos de cacao/
productos del cacao, las hojas de té y las algas).

Por tanto, los alimentos con alto contenido de Ni son en su mayoria de origen vegetal, por ejemplo,
legumbres, productos a base de soja y frutos secos, en comparacion con alimentos de origen animal
como la carne, el pescado y la miel, que tienen concentraciones mas hajas de Ni.
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Tabla 5. Resumen de los datos de presencia de niquel por categoria de alimentos (ug/kg)
Media Mediana P95
Categoria de Alimentos o
Niveles 1 de FoodEx N % LCD
LB UB LB UB LB 1]:]
Cereales y derivados 5221 23 3an 331 160 160 1250 1250
Vegetales y derivados 6476 25 731 741 50 54 5100 5100
Raices y tubérculos
887 16 100 106 42 46 500 500
feculentos
Legumbres, frutos secosy | a0 4 2236 | 2250 | 1342 | 1342 | 7490 | 7490
oleaginosas
Frutasy productos de 2130 34 81 107 29 50 274 440
frutas
Carne y productos 2322 70 105 144 0 50 202 500
carnicos
Pescados y otros mariscos | 1655 51 128 160 0 50 420 500
Leche y productos lacteos 1067 55 82 100 0 25 500 515
Huevos y productos a base 153 61 19 28 0 10 20 70
de huevo
Azicary reposteria 172 38 1392 1462 305 503 5330 5330
Grasas y aceites animales | ;45 85 100 213 0 60 180 | 1000
y vegetales
Zumos de frutasy 1246 16 25 52 1 2% 78 110
verduras
Bebidas no alcohélicas 88 30 49 58 12 20 180 180
Bebidas alcohélicas 1512 68 12 40 0 20 36 100
Agua potable 17 831 81 2 3 0 1 7 7
Hierbas, especiasy 92 | 20 | 1176 | 12001 | 361 | 460 | 4640 | 4640
condimentos
Alimentos para bebésy | g5 | g7 127 | 193 | 40 78 | 630 | 740
nifios pequefios
Productos para uso 690 29 1637 | 1748 | 443 500 | 6500 | 6720
nutricional especial
Alimentos compuestos 160 19 17 141 60 64 340 500
Aperitivos, postres y otros
! 109 48 133 168 40 100 630 630
alimentos
Total 43 007 53 - - - - -

Fuente: (EFSA, 2020). N= nimero de resultados analiticos. % LCD= proporcion de datos censurados por la
izquierda. P95= percentil 95. LB= limite inferior; UB= limite superior. Debido a la alta proporcion de datos censu-
rados por la izquierda (>50 %), la distribucion de las concentraciones de LB esta sesgada a la derecha. Por lo
tanto, el resultado mediano de LB es 0.



7. Ingesta de niquel a través de la dieta

Para conocer la ingesta media de Ni a través de la dieta, se han realizado diversos trabajos de
investigacion, que se han evaluado la exposicion desde diferentes perspectivas: exposicion cronica
versus aguda, exposicion determinista versus probabilistica y tipo de dieta aplicada en los estudios
para dar una vision completa (Tabla 6) (Larsen et al., 2002) (Marzec, 2004) (Rose et al., 2010) (Hwang
etal.,, 2019).

Como puede observarse, los datos obtenidos son similares, excepto el efectuado en el afio 2009,
en Italia por Turconi et al. (2009), donde los valores triplican al resto de datos recopilados (361,1 pg/
dia). En este estudio, la leche y los productos lacteos fueron los que mas contribuyeron a la expo-
sicion diaria total al Ni.

Los estudios de ingestas dietéticas de Ni en Espafia son escasos, aunque a priori, no se han
detectado diferencias significativas segun la localizacion geografica. En un estudio realizado por
Fernandez et al. (2007) en jovenes alcarrefios, encontraron que la ingesta dietética de Ni represen-
taba casi el 50 % de la IDT, con el consiguiente riesgo para la salud. También, los niveles de ingesta
de Nien joévenes alemanes que superaban el nivel maximo de 25-30 pg Ni/dia fijado por la Sociedad
Alemana de Nutricion (Wittsiepe et al., 2009). Estos investigadores resaltan la notable influencia de
laingesta derivada del agua de bebida, asi como del procesado y cocinado de los alimentos.

Se ha observado que los ovo-lacto-vegetarianos ingieren niveles diarios de Ni significativamente
mas elevados que las personas con una dieta mixta (Anke et al., 2000).

Como se ha detallado anteriormente, el aporte dietético de Ni depende de diferentes factores tales
como las diferencias en el contenido de Ni en los alimentos atribuibles a la variacion geografica,
el tipo de dieta (especialmente la proporcion de alimentos de origen animal o vegetal y habitos
alimentarios), la contaminacion ambiental, grado y contaminacion de los alimentos, como han sido
procesados y almacenados los alimentos, y la posible migracion desde diferentes fuentes (Leblanc
et al., 2005) (Aung et al., 2006) (Rose et al., 2010). Segiin la EFSA, la extension de la migracion de Nia
los alimentos y el agua potable debido al uso de utensilios de cocina de acero inoxidable de buena
calidad, vajilla y, en general, materiales en contacto con los alimentos probablemente tiene poca
o0 ninguna relevancia en comparacion con la exposicion dietética determinada por la presencia
intrinseca de Ni en los componentes de la dieta (EFSA, 2020).
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8. Evaluacion de la exposicion alimentaria de los seres humanos

8.1 Contribuciones de diferentes grupos de alimentos a la exposicion
alimentaria cronica

La EFSA realiz6 una estimacion (%) del aporte de cada categoria de alimentos a la exposicién media
total de Ni, considerando los diferentes rangos de edad, mediante encuestas dietéticas (Tabla 7)
(EFSA, 2020).

Los resultaron obtenidos mostraron que la exposicién alimentaria cronica media al Ni oscil6 entre
2,0y 13,1 pg/kg p.c./dia (minimo LB-méaximo UB). La exposicion dietética del percentil 95 oscild entre
3,6y 20,1 pg/kg p.c./dia (minimo LB-maximo UB). El grupo de pequefios (1-3 afios) fue el que presento
una exposicion alimentaria crénica més alta al Ni, con una exposicion méaxima de 12,5-14,6 ug/kg p.c./
dia. La exposicion LB-UB del percentil 95 mas alta se observo en los lactantes (<12 meses) con esti-
maciones de 28,1-29,9 pg/kg p.c./dia. La exposicion dietética en grupos especificos de la poblacidn,
a saber, mujeres embarazadas y mujeres lactantes, estuvo dentro del rango de las estimaciones de
exposicion para la poblacion adulta.

La categoria de “Cereales y derivados” result6 ser la que mas contribuyd a la exposicion dietética
crénica media de LB al Ni en todos los grupos de edad, alcanzando hasta el 49 % en lactantes (<12
meses) y nifios pequefios (1-3 afios). Dentro de esta categoria, la subcategoria pan y bollos son los
alimentos que més aportan, no porque contengan niveles elevados de Ni, sino porque su consumo es
muy alto. También los productos de panaderia fina contribuyeron considerablemente a la exposicion
dietética cronica media de LB al Ni, en particular en otros nifios (3-9 afios).

Le sigue en orden de aportacion la categoria de alimentos “Bebidas no alcohélicas” excepto
para los grupos de edad joven, con una contribucion que llega hasta el 47 % en los muy ancianos.

Otras categorias de alimentos que aportan cantidades importantes de Ni de forma cronica son
el grupo de “Legumbres, frutos secos y semillas oleaginosas”, que contribuyen hasta con un 36 %
en niflos pequefios (1-3 afios) y dentro de esta categoria especialmente las judias; “Vegetales y
derivados” con un aporte de hasta con un 34 % en los lactantes y "Aziicar y confiteria”, con un 31 %
en los adolescentes (9-18 afios). En este grupo de alimentos destaca la contribucion de los productos
de chocolate (cacao), sobre todo entre los grupos de edad jovenes.

Dentro de los alimentos compuestos, las encuestas dietéticas arrojan un elevado consumo de
sopas listas para comer, que incrementa considerablemente el consumo de Ni de forma crénica.

La contribucion de “Agua potable” fue bastante baja (hasta un 3 % en los lactantes). Si compara-
mos el aporte del agua embotellada y los otros tipos de agua (es decir, agua del grifo, agua helada,
agua de pozo, agua potable no especificada), la contribucion a la exposicion dietética cronica media
de LB al Ni del agua embotellada es ligeramente mayor.

Otros grupos de alimentos contienen niveles considerables de Ni, como es el caso de “Hierbas,
especias y condimentos” y “Productos para uso nutricional especial”. No obstante, su contribucion
a la exposicion a estos alimentos fue pequefia debido al bajo consumo registrado en las encuestas
dietéticas.
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Tabla 7. Resumen de las estadisticas de la exposicion alimentaria cronica al niquel (ug/kg p.c./dia) en los
paises europeos

Minimo Mediana Maximo
Clase/edad
LB uB LB uB LB UB
Lactantes 3,05 4,25 4,40 6,14 8,31 97
(<12 meses)
Nifios pequefios 6,23 177 8,53 101 12,5 14,6
(1-3 afios)
Otros nifios 469 5,42 7.05 8.16 897 10,1
(3-9 afios)
Adolescentes 2,40 2,80 3,58 4,271 5,56 6,44
(9-18 afios)
Adultos 1,83 2,20 2,90 341 3,65 4,19
Ancianos 1,57 1,89 251 2,99 3,65 4,28
Muy ancianos 1,91 2,31 3,05 3,55 3,77 4,29

Exposicion dietética del percentil 95 en la poblacidn total (pg/kg p.c./dia)

Lactantes

6,19 7,91 9,81 12,8 28,1 29,9
(<12 meses)
Nifios peguefios 10,7 12,5 16,1 17,9 23,2 24,8
(1-3 afios)
Otros nifios 10,3 1,5 133 14,6 18,8 20,5
(3-9 afios)
Adolescentes 5,59 6,13 747 827 13 128
(9-18 afios)
Adultos 3,83 4,29 5,66 6,30 7,43 8,05
Ancianos 3,55 412 4,98 5,56 6,83 7,69
Muy ancianos 3,35 3,93 5,58 6,31 6,81 7,60

Fuente: (EFSA, 2020).

8.2 Contribuciones de diferentes grupos de alimentos a la exposicion
alimentaria aguda

La exposicion aguda alimentaria media en las poblaciones jovenes (lactantes, nifios pequefios, otros
nifios y adolescentes) oscild entre 3,4 (IC del 95 %: 3,1-3,7) ug/kg p.c. en una encuesta para adoles-
centes (9-18 afios) a 14,3 (IC del 95 %: 13,2-15,5) pug/kg p.c. en una encuesta para nifios pequefios
(1-3 afios). El percentil 95 oscilo entre 8,6 (IC del 95 %: 8,0 a 9,1) pg/kg p.c. en una encuesta para
adolescentes a 35,0 (IC del 95 %: 26,8 a 47,2) pg/kg p.c. en una encuesta para nifios pequefios.

En las poblaciones adultas, la exposicion aguda alimentaria media oscilé entre 2,5 (IC del 95 %: 2,2-
2,9) ug/kg p.c. en una encuesta para ancianos a 4,9 (IC del 95 %: 4,6-5,5) pg/kg p.c. en una encuesta
para adultos. El percentil 95 oscilé entre 5,5 (IC del 95 %: 5,1-6,0) pg/kg p.c. en una encuesta para
ancianosy 11,8 (IC del 95 %: 10,6-13,8) pg/kg p.c. en una encuesta para adultos (EFSA, 2020).

Las categorias de alimentos mas relevantes variaron considerablemente entre las encuestas y los



grupos de edad, debido a las diferencias entre los patrones especificos de consumo de alimentos
en los paises europeos individuales y los rangos de edad.

Asi, para los lactantes (<12 meses), los alimentos méas relevantes implicados en la exposicion
aguda al Ni fueron los productos a base de cereales (en particular, cereales para el desayuno,
productos de molienda de avenay copos de cereales), comidas preparadas y en algunas encuestas
también las férmulas infantiles.

En el caso de los nifios pequefios (1-3 afios), los alimentos mas relevantes involucrados en la
exposicion aguda al Ni también fueron muy variables: las judias, las sopas listas para comer, el
chocolate, cereales para el desayuno y copos de cereales.

Para otros nifios (3-9 afios) y adolescentes (9-18 afios), el patron de consumo fue mas homogéneo
siendo las judias y el chocolate y, en una encuesta, también los zumos de frutas y verduras, los
alimentos que mas Ni aportan a la exposicion aguda.

Finalmente, entre los grupos de poblacion adulta (adultos, ancianos y muy ancianos), los alimentos
mas relevantes involucrados en la exposicion aguda al Ni fueron las judias, el café, las sopas listas
para comer, el chocolate, los cereales para el desayuno y, en una encuesta en particular, también
las verduras en escabeche (EFSA, 2020).

8.3 Exposicion aguda por agua potable

La EFSA (2020) estimo la exposicion dietética al Ni de una pequeiia botella de agua (500 ml) con una
alta concentracion de Ni en condiciones de ayuno, ya que, como se ha comentado anteriormente,
la biodisponibilidad del Ni es mayor en ayunas y cuando el Ni se ingiere sin alimentos. En este esce-
nario especifico, la exposicion aguda del agua del grifo fue de 0,04 pg/kg p.c. y de 0,08 pg/kg p.c. del
agua embotellada. Se concluyé que la exposicion por beber una pequefia botella de agua es baja.

Dado que el Ni es un metal traza omnipresente, es imposible evitarlo por completo en la dieta. Lo
que si se pude intentar es conseguir una dieta relativamente baja en este metal, y esto seria posible
mediante una la seleccion cuidadosa de alimentos con una concentracion de Ni relativamente baja
para reducir la ingesta diaria total de Ni en |a dieta. Esto es relevante en el caso de individuos sen-
sibilizados al Ni que tienen el riesgo de activacion endégena de células inmunocompetentes. Se ha
comprobado, ademas, que esta dieta baja en Ni puede influir seglin algunos autores en el resultado
de la dermatitis de contacto sistémica por Ni. Sin embargo, debe entenderse que la dermatitis no
desaparecerd necesariamente por completo durante el periodo de dieta; sin embargo, es probable
que provoque menos brotes y mas leves. Al planificar una dieta baja en Ni, se deben considerar los
habitos dietéticos de los pacientes para fomentar la aceptabilidad de la dieta.

A la hora de disefiar una dieta baja en Ni, podemos encontrar diversas dificultades practicas
(Sharma, 2013):

1. La diferencia del contenido en Ni de los mismos alimentos, segln su lugar de procedencia e

incluso entre el mismo lote (Dara, 2006b).
2. Lainfluencia de las estaciones en la concentracion de Ni en los alimentos para humanos deri-

S€ .U 001ynUID PUWOD |ap elsinal | R



SE€ ,u 001JUBIY 3UWOD [ap BIsIAGL |

vados de plantas, ya que el tejido vegetal contiene mas Ni en primavera y otofio, pero es bajo
en pleno verano (Jeffrey, 1987).

3. Diferencias en la concentracion de Ni de las diferentes partes de la misma planta: las hojas
contienen mas Ni que el tallo y la raiz, y las hojas viejas contienen méas Ni que las hojas jovenes
(Boyd et al., 1999).

Asi, los beneficios de esta dieta para los pacientes con dermatitis de contacto sistémica por Ni
variaran segun el lugar de residencia, la estacion del afio y el paciente.

La dieta baja en Ni deberia evitar aquellos alimentos con un alto contenido en Ni(cacao, choco-
late, legumbres) y los alimentos enlatados, por problemas de “migracion”. Se limitaria también el
consumo café y té, pescados grasos y verduras de hoja verde, en favor de carnes, aves, huevos y
lacteos. Seria pues una dieta que difiere de la tradicional dieta mediterranea que tantos beneficios
aportan a la salud en general. Por tanto, habria que analizar muy bien la relacion coste/beneficio a
la hora de recomendarla.

Otros consejos Gtiles serian reemplazar los utensilios niquelados y no cocinar los alimentos acidos
en utensilios de acero inoxidable, ya que los acidos pueden provocar la disociacion del Ni de los
utensilios y aumentar el contenido de Ni de los alimentos. Por Gltimo, el flujo de agua inicial del grifo
por la mafiana no debe beberse ni utilizarse para cocinar, ya que el Ni puede salir del grifo durante
la noche.

Conclusiones del Comité Cientifico

En general, se puede concluir que los alimentos con alto contenido de Ni son en su mayoria de
origen vegetal como cereales (arroz), leguminosas, cacao, té y vegetales de hoja verde, en com-
paracion con alimentos de origen animal como la carne, aves, huevos, ldcteos y miel, que tienen
concentraciones mas bajas de Ni.

El Ni produce méas casos de dermatitis alérgica por contacto que todos los demdas metales juntos.
Una vez sensihilizado, la sensibilizacion tiende a persistir durante toda la vida. Sin embargo, no se
ha documentado la posibilidad de sensibilizacion a través de la dieta. Algunos pacientes, una vez
sensibilizados, presentan sintomas sistémicos que se han asociado a la exposicion oral al Ni en
los alimentos. Asi, reduciendo el suministro continuo de Ni, se consigue una mejoria en algunos
pacientes. La seleccion cuidadosa de alimentos con una concentracion de Ni relativamente baja
puede resultar en la reduccion de la ingesta diaria total de Ni en la dieta. Por lo tanto, un buen
conocimiento de la presencia de Ni en los alimentos es (til para el tratamiento de la alergia al Ni.

De esta forma, a los profesionales que tratan pacientes que presentan hipersensibilidad al Ni
con manifestacion de dermatitis de contacto sistémica, se ofrece una propuesta de dieta baja en
este metal, que incluye la seleccién de alimentos con niveles bajos de Ni. Ademés, se recomienda
no consumir el agua de primer chorro en el grifo, porque tiene los valores mas altos de elemen-
tos metalicos, y la reduccion del consumo de chocolate negro de elevada pureza, asi como de
alimentos enlatados.

Debe tenerse en cuenta que la dieta baja en Ni difiere de la tradicional dieta mediterranea que



tantos beneficios aportan a la salud en general. Los profesionales deben considerar en cada caso
el beneficio de recomendarla.
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Los extractos de raiz o rizoma de Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., también conocida como cohosh
negro, han sido utilizados tradicionalmente para el tratamiento de diferentes afecciones, entre las
cuales se encuentran el sindrome premenstrual, la menopausia y otros problemas ginecolégicos,
usos que han sido reconocidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). En Espafia, se comercializan preparados con Cimicifuga racemosa bien
bajo el formato de medicamentos a base de plantas o bien bajo el formato de complementos alimen-
ticios. En un muestreo no exhaustivo realizado sobre los complementos alimenticios que contienen
Cimicifuga racemosa que se encuentran registrados en el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos (RGSEAA), se observa que las cantidades de Cimicifuga racemosa que
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contienen se encuentran en un rango muy amplio, no habiendo uniformidad en cuanto a su forma
de expresion.

En 2006, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé una nota
informativa sobre la posible asociacion del uso del extracto de rizoma de Cimicifuga racemosa con
lesiones hepaticas agudas, y en ella se establecieron una serie de recomendaciones al respecto.
En este contexto, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AESAN) ha realizado una revision de la evidencia cientifica que existe acerca de la posible toxicidad
derivada del consumo de complementos alimenticios que contienen Cimicifuga racemosa como
ingrediente.

La eficacia de los extractos de Cimicifuga racemosa para el tratamiento de los sintomas de la
menopausia en comparacion con el placebo quedd constatada en un metaanalisis reciente. Sin
embargo, esta evidencia cientifica solo ha sido establecida para los medicamentos a base de plantas,
pero no para los complementos alimenticios.

En cuanto a la seguridad, |a bibliografia cientifica indica que, en lineas generales, los extractos
estandarizados de Cimicifuga racemosa son bien tolerados. En cuanto a los posibles efectos hepa-
totéxicos de Cimicifuga racemosa, los estudios cientificos realizados hasta la fecha no demuestran
que haya evidencias sobre ello. Sin embargo, los productos etiquetados como “cohosh negro” se
han relacionado en la practica clinica con diversos casos de lesion hepética, en los cuales los
datos acerca de la dosificacion, pureza, origen y preparacion de los productos, asi como la relacion
temporal del uso y aparicion de los sintomas, eran escasos. Por tanto, la relacion entre el consumo
de Cimicifuga racemosa y las lesiones hepéaticas es comprometida. Los datos més recientes son
indicativos de que no existe una relacién causa-efecto entre el consumo de complementos alimen-
ticios con Cimicifuga racemosay la aparicion de afecciones hepaticas. Sin embargo, ante la falta
de estudios que analicen la seguridad del consumo de este tipo de complementos con un disefio
metodoldgico adecuado, no se puede descartar que los mismos, a las dosis y tipos de extracto que
se encuentran actualmente disponibles en el mercado, estén relacionados con hepatotoxicidad y,
por ello, no se recomienda su utilizacion en personas con la funcién hepéatica alterada.

Ademas, se requiere que los profesionales de la salud, investigadores y ciudadanos notifiquen los
efectos adversos serios que crean que pueden tener una relacion causal con este tipo de comple-
mentos a las instituciones correspondientes. Ademas, las autoridades reguladoras deberian desa-
rrollar sistemas de vigilancia post-comercializacidn. Por otro lado, es necesario llevar a cabo una
estandarizacion de los complementos alimenticios que contienen Cimicifuga racemosa en cuanto
a su composicién y a la declaracion de la misma en el etiquetado, para garantizar que dicha com-
posicion sea consistente.

Finalmente, es necesario promover la realizacion de ensayos clinicos con un disefio metodoldgico
adecuado, para poder establecer unas conclusiones con respecto a la eficacia y seguridad de los
complementos alimenticios que contienen Cimicifuga racemosa.

Palabras clave
Cimicifuga racemosa, complementos alimenticios, menopausia, hepatotoxicidad.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risk associated with the consumption of
food supplements that contain the root/rhizome of Cimicifuga racemosa
as an ingredient

Extracts of the root or rhizome of Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., also known as black cohosh, have
traditionally been used for treating various conditions, including premenstrual syndrome, menopause
and other gynaecological problems, uses that have been recognised by the World Health Organisa-
tion (WHO) and the European Medicines Agency (EMA). In Spain, products containing Cimicifuga
racemosa are marketed either as herbal medicinal products or as food supplements. A non-exhaus-
tive sampling of food supplements containing Cimicifuga racemosaregistered in the General Health
Register of Food and Food Companies (RGSEAA, as per its Spanish acronym), it showed such food
supplements contained highly varying accounts of Cimicifuga racemosa, with no uniformity in their
form of expression.

In 20086, the Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS) published an informa-
tion note on the possible association of the use of Cimicifuga racemosa rhizome extract with acute
liver damage, and set out a series of recommendations in this regard. In this context, the Scientific
Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) has carried out a review of
the scientific evidence on the potential toxicity of the consumption of food supplements containing
Cimicifuga racemosa among its ingredients.

The effectiveness of Cimicifuga racemosa extracts compared to placebo in the treatment of meno-
pausal symptoms was demonstrated in a recent meta-analysis. However, this scientific evidence has
only been established for herbal medical products, but not for food supplements.

Interms of safety, scientific literature indicates that standardised extracts of Cimicifuga racemosa
are generally well tolerated. With regard to any potential hepatotoxic effects of Cimicifuga racemosa,
scientific studies to date show no evidence in this regard. However, products labelled as “black
cohosh” have been associated in clinical practice with several cases of liver injury, in which data
on dosing, purity, origin and preparation of the products, as well as the time period between use and
onset of symptoms, were scarce. Therefore, the relationship between Cimicifuga racemosa consump-
tion and liver damage is controversial. The most recent data indicate that there is no cause-effect
relationship between the consumption of Cimicifuga racemosa food supplements and the develop-
ment of liver disease. However, in the absence of essays with an appropriate methodological design
analysing the safety of the consumption of this type of supplements, it cannot be ruled out that these
supplements, at the dosing and types of extract currently available on the market, are associated with
hepatotoxicity and, therefore, their use is not recommended in people with impaired liver function.

In addition, health professionals, researchers and users are required to report to the appropriate
institutions any serious adverse effects that they believe may be causally related to these types of
supplements. In addition, regulatory authorities should develop post-marketing surveillance systems.
In addition, there is a need for standardisation of food supplements containing Cimicifuga racemosa
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in terms of composition and its declaration on the label to ensure consistency of such composition.

Finally, it is necessary to promote clinical trials with an appropriate methodological design in order
to draw conclusions regarding the efficacy and safety of food supplements containing Cimicifuga
racemosa.

Cimicifuga racemosa, food supplements, menopause, hepatotoxicity.
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Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., también llamada Actae racemosa L., es conocida cologuialmente
como cimicifuga o cohosh negro. Es una planta herbacea perenne, perteneciente a la familia Ranun-
culaceae. Presenta grandes hojas (las basales pueden medir hasta 1 metro de largo y ancho) con un
margen grueso dentado, que forman series repetidas de tres foliolos. Las flores se producen afinales
de primavera y principios del verano en un tallo alto, formando racimos de hasta 50 centimetros de
largo. Las flores, que no tienen pétalos, ni sépalos, consisten en grupos reducidos de estambres
blancos que rodean un estigma blanco. Tienen un marcado aroma de caracter dulce y olor medicinal
desagradable, que atrae a las moscas, los mosquitos y los escarabajos. La fruta seca es un foliculo,
con un solo carpelo, que contiene varias semillas (Richo, 2002).

De acuerdo con sus caracteres morfologicos y con los estudios de ADN realizados, el género
Cimicifuga se ha reclasificado en el género Actaea (Compton et al., 1998). Este Gltimo, comprende
un total de 28 taxones, distribuidos en todo el hemisferio norte, 8 de los cuales son autéctonos de
América del Norte y los otros 20 se han encontrado en Asia y Europa.

Cimicifuga racemosa es una planta etnomedicinal muy conocida (Applequist, 2003) (Qiu et al.,
2014). Sus raices y rizomas han sido utilizados tradicionalmente por los americanos nativos para
el tratamiento de diferentes afecciones (Predny et al., 2006). Su uso en medicina se recogi6 en
la Farmacopea de Estados Unidos en 1830. A lo largo del siglo XIX, se utilizé para tratar diversas
alteraciones ginecoldgicas como la endometriosis, la amenorrea, la dismenorrea, la menorragia, la
esterilidad y los dolores postparto severos, asi como para aumentar la produccion de leche materna
(McKenna et al., 2001).

En la actualidad, en algunos paises de Europa, las preparaciones que contienen rizoma de Cimi-
cifuga racemosa estan autorizadas bien como medicamentos a base de plantas o bien como com-
plementos alimenticios, siendo utilizados fundamentalmente para el tratamiento de los sintomas
de la tension premenstrual, la menopausia y otros problemas ginecoldgicos (Borrelli et al., 2003)
(Molla et al., 2009).

Por otro lado, es importante sefialar que en algunos mercados americanos se han podido encon-
trar preparados hotanicos con adulteraciones, sustituciones o identificaciones erréneas, sin haber
pasado controles de calidad, lo cual puede plantear un serio riesgo para la seguridad del consumidor.
En el caso de Cimicifuga racemosa, se ha adulterado con algunas otras especies de Actaea asi
como con cohosh azul (Caulophyllum thalictroides (L.) Michx.), descrito como venenoso, debido a
su apariencia similar y lugares de crecimiento comunes. Ademas, existen otras especies diferentes
que podrian generar también confusion, como el cohosh blanco, el cohosh amarillo, etc. (Teschke
et al., 2009) (Jiang et al., 2011). Asi pues, la correcta identificacion y diferenciacion de Cimicifuga
racemosa respecto de otras especies es el punto critico que asegura la calidad, la seguridad y la
eficacia de los preparados (Beer y Neff, 2013).

En 2006, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) recibi6 infor-
macion del Comité de Plantas Medicinales (Committee on Herbal Medicinal Products, HMIPC) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) respecto de la posible asociacion del uso del extracto
de rizoma de Cimicifuga racemosa con lesiones hepéaticas agudas (EMA, 2006).
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En este contexto, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) ha realizado una revision de la evidencia cientifica que existe acerca de la posible toxicidad
derivada del consumo de complementos alimenticios que contienen Cimicifuga racemosa como
ingrediente, con el objetivo de establecer, si es el caso, una recomendacion en cuanto a la dosis
que podria considerarse segura, asi como el de valorar la conveniencia de establecer advertencias
de seguridad en el etiquetado, con el objetivo Gltimo de poder tomar medidas de gestion pertinentes
en caso de que fueran necesarias.

2. Compuestos bioactivos de Cimicifuga racemosa

Cimicifuga racemosa contiene numerosos compuestos organicos con actividad bioldgica (Guo et al.,
2017). La primera caracterizacion de dichos compuestos fue realizada en 1827 por G.W. Mears (Liy
Yu, 20086). Asi, se obtuvieron taninos, acido galico, resinas, gomas, almidones y sustancias amargas
sin clasificar. En 1909 se puso de manifiesto la presencia de acido isoferilico, derivados del &cido
cindmico, esteroles vegetales y diversos acidos grasos. Las investigaciones continuaron, y en los
afios 60 y 70 del siglo pasado se determiné cuéles eran los compuestos bioactivos mayoritarios del
género Cimicifuga: triterpenoides, compuestos fenélicos y sus metabolitos, esteroles vegetales,
alcaloides y cromonas. En total, se han aislado alrededor de 457 compuestos, siendo algunos menos
los que presentan actividad biolégica.

2.1 Saponinas

Como se haindicado previamente, la mayoria de los compuestos bioactivos de Cimicifuga racemosa
son triterpenoides, con una estructura altamente oxidada del cicloartano, que posee tres anillos
en posicion 9y 10. Atendiendo al grado de oxidacion y al sistema por el que se forman los anillos y
cadenas laterales, las saponinas se clasifican en siete subtipos diferentes. Estos subtipos incluyen
estructuras tipo cimigenol. De hecho, el cimigenol y sus derivados glicosidos y analogos fueron
los primeros terpenoides aislados en el género Cimicifuga durante los afios 60 de siglo pasado.
También se encuentra el tipo shengmanol, el tipo foetidinol, el tipo isodahurinol y el tipo pentol (tipo
cicloartanol). Durante los afios 90 del siglo pasado se aislaron diversas estructuras derivadas del
cimigenol, que incluyen sus glucdsidos, como los analogos 25-anhidrocimigenol, 7,8-dedihidrocimi-
genol y epimeros de la posicion 24 (como es el caso del cimigo).

2.2 Fenilpropanoides
En Cimicifuga racemosa se encuentran cantidades importantes de acido cafeico, acido ferllico y
acido isoferilico; de hecho, es una de las pocas plantas que posee estos dos (ltimos compuestos.
Ademas, contiene otros acidos fenélicos, como los derivados del 4cido fukico, que incluyen acidos
cimicifugos, shomasidos A-E y cimiracematos A-D.

Contiene ademas glucésidos fenilpropanoides de galactosa y glucosa, entre los que se encuentran
la cimidahurinay la cimidahurinina. Por otra parte, se pueden encontrar dos lignanos, siendo el mas
importante de ellos la actaealactona.



2.3 Compuestos nitrogenados

En Cimicifuga racemosa se encuentran diversas clases de componentes derivados de amidas y
alcaloides, aunque el contenido de componentes tipo amida es muy bajo. Otros compuestos nitro-
genados derivan de la guanidina y entre estos se incluyen la cimipronidina y la ciclocimipronidina.

2.4 Cromonas
Las cromonas fueron aislados de Cimicifuga racemosa en la década de los 70 del siglo pasado,
siendo los mas importantes la cimifugina y visnagina.

2.5 Flavonoides

En la composicion de Cimicifuga racemosa se encuentran, asimismo, flavonoides, como la isoflavona
formononetina, aunque recientemente algunas publicaciones ponen en duda la presencia de estos
compuestos.

2.6 Otros compuestos
Entre otros compuestos se encuentran derivados de esteroles vegetales (cimisterol A), que es un
4x-metilesterol.

3. Indicaciones, productos y posologia

3.1 Indicaciones

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconocio en 2002 el uso de la planta medicinal Cimici-
fuga racemosa para el tratamiento de sintomas climatéricos como sofocos, sudoracion abundante,
trastornos del suefio e irritabilidad nerviosa, basadndose en los datos clinicos disponibles. Asimismo,
reconoci6 su uso en el tratamiento del sindrome premenstrual y dismenorrea, el cual esta descrito
en diferentes farmacopeas y sistemas tradicionales de medicina (OMS, 2002).

La Sociedad Norteamericana de Menopausia también recomienda el uso de esta planta medicinal,
como una opcion de tratamiento para mujeres con sintomas leves relacionados con la menopausia,
junto con enfoques relacionados con el estilo de vida (NAMS, 2004).

Asimismo, la EMA considera como “uso bien establecido” para los extractos secos de rizoma de
Cimicifuga racemosa, el alivio de los trastornos neurovegetativos menores asociados a la menopau-
sia, como sofocos y sudoracion intensa (EMA, 2018). Por su parte, la Comision Europea aprueba el uso
de los extractos de Cimicifuga racemosa definidos en la monografia de la EMA para el tratamiento
del sindrome premenstrual, de la dismenorrea y de los trastornos neurovegetativos asociados a la
dismenorrea y menopausia.

3.2 Productos

El primer medicamento alopéatico a base de plantas (Herbal Medicinal Product, HMP) que contenia
extracto de Cimicifuga racemosa se introdujo en Alemania en 1956 y ha sido estudiado exhausti-
vamente desde entonces. Estaba formulado en forma de comprimidos que contenian un extracto
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isopropilico y en forma de una solucion que contenia un extracto etandlico. En Alemania, donde
los medicamentos a base de plantas son autorizados bajo un estricto control regulatorio, el cual
requiere una prueba de eficacia, seguridad y calidad farmacéutica de Gltima generacion, los gine-
cblogos califican el tratamiento con Cimicifuga racemosa como conocido y eficaz para los sintomas
climatéricos. La Ley de Medicamentos de Alemania de 1976 oblig6 a los fabricantes a proporcionar
pruebas de calidad, seguridad y eficacia, y establecié un periodo de transicion para los medicamen-
tos existentes hasta 1990. Entre 1985 y 1987, el Ministerio de Salud aleman estableci6 estdndares
sobre como realizar ensayos clinicos para productos medicinales. En los estudios realizados bajo
estas condiciones, 127 mg diarios de extracto resultaron ser seguros, aunque con 40 mg bastaba
para producir efectos positivos significativos (Henneicke-von Zepelin, 2017). Posteriormente, apare-
cieron en el mercado otros dos medicamentos a base de plantas que contenian extracto alcohélico
de Cimicifuga racemosa como ingrediente.

En 2010, el Comité de productos medicinales a base de plantas de la EMA (Committee on Herbal
Medicinal Products, HMIPC) aprobé el uso de Cimicifuga racemosa, basandose en las publicaciones
existentes hasta el momento, siempre y cuando la produccion del extracto tuviera la calidad far-
macéutica probada, de acuerdo con los estandares establecidos. No fijé un limite para la duracion
del uso, pero se indicé que después de 6 meses de terapia, se deberia consultar a un profesional
médico (Henneicke-von Zepelin, 2017) (EMA, 2018).

Hoy en dia, los extractos de Cimicifuga racemosa estan disponibles en Estados Unidos, Canada,
Europa y Australia, entre otros, como complemento alimenticio o producto fitomedicinal. En 2018,
habia 38 productos medicinales aprobados o registrados en la Union Europa (HMPC, 2018).

En Bélgica e Italia, su comercializacion como complementos alimenticios estd autorizada bajo
restricciones y advertencias en el etiquetado, como que la dosis diaria recomendada no debe ser
superior a 30 mg de rizoma seco y las advertencias de consultar al médico antes de consumirlo y de
no consumirlo en caso de enfermedad hepética. En Alemania, Austria y Suiza, en su documento de
evaluacion de seguridad de distintas especies botanicas, Cimicifuga racemosa se considera una
planta medicinal y figura en la lista A (no recomendada en alimentos) (BVL, 2014).

En el caso de Espaiia, estdn comercializados numerosos complementos alimenticios con Cimicifu-
ga racemosa, invocando el principio de reconocimiento mutuo, siempre y cuando el producto (por su
composicion y presentacion) no pueda clasificarse como medicamento, de acuerdo con la Directiva
2001/83/CE (UE, 2001), modificada por la Directiva 2004/27/CE (UE, 2004). Es importante sefialar que la
inmensa mayoria de estos complementos no solo contienen el extracto de Cimicifuga racemosa, sino
que ademas contienen un nimero mas o menos grande de extractos de otras plantas. La justificacion
de la inclusion de estos extractos adicionales, o el papel que juegan estos en los efectos del com-
plemento no suelen estar descritos. Por otra parte, estos complementos alimenticios se encuentran
en diferentes tipos de presentacion, como pueden ser capsulas, pastillas, comprimidos, tabletas,
liquido o polvos. En un muestreo no exhaustivo realizado sobre los complementos alimenticios que
contienen Cimicifuga racemosa que se encuentran registrados en el Registro General Sanitario
de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA), se observa que las cantidades de Cimicifuga



racemosa que contienen se encuentran en un rango muy amplio. Al traducir estas cantidades en
dosis diaria recomendada, no hay uniformidad en cuanto a su forma de expresién. Por ejemplo, hay
complementos que indican esta dosis como cantidad de extracto seco al dia (con dosis que van
desde 5 hasta 320 mg de extracto seco/dia). Otros complementos indican la dosis como cantidad de
Cimicifuga racemosa al dia (con dosis que van desde 17 hasta 90 mg de cimicifuga/dia). En la gran
mayoria de ellos, no se especifica la relacion rizoma/extracto (Drug Extract Ratio, DER) y solo en
unos pocos se indica el porcentaje de glucésidos triterpénicos. Por tanto, no se puede establecer
una comparacion entre las dosis contenidas en los complementos alimenticios y los medicamentos a
base de plantas medicinales, cuya composicion esta perfectamente establecida en su ficha técnica,
asi como en la monografia de la EMA (2018).

En el caso de los medicamentos a base de plantas, se aplican controles relacionados con la
recoleccion, la produccion de extracto y del producto, y la estabilidad. Estos controles de calidad a
los cuales estan sujetos, garantizan la proteccion frente a adulteraciones y contaminaciones, siendo
por tanto factores que garantizan unos niveles de eficacia y seguridad estables. Sin embargo, en el
caso de los complementos alimenticios, no se exige legalmente unos controles tan rigurosos. Con
frecuencia, los complementos alimenticios que afirman consistir en Cimicifuga racemosa auténtica
de América del Norte, contienen especies de cimicifuga asiaticas completamente diferentes (Jiang
etal., 2006) (Ma et al., 2011). En consecuencia, al analizar los datos cientificos publicados, es funda-
mental diferenciar entre medicamentos a base de plantas y complementos alimenticios, asi como
diferenciar entre diferentes extractos.

3.3 Posologia de medicamentos a base de Cimicifuga racemosa
En cuanto a la posologia, las dosis recomendadas por diversos organismos son diferentes. La pro-
puesta de la European Scientific Cooperative On Phytotherapy (ESCOP) es de 40 a 140 mg de extracto
alcohdlico estandarizado (isopropandlico al 40 % o etandlico al 40-60 %), o preparaciones equiva-
lentes diarias por via oral (ESCOP, 2003).
En cambio, la posologia propuesta por la EMA para los medicamentos a base de plantas en su
monografia es mucho mas restrictiva (EMA, 2018):
e Extracto seco (DER 5-10:1, solvente de extraccion etanol 58 % V/V): 2,8 mg, dos veces al dia via
oral (dosis diaria: 5,6 mg).
* Extracto seco (DER 4,5-8,5:1, solvente de extraccion etanol 60 % V/V): 6,5 mg, una vez al dia
via oral.
e Extracto seco (DER 6-11:1, solvente de extraccion propan-2-ol 40 % V/V): 5 mg una vez al dia o
2,5 mg dos veces al dia via oral (dosis diaria: 5 mg).

La EMA permite el consumo de estos productos sin control médico durante un méaximo de 6 meses.
Finalmente, la posologia recomendada por la Comision Europea es de 40 mg diarios para extractos
alcohdlicos (40-60 %) (BVL, 2014).
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4. Actividad biolégica de Cimicifuga racemosa

4.1 Efecto sobre la sintomatologia menopausica y la osteoporosis

El climaterio (0 menopausia), caracterizado por importantes cambios hormonales, es el periodo de
paso desde la etapa reproductiva de vida de la mujer al estado no reproductivo. En este periodo, los
ovarios dejan de producir estrégenos y progesterona, y se produce un incremento de la produccion
de hormonas gonadotropinas como hormona luteinizante (LH) y hormona estimulante del foliculo
(FSH). Estos cambios hormonales pueden causar una amplia variedad de sintomas vasomotores,
vaginales y psicoldgicos, que incluyen sofocos, atrofia tisular, disfuncidn, trastornos del suefio y
trastornos emocionales (Borrelli et al., 2003).

Actualmente, la terapia de reemplazo hormonal con medicamentos (TRH) se utiliza en algunos
casos para combatir los sintomas de la menopausia. Ademas, muchas mujeres recurren a terapias
complementarias y/o alternativas para el alivio de estos sintomas, entre las cuales se encuentran
los preparados a base de plantas (Li y Yu, 2006).

En este contexto, el rizoma de Cimicifuga racemosa se ha utilizado tradicionalmente para el trata-
miento de diversos trastornos ginecolégicos, tales como el alivio de la sintomatologia menopausica.
El primer estudio clinico realizado que cumplié con las Buenas Practicas Clinicas, se desarrollé en
1995 en un entorno multicéntrico en Polonia, y se dedicd a la cuestion de la relacion entre la dosis
y la eficacia. Se asignaron al azar 152 pacientes que padecian sintomas de la menopausia al grupo
placeboy alos grupos de tratamiento que recibian hasta 127 mg de Cimicifuga racemosa. Todas las
dosis demostraron ser seguras y no influyeron en los parametros estrogénicos como la hormona
luteinizante (LH), la hormona estimulante del foliculo (FSH), el estradiol sérico (E2), la globulina
transportadora de hormonas sexuales (SHBG), la prolactina o la citologia vaginal (Liske et al., 2002).
Sin diferenciar segln el estado menopausico, el extracto con la dosis de 40 mg ya mostrd una efi-
cacia suficiente en términos de mejora significativa. Las mujeres perimenopausicas se beneficiaron
mas del extracto de Cimicifuga racemosa a dosis de 127 mg que a dosis de 40 mg (Henneicke-von
Zepelin, 2002).

El sequndo estudio clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo se realizé entre 2002
y 2005, en un entorno multicéntrico en Alemania. Participaron 304 pacientes que padecian molestias
menopausicas (Osmers et al., 2005). Ademas de demostrar de nuevo la eficacia de Cimicifuga race-
mosa, este estudio revelé que las mujeres, durante sus primeros afios de molestias menopausicas
experimentaban una mejoria de sus sintomas en un nivel mayor que aquellas que habian estado
sufriendo estos problemas durante varios afios.

Los dos estudios anteriores utilizaron extractos isopropanélicos de Cimicifuga racemosa. Apro-
ximadamente al mismo tiempo, se realizé el primer estudio controlado con placebo con un producto
que contenia un extracto etandlico de Cimicifuga racemosa en la Republica Checa (Wuttke et al.,
2003). En él, 62 pacientes fueron evaluables para determinar su eficacia después de haber sido
asignados al azar para recibir un placebo, el extracto de Cimicifuga racemosa o terapia hormonal.
En este caso, el efecto del extracto superd por poco el nivel de significacion debido a que el tamafio
de la muestra era demasiado pequefio. No obstante, un hallazgo interesante de este estudio fue



que, al igual que la terapia hormonal, Cimicifuga racemosa produjo efectos beneficiosos sobre los
parametros séricos del metabolismo 6seo y un aumento de las células vaginales superficiales, pero,
a diferencia de la misma, no tuvo ningln efecto sobre el grosor del endometrio.

Los estudios controlados posteriores publicados en 2005 y 2007 realizados con extractos isopropa-
nélicos de Cimicifuga racemosa no mostraron diferencias relevantes en la eficacia en comparacion
con los parches de estradiol y tibolona, pero si pusieron de manifiesto una mayor seguridad de los
extractos (Nappi et al., 2005) (Bai et al., 2007).

Un estudio que incluy6 un elevado nimero de participantes (736) y que incluy6 datos de mas de 12
meses fue el publicado por Uebelhack et al. (2006). En él se compararon los efectos de un extracto
de Cimicifuga racemosa con un producto combinado que contenia Cimicifuga racemosay |la Hierba
de San Juan (Hypericum perforatum). El producto combinado fue mas eficaz que el extracto de
Cimicifuga racemosa en el criterio de valoracion principal y mostré un beneficio adicional en el
componente psicolégico.

Entre 2008 y 2012 se realizaron algunas revisiones de lo publicado hasta esa fecha. Borrelli y
Ernst (2008) revisaron 1 ensayo simple ciego (0 no combinado), 2 ensayos realizados en mujeres con
histerectomia bilateral y 3 ensayos realizados en mujeres con menopausia inducida por farmacos, y
concluyeron que no habia evidencia cientifica para concluir que Cimicifuga racemosa era efectiva
para reducir los sintomas de la menopausia. En |a revision publicada por Palacio et al. (2009) se
concluye que Cimicifuga racemosa sola puede no tener un efecto significativo sobre los sintomas
climatéricos en la mayoria de los casos, pero si que podria producirse un efecto en combinacién con
otros preparados multibotanicos o la Hierba de San Juan. En 2012, Leach y Moore publicaron una
revision sistematica en la que revisaron 16 ensayos clinicos aleatorizados, que incluian un total de
2027 mujeres perimenopausicas y postmenopausicas (Leach y Moore, 2012). En todos los ensayos
se administré monopreparados orales de Cimicifuga racemosa en forma de tableta o capsula, a
una dosis diaria media de 40 mg, y una duracién media de 23,4 semanas. 11 estudios compararon
Cimicifuga racemosa con placebo y otros 8 compararon Cimicifuga racemosa con un control activo
(terapia hormonal, otro medicamento a base de plantas u otro producto farmacéutico). En la mayoria
de estos ensayos, la comparativa entre el placebo utilizado y Cimicifuga racemosa no mostré diferen-
cias significativas, arrojando resultados no concluyentes con respecto a los sintomas vasomotores
y vulvovaginales, los sintomas menopausicos y los efectos adversos. Por lo tanto, en la mayoria de
estos ensayos, no se pudo afirmar que los extractos de Cimicifuga racemosa fueran eficaces en la
reduccion de los sintomas menopausicos.

Estas revisiones fueron criticadas por Beer y Neff (Beer y Neff, 2013) (Beer, 2015) debido a la
heterogeniedad de los estudios incluidos (mujeres peri y posmenopausicas, de etnias diferentes,
preparados de Cimicifuga racemosa que aportan cantidades variables o preparaciones que ade-
mas de Cimicifuga racemosa presentaban otros componentes) y a la inconsistencia de algunos de
ellos. En estas revisiones se habian incluido todo tipo de preparaciones de Cimicifuga racemosa, ya
fueran aprobadas como medicamentos o como otro tipo de productos (complementos alimenticios
o preparaciones individualizadas). Ademas, se habia analizado la eficacia sobre distintos tipos de
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alteraciones; si bien la mayoria de los ensayos evaluaron el efecto de Cimicifuga racemosa sobre
los sintomas vasomotores, las medidas utilizadas para evaluar los cambios en la frecuencia e inten-
sidad de estos fueron diversas y, a menudo, no del todo adecuadas. Ninguna de estas revisiones
tuvo en cuenta una diferenciacion por tipo de extracto, calidad farmacéutica o indicacién. Beer y
Neff (2013) revisaron los estudios publicados entre 2000 a 2012 y fueron los primeros en llegar a la
conclusion de que solo los medicamentos a base de plantas, pero no los complementos alimenticios,
demostraron evidencia de su eficacia. La mejor evidencia la proporciond el extracto isopropandlico,
el Gnico extracto probado en varios miles de mujeres y el inico extracto que proporciond evidencia
confirmatoria de nivel 1 (maximo nivel de evidencia en la clasificacion de Sackett) y grado de reco-
mendacion A (elevada evidencia para ejercer una accion).

Recientemente, se ha realizado una revision sistematica y posterior metaanalisis de 35 ensayos
clinicos, realizados desde el establecimiento de la Guia de la Union Europea sobre Buenas Practicas
Clinicas en 1997 hasta enero de 2020, que incluyen a 43 759 mujeres, de las cuales 13 096 fueron
tratadas con un medicamento a base de plantas, consistente en un extracto isopropanolico de
Cimicifuga racemosa. En esta revision se constata la eficacia de este extracto, en comparacioén con
el placebo, para el tratamiento de los sintomas neurovegetativos y psicoldgicos de la menopausia.
Los tamafios del efecto fueron mayores cuando se administraron dosis mas altas como monotera-
pia 0 en combinacion con la Hierba de San Juan. Asi, las mujeres en su fase climatérica temprana
pueden beneficiarse de un aumento desde 40 mg hasta 120 mg de farmaco al dia. Para los sintomas
psicoldgicos, los efectos de la combinacion de Cimicifuga racemosay Hierba de San Juan fueron
superiores a los de la monoterapia con Cimicifuga racemosa. La eficacia de Cimicifuga racemosa
fue comparable a la del estradiol o |a tibolona transdérmicos en dosis bajas. Sin embargo, debido
a su mejor tolerabilidad, Cimicifuga racemosa tuvo un perfil de beneficio-riesgo significativamente
mejor que la tibolona (Castelo-Branco et al., 2021).

Ademas de los efectos sobre los sofocos, en estudios preclinicos se ha puesto de manifiesto que
los extractos de Cimicifuga racemosa pueden inhibir la diferenciacion y actividad de los osteoclastos
y, por tanto, puede impedir la resorcién 6sea, asi como estimular la actividad de los osteoblastos.
Por otra parte, el estrés oxidativo y los procesos inflamatorios desempefian un papel importante no
solo en los sintomas vasomotores de la menopausia, sino también en el desarrollo y la progresion
de la osteoporosis (Gordon et al., 2016) (Biglia et al., 2017). Como los extractos isopropanglicos de
Cimicifuga racemosa presentan efectos antioxidantes y protectores de mitocondrias (Da et al., 2015)
y efectos antiinflamatorios (Yang et al., 2013), estos efectos pueden contribuir a la eficacia de la
misma para los sintomas vasomotores y el riesgo de osteoporosis.

Como ya se ha mencionado anteriormente, la revision de la literatura publicada en relacion con
la eficacia de Cimicifuga racemosa pone de manifiesto que solo existe evidencia cientifica para
los medicamentos a base de plantas, pero no para los complementos alimenticios. No se puede
confirmar, por tanto, la eficacia de los complementos alimenticios en la reduccion de los sintomas
menopausicos, siendo necesaria la puesta en marcha de estudios que no presenten las deficien-
cias metodolégicas mostradas por los estudios realizados hasta la fecha, las cuales han llevado a
resultados inconcluyentes y, en algunos casos, contradictorios.



4.2 Mecanismo de accion

Se desconoce el mecanismo de accion exacto del extracto de Cimicifuga racemosa. Algunos estu-
dios sugieren que son varias las sustancias biologicamente activas responsables de su accion
(Wobser y Takov, 2020). La mayor parte de la evidencia cientifica apunta a varios mecanismos de
accion diferentes. Debido a que Cimicifuga racemosa se habia utilizado para el tratamiento de los
sintomas de la menopausia causados por una deficiencia de estrégenos, en un principio se creyd
que los responsables de los efectos eran los fitoestrogenos (Seidlova-Wauttke et al., 2003). El analisis
de los estudios llevados a cabo en cultivos celulares, con células derivadas de cancer de mama
MCF-7, desafortunadamente arrojo resultados contradictorios (Jarry y Harnischfeger, 1985) (Liu et al.,
2001) (Bodinet y Freudenstein, 2002, 2004) (Lupu et al., 2003). Las discrepancias podian ser debidas a
diferencias en los solventes utilizados para obtener los extractos de Cimicifuga racemosa, o en las
lineas celulares empleadas en los cultivos.

Enla actualidad se encuentra descartado que el efecto de Cimicifuga racemosa sobre la sintoma-
tologia climatérica esté relacionado con la activacion de los receptores estrogénicos (Beer y Neff,
2013). De acuerdo con los datos procedentes de estudios in vitroy de modelos animales, parece
que los efectos de los extractos de esta planta sobre la reaccion vasomotora (bochornos o sofocos)
puede justificarse por su actuacion sobre distintos sistemas de neurotransmision dopaminérgico,
serotoninérgico y noradrenérgico (Burdette et al., 2003) (Nisslein et al., 2006) (Powell et al., 2008),
implicados todos ellos en la aparicion de los sofocos, asi como sobre los receptores opiadceos p
(Rhyu et al., 2006) (Reame et al., 2008).

Algunos estudios se centraron en las acciones que pudieran tener los extractos de esta planta
sobre la hormona luteinizante y la hormona estimulante folicular. Los resultados de estos ensayos
fueron contradictorios. Asi, mientras que unos mostraban una disminuciéon de ambas hormonas,
otros no observaban este efecto (Jarry y Harnischfeger, 1985) (Diiker et al., 1991) (Freudenstein et
al., 2002) (Rotem y Kaplan, 2007).

5. Seguridad

La bibliografia cientifica indica que, en lineas generales, los extractos de Cimicifuga racemosa son
bien tolerados (Castelo-Branco et al., 2021). Se han descrito algunos casos de problemas gastroin-
testinales (dispepsia, nduseas y vomitos) (Mahadi, 2005). En ocasiones, particularmente con altas
dosis de extracto, pueden observarse sudoracion profusa, vértigo, dolor de cabeza, hipertensién o
hipotension, aumento del flujo menstrual, cambios en la frecuencia cardiaca (palpitaciones, bradi-
cardia sinusal, taquicardia sinusal o disminucion de la frecuencia de pulso), inquietud y alteraciones
visuales (vision borrosa) (Henneicke-von Zepelin, 2017).

Por otra parte, estudios experimentales en modelos animales demuestran que Cimicifuga racemo-
sano tiene efectos téxicos, mutagénicos, carcinégenos ni teratégenos. Ademas, no existe evidencia
de que, en mujeres con antecedentes de cancer de mama, la ingesta de estos extractos conduzca a
un mayor o menor riesgo de cancer de mama, ni tampoco a un mayor riesgo de cancer de endometrio
(Henneicke-von Zepelin, 2017).

Los estudios publicados sobre la seguridad de los extractos de Cimicifuga racemosa en humanos
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indican que una dosis diaria de 40 mg (0,57 mg/kg p.c./dia para un adulto de 70 kg), ingerida durante
6 meses, no conduce a un mayor riesgo para la salud. En el caso del embarazo, la lactancia o el
colectivo infantil, debido a la ausencia de informacion sobre el uso seguro de estos extractos, no
se puede afirmar que esta dosis sea segura. De hecho, no se ha establecido la seguridad de su uso
durante el embarazo ni la lactancia.

En estudios de toxicologia es importante calcular el nivel sin efecto adverso observado (No Obser-
ved Adverse Effect Level, NOAEL), un indice de toxicidad a partir del cual se derivan el resto de
parametros de toxicidad. Hace referencia a la maxima concentracion de una sustancia, hallada
experimentalmente o por observacion, que no causa alteraciones adversas detectables en la mor-
fologia, capacidad funcional, crecimiento, desarrollo o duracién de la vida de los organismos diana,
distinguibles de los observados en organismos normales (control) de la misma especie y cepa, bajo
condiciones definidas de exposicion, y se expresa en mg/kg p.c./dia. Para los compuestos no can-
cerigenos, la meta de la evaluacion del riesgo es determinar cuél es el grado seguro de exposicion
para una poblacion (caracterizacion del riesgo). Este umbral o grado de seguridad debe incluir a los
individuos méas sensibles de la poblacion, con el fin de asegurar que toda la poblacion esté adecua-
damente protegida, aun cuando los niveles de exposicion alcancen el umbral. Con frecuencia, este
grado de seguridad que resulta de los estudios dosis-respuesta se ajusta con factores de seguridad
para tomar en cuenta la incertidumbre en la evidencia toxicolégica o epidemiolégica (Lema et al.,
2010). A este respecto, en un estudio de 6 meses de duracion, realizado en ratas tratadas con un
extracto isopropandlico de Cimicifuga racemosa, se definié un valor NOAEL de 21,06 mg de extracto
nativo/kg p.c./dia (HMPC, 2010) (EMA, 2018).

5.1 Hepatotoxicidad
En 2011, se realiz6 el primer metaanalisis para analizar la seguridad hepatica de los extractos iso-
propandlicos de Cimicifuga racemosa (Naser et al., 2011). Se analizaron los resultados de 5 ensayos
clinicos, controlados, aleatorizados, doble ciego, que incluyeron 1020 mujeres, con edades com-
prendidas entre 40y 60 afios (517 en el grupo tratado con un extracto de Cimicifuga racemosay 503
en el grupo control). Las dosis utilizadas en los tratamientos se encontraban en el rango de 40 a 128
mg/dia. El metaanalisis no revel6 ninguna diferencia entre los grupos tratados con respecto a las
enzimas séricas relevantes para la seguridad de la funcién hepatica, ni siquiera a la dosis mas alta
ni tras la exposicién de mayor duracién y, por tanto, concluy6 que no habia evidencias de que este
extracto tuviera efectos negativos sobre la funcion hepatica. Esto concuerda con los resultados
de seguridad de la revision sistematica de Beer y Neff (2013) y su actualizacion (Beer, 2015), en la
que no se encontrd ningln caso de hepatotoxicidad entre los mas de 12 000 pacientes analizados.
El metaanalisis de Castelo-Branco et al. (2021), puso de manifiesto que el tratamiento con Cimici-
fuga racemosa, en monoterapia o combinada con Hierba de San Juan, es bien tolerado, produciendo
Gnicamente unos pocos efectos adversos menores, con una frecuencia comparable a la del placebo.
Los datos clinicos no revelaron ninguna evidencia de hepatotoxicidad. Los niveles hormonales per-
manecieron sin cambios y los tejidos sensibles a los estrogenos (por ejemplo, mama y endometrio)
no se vieron afectados por el tratamiento.


https://es.wikipedia.org/wiki/T%C3%B3xico

En 2006, la AEMPS recibi6 informacion del Comité de Plantas Medicinales (Committee on Herbal
Medicinal Products, HMPC) de la EMA respecto de la posible asociacion del uso del extracto de
rizoma de Cimicifuga racemosa con lesiones hepaticas agudas (EMA, 2006). En |a nota informativa,
que publico en su web (AEMPS, 2006), la AEMPS explicaba que, aunque se habia notificado una
diversidad de casos de lesiones hepaticas agudas de distinta gravedad en todo el mundo (34 casos
recogidos de las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros y 8 reportes de casos
recogidos en la literatura), solo en 4 de ellos parecia haber una secuencia temporal razonable con
la toma del producto y, alin en estos, la relacion de causalidad no habia podido ser establecida con
garantias. En ese momento, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia no tenia notificado ningtin caso.
En dicha nota informativa se establecieron recomendaciones tanto a pacientes como a profesionales
sanitarios. Las recomendaciones a los pacientes consistian literalmente en:

¢ “Los usuarios de los productos que contienen el extracto de la raiz de Cimicifuga racemosa,

deben suspender la toma del medicamento y consultar a su médico si observan alguno de los
siguientes sintomas: cansancio anormal, dolor de estbmago con nauseas, orina de color cofiac,
piel y blanco de los ojos amarillentos (ictericia).

¢ Aguellos pacientes que hayan sufrido anteriormente alguna enfermedad o alteracion del higado

no deberian iniciar el uso de estos medicamentos; si estuvieran ya tomandolos deberian con-
sultar a sumédico sobre la conveniencia de continuar con el tratamiento.

¢ Los usuarios del producto que no hayan experimentado ninguna anomalia y hayan observado

una mejoria clara en los sintomas relacionados con la menopausia, pueden continuar con el
mismo”.

Y las recomendaciones a los profesionales sanitarios consistian en:

e “Se debe interrogar a los pacientes sospechosos de tener una lesion hepatica aguda sin una
clara etiologia sobre el uso de plantas medicinales, bien en forma de productos farmacéuticos
o bien adquiridos en herbolarios u otros establecimientos, y concretamente el uso de productos
que contengan Cimicifuga racemosa.

» Sise sospecha enalgin caso la asociacion con los productos que contengan Cimicifuga race-
mosa, se debe notificar lo antes posible al centro de farmacovigilancia correspondiente de su
Comunidad Auténoma”.

Por otro lado, segun LiverTox (2020), los productos etiquetados como “cohosh negro” se han rela-
cionado en la practica clinica con mas de 50 casos de lesion hepatica clinicamente aparente, que
han variado en su gravedad (desde elevaciones en las enzimas séricas sin ictericia, hasta hepatitis
aguda autolimitada, hepatitis prolongada con colestasis, hepatitis autoinmune e insuficiencia hepati-
ca aguda que requirio trasplante de higado o que tuvo un desenlace fatal). La fase de latencia hasta
la aparicion de la lesion hepéatica en estos casos variaba de 1 a 48 semanas, pero por lo general era
de 2 a 12 semanas. La presentacion clinica tipica iba asociada a ictericia y a un patrén de lesion
marcadamente hepatocelular, con histologia de biopsia hepatica que se asemejaba a la hepatitis
viral aguda. Se han descrito también algunos casos de un sindrome clinico similar a la hepatitis auto-
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inmune con altos niveles de autoanticuerpos y hepatitis crénica en la biopsia hepética. En algunos
casos, estos complementos alimenticios parecian haber precipitado una hepatitis autoinmune que
se mantenia por si misma, y recaia cuando se retiraba la inmunosupresién, mientras que en otros
casos la hepatitis con caracteristicas autoinmunes se resolvia espontdneamente después de la
interrupcion del consumo del complemento o después de un ciclo corto de prednisona. En varios
casos, se recupero el producto implicado y se encontré que contenia especies de Actaea china en
lugar de Cimicifuga racemosa.
A continuacidn se incluye una descripcion de algunos de estos casos:

Caso 1. Una mujer de 52 afos desarroll6 fatiga y letargo, seguidos de ictericia, aproximadamente
3 meses después de comenzar a ingerir una preparacion herbal liquida que contenia Cimicifuga
racemosa. Habia dejado de consumirlo cuando enfermo, pero posteriormente desarrolld ictericia. La
preparacion fue hechay proporcionada por un farmacéutico, y contenia extractos fluidos de varios
botanicos, incluyendo hiedra terrestre (Nepeta hederacea), foca dorada (Hydrastis canadensis),
ginkgo (Ginkgo biloba), semilla de avena (Avena sativa) y cohosh negro (Cimicifuga racemosa). No
tenia antecedentes de enfermedad hepética, abuso de alcohol o factores de riesgo de hepatitis viral,
y no estaba tomando otros medicamentos. En el examen médico, no presentaba signos de encefa-
lopatia hepatica. En la analitica, se obtuvieron los siguientes valores: bilirrubina sérica 21,5 mg/d|,
alanina aminotransferasa (ALT) 1380 Ul/l, fosfatasa alcalina 230 Ul/I e INR (tiempo de protrombina)
3,0. Se excluyeron otras causas de insuficiencia hepatica aguda. Durante la semana inicial, desa-
rroll6 evidencia de insuficiencia hepatica con encefalopatia hepatica progresiva y empeoramiento
de la coagulacion, lo que llevé a un trasplante de higado aproximadamente 4 semanas después de
la admision. El higado explantado mostré una necrosis masiva. La situacion es, por tanto, la de una
paciente que desarrolla una insuficiencia hepatica aguda de causa desconocida aproximadamente
al comenzar a ingerir una preparacion a base de hierbas, que se decia que contenia Cimicifuga
racemosa. Los otros componentes no se han visto implicados en casos de insuficiencia hepatica
aguda, pero pueden haber contribuido debido a las interacciones hierba-hierba. No se puede excluir
por completo la posibilidad de que la lesién hepatica no esté relacionada con Cimicifuga racemosa
y que realmente se deba a una hierba adulterante o mal etiquetada, o bien se deba a una causa
viral coincidente, idiopatica o inusual de insuficiencia hepatica aguda. Sin embargo, la presentacion
clinica con un patrén de lesion fuertemente hepatocelular y una progresion gradual a insuficiencia
hepatica durante varias semanas, incluso después de suspender el preparado, se ha descrito en
otros casos de lesion hepatica aguda grave atribuida a Cimicifuga racemosa.

Caso 2. Una mujer de 54 afios desarroll6 fatiga y pérdida de peso 6 meses después de comenzar a
tomar Cimicifuga racemosa (1000 mg/dia) para los sintomas de la menopausia. Tenia antecedentes
de hipotiroidismo y estaba tomando levotiroxina (100 pg/dia). La fatiga persistio y noto el inicio de
olvidos y la pérdida de 4,5 kg, antes de buscar ayuda médica. No tenia antecedentes de enfermedad
hepatica, bebia alcohol con regularidad, pero no en exceso, y no tenia factores de riesgo de hepatitis



viral. En el examen médico, mostraba dolor a la palpacién sobre el higado, pero no era evidente que
tuviera ictericia. Los niveles séricos de transaminasas estaban marcadamente elevados (ALT 1003
Ul/l, aspartato aminotransferasa -AST- 1014 Ul/l), con modestos aumentos en la fosfatasa alcalina
(266 UI/1) y la bilirrubina total (2,4 mg/dl). Las pruebas de hepatitis A, B y C fueron negativas, al igual
que las pruebas de herpes simple, citomegalovirus y virus de Epstein-Barr. Los autoanticuerpos
también fueron negativos. La ecografia y la tomografia computarizada de abdomen no mostraron
evidencia de obstruccion biliar ni anomalias del higado. El tiempo de protrombina estaba elevado
(INR1,4). Una biopsia hepatica mostro necrosis hepatocelular severa y con inflamacidn panlobulillar
y hepatitis de interfase, pero sin fibrosis, compatible con una hepatitis aguda severa. Se inicié la
administracion de prednisona, pero su estado empeoro6. Después de 2 semanas, los niveles séricos de
transaminasas todavia eran altos y la bilirrubina total se elevé a 20,6 mg/dl. Desarroll6 encefalopatia
hepéatica y empeoramiento de la coagulacion (INR 2,6). La ecografia repetida mostré una reduccion
del tamafio del higado. Se someti6 a un trasplante de higado de donante fallecido 39 dias después
de la admisidn, pero fallecié durante la operacion como resultado de una hemorragia excesiva. La
autopsia mostro6 un higado encogido con necrosis extensa, minima inflamacién y nédulos regenerati-
vos. En este caso, la presentacion clinica y el curso fueron similares a otros casos de lesion hepatica
atribuidos a Cimicifuga racemosa. La latencia mas prolongada hasta el inicio fue atipica, pero esto
también se produce en la latencia hasta el inicio de la hepatotoxicidad grave con otros agentes que
causan dafio hepatico agudo idiosincrasico, como isoniazida y troglitazona.

Caso 3. Una mujer de 58 afios desarroll fatiga y debilidad mientras tomaba Cimicifuga racemosa (80 mg
de extracto de raiz al dia), ademas de medicamentos para la hipertension (irbesartan 150 mg/dia), hipoti-
roidismo (levotiroxina 100 pg/dia), hipercolesterolemia (simvastatina 20 mg/dia) y diabetes (insulina). No
tenia antecedentes de enfermedad hepatica, abuso de alcohol, ni factores de riesgo de hepatitis viral. El
examen fisico fue anodino. Sin embargo, las pruebas de laboratorio mostraron elevaciones en la ALT sérica
(318 UI/1), AST (214 UI/l) y y-glutamil transferasa (GGT) (95 UI/I) con bilirrubina, albGimina, proteina total, INR,
recuentos de plaguetas y leucocitos normales. Las pruebas para hepatitis A, By C, asi como para infeccion
por virus de Epstein Barry citomegalovirus fueron negativas. El anticuerpo de misculo liso fue débilmente
positivo (titulo 1:40). Una biopsia de higado mostrd hepatitis de interfase e inflamacion lobulillar con fibrosis
portal sugestiva de hepatitis cronica. Se interrumpié la administracion de simvastatina, pero no mejoro. En
consecuencia, 3 meses después se suspendié la administracion de Cimicifuga racemosa. En 2 semanas,
los niveles de transaminasas séricas disminuyeron y 2 meses después sus sintomas se resolvieron y las
pruebas hepaticas fueron normales. En este caso, el momento de la mejoria en relacién con la interrupcion
de Cimicifuga racemosa apoyd mucho su vinculo con la lesion hepética cronica. Los medicamentos (por
ejemplo, metildopa, nitrofurantoina, isoniazida) que causan hepatitis aguda idiosincrasica, que surge dentro
de los 6 meses posteriores al inicio del tratamiento, pueden también causar hepatitis cronica si se contintian
alargo plazo, a veces con caracteristicas autoinmunes. No obstante, en estos casos, el tiempo de aparicion
de la lesion puede ser muchos meses o afios después de comenzar el medicamento, especialmente si se
administra de forma intermitente.
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Caso 4. Una mujer de 50 afios ingresé para evaluar el empeoramiento de la ictericia, malestar, pica-
z6n y enzimas hepaticas significativamente elevadas. El historial médico informé de asma cronica,
enfermedad pulmonar obstructiva, diabetes mellitus tipo 2 y anemia ferropénica, sin antecedentes
de enfermedad hepética. El tratamiento farmacoldgico consistia en carvedilol (con propiedades anti-
oxidantes, antihipertensivas, vasodilatadoras y antianginosas) 12,5 mg dos veces al dia, famotidina
(antihistaminico anti-H, para combatir la acidez géstrica) 20 mg/dia, albuterol (broncodilatador) e
inhaladores de formoterol y budesonida (antiasmatico). La paciente informé del consumo de Cimicifu-
garacemosa 2 meses antes de la aparicion de los sintomas. Ella indic6 que no fumaba, no consumia
alcohol, no abusaba de sustancias, no habia recibido transfusiones, ni tenia antecedentes familiares
de enfermedad hepéatica. Cuando empezaron los sintomas, ella se sentia bien, pero empezé a sentir
cansancio, nauseas y la piel amarillenta.

La analitica mostré aumento de la bilirrubina total, de la fosfatasa alcalina y de las transaminasas
AST y ALT. Al ingreso, presentaba un valor de INR normal (1,06). Tras tratamiento con &cido urso-
desoxicolico, al dar positivo en anticuerpos antimicondriales, no experimentd mejoria algunay se le
hizo una colangiopancreatografia por resonancia magnética (CPRM), que reveld un estrechamiento
del conducto biliar. Al mismo tiempo, se produjo un empeoramiento de la ictericia y del picor. En
el examen abdominal no se observé distension o hepatoesplenomegalia. Los niveles de alcohol o
paracetamol fueron indectetables y la serologia viral incluyendo virus de la hepatitis Ay B, antigeno
Australia, virus de la hepatitis C, virus VIH, herpes simplex 1y 2, virus Epstein-Barr y citomegalovirus
fue negativa. Exploraron otras causas de tipo autoinmune que tampoco aclararon la razén del empeo-
ramiento de los sintomas. Descartadas todas las posibles causas, y tras un diagnéstico diferencial,
cabia sospechar de una colangitis confirmada por la mejor técnica (CPRM). Se le indic6 a la paciente
que no siguiera consumiendo Cimicifuga racemosa. Tras la retirada de este extracto y tratamiento
simultdneo con budenosida, un corticoide para el tratamiento del asma, los sintomas empezaron a
mejorar y las enzimas hepéticas se normalizaron en los 6 meses siguientes.

Segun LiverTox (2020), los productos vendidos como “cohosh negro” son causas bien establecidas
de dafio hepético clinicamente aparente, pero el ingrediente o componente especifico que provoca
el dafio no esta claro. Cimicifuga racemosa no parece ser hepatotoxica de forma inherente, y las
caracteristicas clinicas de los casos reportados sugieren que el dafio hepéatico consiste en una
reaccion idiosincrasica que puede estar mediada inmunolégicamente. Como ocurre con muchos
otros complementos alimenticios a base de plantas, los adulterantes desconocidos o los ingredientes
no declarados en el etiquetado podrian ser la causa del dafio hepatico (LiverTox, 2020).

Fruto de toda la informacién disponible, se puede afirmar que la relacion entre el consumo de
Cimicifuga racemosay la lesion hepatica siempre es controvertida. Ha habido miltiples informes
indicando la presencia de lesion hepatica, pero también hay multiples discrepancias. Los datos
acerca de la dosificacion, pureza del producto, origen y preparacién de los compuestos, asi como
la relacion temporal del uso y aparicion de los sintomas, son escasos. En los casos reportados, la
mayor parte de Cimicifuga racemosa se encuentra en los productos que se adquieren sin receta
y que tienen varios ingredientes e incluso compuestos desconocidos. Son muchas las variables



que causan confusion, como por ejemplo las lesiones preexistentes en el higado o el consumo de
preparados que contienen miltiple ingredientes incluyendo plantas (Brar y Marathi, 2021). Hasta la
fecha, solo hay un caso en el que hay seguridad de que el consumo de Cimicifuga racemosaindujo un
efecto hepatotoxico, pero se traté de un problema de interaccion con otros farmacos en un paciente
con maltiples patologias (Teschke et al., 2009).

Sibien los datos mas recientes son indicativos de que no existe una relacion probada causa-efecto
entre el consumo de preparados de Cimicifuga racemosay la aparicién de afecciones hepéticas, y
en linea con las recomendaciones de la AEMPS (2006) para los medicamentos que contienen esta
especie botanica, no se recomienda la administracion de complementos alimenticios a pacientes
con la funciéon hepatica alterada, y se debe consultar inmediatamente al médico si se manifestaran
sintomas sugestivos de afeccion hepética (cansancio, pérdida de apetito, ictericia, epigastralgia
con vomitos y diarrea o coluria) (EMA, 2006).

Conclusiones del Comité Cientifico

De acuerdo conlo publicado hasta la fecha en la literatura cientifica, se puede concluir que solo exis-
te evidencia cientifica sobre la eficacia para combatir los sintomas de la menopausia en el caso de
los medicamentos alopéaticos a base de plantas, pero no en el caso de los complementos alimenticios.

Los extractos estandarizados de Cimicifuga racemosa descritos en la monografia de la EMA han
resultado ser seguros en tejidos sensibles a los estrogenos como la mama, el (tero o los tumores,
y no han mostrado ser hepatotéxicos en los estudios clinicos realizados. No obstante, ante la falta
de estudios que analicen la seguridad del consumo de complementos alimenticios que contienen
Cimicifuga racemosa como ingrediente con un disefio metodolégico adecuado, no se puede des-
cartar que estos complementos, a las dosis y tipos de extracto que se encuentran actualmente
disponibles en el mercado, estén relacionados con hepatotoxicidad, y por ello, no se recomienda
la utilizacion de este tipo de complementos en personas con la funcién hepatica alterada. Se debe
consultar inmediatamente al médico si se manifiestan sintomas sugestivos de afeccion hepética.

A la vista de lo anterior, seria recomendable que los profesionales de la salud, investigadores
y ciudadanos notificasen los efectos adversos serios que crean que pueden tener una relacion
causal con este tipo de complementos alimenticios a las instituciones correspondientes. Ademas,
las autoridades reguladoras deberian desarrollar sistemas de vigilancia post-comercializacidn con
el fin de identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los potenciales riesgos derivados del uso de los
complementos alimenticios una vez que han sido comercializados.

Por otro lado, resulta evidente que es necesario llevar a cabo una estandarizacion de los comple-
mentos alimenticios de Cimicifuga racemosa en cuanto a su composicion y a la declaracion de la
misma en el etiquetado, para garantizar que dicha composicidn sea consistente y homogénea entre
lotes. Especificamente, la denominacion de los mismos deberia incluir: el nombre de la sustancia
vegetal utilizada, el estado fisico de la preparacion, la cantidad de la preparacion, la relacion con
el material de partida y el extracto sin excipientes (Drug Extract Ratio -DER- genuino) y el nombre y
composicion de los disolventes de extraccion. De esta forma, se podria garantizar la identificacion
inequivoca y permitir la comparacion entre estos complementos alimenticios.
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Finalmente, con el objetivo de poder disponer de la evidencia cientifica de la que todavia care-
cemos, tanto en lo que respecta a la eficacia como en lo que respecta a los posible efectos téxicos
de los complementos alimenticios que contienen Cimicifuga racemosa, es necesario promover la
realizacion de ensayos clinicos con un disefio metodolégico adecuado, que permita establecer unas
conclusiones basadas en la evidencia cientifica.
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El Reglamento (CE) N° 852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios, establece que los

operadores de empresas alimentarias son los principales responsables de la seguridad alimentaria.

Ademas, estipula que los alimentos que no puedan almacenarse con seguridad a temperatura ambiente

mantendran una cadena de frio, siendo necesario establecer unos requisitos relativos a la temperatura

basados en una evaluacion cientifica de los riesgos. No obstante, se permitiran periodos limitados no

sometidos al control de temperatura por necesidades practicas de manipulacion, siempre que ello no

suponga un riesgo para la salud. Por su parte, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 relativo a los criterios
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microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, establece unos determinados criterios de
seguridad y de higiene para frutas y hortalizas troceadas. Sin embargo, en la normativa europea no
se establecen condiciones especificas de temperatura de conservacion para estas frutas y hortalizas
cortadas. En este sentido, la obligacion de refrigeracién puede presentar dificultades practicas en el
caso de las frutas voluminosas como, por ejemplo, melén, sandia, pifia y papaya. El Comité Cientifico
ha evaluado si es posible mantener a temperatura ambiente estas frutas voluminosas cortadas por
la mitad en establecimientos de comercio al por menor durante un tiempo limitado, garantizando la
seguridad de los consumidores. Para ello, han sido revisados, para cada una de las cuatro frutas,
los factores asociados a la presencia y crecimiento de peligros biolégicos, asi como los estudios
publicados sobre prevalencia de patdgenos, alertas y brotes de toxiinfeccion alimentaria, estudios de
desafio y estudios basados en modelos de microbiologia predictiva. En base a la informacién dispo-
nible, se concluye que el almacenamiento a temperatura ambiente del melén, sandia, papaya y pifia
cortadas por la mitad puede suponer un riesgo sanitario ya que las condiciones fisicoquimicas son
compatibles con el crecimiento de patégenos de transmision alimentaria, como son Salmonella spp.,
Escherichia coliverotoxigénico o Listeria monocytogenes. El melén, sandia y papaya toleran el creci-
miento de patégenos, mientras que la pifia no permite dicho crecimiento, debido fundamentalmente a
los niveles mas bajos de pH. A pesar de lo anterior, el almacenamiento de la fruta cortada por la mitad
a temperatura ambiente durante tiempos cortos no parece tener una influencia significativa sobre el
desarrollo de patdégenos de transmision alimentaria, siempre que se acompafie de una refrigeracion
inmediata posterior y que el producto se consuma en un tiempo suficientemente corto. Por tanto, se
pueden admitir temperaturas <25 °C durante un tiempo <3 horas en un lugar suficientemente ventilado
y preservado de luz solar, seguido de un almacenamiento continuo en refrigeracion a temperaturas <5
°C (en el caso de la pifia, dichas condiciones se podrian reevaluar). Asimismo, se recomienda descartar
para el corte las frutas con un excesivo grado de madurez, o que presenten heridas o hendiduras en
su superficie. Por (ltimo, se recomienda que los establecimientos del sector sigan unas escrupulosas
practicas higiénicas, que controlen las condiciones de exposicion y de conservacion y que establezcan
las medidas necesarias para prevenir una posible contaminacion cruzada.

Palabras clave

Fruta cortada, conservacion, meldn, sandia, pifia, papaya, microbiologia predictiva, Salmonella,
Escherichia coli, Listeria monocytogenes.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the conservation conditions of halved fruits in
retail establishments

Regulation (EC) No. 852/2004 on the hygiene of foodstuffs, provides that food business operators
are primarily responsible for food safety. In addition, it stipulates that food that cannot be stored



safely at ambient temperatures shall maintain a cold chain and temperature requirements should
be established based on a scientific risk assessment. However, limited periods outside temperature
control are permitted, to accommodate the practicalities of handling, provided that it does not result
in a risk to health. Regulation (EC) No. 2073/2005 on microbiological criteria for foodstuffs lays down
certain safety and hygiene criteria for pre-cut fruit and vegetables. However, European legislation
does not lay down specific storage temperature conditions for these pre-cut fruit and vegetables.
In this regard, the obligation to refrigerate may present practical difficulties in the case of bulky fruit
such as melon, watermelon, pineapple and papaya. The Scientific Committee has assessed whether
it is possible to keep these bulky fruit halved in retail establishments at ambient temperature for a
limited period of time, ensuring consumer safety. To this end, the factors associated with the presence
and growth of biological hazards, as well as the published studies on pathogen prevalence, alerts
and outbreaks of foodborne diseases, challenge studies and studies based on predictive microbio-
logy models have been reviewed for each of the four fruits. Based on the available information, it
is concluded that halved melon, watermelon, pineapple and papaya stored at ambient temperature
may pose a health risk because the physico-chemical conditions are compatible with the growth
of foodborne pathogens, such as Salmonella spp., verotoxigenic Escherichia coli or Listeria mono-
cytogenes. Melon, watermelon and papaya tolerate the growth of pathogens, while pineapple does
not allow such growth, mainly due to lower pH levels. Despite the above, the storage of halved fruit
at ambient temperature for short periods does not seem to have a significant influence on the deve-
lopment of foodborne pathogens, provided that itis accompanied by immediate subsequent cooling
and that the productis consumed in a sufficiently short time. Therefore, temperatures <25 °C can be
accepted for a time of <3 hours in a sufficiently ventilated and preserved of sunlight place, followed
by continuous refrigeration storage at temperatures <5 °C (in the case of pineapple, such conditions
could be reevaluated). It is also recommended that fruits with an excessive degree of maturity, or
with wounds or clefts on their surface, should be excluded for cutting. Finally, itis recommended that
establishments in the sector follow scrupulous hygienic practices, monitor exposure and conserva-
tion conditions and put in place the necessary measures to prevent possible cross-contamination.

Halved fruit, conservation, melon, watermelon, pineapple, papaya, predictive microbiology, Sa/mo-
nella, Escherichia coli, Listeria monocytogenes.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Valero, A., Alonso, A., Fernandez, P, Franco, C.M., Marin, S.y San-
chez, G. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN)
sobre las condiciones de conservacion de frutas cortadas por la mitad en establecimientos de comercio al por
menor. Revista del Comité Cientifico, 2022, 35, pp: 115-138.
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A nivel de la legislacion europea sobre seguridad e higiene de los alimentos, el Reglamento (CE) N°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (UE, 2002)
recoge, en su articulo 17 sobre responsabilidades, que los explotadores de empresas alimentarias
y de empresas de piensos se aseguraran, en todas las etapas de la produccion, la transformacion y
la distribucion que tienen lugar en las empresas bajo su control, de que los alimentos o los piensos
cumplen los requisitos de la legislacion alimentaria pertinentes a los efectos de sus actividades y
verificaran que se cumplen dichos requisitos.

Por su parte, el Reglamento (CE) N° 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios (UE, 2004), recoge en su articulo 1, entre
otras, varias cuestiones:

* Los operadores de empresas alimentarias son los principales responsables de la seguridad
alimentaria. Los operadores garantizaran la seguridad alimentaria a lo largo de la cadena ali-
mentaria, empezando en la produccion primaria.

¢ Losalimentos que no puedan almacenarse con seguridad a temperatura ambiente, en particular
los alimentos congelados, mantendran una cadena de frio.

* Esnecesario establecer criterios microbioldgicos y requisitos relativos a la temperatura basa-
dos en una evaluacion cientifica de los riesgos.

Ademaés, el capitulo IX del anexo Il de dicho Reglamento recoge que las materias primas, ingredien-
tes, productos semiacabados y productos acabados que puedan contribuir a la multiplicacion de
microorganismos patégenos o a la formacién de toxinas no deberan conservarse a temperaturas
que puedan dar lugar a riesgos para la salud y, ademas, no deberé interrumpirse la cadena de frio.
No obstante, se permitiran periodos limitados no sometidos al control de temperatura por necesida-
des practicas de manipulacion durante la preparacion, transporte, almacenamiento, presentacion y
entrega de los productos alimenticios, siempre que ello no suponga un riesgo para la salud (UE, 2004).
Por su parte, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 de la Comisidn, de 15 de noviembre de 2005, rela-
tivo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios (UE, 2005) establece los
siguientes criterios:
e Criterios de seguridad para frutas y hortalizas troceadas (listas para el consumo) durante su
vida dtil:
— Listeria monocytogenes <100 UFC/g.
— Salmonella no detectada en 25 g.
 Criterio de higiene para frutas y hortalizas troceadas (listas para el consumo) durante el pro-
ceso de elaboracion: Escherichia colin=5, ¢c= 2, m= 100 UFC/g, M= 1000 UFC/g, donde n es el
namero de unidades que componen la muestra y ¢ es el namero de unidades de muestreo que
danvalores entre my M.



Sin embargo, en la normativa europea no se establecen condiciones especificas de temperatura de
conservacion para las frutas y hortalizas cortadas.

El Codex Alimentarius incluye diversos Codigos de Practicas Higiénicas y Normas en relacion
con las frutas frescas, siendo los mas destacados el Cddigo de Practicas de Higiene para las Frutas
y Hortalizas Frescas (CAC/RCP 53-2003) (Codex Alimentarius, 2003) y el Cadigo Internacional de
Recomendado de Practicas para el Envasado y Transporte de Frutas y Hortalizas Frescas (CAC/RCP
44-1995) (Codex Alimentarius, 1995). Como Normas tenemos la de la pifia (Codex Alimentarius, 1993a)
y la de la papaya (Codex Alimentarius, 1993b). Dado que la pifia y la papaya son frutas tropicales
o0 subtropicales, estos Codigos y Normas presentan evidente interés (en particular en el mercado
internacional).

Actualmente, la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) est4 elaborando
un proyecto de Real Decreto por el que se regulan determinados requisitos en materia de higiene de
la produccion y comercializacion de los productos alimenticios en establecimientos de comercio al
por menor, que pretende, entre otras cuestiones, regular las condiciones de conservacion de vege-
tales y frutas cortadas en dichos establecimientos y que se venden directamente al consumidor final.

La obligacion de refrigerar vegetales o frutas cortadas o peladas o zumos no pasteurizados listos
para su consumo y elaborados en el comercio al por menor a una temperatura inferior o igual a 4 °C
puede presentar dificultades practicas en el caso de la conservacion de frutas voluminosas como
melones, sandias u otras, cortadas por la mitad. Por ello, se ha solicitado al Comité Cientifico de la
AESAN un informe en el que se determine si es posible mantener a temperatura ambiente frutas
voluminosas (en concreto, meldn, sandia, pifia y papaya) cortadas por la mitad en establecimientos
de comercio al por menor durante un tiempo limitado, asi como almacenarlas al final de la jornada
en camaras de refrigeracion, garantizando la seguridad de los consumidores, indicando asimismo
cualquier otra consideracion que sea necesaria.

2. Breve descripcion de las caracteristicas de cada tipo de fruta y principales

variedades. Datos de produccion y consumo

La continua promocidn de dietas saludables junto con los cambios en los hébitos alimentarios en la
poblacion ha hecho incrementar en los dltimos afios el consumo de frutas y hortalizas. Espafia sigue
siendo el primer proveedor de frutas y hortalizas de la Unién Europea, con aproximadamente el 30
% del total comercializado en 2019. El meldn y la sandia, pertenecientes a la familia de las cucurbi-
taceas, junto con la fresa, suponen las frutas mas extendidas en Espafia, suponiendo su produccién
alrededor de un 40 % de la produccion total de fruta dulce (Mercasa, 2020).

El melén o Cucumis meloL. es el fruto de la melonera, y presenta una forma redondeada u ovalada,
con céascara lisa o reticulada. La pulpa puede ser blanca, amarilla, cremosa, anaranjada, asalmo-
nada o verdosa. Existen cientos de variedades de meldn, que se reconocen segtn su forma, color,
sabor, lugar de origen y mejoras genéticas. Las mas conocidas y consumidas en Espafia son Futuro,
Categoria, Piel de sapo, Tendral, Honey Dew, Galia, Charentaisy Cantaloupe (MAPA, 2021a).

Por otro lado, la sandia o Citrullus lanatus L. es el fruto de la sandiera que da origen a un fruto de
grantamafio, en peponide, carnoso y jugoso (>90 % de contenido en agua) con numerosas semillas,
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casi esférico, verdoso, pulpa de color rosado o rojo, y generalmente de sabor dulce (mas raramente
amarilla y amarga). Aunque existen mas de 50 variedades de sandias, genéticamente se distinguen
dos grandes grupos: sandias diploides, las cuales producen semillas negras o marrones de consis-
tencia lefiosa y que son las cultivadas tradicionalmente, y sandias triploides o sin semillas, las cuales
presentan una corteza con rayas verdes y amarillas, y semillas de color blanco de consistencia no
lefiosa (MAPA, 2021b).

Ambos tipos de frutas son ampliamente consumidas en Espaiia (7,8 y 8,1 kg de consumo per capita
en el hogar en 2019) debido a su alto contenido en agua y baja proporcion de azicares (6 %), asi
como a sus apreciadas caracteristicas organolépticas. En Espafia, la produccion de sandia es de
1,2 millones de toneladas, mientras que la de melon es aproximadamente un 50 % inferior (641 500
toneladas) (Mercasa, 2020).

Paralelamente, en Espafia se van afianzando otros cultivos de frutas subtropicales como la papaya
y la pifia debido a su amplia demanda en el mercado.

La pifia 0 anand (Ananas sativus) es una planta de la familia de las bromelidceas. Se trata de un
fruto compuesto (formado por la union de los frutos de varias flores alrededor de un eje carnoso),
de gran tamafio, con cascara gruesa y dura, con escamas de color marrén y que tiene en uno de
sus extremos un conjunto muy vistoso de hojas verdes. Su pulpa es amarillenta, aromatica y dulce
con tintes acidos. Se conocen tres variedades botanicas de pifia tropical: Sativus (sin semillas),
Comosus (forma semillas capaces de germinar) y Lucidus (permite una recoleccion mas facil porque
sus hojas no poseen espinas). En caso de que la maduracion en la planta se haya llevado a cabo de
forma correcta, el contenido medio de hidratos de carbono oscila entorno a un 11 % (MAPA, 2021c).
La produccion de pifa dio paso a unas exportaciones superiores a las 36 522 Tm en 2019, con un
consumo per capita en Espafia de 1,9 kg (Mercasa, 2020).

Finalmente, la papaya (Carica papayal.) es una fruta tropical de alto valor nutritivo (principalmente
rica en vitaminas A y C) que pertenece a la familia caricaceas y es la tercera mas producida en
Espafia por detrds del mango y la pifia. La papaya presenta forma de peray su color varia en funcién
del grado de madurez, desde tonos verdes a amarillo-anaranjados. En Espafia se cultivan distintas
variedades, siendo la predominante una variedad hibrida procedente de Méjico y conocida como
Intenzza. Otras variedades existentes son Siluet, Sweet Sense, Tainung, BH-65y Caballero (Hueso et
al.,, 2019). Como zonas productoras en Espafia destacan las Islas Canarias, y cada vez mas las costas
peninsulares del sur de Espafia (Malaga, Granada, Almeria y Murcia) donde se esta desarrollando
de manera novedosa el cultivo de papaya bajo invernadero, al cual se destinan unas 575 hectareas
(Mercasa, 2020). El crecimiento de la superficie de papaya en Espafia se ha producido, por una
parte, por la necesidad de buscar alternativas que contribuyan a diversificar nuestra produccion
agricola e incrementar la oferta de productos a la Unién Europea y, por otra parte, por el creciente
consumo que estan experimentando los frutos tropicales y los excelentes resultados obtenidos
con la introduccion de nuevas variedades hibridas de papaya mas productivas en las condiciones
climatoldgicas de Espafia (Almoddvar et al., 2014) (Galan, 2014).

Los productos objeto de estudio en el presente informe se corresponden con sandias, melones,
pifias y papayas dispuestas de forma habitual para la venta al pablico cortadas por la mitad.



3. Factores asociados a la presencia y crecimiento de peligros biolégicos

en meloén, sandia, pina y papaya

Debido a sus caracteristicas fisicoquimicas, la parte interna de las frutas melén, sandia, pifia y
papaya puede presentar contaminacién microbiana silas condiciones de cultivo, procesado y alma-
cenamiento no estan suficientemente controladas.

En 2014, el Panel on Biological Hazards (BIOHAZ) de la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria (EFSA) emiti6 una opinion sobre el riesgo asociado a patégenos en frutos comestibles de la familia
de las cucurbitaceas, dulces y generalmente grandes, con semillas mdltiples, incluyendo melones y
sandias (EFSA, 2014). En dicho informe se identificaron algunos de los factores principales asociados
ala seguridad alimentaria de estos productos. En produccion primaria influyen factores ambientales,
en particular la proximidad a las operaciones de cria de animales y las condiciones climaticas (por
ejemplo, lluvias intensas) que aumentan la transferencia de patogenos desde sus reservorios a las
plantas de meldn y sandia o el acceso de animales a las zonas de cultivo. Por otra parte, también
constituyen fuentes de contaminacion factores como el uso de abonado orgénico no tratado o
tratado insuficientemente o el uso de agua contaminada, ya sea para riego o para la aplicacion de
productos quimicos agricolas como plaguicidas, y la contaminacién o contaminacién cruzada por
recolectores, manipuladores de alimentos y equipo en la cosecha o postcosecha. Finalmente, los
dafios mecanicos durante la cosecha y posterior manipulacién suponen también un riesgo, siendo
la higiene del agua de lavado y la temperatura de esta los factores que favorecen la contaminacion
cruzada mas importantes.

La proliferacion de patégenos bacterianos puede suceder como consecuencia de los retrasos en
el enfriamiento del meldn y la sandia desde la temperatura ambiente (20-35 °C) hasta las temperaturas
recomendadas entre 10y 14 °C, cuando las céscaras estan mojadas por las operaciones de enfria-
miento o por el rocio, pueden permitir la multiplicacién de patégenos transmitidos por los alimentos
en la superficie de la cdscara. Las porciones comestibles de la pulpa del melén y la sandia pueden
contaminarse en el proceso de corte o remocion de la cascara porque la hoja del cuchillo puede
esparcir la contaminacién microbiana de la cascara exterior del fruto a las porciones comestibles
internas. Finamente, la refrigeracion adecuada en los puntos finales de venta es determinante para
frenar la multiplicacion bacteriana, puesto que el pH es favorable, de 5,10 a 6,70 para que la misma
se produzca.

En cuanto a los peligros de origen virico, los melones, sandias y las pifias pueden representar un
riesgo potencial de contaminacion por virus entéricos, en especial norovirus, ya que se cultivan en
el suelo y su superficie podria potencialmente contaminarse con virus a través de aguas de riego
contaminadas (FSA, 2019). La contaminacion por norovirus en la superficie de estos productos puede
introducirse en la pulpa de la fruta durante la manipulacion y el corte. En el caso de las papayas,
el riesgo es menor ya que crecen en los arboles y, por lo tanto, tienen menos probabilidades de
contaminarse con norovirus a menos que sea durante su manipulacion o procesado.

Por altimo, en relacién con la posible presencia de micotoxinas, no existen estudios que refieran
su presencia de forma natural en frutas como el melén, la sandia o la papaya. En el caso de la pifia,
un trabajo sefiald la presencia de fumonisinas en el zumo y la piel de la pifia (Stepien et al., 2013).
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Sin embargo, si que existen evidencias de la presencia de aflatoxinas en semillas de mel6n y sandia
consumidas como tales (Igbal et al., 2018), y dicha presencia generd un total de 10 notificaciones en
el RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) durante 2021 (RASFF, 2021).

En base a la literatura cientifica, los principales factores intrinsecos que influyen sobre el posible
crecimiento de patdgenos durante el almacenamiento de estos productos son tradicionalmente el
pH, la actividad de agua, el contenido en azicares totales o grados Brix (°Brix), y el porcentaje de
acidez, entre otros. La variedad en la composicion a nivel fisicoquimico estard marcada por el grado
de madurez del producto, siendo este un factor importante que influye sobre la alteracién en condi-
ciones de almacenamiento (Singh et al., 2021). Asimismo, como factores extrinsecos se encuentran
las condiciones de envasado en el caso de los productos cortados y, sobre todo, la temperatura y
tiempo de almacenamiento.

En relacion con los factores intrinsecos, los productos objeto de estudio presentan en general
un contenido en agua >90 % y un pH interno variable dependiendo del tipo de fruta y variedad. En
lineas generales, valores de pH acido suelen afectar al crecimiento y supervivencia de patégenos
de transmision alimentaria. En el caso de los melones, puede oscilar entre 5,78 y 6,67 para las varie-
dades Cantaloupe, Honey Dew, Cassava, o melon Persa; y para el caso de la sandia, el pH puede
oscilar entre 5,18-5,60 (EFSA, 2014). En el caso de la pifia, pueden encontrarse niveles de pH mas
acidos (3,2-4,0) (Ma et al., 2016), mientras que la papaya se considera un producto de baja acidez,
con valores de pH superiores a 4,60 (Penteado y Leitao, 2004).

Otros factores asociados al posible crecimiento de patdgenos los constituyen los fenémenos de
formacion de biopeliculas en superficies de trabajo y su transferencia al producto. Abeysundara et
al. (2017) estudiaron el crecimiento y formacion de biopeliculas de L. monocytogenes sobre pulpa de
meldn variedad Cantaloupe en varias superficies de trabajo. Las conclusiones obtenidas fueron que
la formacion de biopeliculas y transferencia desde superficies de caucho, polipropileno o poliuretano
se ven favorecidas a altos niveles de contaminacion y altas temperaturas. Durante la manipula-
cién en punto de venta, la posible transferencia de microorganismos patégenos que pueden estar
presentes en la corteza de las frutas hacia el interior de las mismas durante el proceso de cortado
constituye una fuente de contaminacion en estos productos. Especialmente, el corte a partir de frutas
contaminadas en su parte externa, junto con la utilizacién de equipos y/o utensilios contaminados,
condiciones de manipulacién deficientes, presencia de heridas en la corteza de las frutas o contami-
nacion cruzada debido a la mezcla con otras frutas, son los factores mas frecuentemente asociados
a la aparicion de brotes de toxiinfeccion alimentaria (Bowen et al., 2006) (Hanning et al., 2009). En
este sentido, Ukuku y Fett (2002) estudiaron el comportamiento de L. monocytogenes inoculada en
la superficie de la corteza de melones variedad Cantaloupe asi como la eficiencia de tratamientos
de lavado y desinfeccion con objeto de reducir la transferencia microbiana desde la parte externa
hacia el interior de la pieza. A pesar de que a 4 °C no hubo crecimiento del microorganismo, L.
monocytogenesfue capaz de sobrevivir durante tiempos prolongados de almacenamiento (15 dias),
presentando un crecimiento evidente a temperaturas de 8 y 20 °C. No obstante, la competicién con la
microbiota presente en estas frutas tiene una importante influencia sobre el desarrollo de patégenos
(Carlin et al., 1996) relacionada con la disponibilidad de nutrientes. A modo de ejemplo, se puede



decir que una concentracion elevada de microorganismos presentes de forma natural en el producto
puede retrasar la fase exponencial y disminuir el crecimiento de L. monocytogenes (Koseki, 2015).

4. Principales patogenos asociados a la contaminacion de melones,

sandias, pihas y papayas. Estudios de prevalencia publicados
Los patdgenos mas prevalentes en las frutas meldn, sandia, pifia y papaya son bacterias que contami-

nan el producto durante la produccion primaria o por contaminacion cruzada, y que poseen potencial
para crecer durante la postcosecha. Entre ellas, L. monocytogenes, Salmonella, Bacillus cereusy E.
colison las mas prevalentes, como se describe a continuacién.

La bibliografia mas reciente sobre presencia de bacterias patégenas en frutas frescas como las que
son objeto del presente informe muestra resultados relativamente variables dependiendo del pais o
region en la que se llevan a cabo. De este modo, podemos sefialar algunos trabajos como el de John et
al. (2017), quienes reportaron una presencia de un 75 % de muestras contaminadas con Sa/monella en
un pequefio nimero de muestras de sandia y de papaya compradas en Nigeria lo cual pone de mani-
fiesto la alta posibilidad de contaminacidn por este patdgeno, si bien ninguna estaba contaminada con
Listeria. Valores altos de presencia de Salmonella similares a los de John et al. (2017) son sefialados en
otros paises como Filipinas, encontrandose hasta un 33 % de incidencia (Piano y Castillo-Israel, 2019).
Jang et al. (2021) estudiaron en Corea del Sur, en cortes de frutas frescas (incluyendo pifia, sandia y
meldn), entre otros peligros, E. coli (incluyendo también E. coli 0157:H7), Staphylococcus aureus, L.
monocytogenes, Salmonella spp.y B. cereus.

En 2018, un estudio en melon variedad Cantaloupe comercializado en Estados Unidos, en el que se
analizaron 1075 muestras, mostrd una prevalencia de Sa/monella del 0,19 % (0,02-0,67 %) y una preva-
lencia de L. monocytogenes del 0 % (0-0,34 %) (Zhang et al., 2018). Un estudio reciente en Canadé no
detecto presencia de Salmonella, E. coli 0157:H7, Shigella ni Campylobacter en ninguna de las 1788
muestras analizadas de melones, sandias o0 papayas cortadas y presentadas en los puntos de venta en
refrigeracion. Sin embargo, si que se detectd L. monocytogenes con una prevalencia de 0,62 % (0,34-
1,10 %). Los datos especificos para meldn variedad Cantaloupe, sandia, melon verde y papaya fueron:
0,72 % (0,31-1,66 %), 15 % (0,03-0,86 %), 1 % (0,39-2,54 %) y 3,03 % (0,54-15,32 %) (Zhang et al., 2020).

En otros paises no pertenecientes a la Unioén Europea existen algunas publicaciones referentes
a Salmonella, mostrando una prevalencia mediana de los diferentes estudios de 0,5-0,8 %, siendo el
maximo porcentaje de muestras contaminadas un 55 % en un estudio en Méjico. La mayoria de los
datos existentes corresponden a melones (particularmente de América del Norte y Central). Algunos de
los estudios muestran el resultado del muestreo de la superficie de melones, que, a diferencia de otros
alimentos de origen no animal (Food of Non-Animal Origin, FONAO) (por ejemplo, bayas y tomates), no
es consumida, aunque puede originar un riesgo de contaminacion cruzada de las partes comestibles
internas durante el corte o por dafios en el fruto (EFSA, 2014).

Por otro lado, en los Estados miembros de la Unidn Europea no existe un seguimiento de rutina para
detectar la presencia de Salmonella, y hay pocos datos a nivel de publicaciones cientificas. Los estudios
disponibles sobre la presencia y niveles de bacterias entéricas como E. colien melones y sandias son
igualmente limitados (EFSA, 2014).
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En 2018 se publicé un estudio en Alemania en el cual se evalu6 la contaminacion microbiana de
la corteza y la pulpa de 147 melones provenientes del comercio internacional (Esteban-Cuesta et al.,
2018). En la corteza se encontraron Salmonella spp., E. coliy aislados del grupo B. cereus (1,4 %, 0,7
%y 42,9 %, respectivamente) y en la pulpa (0,7 %, 1,4 % y 4,7 %, respectivamente). Se aislo Clostridium
perfringens de la cadscara de 7 melones, mientras que no se detect6 en ningln caso L. monocytogenes.
Se concluyd que los melones que ya han sido cortados, ya sea en mitades o en trozos mas pequefios,
siempre deben almacenarse refrigerados a temperaturas de 4 °C o inferiores para evitar el crecimiento
de microorganismos patdgenos en la etapa de venta minorista (Esteban-Cuesta et al., 2018).

Graca etal. (2017) estudiaron la calidad microbioldgica de 160 muestras de frutas (incluyendo pifia,
meldn, sandia y papaya) minimamente procesadas en el sur de Portugal, incluyendo, ademas del
estudio de los recuentos de varios indicadores microbianos, la investigacion de L. monocytogenes,
E. coliy Salmonella, sin haber encontrado estos patdgenos en ninguna de las muestras.

En Espaiia, el Informe de Analisis de Datos de Zoonosis de la AESAN de 2019 (AESAN, 2019), en el
cual se presentan los resultados analiticos de las muestras tomadas durante 2019 por las comunida-
des autdnomas, reportaba que hubo un total de 2 positivos en 385 muestras analizadas (es decir, el
0,52 %) para el caso de L. monocytogenes. En el caso de Salmonella, fueron detectados 10 positivos
sobre 387 muestras (2,58 %). Para E. coli VTEC o Campylobacter, si bien el nimero de muestras
analizadas fue netamente inferior, no se hallaron muestras de frutas positivas.

Los anteriores estudios demuestran que la contaminacion de la pulpa de estas frutas con microor-
ganismos oportunistas y patoégenos transmitidos por los alimentos es posible, no siendo solo la corte-
zala que presenta un riesgo de infeccién por numerosos microorganismos, sino que también la pulpa
puede estar contaminada, y ponen de manifiesto la necesidad de controlar su crecimiento posterior.

5. Alertas y brotes de toxiinfeccion alimentaria asociados a melon, sandia,

papaya y piia

5.1 Informes RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) y CDC (Centers
for Disease Control and Prevention)

En el RASFF no se ha producido ninguna alerta asociada a meldn, sandia, pifia o papaya en los
Gltimos afios. Tan solo se ha identificado una alerta asociada a semillas de melén contaminadas por
Salmonella (RASFF, 2022).

EI ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) y la EFSA publicaron en 2021 una
evaluacion rapida de 1 brote de toxiinfeccion causada por S. Braenderup ST22. Se vincul6 supues-
tamente a melones Galia importados de fuera de la Union Europea. Se produjeron un total de 348
casos confirmados, con 68 hospitalizaciones y ningtn fallecido (ECDC/EFSA, 2021).

Por su parte, el CDC (Centers for Disease Control and Prevention) informé en 2018y 2019 de 2 brotes
de toxiinfeccion causados por S. Adelaide y por S. Carrau respectivamente, asociados al consumo
de melon precortado (CDC, 2018, 2019). Hubo un total de 77 casos con 36 hospitalizaciones en el de
2018 (CDC, 2018) y de 137 casos, con 38 hospitalizaciones en el de 2019 (CDC, 2019). Se investigaron
mediante evidencias epidemiolégicas y de trazabilidad.

En 2017, el CDC también notific6 2 brotes por Salmonella en Estados Unidos asociados al consumo



de papaya (frutos enteros) (CDC, 2017a, 2017b). En uno de ellos se produjeron 220 casos, con 68 hos-
pitalizaciones y 1 muerte, debidas a las cepas asociadas al brote en 23 Estados distintos, que fueron:
S. Thompson (144 casos), S. Kiambu (54), S. Agona (12), S. Gaminara (7), o S. Senftenberg (3) (CDC,
2017a). En un segundo brote, asociado a S. Anatum, se produjeron 20 casos, 5 hospitalizaciones y 1
muerte (CDC, 2017b). Se identificaron cepas presentes en frutos de papaya que coincidieron con las
de personas enfermas por secuenciacion del genoma completo (Whole Genome Sequencing, WGS).

También se identificé 1 brote causado por L. monocytogenes en 2011, asociado al consumo de
melones variedad Cantaloupe comercializados enteros, dando lugar a 147 casos, con 143 hospitali-
zaciones y 33 muertes (CDC, 2011).

5.2 Literatura cientifica

En Europa se produjo 1 brote causado por S. Newport que afecté a Reino Unido, Irlanda y Alemania
en 2011. Se confirmaron 63 casos causados por esta cepa. En un anlisis realizado en Reino Unido,
se identificd la misma cepa de S. Newport en sandia lista para su consumo, que procedia de Brasil,
lo que se confirmé por WGS. Un total de 27 de 47 casos confirmados confirmaron haber consumido
sandia (Byrne et al., 2014).

En 2014 se publicé un estudio de Estados Unidos, utilizando los datos de la CDC sobre brotes de
transmision alimentaria durante 1973 hasta 2011. En ese periodo se describieron 34 brotes debido al
consumo de meldn, siendo Salmonella el principal patogeno asociado (56 %) seguido de norovirus,
responsable de un 15 % de los brotes (Walsh et al., 2014).

En Brasil se publicaron en 2014 los brotes de toxiinfeccion alimentaria asociados con frutas y
productos vegetales, y se describe 1 brote asociado a sandia/col, si bien no se establecid el agente
etiologico (Elias et al., 2018).

En 2019 se public6 un trabajo que analizaba de forma detallada los brotes de toxi-infeccion por
Salmonella en Estados Unidos debidos a papayas importadas en 2017, mencionados en la seccién
anterior y en el que aparece la informacion actualizada una vez finalizada la investigacion de los
mismos. Se puso de manifiesto que se tratd de 4 brotes que afectaron a varios Estados y se realizaron
test en papayas de distintos productores de Méjico. Se determin6 que se produjeron un total de 4
brotes y se identificaron distintas cepas de Salmonella en 4 granjas productoras. El estudio permitid
establecer la fuente de los brotes y prevenir la aparicion de nuevos casos (Hassan et al., 2019).

6. Efecto de las condiciones de almacenamiento sobre la seguridad

microbiolégica de meldn, sandia, papaya y piiha cortados

Por lo descrito en los anteriores apartados, es evidente que la alteracion de las frutas objeto de estu-
dio estd influenciada por una serie de factores ambientales intrinsecos, extrinsecos y de procesado
los cuales son relevantes para la determinacion de la vida (til de estos productos.

Una de las herramientas para el célculo de lo que se denomina vida (til segura reside en la deter-
minacion del potencial de crecimiento (d) de los principales patdgenos de transmision alimentaria
el cual se define como la diferencia en términos logaritmicos entre los niveles de contaminacién al
final del almacenamiento y al inicio del mismo. La determinacion de dicho potencial de crecimiento
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esta basada en la realizacion de estudios de desafio o challenge tests (Behrsing et al., 2003) (Abadias
et al., 2012) (Fajar Falah et al., 2015). En estos estudios se combina la informacion procedente del
posible crecimiento microbiano con la evolucion de ciertos factores fisicoquimicos para el calculo
de la vida (til, considerando asimismo la aparicion de alteraciones en la calidad del producto. Debido
a que las condiciones de pH y actividad de agua (a ) pueden permitir el crecimiento de patogenos,
la seguridad alimentaria de este tipo de frutas cortadas por la mitad depende especialmente de las
condiciones de almacenamiento en el punto de venta. La mayor parte de estudios de desafio reali-
zados con patogenos entéricos se han centrado en la influencia de la temperatura, junto con otros
factores como el tipo de producto, composicion gaseosa o combinaciones de pHy a . Las conclusio-
nes alcanzadas en dichos estudios se relacionan con que la temperatura es el factor limitante para
permitir el desarrollo microbiano, aunque la velocidad de crecimiento de determinados patdgenos
depende de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, que a su vez pueden diferir en funcién de
su grado de madurez, asi como del lugar donde se desarrolla la contaminacion (corteza, piel o pulpa).

La mayoria de los estudios encontrados en la bibliografia se refieren al melén cortado, espe-
cialmente perteneciente a las variedades Cantaloupe y Honey Dew, debido fundamentalmente a
su asociacion con brotes de toxiinfeccion alimentaria. Behrsing et al. (2003) comprobaron el com-
portamiento de S. Salford, E. coliy Listeria innocua tras el almacenamiento a varias condiciones
de temperatura/tiempo de refrigeracion (8-12 °C/1-7 dias). Entre otros resultados, destacaron la
importancia del nivel de inoculacion en la capacidad de crecimiento de L. innocua durante el alma-
cenamiento, ya que incluso los niveles mas bajos de contaminacion (10° UFC/g) se relacionaron con
un crecimiento superior a 2 log UFC/g tras un almacenamiento de 7 dias, mientras que S. Salford y
E. colino presentaron crecimiento. Este hecho indica que los recuentos encontrados en este tipo
de productos, siendo habitualmente bajos, no permitirian el desarrollo de la poblacion microbiana
de Salmonella spp.y E. coli en refrigeracion. Sin embargo, cabe destacar que un almacenamiento
en refrigeracion no impide el crecimiento de Listeria en meldn cortado, dada su naturaleza psi-
crotrofa. Luciano et al. (2022) encontraron que el meldn presento el crecimiento mas rapido de L.
monocytogenes en comparacion con otros tipos de frutas cortadas (mango y papaya) tanto a 4 como
a 8 °C, incrementandose la poblacion entre 0,78 y 1,19 log UFC/g tras 7 dias de almacenamiento. A
temperaturas de 16 °C, el incremento de los niveles de L. monocytogenes fue superior a 5 log UFC/g
tras un almacenamiento de 10 dias.

En el caso de las sandias, la composicion fisicoquimica es similar a la del melén, teniendo en
cuenta un mismo grado de madurez de ambos productos (pH: 5,50-5,87; °Brix: 10,25-11,25; acidez
(%): 1,55-1,99; azicares totales (%): 7,76-8,20), por lo que en un principio se podria pensar que el
comportamiento microbiano se asemejaria en las condiciones de almacenamiento anteriormente
mencionadas. Sin embargo, Penteado y Leitao (2004) constataron que el crecimiento de L. monocyto-
genes en un rango de temperaturas de almacenamiento de entre 10y 30 °C fue superior en melén
con incrementos de entre 0,04-0,35 log UFC/hora, mientras que, para la sandia, dichos incrementos
estuvieron comprendidos entre 0,02-0,30 log UFC/hora. La explicacion a este hecho puede derivarse
de otros factores no contemplados en estos estudios o las pequefias variaciones en algunos parame-
tros fisicoquimicos que pueden dar lugar a un crecimiento microbiano superior en el caso del melén.



Existen algunos estudios donde se evalla el crecimiento de patégenos entéricos en papaya cor-
tada, considerada igualmente como fruta de baja acidez (pH> 4,60). Algunos estudios de desafio
elaborados sobre esta fruta cortada, a pesar de ser mas escasos que los realizados sobre melon,
muestran un crecimiento de L. monocytogenes a temperaturas de refrigeracion, aunque no es tan
ostensible como en los otros dos tipos de frutas debido a su valor mas bajo de pH. Penteado y Leitao
(2004) encontraron que el microorganismo crece aproximadamente 1 log UFC/g en 4 horas a 30 °C,
mientras que una reduccion de la temperatura a 20 °C presenta un crecimiento 5 veces inferior.
Sin embargo, Luciano et al. (2022) obtuvieron incrementos en papaya cortada de entre 0,78 y 1,19
log UFC/g durante el almacenamiento a 4 y 8 °C, aunque en este (ltimo estudio los valores de pH
del fruto fueron superiores a 5,40, lo que produce un ambiente favorable para el crecimiento de L.
monocytogenes (Colas-Meda et al., 2017). De hecho, Zhang et al. (2020) reportan una mayor preva-
lencia de patogenos de transmision alimentaria en frutas con un pH> 5 (melén, sandia, papaya) en
comparacion con otras frutas mas acidas como la pifia.

En referencia a la pifia cortada, los estudios apuntan a una mayor acidez (6,18 g de acido citrico/l)
y pH inferior (3,59) al resto de frutas, lo cual impide el desarrollo microbiano tanto a temperaturas de
refrigeracion como ambiente de patdgenos como E. coli0157:H7 (Abadias et al., 2012). Asimismo, en
las condiciones ensayadas, se produjo una mayor inactivacion en las frutas envasadas en atmos-
fera modificada a temperatura de refrigeracion, mientras que a temperatura ambiente la poblacién
microbiana se mantuvo constante. Este hecho se confirma en otros estudios, como el desarrollado
por Huang et al. (2019) donde se obtuvo un descenso de las poblaciones de L. monocytogenesy S.
enterica en pifia cortada a temperaturas constantes de 8y 12 °C durante 7 dias de almacenamiento.

Otros estudios publicados evalian el comportamiento en condiciones no isotermas simulando un
escenario de almacenamiento a temperaturas de abuso seguido de una refrigeracion posterior de
la fruta cortada. Las conclusiones a las que apuntan los citados estudios se orientan hacia que el
impacto de estas condiciones de abuso sobre el crecimiento de Sa/monella spp. o L. monocytogenes
esta influenciado por el almacenamiento a temperaturas de refrigeracion durante un tiempo prolon-
gado tras la exposicion a condiciones de abuso de tiempo y temperatura. En este sentido, Huang et
al. (2019) ensayaron un almacenamiento a 35 °C durante 2 horas seguido de una refrigeracion a 4 °C
durante 7 dias en melon cortado variedad Cantaloupey Honey Dew, asi como en sandia y pifia cor-
tadas. Los resultados mostraron un comportamiento similar para ambos patoégenos al obtenido tras
un almacenamiento isotermo a 4 °C durante 7 dias, con un ligero crecimiento de L. monocytogenes
al final del almacenamiento (<1 log UFC/g) y una supervivencia de Sa/monella spp. a lo largo de dicho
periodo. En un estudio similar, Ukuku y Sapers (2007) estudiaron el comportamiento de Salmonella
spp. en melén (variedad Cantaloupey Honey Dew) y sandia cortados durante el almacenamiento en
refrigeracion tras una exposicion a 22 °C durante 5 horas. Si bien la refrigeracion produjo un leve
descenso de la poblacion microbiana (1 log UFC/g), el almacenamiento durante un periodo superior
a 3 horas a temperatura ambiente puede aumentar la proliferacion de Salmonella spp. en este tipo
de productos, comprometiendo pues, su seguridad. Por Gltimo, las oscilaciones de temperatura a lo
largo de un periodo corto de tiempo producen un deterioro significativo de la calidad del producto
manifestandose en pérdida de color, y reblandecimiento de la textura (Huang et al., 2015).
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En cualquiera de los casos se asume, por tanto, que las caracteristicas fisicoquimicas asociadas
al meldn, sandia y papaya (pH, acidez, contenido en azlicares, etc.) favorecen en mayor medida el
crecimiento de patdgenos de transmisién alimentaria, por lo que debe limitarse el tiempo de alma-
cenamiento a temperaturas de abuso para garantizar su seguridad. En el caso de la pifia cortada se
ha demostrado que no existe informacion suficiente en la literatura cientifica que muestre un creci-
miento de patdgenos bacterianos de transmision alimentaria durante el almacenamiento en punto
de venta o a nivel doméstico. De los estudios realizados en condiciones no isotermas asumiendo
distintos escenarios de abuso, se deduce que la exposicion de estos productos durante un periodo
superior a 3 horas a temperatura ambiente puede comprometer en gran medida su seguridad, reco-
mendandose pues, que dicho periodo sea inferior y que siempre se acompafie de una refrigeracion
posterior a temperaturas inferiores a 5 °C, limite establecido igualmente por la FDA (Food and Drug
Administration) para alimentos de origen vegetal (FDA, 2008).

7. Modelos de microbiologia predictiva

En los Gltimos afios se han publicado numerosos estudios basados en la utilizacion de modelos
de prediccion o microbiologia predictiva, que permiten una estimacion mas precisa del compor-
tamiento microbiano en funcién de una serie de factores ambientales en condiciones controladas
(Pérez-Rodriguez y Valero, 2013). Los modelos predictivos constituyen pues, herramientas Gtiles
para los operadores de la industria alimentaria, asi como para la autoridad sanitaria a la hora
de poder predecir la vida (til en condiciones razonablemente previsibles de almacenamiento y
distribucion.

Actualmente, existen una serie de guias y documentos técnicos para la realizacion de estudios
de desafio y modelos predictivos en alimentos listos para el consumo principalmente enfocados a
L. monocytogenes (Fang et al., 2013). En relacion con las frutas y hortalizas, existen publicaciones
referentes a estudios de microbiologia predictiva en este tipo de productos, principalmente en melén
y sandia (Danyluk et al., 2014) (Huang et al., 2019), y siendo mas escasos en pifia y papaya (Ma et
al., 2016). En la Tabla 1, se resumen los principales estudios del comportamiento de patdgenos de
transmisién alimentaria en melén, sandia, pifia y papaya basados en modelos predictivos.

Tabla 1. Modelos de microbiologia predictiva disponibles para meldn, sandia, papaya y pifia cortados

Producto Parte del Factores Patogeno(s) Modelo utilizado Referencia
producto
Melén varieda-
des Cantaloupe of [49R)* L. monocyto- | Secundario: raiz Danyluk et al.
y Honey Dew, Corteza, pulpa T°C (4-25) genes cuadrada (2014)
sandia
Melén variedad Salmonella Secundario: raiz

Pulpa T°C (4-25)

Cantaloupe spp. cuadrada Li et al. (2013)




Tabla 1. Modelos de microbiologia predictiva disponibles para meldn, sandia, papaya y pifia cortados

Producto Parte del Factores Patogeno(s) | Modelo utilizado Referencia
producto
T°C (4-21),
HR % (55- L . .
. S Salmonella Primario: Baranyiy | Singh et al.
*¥*
Papaya Piel y pulpa 90) ,md:’ce spp. Roberts/lineal (2021)
madurez %
(0-75)
Salmonella Primario: Baranyiy

Pifa Pulpa T°C (4-28) s Roberts; Secunda- | Ma et al. (2016)
pp- rio: raiz cuadrada

Primario: Baranyiy

Corteza, pulpa T°C (5-35) S. enterica Roberts; Secunda- Scolforo et al.

(2017)

Melén amarillo

canario rio: raiz cuadrada

Melon, sandia y o i L. monocyto- L Penteado y

papaya Pulpa T°C (10-30) genes Primario: lineal Leitao (2004)
Primario: logisti-

Melén variedad of L L. monocyto- | co; Secundario: Fang et al.

Cantaloupe Pulpa T°C (4-43) genes modelo cardinal, (2013)
Arrhenius

Melo6n variedad Pulpa T°C (5-25) L. monocyto- | Primario: Baranyiy | Salazar etal.

Cantaloupe genes Roberts (2017)

Melo6n varieda-
des Cantaloupe Pulpa y extracto T°C (4-12) +

y Honey Dew; 35°C/2 horas
sandia; pifia

S. enterica,
L. monocyto-
genes

Primario: no deter- | Huang et al.
minado (2019)

*T °C=temperatura en grados centigrados, **HR %= porcentaje de humedad relativa.

En la mayoria de los casos los modelos predictivos estan basados en la consideracion de la tempe-
ratura de almacenamiento como factor fundamental para el estudio del comportamiento microbiano.
Otros factores tales como pH 0 a no se incluyen generalmente en los modelos ya que ambos factores
presentan valores que son compatibles con el crecimiento microbiano (a excepcion de la pifia), no
observandose una influencia significativa de los mismos bajo unas condiciones de madurez comercial.

La tipologia de modelos que se recoge de forma mas amplia en |a hibliografia, son los de tipo raiz
cuadrada, en un rango que abarca desde temperaturas de refrigeracién hasta condiciones de tempe-
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ratura ambiente. Este tipo de modelos asumen una relacién lineal entre la raiz de la tasa maxima de
crecimiento microbiana y la temperatura, en condiciones subéptimas de crecimiento. Ademas, incluyen
un parametro, denominado T, que se define como la temperatura minima tedrica por debajo de la cual
no existiria crecimiento del microorganismo (Ratkowsky y Ross, 1995). Por tanto, estos modelos permiten
realizar predicciones del comportamiento microbiano a distintas condiciones de tiempo y temperatura.
En el caso de las frutas cortadas, existen modelos predictivos desarrollados sobre corteza, piel y pulpa
tanto de melones, sandias, pifias y papayas. Para la estimacion del posible crecimiento a lo largo del
periodo de almacenamiento, se han tenido en cuenta aquellos modelos desarrollados en pulpa, ya que
se corresponden con un escenario mas desfavorable desde un punto de vista de seguridad alimentaria.
Uno de los estudios méas completos se corresponde con el de Danyluk et al. (2014), donde evalua-
ron el comportamiento de L. monocytogenes en melones cortados de las variedades Cantaloupey
Honey Dew, junto con sandia, a diferentes temperaturas de almacenamiento (4-25 °C). Las predic-
ciones generadas por el modelo en estas frutas cortadas para L. monocytogenes basadas en los
incrementos en unidades logaritmicas frente al tiempo quedan representadas en la Figura 1. Se
puede comprobar que el microorganismo es capaz de crecer 0,5 log en un tiempo inferior a 2 horas,
independientemente de la temperatura de almacenamiento. A medida que aumenta la temperatu-
ra, el crecimiento es superior, ya que la poblacion microbiana se incrementa durante 3 horas de
almacenamiento en 11log a 5,5°C, y en 2 log, a 23,5 °C. Dada su capacidad de crecimiento a bajas
temperaturas, los autores observaron un incremento de 4 log tras un almacenamiento a 5 °C durante
15 dias. De igual forma, Fang et al. (2013) estudiaron el comportamiento de distintas cepas de L. mono-
cytogenesinoculadas sobre melon Cantaloupe, observando crecimiento a temperaturas inferiores

a 4 °C. Por tanto, se deduce que el almacenamiento en refrigeracion no impide el crecimiento de L.
monocytogenes en este tipo de productos (Salazar et al., 2017).
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Figura 1. Efecto de |la temperatura y el tiempo de almacenamiento sobre el incremento en unidades logaritmicas

de Listeria monocytogenes en pulpa de melén y sandia cortados. Basado en las predicciones del modelo de
Danyluk et al. (2014).



Sin embargo, como se ha descrito anteriormente en el informe, la mayor parte de las alertas notifica-
das para las frutas cortadas objeto de estudio estan relacionadas con Salmonella spp. Este patégeno
no puede crecer a temperaturas de refrigeracion, aunque prolifera rdpidamente en aquellos alimen-
tos conservados a mayor temperatura, siempre y cuando las condiciones fisicoquimicas permitan
su crecimiento. Li et al. (2013) publicaron un modelo tipo raiz cuadrada para Salmonellay E. coli
0157:H7 considerando el mismo rango de temperatura y tipos de frutas que el estudio de Danyluk et
al. (2014). Las predicciones del modelo para Salmonella spp., se muestran en la Figura 2. Se puede
comprobar como a temperaturas <6 °C, Salmonella spp. no crece en este tipo de productos, mientras
que un periodo de almacenamiento de 3 horas a 6,68 °C; 9,90 °C y 22,70 °C produce un incremento de
la poblacion de 0,5; 1y 2 log, respectivamente. Scolforo et al. (2017) obtuvieron resultados similares
en un estudio elaborado sobre melén amarillo canario, donde a temperaturas superiores a 20 °C, el
crecimiento de S. entericay L. monocytogenes fue entre 2-2,5 veces superior que a 15 °C, tanto en
pulpa como en la corteza del fruto.
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Figura 2. Efecto de la temperatura y el tiempo de almacenamiento sobre el incremento en unidades logarit-
micas de Salmonella spp. en pulpa de meldn y sandia cortados. Basado en las predicciones del modelo de
Li et al. (2013).

Comparando la velocidad de crecimiento de Sa/monella spp.y L. monocytogenes se observa que,
en las condiciones de almacenamiento habituales para este tipo de frutas, L. monocytogenes crece
mas rapidamente, tal y como se observa en la Figura 3. No obstante, a temperatura ambiente (>20
°C), el crecimiento es muy similar, alcanzando ambas poblaciones niveles elevados en un tiempo
relativamente corto, tal y como se ha comentado anteriormente.
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Figura 3. Relacion entre la tasa maxima de crecimiento (log UFC/g) y la temperatura de almacenamiento para

Salmonella spp. y Listeria monocytogenes en pulpa de mel6n y sandia cortados. Basado en las predicciones de
los modelos de Danyluk et al. (2014) y Li et al. (2013).

Otros factores no habitualmente considerados en los modelos predictivos son el indice de madurez de los

frutos, o el contenido en azlcares o sélidos solubles totales. En el caso de algunos estudios elaborados en

papaya cortada, se ha comprobado que el indice de madurez esta directamente relacionado con el creci-

miento de Salmonella spp. (Singh et al., 2021), tal y como se observa en la Figura 4. Dicho crecimiento se ve a

su vez favorecido por el almacenamiento a temperaturas y condiciones de humedad relativa mas elevadas.
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Figura 4. Relacion entre la tasa maxima de crecimiento de Sa/monella spp. y el indice de madurez de papaya
cortada y almacenada a 21 °C/90 % de humedad relativa. Basado en los parametros de tasa maxima de creci-
miento procedentes del estudio de Singh et al. (2021).



De todos los estudios reportados en el presente informe, se desprende que los modelos predictivos
estiman un crecimiento significativo de L. monocytogenesy Salmonella spp. en melén, sandia y
papaya cortadas, mientras que en la pifia cortada no se observaria un crecimiento a lo largo del
almacenamiento. Sin embargo, hay que tener en cuenta algunas limitaciones que presentan los
modelos predictivos a la hora de describir el comportamiento microbiano en estos productos.

En primer lugar, la mayor parte de los estudios consideran niveles de inoculacién elevados que no
se corresponden en la mayoria de los casos con la contaminacion real que pueden presentar estos
productos (Salazar et al., 2017). Luciano et al. (2022) consideraron niveles bajos de inoculacion de
L. monocytogenes (1-4 células/muestra) en estudios donde se inoculan bajos niveles en pulpa de
melén, mango y papaya, aunque las condiciones de almacenamiento fueron a temperatura cons-
tante durante 10 dias, lo cual tampoco seria extrapolable al objetivo del presente informe, donde
se evallan escenarios a distintas temperaturas. Existen publicaciones que aseguran que no hay
una diferencia significativa en el comportamiento microbiano en el caso de que la fruta cortada se
mantenga a temperatura ambiente durante un tiempo corto, seguido de una inmediata refrigeracian,
y el almacenamiento a temperatura constante de refrigeracion (Huang et al., 2019).

Por Gltimo, un aspecto importante para considerar es la existencia de una fase de latencia o adap-
tacion de los microorganismos, que es especialmente relevante a temperaturas de refrigeracion.
Mientras que algunos estudios postulan que el crecimiento microbiano es inmediato y, por tanto, no
existiria fase de adaptacion (Fang et al., 2013), en otros si se tiene en cuenta esta fase y la consideran
para el desarrollo de los modelos predictivos (Scolforo et al., 2017).

Por tanto, las predicciones basadas en el uso de modelos predictivos hay que tomarlas con la debida
cautela, ya que las condiciones en las que se han desarrollado los estudios no siempre son extrapolables
a casos reales, siendo necesario un conocimiento previo para la correcta interpretacion de los resultados.

Conclusiones del Comité Cientifico

En base a la informacidn disponible y resultados mostrados en el presente informe se pueden extraer
las siguientes conclusiones:

* El almacenamiento a temperatura ambiente del melén, sandia, papaya y pifia cortadas por la
mitad puede suponer un riesgo sanitario ya que las condiciones fisicoquimicas (pH, actividad
de agua, sodlidos solubles totales, disponibilidad de nutrientes, etc.) son compatibles con el
crecimiento de patégenos de transmision alimentaria, como son Salmonella spp., E. colivero-
toxigénico o L. monocytogenes.

¢ Existen unas diferencias en el comportamiento microbiano en funcién del tipo de producto, sien-
do el meldn, sandia y papaya aquellos que toleran el crecimiento de patégenos, mientras que
la pifia no permite dicho crecimiento, debido fundamentalmente a los niveles mas bajos de pH.

* Ademaés de latemperatura, hay estudios que apuntan a que el indice de madurez y condiciones
de almacenamiento postcosecha (temperatura y humedad relativa) influyen sustancialmente
sobre el crecimiento microbiano durante el almacenamiento en punto de venta.

* Apesar de lo mencionado anteriormente, el almacenamiento de la fruta cortada por la mitad a
temperatura ambiente durante tiempos cortos no parece tener una influencia significativa sobre
el desarrollo de patdgenos de transmision alimentaria, siempre que se acompafie de una refri-
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geracion inmediata posterior y que el producto se consuma en un tiempo suficientemente corto.

¢ Se concluye que, en funcion de la informacion recopilada, con el objeto de flexibilizar las con-
diciones de almacenamiento en punto de venta de melén, sandia, papaya y pifia cortadas por
la mitad, se pueden admitir, ya que no suponen un riesgo microbiolégico significativo, tempe-
raturas <25 °C durante un tiempo <3 horas en un lugar suficientemente ventilado y preservado
de luz solar, seguido de un almacenamiento continuo en refrigeracion a temperaturas <5 °C. En
el caso de la pifia, dichas condiciones se podrian re-evaluar en caso de disponer de estudios
complementarios al respecto lo suficientemente representativos.

¢ Para minimizar el riesgo sanitario que puedan suponer estas practicas, se recomienda descartar
para el corte las frutas con un excesivo grado de madurez, o que presenten heridas o hendiduras
en su superficie, ya que pueden ser foco de contaminacion.

¢ Serecomienda que los establecimientos del sector, independientemente del volumen de ventas,
sigan unas escrupulosas practicas higiénicas, muy especialmente en lo relativo a los instru-
mentos de corte y, en general, a todos los utensilios utilizados (por ejemplo, realizando una
adecuada limpieza y desinfeccion de los mismos). Ademas, deben controlarse las condiciones
de exposicion y de conservacion (por ejemplo, manteniendo los alimentos alejados de fuentes
de luz solar y fuentes de calor, y registrando adecuadamente la temperatura de almacenamien-
to), y establecerse las medidas necesarias para prevenir una posible contaminacion cruzada.
El sector de las frutas y hortalizas minimamente procesadas dispone de Guias y Cédigos muy
atiles en este contexto (FEPEX, 2010).
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Gestion técnica del informe AESAN: Ricardo Lopez Rodriguez

La empresa Productos Citrosol S.A. ha solicitado una evaluacion de la seguridad del uso de una solucion
acuosa de lauril éter sulfato sodico (27 %) como coadyuvante tecnolégico, con denominacién comercial
Citroboost. El uso propuesto es el lavado de manzanas, melocotones, platanos, tomates, pimientos y
citricos en las plantas de procesado.

La dosis de coadyuvante tecnolégico a utilizar es del 0,4 % V/V en todos los casos, de tal forma que
la concentracion final de lauril éter sulfato sodico en las soluciones de lavado sera 1080 ppm.
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Considerando el escenario mas desfavorable de presencia de residuos en manzanas, melocotones,
platanos, tomates, pimientos y citricos, y el consumo de estos frutas y hortalizas en Europa, se ha lleva-
do a cabo una estimacion de la ingesta diaria (IDE) de los posibles residuos, asi como una valoracion
del riesgo que pueden suponer para el consumidor mediante el calculo del margen de seguridad (MQS).

El Comité Cientifico concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y teniendo
en cuenta la composicion y condiciones de uso propuestas, el uso de la solucion acuosa de lauril éter
sulfato sédico como coadyuvante tecnolégico no implica riesgo para la salud del consumidor.

Palabras clave

Manzanas, melocotones, platanos, tomates, pimientos, citricos, coadyuvante tecnoldgico, lavado.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the safe use of an aqueous solution of Lauryl
ether sulfate sodium as a processing aid for washing apples, peaches,
bananas, tomatoes, peppers and citrus fruits in processing plants

The company Productos Citrosol S.A. has requested an assessment of the safety of using an aque-
ous solution of Lauryl ether sulfate sodium (27 %) as a processing aid, with comercial designation
Citroboost. The proposed use is the washing of apples, peaches, bananas, tomatoes, peppers and
citrus fruits in processing plants.

The dose of the processing aid to be used will be 0.4 % V/V in all cases, so that the final concen-
tration of Lauryl ether sulfate sodium in the washing solutions will be 1080 ppm.

Considering the most adverse scenario of the presence of residues in apples, peaches, bananas,
tomatoes, peppers and citrus fruits, and their consumption in Europe, an Estimated Daily Intake (EDI)
of these residues as well as a consumer risk assessment as well as a consumer risk assessment by
calculating the Margin of Safety (MOS) have been made.

Itis the conclusion of the Scientific Committee that, based on the information provided by the appli-
cant and taking into account the proposed composition and conditions of use, the use of the aqueous
solution of Lauryl ether sulfate sodium as a processing aid does not pose risks to consumer health.

Apples, peaches, bananas, tomatoes, peppers, citrus fruits, processing aid, washing.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Marin, S., Berrada, H., Hernando, |. y Ldpez, R. Informe del Comité Cientifi-
co de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) en relacion con la seguridad del uso de una
solucion acuosa de lauril éter sulfato sédico como coadyuvante tecnoldgico para el lavado de manzanas, melocotones,
platanos, tomates, pimientos y citricos en las plantas de procesado. Revista del Comité Cientifico, 2022, 35, pp: 139-150.



1. Introduccion

La empresa Productos Citrosol S.A., ubicada en Potries (Valencia), ha solicitado una evaluacion de
la seguridad del uso de una solucién acuosa de lauril éter sulfato sédico como coadyuvante tecno-
I6gico en el proceso de lavado de manzanas, melocotones, platanos, tomates, pimientos y citricos
a su llegada a las plantas de procesado.

Atendiendo a dicha solicitud, el Consejo de Direccion de la Agencia Espafiola de Seguridad Ali-
mentaria y Nutricion (AESAN) ha solicitado al Comité Cientifico que evalle la seguridad del uso de
la citada solucion acuosa como coadyuvante tecnol6gico teniendo en cuenta las “Lineas directrices
de la documentacion precisa para la evaluacion de coadyuvantes tecnolégicos que se pretenden
emplear en la alimentacion humana” (AESAN, 2010).

En cuanto a los usos autorizados, el lauril éter sulfato sddico (LESS) no se encuentra autorizado
en alimentacién humana.

Dado que no se puede descartar la presencia de residuos en los productos finales (frutas y
hortalizas) tras el empleo de esta solucion acuosa, de acuerdo con los criterios establecidos en
las citadas Lineas directrices, el coadyuvante tecnolégico se clasifica dentro de una situacion
6: sustancia no autorizada en alimentacion humana cuya Ingesta Diaria Admisible (IDA) no esta
establecida y cuyo empleo puede conducir a la presencia de residuos técnicamente inevitables.
De acuerdo a esa situacion, el solicitante presenta informacidn relativa a los siguientes aspectos:

¢ Datos administrativos y presentacion general.

¢ Caracteristicas fisicoguimicas.

* Funcion tecnoldgica.

e Estudios de residuos: método analitico y validacion del método.

¢ Estudios y datos relativos a la inocuidad.

* Estudio de consumo y evaluacion del nivel anticipado de ingesta por el consumidor.

2. Presentacion caracteristicas fisicoguimicas

2.1 Composicion y formulacion detallada
El producto propuesto como coadyuvante tecnoldgico, con denominacién comercial Citroboost, es
una solucion acuosa de lauril éter sulfato sodico (27 %). En la Tabla 1 se muestra su composicion.

Tabla 1. Composicion del coadyuvante tecnoldgico

Componente Funcion N° CAS COHE,ZHI:;:)Clon
Lauril éter sulfato sédico Sustancia activa 68891-38-3 27

Asimismo, se han identificado como impurezas la presencia de compuestos insulfatados (<1,08 %)
y CMIT/MIT (clorometilisotiazolinona/metilisotiazolinona, <0,03 %).
El pH de la solucién es 7-7,5 (al 10 %).
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2.2 Especificaciones del producto
En la Tabla 2 se incluyen las especificaciones y los resultados de los anélisis de cinco lotes del
coadyuvante tecnoldgico.

Tabla 2. Especificaciones y resultados analiticos

Componente Especificaciones Certificados de analisis
P (% p/p) (% p/p)
Lauril éter sulfato sédico 26-28 268 | 24 | 21 | 29 | 212

2.2.1 Estabilidad del producto
Segunindica el solicitante, el coadyuvante tecnoldgico es estable a temperatura ambiente (Schén-
feldt, 1969).

2.2.2 Reactividad

El solicitante indica que el lauril éter sulfato s6dico es un tensioactivo aniénico que no reacciona
de manera directa con el entorno (agua y productos vegetales) estando su actividad principal rela-
cionada con una disminucién en la tension superficial del agua de lavado.

2.3 Usos autorizados en alimentacion humana
El lauril éter sulfato sédico no tiene usos autorizados en alimentacion humana. Se trata de un pro-
ducto utilizado en cosmética y en detergencia, tanto industrial como doméstica.

A nivel doméstico, se utilizan los etoxisulfatos de alcohol en la fabricacion de detergentes (para
la ropa, lavavaijillas y limpiadores de superficies) y productos para el cuidado personal, habiéndose
evaluado el riesgo de exposicion por via oral de estas sustancias por parte del HERA (Human & Envi-
ronmental Risk Assessment on ingredients of European household cleaning products) (HERA, 2003).

Asimismo, los etoxisulfatos de alcohol se encuentran registrados en la ECHA (Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas) de acuerdo al Reglamento (CE) N° 1907/20086, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH) (UE,
2006) con diferentes usos, siendo uno de ellos en el lavado de utensilios de cocina (ECHA, 2022a, b).

Por otro lado, en Estados Unidos se encuentra registrado el uso de este tipo de alcoholes como
surfactantes inertes en plaguicidas, con una concentracion inferior al 30 %, sin haberse establecido
una tolerancia maxima para sus residuos (CFR, 2022).

2.4 Ingestas Diarias Admisibles
No se ha establecido una Ingesta Diaria Admisible (IDA) para el lauril éter sulfato sddico (EFSA,
2022a) (JECFA, 2022).

3. Funcion tecnoldégica

3.1 Uso tecnolégico alegado
El solicitante indica que el uso tecnolégico es el del lavado de manzanas, melocotones, platanos,



tomates, pimientos y citricos a su llegada a las plantas de procesado, favoreciendo para ello el
mojado homogéneo de toda la superficie de estas frutas y hortalizas al disminuir la tension superficial
durante el proceso de lavado. Esta disminucion de la tension superficial también le confiere al lauril
éter sulfato sddico la capacidad de eliminar la suciedad de las superficies y poder espumégeno.
Asimismo, permite reducir la poblacién microbiana presente en la superficie mediante desprendi-

miento fisico.

3.2 Nivel de uso solicitado
Segan indica el solicitante, la dosis de coadyuvante tecnoldgico a utilizar es del 0,4 % V/V en todos
los casos, de tal forma que la concentracion final de lauril éter sulfato sédico en las soluciones de
lavado de las frutas y hortalizas objeto de evaluacion sera 1080 ppm.

El tiempo de contacto de las frutas y hortalizas con la solucion de lavado sera de 30 segundos en
todos los casos y no habra recirculacion de dicha solucion. Tras el lavado se realizara un enjuagado
final de las frutas y hortalizas con agua potable.

3.3 Justificacion del uso, interés y eficacia

Segun se indica, el primer tratamiento postcosecha que se realiza en los productos hortofruticulas
frescos y minimamente procesados es el lavado, cuyo principal objetivo es la eliminacion de suciedad
proveniente de la recoleccion, asi como reducir parcialmente de modo mecanico la poblacion micro-
biana depositada en la superficie (Wardoski et al., 1986) (Matthews et al., 2016) (FAO/OMS, 1998, 2008).

Entre las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) respecto a la des-
contaminacion superficial de las frutas y hortalizas que se consumen crudas esta la aplicacion de
planes de higienizacion que minimicen la contaminacion de la fruta y hortalizas en todos los puntos
de la cadena alimentaria, siendo el procesado postcosecha un punto clave por ser el dltimo punto
de control antes de su comercializacion (FAO/OMS, 1998, 2008).

Esta recomendacion también se encuentra recogida por la FDA (U.S. Food and Drugs Administra-
tion) en su Guia para minimizar los peligros microbioldgicos en la seguridad alimentaria de frutas y
hortalizas, donde se indica el lavado de los productos vegetales puede reducir el peligro potencial
de una contaminacion microbioldgica ya que esta se produce, principalmente, en la superficie de
estos alimentos. Si los patégenos no son eliminados, inactivados o controlados en esta fase inicial,
pueden extender la contaminacién a otros frutos durante el procesado. Lavando apropiadamente las
frutas y verduras en fresco antes de cualquier operacion de procesado industrial, se puede reducir
potencialmente, aunque no eliminar, la contaminacion superficial (FDA, 2008).

Por otro lado, las normas de comercializacion de frutas y hortalizas, recogidas en el Reglamento
(UE) N° 543/2011, establecen como requisito minimo de calidad que las frutas y hortalizas deben
estar limpias y practicamente exentas de materias extrafias visibles tras su acondicionamiento y
envasado (UE, 2011).

El empleo de detergentes y tensioactivos facilita los procesos de lavado de estos productos de

origen vegetal.
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3.3.1 Estudios de eficacia
El solicitante aporta los resultados de los ensayos llevados a cabo a escala laboratorio y a escala
piloto con objeto de establecer la dosis de uso del coadyuvante tecnolégico. Los ensayos llevados
a cabo con las frutas y hortalizas objeto de evaluacion permitieron establecer una dosis de uso
del 0,4 % para todos los casos, dado que a esta dosis se consiguid obtener tanto el grado limpieza
como la homogeneidad en el mojado deseados. A dosis mas bajas se produce una disminucién de
la tension superficial mientras que a dosis mas altas se podria producir un exceso de espuma, lo
que podria disminuir la eficacia del lavado, al interponerse la espuma entre los cepillos y las frutas
y hortalizas, y dificultar el aclarado final con agua potable.

Enlo que respecta a la fitotoxicidad, en los estudios que el solicitante presenta no se observaron
ni efectos nocivos en la piel ni manchado en la superficie de las frutas y hortalizas con ninguna de
las dosis testadas.

3.4 Descripcion del proceso

3.4.1 Formas de incorporacion del coadyuvante tecnolégico

Laincorporacion del coadyuvante tecnolégico tiene lugar durante el lavado de los frutas y hortalizas
asullegada alas plantas de procesado. En el caso de los citricos y manzanas el lavado puede tener
lugar bien porinmersidn en una balsa, bien mediante el sistema denominado “drencher” o ducha de
palets. El tiempo de maxima permanencia en la balsa es de 30 segundos y tras el lavado tiene lugar
un enjuagado final con agua potable mediante duchas.

El lavado de los otros productos vegetales (melocotones, platanos, tomates y pimientos) se puede
realizar por inmersion en balsa o mediante duchas a presion o cascadas. En ambos casos, el tiempo
maximo de contacto con la solucion de lavado es de 30 segundos y tras el lavado tiene lugar un
enjuagado final con agua potable mediante duchas.

En todos los casos, la adicion del coadyuvante tecnoldgico al agua de lavado tiene lugar mediante
dosificadores automaticos programables.

3.4.2 Identificacion de las fases de eliminacion del coadyuvante tecnolégico

Segun se indica, cabria esperar que la presencia de lauril éter sulfato sédico en las superficies de
las frutas y hortalizas fuera despreciable, dada su baja concentracion en las soluciones de lavado.
Ademas, tanto las frutas como las hortalizas se someten a un enjuagado final con agua potable
evitdndose asi la posible presencia de residuos de lauril éter sulfato sédico en sus superficies, dada
su alta solubilidad en agua.

4. Estudios de residuos

Se presentan los resultados de unos estudios llevados a cabo para la determinacion de residuos de
lauril éter sulfato de sodio (LESS). Los estudios fueron llevados a cabo en una planta piloto semiin-
dustrial, con objeto de simular las condiciones de lavado méas cercanas a la realidad. La concentra-
cion de LESS en los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados fue del 26,2 % en el caso de los citricos
(1048 ppm de LESS en la solucién de lavado) y 26,3 % para el resto de frutas y hortalizas objeto de



evaluacion (1052 ppm de LESS en las soluciones de lavado).
Se tomaron muestras, por triplicado, correspondientes a tres etapas del proceso de lavado de
citricos, manzanas, melocotones, pladtanos, tomates y pimientos frescos:
* Solucion pretratamiento: toma de muestra una vez afiadido a la solucion de lavado un 0,4 % del
coadyuvante tecnoldgico y antes de comenzar el tratamiento de las frutas y hortalizas.
e Superficie sin enjuagado: toma de muestra de la superficie de las frutas y hortalizas tras su
inmersion en la solucion de lavado durante 30 segundos.
¢ Superficie con enjuagado: toma de muestra de la superficie de las frutas y hortalizas tras el
enjuagado final con agua potable.

Los analisis de LESS fueron llevados a cabo por un laboratorio externo mediante un procedimiento
interno validado basado en la norma UNE-EN IS0 16265:2012, modificado para una extraccion acuosa
de muestra de fruta/hortaliza, y posterior andlisis mediante deteccion fotométrica en equipo automa-
tizado de flujo segmentado con un limite de cuantificacion (LOQ) de 0,27 mg/kg (Tabla 3).

Tabla 3. Contenidos promedio de LESS en las soluciones pretratamiento y en la superficie de las frutas
y hortalizas (con y sin enjuagado final)
Solucion Superficie sin Superficie con
Muestras pretratamiento enjuagado enjuagado
(mg/1) (mg/kg) (mg/kg)
Naranjas 985,7 + 22,7 1,81+0,08 0,282
Citricos Mandarinas 994,7 +32,2 1,08 0,22 <L0Q
Limones 1020,3 + 173,4 1,00 + 0,05 <L0Q
Manzanas 772 + 36 1,383 £ 0,163 <L0Q
Melocotones 940 + 51 1,500 + 0,354 <Loa
Platanos 125333+ 97,3 1,260 + 0,125 <Loa
Tomates 1013,33 + 65,06 0,429 + 0,106 <L0Q
Pimientos 879,33 + 31,56 0,747 £0,101 <Loa

Una vez llevado a cabo el tratamiento con las soluciones de lavado (0,4 % de coadyuvante tecnolé-
gico), los resultados obtenidos muestran, en todos los casos, unos residuos de LESS inferiores a 2
mg/kg en las superficies sin enjuagar. Tras el enjuagado final con agua potable, los residuos de LESS
en las superficies son inferiores al limite de cuantificacion en todos los casos excepto para una de

las muestras de naranjas (0,282 mg/kg).

datos relativos a la inocuidad del LESS
Como ya se ha indicado, no hay una IDA establecida para el LESS. De forma similar a los proce-
dimientos seguidos para otros coadyuvantes tecnologicos, la evaluacion del riesgo se basa en la

5. Estudios
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determinacion del margen de seguridad (MOS), al ser considerados los etoxisulfatos de alcohol
como sustancias no carcinogénicas ni genotoxicas (HERA, 2003) (ECHA, 2022a), considerando que
cuando el MOS es >100 no existe riesgo para el consumidor. EI MOS se calcula teniendo en cuenta
el NOAEL (nivel sin efecto adverso observable) y la Ingesta Diaria Estimada (IDE).

Enlo que respecta al NOAEL, los estudios de toxicidad oral crénicay subcrénica llevados a cabo
con alcoholes etoxisulfatos no mostraron efectos a dosis de 75 mg/kg p.c./dia ni efectos adversos a
la méxima dosis administrada (250 mg/kg p.c/dia) (HERA, 2003). Asimismo, la ECHA (2022a) incluye en
el dossier registrado un NOAEL de 300 mg/kg p.c./dia para todo el grupo de etoxisulfatos de alcohol.

En el caso de la toxicidad oral aguda, se han establecido sendas LD para este tipo de etoxisulfatos
de alcohol: >2000 mg/kg p.c. (HERA, 2003) y 2870 mg/kg p.c. (ECHA, 2022a).

Para llevar a cabo la estimacion de la exposicion crdnica, se selecciona el NOAEL més restrictivo
(75 mg/kg p.c./dia) de todos los establecidos, derivado de un estudio de toxicidad crénica (2 afios)
en ratas a las que se administraron estos alcoholes a través del agua de bebida, en consonancia,
ademas, con el establecido por HERA (2003) para evaluar el riesgo asociado a la exposicion humana
a este tipo de alcoholes como consecuencia de su uso en productos de limpieza y lavanderia.

Respecto a las posibles impurezas presentes en el coadyuvante tecnoldgico (insulfatados y CMIT/
MIT), el estudio llevado a cabo por HERA (2003) indica que los etoxisulfatos de alcohol produci-
dos comercialmente contienen, aproximadamente, un 2-4 % de insulfatados (alcoholes y alcoholes
etoxilados). Segun indica el solicitante, dado que estos productos (detergentes) no se purificany se
comercializan practicamente como se obtienen, los estudios toxicoldgicos realizados y evaluados
se han realizado en presencia de estas impurezas.

En el caso especifico del CMIT y MIT, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) emitio
en 2010 un informe sobre la seguridad de estos compuestos utilizados como biocidas en materiales
en contacto con alimentos tales como revestimientos, papel y cartdn. Se concluyé que no hay riesgo
para la seguridad del consumidor si el residuo maximo en el producto acabado en inferior a 25 pg/
dm? (EFSA, 2010). El célculo teérico del residuo de CMIT/MIT que quedaria en la superficie de las
frutas y hortalizas tratadas, asumiendo una eliminacion en el aclarado anéloga a la que se observa
experimentalmente para el LESS, daria lugar a un residuo estimado de 15 pg/dm? con lo cual no
supone un riesgo para la seguridad del consumidor.

6. Estudio de consumo y evaluacion del nivel anticipado de ingesta del

LESS por el consumidor
Para realizar la estimacion de la exposicion al LESS, se han tenido en cuenta los datos del pais de la
Union Europea con los consumos (cronicos) mas elevados (media y percentil 95 de solo consumido-
res), tanto para adultos como nifios de 1-3 afios (toddlers) y menores de 1 afio (infants), de acuerdo
a la Comprehensive European Food Consumption Database de EFSA (2022b) (datos actualizados a
febrero de 2022):
e Enelcasode los adultos, los consumos més elevados para la media y el percentil 95 correspon-
den a 8,05y 22,97 g/kg p.c./dia, respectivamente, para las manzanas (suma de los consumos de
manzanas y zumo de manzana, datos de Alemania); 4,45y 9,20 g/kg p.c./dia para los melocotones



(suma de los consumos de melocotones y zumo de melocotdn, datos de Estonia); 1,78 y 4,23 g/kg
p.c./dia para los platanos (suma de platanos y bananas, datos de Estonia); 3,10 y 8,73 g/kg p.c./
dia para los tomates (datos de Alemania); 0,60 y 1,71 g/kg p.c./dia para los pimientos (datos de
Hungria); y 6,11 y 18,49 g/kg p.c./dia para los citricos (suma de naranjas, mandarinas, limones,
zumo de naranja, zumo de limén y zumo de citricos, datos de Alemania).

Respecto a los nifios de 1 a 3 afios se obtienen unos consumos de 16,16y 50,24 g/kg p.c./dia para
las manzanas (suma de los consumos de manzanas y zumo de manzana, datos de Estonia); 16,19
y 34,79 g/kg p.c./dia para los melocotones (suma de melocotones y zumo de melocoton, datos
de Espafia); 8,08 y 18,65 g/kg p.c./dia para los platanos (suma de platanos y bananas, datos de
Estonia); 8,17 y 15,31 g/kg p.c./dia para los tomates (datos de Bulgaria); 1,66 y 3,87 g/kg p.c./dia
para los pimientos (datos de Italia); y 24,14 y 46,39 g/kg p.c./dia para los citricos (suma de naran-
jas, mandarinas, limones, zumo de naranja, zumo de limén y zumo de citricos, datos de Bulgaria).
Siguiendo los mismos criterios, para los nifios menores de 1 afio, los consumos més elevados
parala mediay el percentil 95 corresponden a 13,58 y 40,53 g/kg p.c./dia, respectivamente, para
las manzanas (datos de Eslovenia); 11,76 y 29,30 g/kg p.c./dia para los melocotones (datos de
Bulgaria); 8,09y 21,78 g/kg p.c./dia para los platanos (datos de Letonia); 10,61y 14,38 g/kg p.c./
dia para los tomates (datos de Bulgaria); 0,87 y 3,06 g/kg p.c./dia para los pimientos (datos de
Bulgaria); y 17,86 y 37,07 g/kg p.c./dia para los citricos (datos de Espafia).

Considerando, ademas, los residuos estimados de LESS (limite de cuantificacion (0,27 mg/kg) para
manzanas, melocotones, platanos, tomates y pimientos, y 0,282 mg/kg para los citricos), se obtiene
la Ingesta Diaria Estimada (IDE). En base a la IDE y el NOAEL (75 mg LESS/kg p.c./dia) se calcula el
margen de seguridad (MOS) (Tablas 4, 5y 6).

Tabla 4. Estimacion de la exposicion a LESS en adultos y calculo del margen de seguridad
Consumo IDE
Producto (g/kg p.c./dia) (mg LESS/kg p.c./dia) mos
Media 8,05 0,0022 34091
Manzanas
P95 22,97 0,0062 12097
Media 4,45 0,0012 62 500
Melocotones
P95 9,20 0,0025 30 000
Media 1,78 0,0005 150 000
Platanos
P95 4,23 0,0011 68 181
Media 3,10 0,0008 93 750
Tomates
P95 8,73 0,0024 31250
o Media 0,60 0,0002 375000
Pimientos
P95 1.7 0,0005 150 000
Media 6,11 0,0017 44118
Citricos
P95 18,49 0,0052 14 423
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Tabla 5. Estimacion de la exposicion a LESS en nifios (1-3 afios) y calculo del margen de seguridad

Consumo IDE
Producto (a/kg p.c. dia) (mg LESS/kg p.c./dia) Mos
Media 16,16 0,0044 17 045
Manzanas
P95 50,24 0,0136 5515
Media 16,19 0,0044 17 045
Melocotones
P95 34,79 0,0094 7979
Media 8,08 0,0022 34091
Platanos
P95 18,65 0,0050 15000
Media 8,17 0,0022 34091
Tomates
P95 15,31 0,0041 18 293
Media 1,66 0,0004 187 500
Pimientos
P95 3,87 0,0010 75 000
Media 24,14 0,0068 11029
Citricos
P95 46,39 0,0131 5725

Tabla 6. Estimacion de la exposicion a LESS en nifios (menores de 1 afio) y calculo del margen de seguridad

Consumo IDE
Producto (g/kg p.c./dia) (mg LESS/kg p.c./dia) Mos
Media 13,58 0,0037 20270
Manzanas
P95 40,53 0,0109 6881
Media 11,76 0,0032 23438
Melocotones
P95 29,30 0,0079 9494
Media 8,09 0,0022 34091
Platanos
P95 21,78 0,0059 12712
Media 10,61 0,0029 25 862
Tomates
P95 14,38 0,0039 19231
o Media 0,87 0,0002 375000
Pimientos
P95 3,06 0,0008 93 750
Media 17,86 0,0050 15000
Citricos
P95 37,07 0,0105 7143

Conclusiones del Comité Cientifico

El Comité Cientifico, una vez evaluado el dosier de la solicitud de evaluacién de la seguridad del
uso de una solucion acuosa de lauril éter sulfato sédico (27 %) como coadyuvante tecnolégico en el
proceso de lavado de manzanas, melocotones, platanos, tomates, pimientos y citricos en las plantas
de procesado concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y teniendo en
cuenta la composicion y condiciones de uso propuestas, el uso del coadyuvante tecnolégico no
implica riesgo para la salud del consumidor.



Las conclusiones de este informe se refieren exclusivamente a la solucién objeto de evaluacion
como coadyuvante tecnoldgico en las condiciones de uso propuestas y con su composicion, no
pudiéndose extender a otras formulaciones o condiciones distintas de las evaluadas, incluido el
uso conjunto con otras sustancias.

Esta evaluacion no supone una autorizacion de uso ni afecta a usos distintos del uso como coadyu-
vante tecnoldgico en el proceso de lavado de manzanas, melocotones, platanos, tomates, pimientos
y citricos en las plantas de procesado. Este uso implica un enjuagado final con agua potable, de
forma consecutiva a la aplicacion del agua de lavado con el coadyuvante tecnoldgico, de forma que
se eliminen los posibles residuos en las frutas y hortalizas.

Los productos asi procesados deberan cumplir con toda la legislacién alimentaria que les sea
de aplicacion y, una vez que estén en el mercado, el operador debera asegurar la ausencia de
contaminantes, residuos o microorganismos indeseables, o su presencia por debajo de los limites
maximos establecidos.
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El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) habia
evaluado previamente la idoneidad de la metodologia propuesta por la Asociacion Nacional de
Fabricantes de Tableros (ANFTA) para verificar el cumplimiento de los tableros MDF destinados a
la fabricacion de envases para frutas y hortalizas frescas o refrigeradas sin pelar ni cortar con el
articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos.
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El Comité recomendé la elaboracion de una Guia sectorial que definiera el protocolo detallado a
seguir para demostrar el cumplimiento de los requisitos en el proceso de fabricacion de los articulos
obtenidos a partir de tableros MDF destinados a la fabricacion de envases para frutas y hortalizas
frescas o refrigeradas sin pelar ni cortar.

La conclusion final del Comité Cientifico es que la Guia presentada para su valoracion es acepta-
ble, en el momento actual, para el fin previsto.

Se recomienda que los tipos de madera que vayan a utilizarse de definan por sus nombres botani-
cos, se refleje su origen y los porcentajes de las distintas maderas utilizadas en cada caso. Cualquier
otra especie requeriria un estudio previo respecto a su seguridad y conformidad con el articulo 3
del Reglamento (EU) N° 1935/2004, en particular enfocado a asegurar la ausencia de migracion de
sustancias naturales que puedan suponer un riesgo para la salud del consumidor.

Aunque el origen sostenible de la madera no sea un requisito de la Guia, se considera un criterio
altamente recomendable.

La Guia debera actualizarse periédicamente a la luz de la experiencia de su aplicacion, el avance
en los conocimientos cientificos y los cambios en la legislacion y las directrices que puedan esta-
blecerse a nivel nacional o de la Unién Europea.

Palabras clave

MDF, migracion, frutas, hortalizas, materiales, contacto con alimentos.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the Guide of the National Association of Board
Manufacturers (ANFTA) to verify the suitability of MDF boards intended
for the manufacture of containers for fresh fruits and vegetables that are
not peeled or cut

The Scientific Committee of AESAN (Spanish Agency for Food Safety and Nutrition) had previously
evaluated the suitability of the methodology proposed by the National Association of Board Manu-
facturers (ANFTA) to verify compliance of MDF boards intended for the manufacture of containers
for fresh or refrigerated fruits and vegetables that are not peeled or cut with Article 3 of Regulation
(EC) No. 1935/2004 on materials and articles intended to come into contact with food.

The Committee recommended the drawing-up of a sector-based Guide that would outline a
detailed protocol to be followed in order to demonstrate that these requirements are fulfilled in
the process of manufacturing articles obtained from MDF boards intended for the manufacture
of containers for fresh or refrigerated fruits and vegetables that are not peeled or cut.

The final conclusion of the Scientific Committee is that the Guide submitted for its assessment
is acceptable, at the present time, for the intended purpose.

Itis recommended that the types of wood to be used be defined by their botanical names, reflecting



their origin and the percentages of the different woods used in each case. Any other species would
require a prior study with regard to its safety and compliance with Article 3 of Regulation (EU) No.
1935/2004, in particular aimed at ensuring the absence of migration of natural substances that may
pose a risk to the consumer's health.

Although the sustainable origin of wood is not a requirement of the Guide, it is considered a highly
recommendable criterion.

The Guide should be regularly updated in the light of experience with its application, progress in
scientific knowledge and changes in legislation and guidelines that may be established at a national

or European Union level.

MDF, migration, fruits, vegetahles, materials, food contact.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo). Talens, P, Franco, C., Hernando, |., Lopez, R. y Bustos, J. Informe
del Comité Cientifico de la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) sobre la Guia de la
Asociacion Nacional de Fabricantes de Tableros (ANFTA) para verificar la aptitud de los tableros MDF destina-
dos a la fabricacion de envases para frutas y hortalizas frescas, sin pelar ni cortar. Revista del Comité Cientifico
de la AESAN, 2022, 35, pp: 151-160.
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Los tableros de fibras de madera de densidad media (MDF, Medium Density Fiberboard) son un
material compuesto por madera, adhesivo y agua que se utiliza en el envasado de frutas y hortalizas
frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar.

Con el objetivo de proteger la salud del consumidor, el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004,
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (UE, 2004), establece
que estos materiales y objetos deberan estar fabricados de conformidad con las Buenas Practicas
de Fabricacion para que, en las condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus
componentes a los alimentos en cantidades que puedan, representar un peligro para la salud huma-
na, modificar de forma inaceptable la composicion de los alimentos, o provocar alteraciones en sus
caracteristicas organolépticas.

El Comité Cientifico (AESAN, 2021) evalud la idoneidad de la metodologia propuesta por la Aso-
ciacion Nacional de Fabricantes de Tableros (ANFTA) para verificar el cumplimiento de los tableros
MDF con el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos (UE, 2004).

En suinforme, el Comité Cientifico sefialaba que era necesario que se especificaran las maderas
concretas utilizadas en cada caso, el lugar de extraccion y cualquier otro dato que sea relevante a
efectos de evaluar la seguridad de los tableros, incluso si se trata de subproductos de la produccion
de contrachapado o del aserrado de madera.

Deberian fijarse unas especificaciones que recojan, entre otros, los tipos de madera utilizables,
los porcentajes de mezcla de distintas maderas y los requisitos de certificacion de explotacion
sostenible u otros criterios de calidad. El tipo de madera (especie), asi como su origen, son factores
cruciales para garantizar la seguridad del articulo final, ya que aunque hay una composicién quimica
com(n en todas las maderas, existen variaciones en la composicién en funcion de las especies,
inherente a la naturaleza natural del material (a diferencia de los materiales sintéticos elaborados
bajo condiciones controladas de produccion); y por otra parte, su composicion puede verse afectada
por las condiciones medioambientales, que podrian suponer la incorporacién de contaminantes a
la materia prima.

En relacion al adhesivo, debe especificarse su composicion completa, la cual debe ajustarse
a unas especificaciones de composicion y calidad, y en todo momento, ajustarse al Real Decreto
847/2011 (BOE, 2011). Debe garantizarse que el aporte de formaldehido al producto acabado no lo
invalide para uso alimentario.

En relacion al contenido en agua, dado que, aunque los tableros MDF se fabrican con un por-
centaje de agua de entre un 5y un 10 %, su contenido puede aumentar en funcién de la humedad
relativa a la que sean almacenados los tableros, como pueden ser las camaras de refrigeracion en
las que la humedad relativa puede ser elevada. Por ello, es necesario que los ensayos y analisis se
realicen teniendo en cuenta condiciones representativas de su uso.

Aunque en la documentacion facilitada por el solicitante no se mencionaba la utilizacion de tintas
u otros elementos como recubrimientos de papel o plastico o grapas en los tableros MDF, en caso
de utilizarse deberia evaluarse su migracion a los alimentos y su seguridad.



Sereiteraba laimportancia de que los fabricantes fijen las especificaciones de las materias primas
utilizadas y de los tableros MDF elaborados, y de que garantice su cumplimiento, tanto en relacion
a las especies de madera, la composicién del material, dimensiones y propiedades mecanicas,
como en relacién a la seguridad alimentaria. Este control debe realizarse, al menos, cada vez que
se produzcan cambios en el suministro de las materias primas o en el proceso de produccion que
puedan implicar cambios en la composicion o caracteristicas de los tableros.

Para garantizar la seguridad alimentaria de los articulos a base de MDF para su uso en contacto
con frutas y hortalizas sin pelar ni cortar, el solicitante habia propuesto realizar un cribado de las
posibles sustancias migrantes volatiles mediante cromatografia de gases combinada con espec-
trometria de masas, ensayos del contenido en el material, ensayos de migracion especifica y otras
determinaciones relacionadas con el impacto organoléptico, actividad antibacteriana o presencia
de aceites minerales.

El Comité Cientifico considero6 que la estrategia analitica propuesta de identificacién de posibles
compuestos migrantes y realizacién de ensayos de migracion especifica era adecuada y suponia
un buen punto de partida para poder valorar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 de los tableros MDF como envase de un solo uso para
frutas frescas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar (UE, 2004).

No obstante, el Comité Cientifico consideraba que en dicha estrategia la seleccion de las sustan-
cias detectadas enla fase de cribado de la materia prima para su control de migracién no debe limi-
tarse exclusivamente a sustancias con un impacto organoléptico y sustancias para las que existen
restricciones legales o recomendadas en documentos internacionales para otros materiales para
contacto alimentario. La evaluacion del riesgo debe considerar todas las sustancias detectadas
potencialmente migrantes al alimento en contacto.

Serecomendaba la elaboracién de una Guia sectorial que definiera el protocolo detallado a seguir
para demostrar el cumplimiento de estos requisitos en el proceso de fabricacion de los articulos
obtenidos a partir de tableros MDF para contacto alimentario, incluyendo las consideraciones men-
cionadas anteriormente en relacion a las especificaciones de las materias primas y la seguridad
del articulo final.

En cualquier caso, el uso de los tableros MDF como material de contacto alimentario debe limitarse
a un solo uso, sin reutilizaciones posteriores para el mismo uso, tanto por parte de la industria como
de los consumidores.

Con el fin de dar cumplimiento a estas recomendaciones, la Asociacion Nacional de Fabricantes
de Tableros (ANFTA) ha elaborado una Guia sobre la aptitud del tablero MDF en la fabricacion de
envases hortofruticolas (frutas y verduras frescas enteras, sin pelar ni cortar) (ANFTA, 2022) que se
ha sometido por parte de la AESAN (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion) a la
consideracién de su Comité Cientifico.

2. Guia para verificar la aptitud del tablero MIDF destinado a la fabricacion

de envases para frutas y hortalizas frescas o refrigeradas sin pelar ni cortar
La Guia para verificar la aptitud del tablero MDF destinado a la fabricacién de envases para frutas
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y hortalizas frescas o refrigeradas sin pelar ni cortar se estructura en los siguientes apartados:
Introduccién, Objetivos, Legislacion, Normativa y otros documentos, Control de proceso y calidad,
Criterios de calidad y Declaracion de conformidad.

Ademaés, se incluye un anexo relativo a la declaracion de conformidad de la verificacion realizada

en cada producto.

En la guia:

* Sedefinen las especificaciones y los requisitos que deben cumplir, tanto los tableros MDF para
uso alimentario, como las materias primas utilizadas para la fabricacion del mismo: madera y
adhesivo.

* Seestablece la estrategia analitica para la identificacion de potenciales compuestos migrantes
y realizacion de ensayos de contenido y migracion especifica, con el fin de poder valorar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004
de los tableros MDF como envase de un solo uso para frutas frescas y hortalizas frescas o
refrigeradas, sin pelar ni cortar (UE, 2004).

¢ Se establece lafrecuencia de control requerido para asegurar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el citado articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004.

2.1 Especificaciones

En cuanto a las especificaciones de los tableros MDF, se recogen las indicadas en el documento
sometido por ANFTA a valoracion del Comité Cientifico de la AESAN en 2021 (AESAN, 2021) pero se
han introducido algunos cambios.

Estos cambios se refieren a la eliminacion del pentaclorofenol debido a que el documento del
Consejo de Europa en el que se basaba la especificacion ya no lo incluye en su actualizacion (Consejo
de Europa, 2021). También desaparece una de las dos especificaciones de emision de formaldehido
porque la norma UNE-EN IS0 12460-3:2021 (UNE, 2021), que sustituye a la norma UNE-EN 1SO 12460-
5:2016 (UNE, 2016), la establece para tableros recubiertos, no siendo el caso de los tableros objeto
de la Guia.

Conforme a lo establecido en la Gltima modificacion del Reglamento (UE) N° 10/2011, se ha afiadido
una especificacion para el cromo en el caso en el que no exista cromo +6 y las especificaciones
de arsénico, mercurio y plomo se han modificado, ajustandose a dicha enmienda (UE, 2020). La
expresion de las especificaciones se ha cambiado de < a < para ajustarse a lo establecido en los
documentos de referencia.

También se ha modificado la especificacion de densidad media, haciendo su variabilidad méas
restrictiva en consonancia con lo establecido en la norma UNE EN 622-5 (UNE, 2010).

Se fijan los requisitos de las materias primas para fabricacion de tableros MDF para contacto
alimentario.

En lo referente a la madera, se indica:

1. Para la fabricacion del MDF para uso alimentario, solo puede utilizarse madera virgen, no se

acepta madera reciclada.

2. No son aceptables ninguna de las 14 especies de madera consideradas potencialmente toxicas



relacionadas en la opinion cientifica de EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)
emitida en 2019 (EFSA, 2019).

3. Solo se debe utilizar madera de conifera, eucalipto y chopo. Cualquier otra especie requeriria
un estudio previo respecto a su seguridad

4. No es aceptable madera tratada con biocidas.

En lo referente al adhesivo, se indica:

1. El adhesivo de MDF para uso alimentario debe ajustarse al Real Decreto 847/2011 (lista positiva
de sustancias permitidas para la fabricacion de materiales poliméricos destinados a entrar
en contacto con los alimentos) (BOE, 2011) y debe permitir que se cumpla con los requisitos
establecidos para el tablero MDF en las especificaciones.

El Comité Cientifico considera que las modificaciones realizadas en las especificaciones son acep-
tables dado que responden a cambios en los documentos de referencia que se utilizaron para su
establecimiento.

El Comité ha sugerido cambios de estructura o redaccién que han sido incluidos en la Guia.

2.2 Estrategia analitica
Se proponen dos estrategias analiticas.

2.2.1 Estrategia analitica basada en el sistema de determinacion del contenido de un parametro,
cribado y migracion especifica

En una primera fase se realiza la determinacion del contenido de los analitos seleccionados en el
propio material MDF.

Una vez conocido el contenido, se haria una estimacion de la migracién méaxima posible asu-
miendo que la sustancia presente migra en su totalidad y Gnicamente por la cara de contacto con
el alimento. Para ello, se aplica la relacion convencional de 6 dm? de superficie de contacto por kg
de alimento para asi determinar mediante calculos matemaéticos el nivel de migracion. Si este valor
estimado no sobrepasa el limite de migracién especifica aplicable, no serian necesarios ensayos
experimentales de migracion.

Si se supera el limite, se pasaria a la segunda fase de ensayos de migracion en simulante ade-
cuado para determinar experimentalmente el valor de migracion, que se compararia con el limite de
migracion, después de aplicar un factor de reduccion de 1/10 (factor aplicable para frutas y hortalizas
frescas o refrigeradas, sin pelar o cortar de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/1416 (UE, 2016)).

2.2.2 Estrategia analitica basada en el ensayo de migracion especifica
Tomando como referencia el Reglamento (UE) N° 10/2011 sobre materiales y objetos plasticos desti-
nados a entrar en contacto con alimentos, se puede determinar directamente la migracion especifica
del analito correspondiente (UE, 2011).

Siempre que se realice la determinacion de migracion especifica (en cualquiera de las dos estra-
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tegias incluidas en la Guia) se ha de mantener en contacto el simulante con la superficie de tablero
MDF segUn las condiciones de uso previsto.

Estas condiciones son las siguientes: temperatura: 40 °C, duracion: 10 dias, simulante: E (Tenax),
humedad relativa: 90 % simulada mediante tecnologia accesible (o camara climatica).

2.3 Periodicidad de los controles
Se propone realizar ensayos de control de cumplimiento de una parte de las especificaciones (deno-
minados ensayos necesarios, que incluyen la determinacion de formaldehido, melamina, metales e
hidrocarburos arométicos de aceites minerales), anualmente o cuando:
¢ Se produzcan cambios significativos en el proceso de fabricacion de material MDF.
¢ Se produzcan cambios significativos en las materias primas utilizadas por el proveedor actual.
¢ Se produzcan cambios en las normas con respecto a las cuales se expresa la conformidad del
producto.

El resto de ensayos relativos a las especificaciones (denominados ensayos recomendados): deter-
minacién de bisfenol A, aminas aromaticas primarias, y ensayo de impacto organoléptico, seran
realizados cuando sea acordado entre fabricante y el usuario del material MDF para uso alimentario.

2.4 Declaracion de conformidad
Se establece que todos los datos de la verificacion realizada a cada producto comercializado se
recopilaran en la Declaracion de Conformidad que reflejara:
¢ |dentificacion y direccion de la empresa que realiza la Declaracion de Conformidad.
* Fecha de la declaracion.
e |dentificacion y direccion del fabricante.
¢ |dentificacion del producto.
¢ Confirmacion de que el tablero fabricado cumple las especificaciones definidas en la Guia y
con el Reglamento (CE) N° 1935/2004.
¢ Confirmacion de que se cumplen los requisitos de las materias primas (madera y adhesivo)
establecidos en la Guia.
¢ Confirmacion de que se realizaron los denominados ensayos necesarios relativos al cumpli-
miento de especificaciones.
» Especificaciones sobre el uso previsto del material: fabricacién de envases hortofruticolas
(Cualquier otro uso previsto queda fuera del alcance de esta declaracion).
¢ Relacion de certificaciones de que dispone el fabricante (IS0, FSC, PEFC, etc.).
» Confirmacion de que no se usa ninguna de las especies de madera consideradas potencialmente
toxicas relacionadas en la Guia.
¢ Confirmacion de que no se ha utilizado madera tratada con ning(in biocida.

A excepcion de que se dé uno de los siguientes casos, la renovacion de la Declaracion de Confor-
midad serd anual.



Se debera realizar una nueva Declaracion de Conformidad en los siguientes casos,

¢ Sise producen cambios significativos en el proceso de fabricacion del material MDF.

¢ Sise producen cambios significativos en las materias primas utilizadas por el proveedor actual.

» Sise producen cambios en las normas con respecto a las cuales se expresa la conformidad
del producto.

Conclusiones del Comité Cientifico

Con el objetivo de proteger la salud del consumidor, el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004,
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (UE, 2004), establece
que estos materiales y objetos deberan estar fabricados de conformidad con las Buenas Practicas
de Fabricacion para que, en las condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus
componentes a los alimentos en cantidades que puedan, representar un peligro para la salud huma-
na, modificar de forma inaceptable la composicion de los alimentos, o provocar alteraciones en sus
caracteristicas organolépticas.

La Guia para verificar la aptitud de los tableros MDF destinados a la fabricacion de envases para
frutas y hortalizas frescas, sin pelar ni cortar valorada muestra un procedimiento para poder valorar
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 de
los tableros MDF como envase de un solo uso para frutas frescas y hortalizas frescas o refrigeradas,
sin pelar ni cortar.

La conclusion final del Comité Cientifico es que la Guia para verificar la aptitud de los tableros
MDF destinados a la fabricacion de envases para frutas y hortalizas frescas, sin pelar ni cortar es
aceptable, en el momento actual, para el fin previsto.

Se recomienda que los tipos de madera utilizables se definan por sus nombres botéanicos, se refleje
su origeny los porcentajes de las distintas maderas utilizadas en cada caso. Cualquier otra especie
requeriria un estudio previo respecto a su seguridad y conformidad con el articulo 3 del Reglamento
(CE) N° 1935/2004, en particular enfocado a asegurar la ausencia de migracion de sustancias natu-
rales que puedan suponer un riesgo para la salud del consumidor.

Aunque el origen sostenible de la madera no sea un requisito de la Guia, se considera un criterio
altamente recomendable.

La Guia debera actualizarse periédicamente a la luz de la experiencia de su aplicacién, el avance
en los conocimientos cientificos y los cambios en la legislacion y las directrices que puedan esta-
blecerse a nivel nacional o de la Unién Europea.
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El Programa Europeo de Becas de Evaluacion de Riesgos Alimentarios (EU-FORA) es una iniciativa
clave para garantizar la preparacion para futuras necesidades en el anélisis de riesgos. El Programa
tiene por objetivo ampliar el grupo de expertos en evaluacion de riesgos de seguridad alimentaria
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disponibles en Europa y estimular la participacion de los Estados miembros en el trabajo de evalua-
cion de riesgos, todo ello con el objetivo final de crear una cultura com(n de la Unién Europea para
la evaluacion de riesgos.

EU-FORA se centra principalmente en la evaluacion de los riesgos quimicos y microbioldgicos. Esta
beca de aprendizaje practico tiene por objetivo aumentar el conocimiento de los profesionales en
plena carrera profesional en varios aspectos cientificos pertinentes para la evaluacion de riesgos en
seguridad alimentaria, mediante su participacion en el trabajo de las organizaciones de los Estados
miembros de la Unién Europea. Durante un periodo de 12 meses, las personas becadas participan en
el trabajo de una organizacion europea de evaluacion de riesgos para la seguridad alimentaria (sitio
de acogida) y adquieren experiencia de primera mano. Durante este periodo, también se benefician
de varias semanas de formacion especializada subcontratada.

El programa actualizado (EU-FORA 2.0), ideado tras una evaluacion exhaustiva, introduce varios
cambios significativos. Aunque los elementos clave del Programa permanecen inalterados, la selec-
cion de los sitios de acogida y las personas becadas se realiza ahora mediante una convocatoria
de propuestas abierta, con dos organizaciones nacionales competentes que solicitan participar en
consorcio: una de las organizaciones actlla como sitio de acogida y otra como organizacion que
proporciona candidatos. Las organizaciones deben ser de diferentes Estados miembros, Islandia o
Noruega.

En consonancia con los objetivos estratégicos de la EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria), el programa EU-FORA 2.0 se basa en areas que traen beneficios a tanto a EFSA como
a los Estados miembros, aumentando la capacidad de ambas partes para ampliar la capacidad de
compartir conocimiento especializado. Es un programa impulsado por las necesidades de la EFSAy
de los Estados miembros, centrado en el desarrollo del personal de las organizaciones nacionales
competentes, con un mecanismo mejorado para garantizar la sostenibilidad, asi como el rendimiento
de la inversion, contribuyendo de este modo a la implementacion de la vision de futuro de las Cola-
boraciones (Partnerships).
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EU-FORA, EFSA, seguridad alimentaria, evaluacion de riesgos, formacion, beca.

The European Food Risk Assessment (EU-FORA) Fellowship Programme is a key initiative for ensuring
preparedness for future risk analysis needs. The Programme aims to enlarge the pool of food safety
risk assessment experts available in Europe and stimulate the involvement of Member States in risk
assessment work, all with the ultimate objective of building a common European Union culture for
risk assessment.

The principal focus of EU-FORA is on chemical and microbiological risk assessment. This “learning-
by-doing” fellowship aims atincreasing the knowledge of mid-career professionals in several scien-
tific aspects relevant to food safety risk assessment by participating in the work of Member State
organisations. For a 12-month period, fellows participate in the work of a European food safety risk
assessment organisation (hosting site) and gain first-hand experience. During this period, fellows
also benefit from several weeks of outsourced dedicated training.

The upgraded Programme (EU-FORA 2.0), informed after a comprehensive evaluation, introduces
several significant changes. Although the key elements of the Programme remain unchanged, the
selection of hosting sites and fellows is now performed via an open Call for Proposals with two national
Competent Organisations applying in consortium: one acting as hosting site and the other as fellow
releasing organisation. Organisations must be from different Member States, Iceland or Norway.

In line with EFSA’s (European Food Safety Authority) strategic objectives, EU-FORA 2.0 builds on
mutual benefits and increases EFSA and Member States capacity to pool shared expertise. Itis a
Programme driven by the needs of EFSA and Member States, focused on the development of staff in
national Competent Organisations, with improved mechanism to ensure sustainability, as well as the
return on investment, thus contributing to the implementation of the Partnerships vision.

EU-FORA, EFSA, food safety, risk assessment, training, fellowship.



1. Introduccion

El Programa de Becas para la Evaluacion de Riesgos Alimentarios (EU-FORA) de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA) es una iniciativa clave para desarrollar la capacidad de evaluacion
cientifica y la comunidad de conocimiento de la Unién Europea (UE).

El Programa EU-FORA ofrece una beca de aprendizaje practico, de 1 afio de duracién, en centros
de acogida de los Estados miembros de la UE, y esta dirigido a profesionales de la seguridad ali-
mentaria' con formacién en ciencias de la vida y experiencia limitada en la evaluacion de riesgos de
seguridad alimentaria. Esta beca de formacidn practica tiene por objetivo aumentar el conocimiento
de estos profesionales en varios aspectos cientificos pertinentes para la evaluacion de los riesgos
alimentarios, mediante su participacion en el trabajo de las organizaciones competentes de los
Estados miembros. Durante este periodo, se benefician también de varias semanas de formacion
especializada, concebida e impartida por un contratista de la EFSA.

El Programa EU-FORA tiene los objetivos declarados de (i) atraer y motivar a profesionales de la
seguridad alimentaria para que se conviertan en evaluadores de riesgos, ampliando de este modo
el grupo de expertos disponibles en Europa; (ii) intensificar el intercambio y la cooperacion entre
los organismos nacionales de seguridad alimentaria y la EFSA, estimulando asi la participacion de
los Estados miembros en el trabajo de evaluacion de los riesgos reglamentarios; y (iii) contribuir a
armonizar y desarrollar ain mas las practicas y metodologias de evaluacion de riesgos de segu-
ridad alimentaria en toda Europa, con el objetivo de construir una cultura comun de la UE para la
evaluacion de riesgos.

En la practica, los cientificos que participen en el Programa como personas becadas, superviso-
res, tutores, coordinadores del Programa y otros constituirdn un grupo de expertos disponible para
apoyar las actividades de evaluacion de riesgos de la EFSA y de los Estados miembros. El Programa
contribuye a reforzar la capacidad general en materia de evaluacion de riesgos de la seguridad
alimentaria en Europa, permitiendo a los paises apoyar estas actividades de la UE. Ademas, el inter-
cambio a través del Programa y la interaccion de todas las partes implicadas de diferentes paises e
instituciones de la UE contribuyen a la armonizacién de las metodologias de evaluacion de riesgos
para la seguridad alimentaria en Europa.

El marco juridico del Programa es el articulo 23, letra b), del Reglamento fundacional de la EFSA:
«Promover y coordinar el desarrollo de metodologias uniformes de evaluacion de riesgos en los
ambitos de su mision» (UE, 2002). El Programa naci6 en el marco de la aplicacion de la Estrategia
2020 de la EFSA (EFSA, 2016a) para apoyar los Objetivos Estratégicos 3 (desarrollo de la capacidad
de evaluacion cientifica y de la comunidad de conocimientos de la UE) y 4 (preparacion para futuros
retos de evaluacion de riesgos) y, en menor medida, el Objetivo Estratégico 2 (ampliacion de la base
de datos de la EFSA y maximizacion del acceso a sus datos).

El Programa EU-FORA se presentd por primera vez a los Estados miembros en la 56° reunién del

1 En el presente documento, se entendera por «seguridad alimentaria» una expresién exhaustiva que incluye la
evaluacion, la gestion y las actividades de comunicacion del riesgo en cualquiera de los ambitos de competencia
de la EFSA.
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Foro Consultivo, celebrada en junio de 2015 (EFSA, 2015), y se sigui¢ desarrollando, en estrecha
cooperacion con ellos, en 2015y 2016. Se concibié como un programa centrado en la evaluacion del
riesgo microbiolégico y quimico, utilizando como referencia el Programa de becas del ECDC (Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades) (ECDC, 2022), aunque incluyendo
algunas caracteristicas (nicas para reflejar mejor el modelo organizativo de la EFSA. El acrénimo
final “EU-FORA”, en abreviatura de “The European Food Risk Assessment Fellowship Programme”,
fue seleccionado por la Red de Puntos Focales de la EFSA en septiembre de 2016 (EFSA, 2016b).

El Programa se concibié como un programa piloto para dos ciclos de becas: cohorte 1, de septiem-
bre de 2017 a agosto de 2018; y cohorte 2, de septiembre de 2018 a agosto de 2019. Se acordd con
los Estados miembros, a nivel del Foro Consultivo, realizar una evaluacion al final de la fase piloto,
para evaluar su éxito y debatir la continuidad del Programa (EFSA, 2016¢).

En julio de 2018, el Equipo de Direccion de la EFSA acordd seguir apoyando el Programa autorizan-
do los fondos necesarios para su continuacion. Ademas, como resultado de las medidas adoptadas
para garantizar la implementacién del denominado “Reglamento de Transparencia” (UE, 2019), el
presupuesto anual para el Programa EU-FORA se incrementd en 2020 (EFSA, Comunicacion personal).
Paralelamente, el Grupo de Discusion del Foro Consultivo sobre el desarrollo de capacidades, que
habia estado activo desde 2016, renov6 su mandato en 2019 por 2 afios mas, incluyendo en sus nuevos
términos la prestacion de apoyo a la EFSA para seguir desarrollando y garantizar la sostenibilidad
del Programa EU-FORA (EFSA, 2019a). Se acord6 aplazar el proceso de evaluacion solicitado por el
Foro Consultivo al final de la fase piloto hasta el final del tercer ciclo (agosto de 2020), a fin de contar
con un mayor niimero de becarios graduados y sitios de acogida, garantizando de este modo un
resultado mas significativo (EFSA, Comunicacion personal).

1.1 Evaluacion del programa EU-FORA

Con este contexto, en 2020 se inici6 una evaluacién del Programa para identificar las dificultades y
analizar si habia logrado los objetivos y el impacto esperados. Esta revision tenia también el objetivo
declarado de fundamentar el desarrollo de un nuevo programa EU-FORA, més sostenible, y garantizar
que la EFSA se basara en el aprendizaje adquirido de la experiencia anterior.

Es evidente que el avance y la maximizacion de la capacidad y el potencial de evaluacion cientifica
de los riesgos requeriran una colaboracién continua con los socios de la UE y a nivel internacional
(EFSA, 2019b). Esto sera de especial importancia a la hora de abordar los retos que se plantean a
la disponibilidad de capacidad cientifica de evaluacion de los riesgos en la UE, por ejemplo, como
resultado de una posible pérdida de conocimientos especializados o desequilibrios en la disponibili-
dad de la capacidad cientifica de evaluacion de riesgos en la UE e internacionalmente (EFSA, 2019c).

De hecho, el Reglamento de Transparencia destaca la necesidad de un marco de cooperacion
cientifica que se aplicarad mediante la coordinacién de actividades, el intercambio de informacién,
el desarrollo y la ejecucion de proyectos conjuntos, y el intercambio de conocimientos especia-
lizados y mejores procedimientos en los &mbitos comprendidos en la misién de la Autoridad (UE,
2019). Actualmente, la EFSA considera que este marco de cooperacion es un elemento clave de
un «ecosistema de colaboracion» al que pertenece EU-FORA, en apoyo de una mayor creacion de



capacidades entre sus homdlogos. Por su parte, la Estrategia de la EFSA 2027 incluye, como uno de
sus objetivos declarados, la creacion de colaboraciones para el asesoramiento cientifico del futuro;
y su Resultado Esperado 2.1 tiene como objetivo optimizar el desarrollo y la gestion de competencias
y conocimiento especializado (EFSA, 2021a). Por lo tanto, el momento elegido para la evaluacion del
Programa no fue casual, ya que ésta se ha realizado en paralelo con la implementacién del Regla-
mento de Transparencia (UE, 2019) y la adopcion de la Estrategia 2027 de la EFSA (EFSA, 2021a).

La evaluacién se produjo en tres etapas. En primer lugar, se realiz6 una revision externa subcontra-
tada durante el verano de 2020, a fin de comprender el grado en que el Programa habia cumplido sus
objetivos declarados, evaluar la satisfaccion con el Programa de las diferentes partes interesadasy
valorar posibles mejoras y formas de implementacion de las mismas. Durante esta revision, se llevo
a cabo una consulta exhaustiva con los Estados miembros (a nivel de Foro Consultivo y de Red de
Puntos Focales), los centros de acogida, los antiguos participantes en el Programa, el contratista
encargado de la organizacion y la ejecucion de la formacion especifica de EU-FORA, y el personal
de la EFSA relacionado con el Programa. Posteriormente, se consultd con el Grupo de Discusion del
Foro Consultivo sobre el desarrollo de capacidades, a fin de determinar las necesidades de ambas
partes (EFSA y Estados miembros). Por dltimo, se llevo a cabo una consulta interna con todas las
unidades implicadas en la EFSAy se elabor¢ la propuesta final de un programa actualizado (conocido
como «EU-FORA 2.0»).

Dicha propuesta se presentd en la 80% reunion del Foro Consultivo (EFSA, 2021b), en junio de 2021,
y enla 87° reunion del Consejo de Administracion de la EFSA (EFSA, 2021c), también en junio de 2021.

2. Ejecucion del programa EU-FORA

En conjunto, el Programa EU-FORA se basa en la estrecha cooperacion de cuatro grupos principales
de partes implicadas:
* |os centros de acogida y los supervisores, responsables de la formacién de las personas beca-
das a través de un programa de trabajo;
¢ las personas becadas, profesionales de la seguridad alimentaria con experiencia limitada en la
evaluacion de riesgos de seguridad alimentaria y con formacién en ciencias de la vida;
¢ el contratista responsable de la organizacion e imparticion de la formacion especifica durante
el afio de la beca, y
¢ el equipo de gestion del Programa.

Ademas, en el funcionamiento del Programa se utilizan dos instrumentos financieros diferentes:

¢ Subvenciones: los programas de trabajo que deben seguir las personas becadas para una
formacion practica de 12 meses se seleccionan a través de una convocatoria de propuestas
abierta, siguiendo las normas establecidas en el titulo VIII del Reglamento Financiero de la UE
sobre contratacion piblica (UE, 2018) sobre subvenciones. A través de un acuerdo de subven-
cion, la EFSA financia la formacion de una persona becada.

* Contratacion: la seleccion de la o las organizaciones que organizaran e impartiran la formacion
programada a lo largo del afio de la beca se realiza a través de una Licitacion abierta, siguiendo
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las reglas establecidas en el titulo VII del Reglamento Financiero de la UE sobre contratacion
pablica (UE, 2018). Tras la evaluacion de las ofertas recibidas, el licitador seleccionado firma
un contrato marco con la EFSA para el desarrollo, organizacion e imparticion de actividades de
formacion en el marco del programa EU-FORA.

Un ciclo regular EU-FORA comienza en septiembre del afio N y termina en agosto del afio N+1. Entre
los elementos fundamentales del Programa figuran los siguientes:
¢ Formacién complementaria, organizada e impartida por un contratista, que incluye:

)
o]

— Formacion inicial: un curso de capacitacion inicial de 3 semanas, celebrado al comienzo
de la beca, cuyo objetivo es garantizar que todas las personas becadas tengan la misma
comprension basica minima de las areas de evaluacion de riesgos alimentarios. Abarca una
introduccion al curso, un eshozo del sistema y la legislacion de seguridad alimentaria de la
UE, conceptos cientificos y estadisticos basicos, y una vision de conjunto de las evaluaciones
de riesgos quimicos y microbioldgicos.
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— Madulos de formacion de una semana: durante estos 12 meses, las personas becadas reali-
zan formaciones cada vez mas avanzadas que incluyen una combinacion de ejercicios teori-
cosy practicos, con sesiones de debate dirigidas a permitir el intercambio de puntos de vistay
critica constructiva. Entre los temas tratados durante estas formaciones se encuentran otras
areas de evaluacion de riesgos alimentarios, temas emergentes en evaluacion de riesgos
alimentarios, comunicacion de riesgos y respuesta a crisis, y la recogida e informes de datos.

¢ “Aprendizaje practico”: durante la beca, se espera que las personas becadas participen ple-
namente en el trabajo de la organizacidon anfitriona para obtener experiencia de primera mano
mientras siguen el programa de trabajo, aumentando asi su conocimiento sobre aspectos cien-
tificos relevantes para la evaluacion de riesgos en seguridad alimentaria.

* Publicacion: al final de la beca se publica, en un nimero especial de The EFSA Journal, un
informe técnico del trabajo realizado por la persona becada en el marco del programa propuesto
(EFSA, 2022a).

* Red de antiguos alumnos: al final de su beca, las personas becadas reciben un certificado de
realizacion del Programa firmado por la EFSAy se incluyen automéaticamente en EU-FORA Alum-
ni (EU-FORA ALUMNI, 2022), un organismo autogestionado compuesto por antiguos becarios,
formando asi un grupo adicional de expertos para las actividades de evaluacion de riesgos
de seguridad alimentaria y creando nuevas oportunidades para compartir capacidades tanto
a nivel nacional como de la UE. Los miembros de la red de antiguos alumnos de la EU-FORA
también participan en el proceso de iniciacion de las nuevas cohortes de personas becadas.

La gestion del programa (es decir, la financiacion, organizacion, direccion y seguimiento del programa
de becas EU-FORA) es responsabilidad exclusiva de la EFSA y sus unidades operativas pertinentes.

2.1 Funcionamiento del programa de septiembre de 2017 a agosto de 2022
Desde el inicio del Programa hasta la seleccion de los centros de acogida y las personas becadas



que participan en el quinto ciclo de EU-FORA (que finaliza en agosto de 2022), la seleccion de centros
de acogida y programas de trabajo, y la seleccion de los candidatos a la beca se realizaba mediante
dos convocatorias anuales diferentes:

* Convocatoria de propuestas: los centros de acogida se seleccionaban mediante una convo-
catoria de propuestas en la que las organizaciones competentes designadas por los Estados
miembros (organizaciones de la denominada «lista del articulo 36») (EFSA, 2022b) participarian
con un programa de trabajo propuesto en el &mbito de la evaluacion del riesgo microbioldgico
o0 quimico. Las propuestas se evaluaban con arreglo a diversos criterios, incluida la pertinencia
del programa de trabajo propuesto para las actividades cientificas de la EFSA. Se clasificaban
todos los programas de trabajo por encima del umbral de calidad en la evaluacién y los primeros
se seleccionaban para la acogida de las personas becadas.

* Los candidatos eran seleccionados a través de una Convocatoria de Expresion de Interés.
El pablico destinatario era profesionales en los primeros afios de su carrera profesional. Las
solicitudes (que debian incluir un formulario de solicitud, un curriculum vitae y una carta de
motivacion) se evaluaban segun ciertos criterios de elegibilidad. Los candidatos que superaban
estos criterios eran evaluados y clasificados mediante diversos criterios de seleccion. Durante
este proceso, los candidatos eran entrevistados para comprobar su motivacion, interés y nivel
de inglés. Aquéllos con una puntuacién més alta se incluian en una lista de reserva de la que la
EFSA sugeriria un minimo de dos candidatos para seguir el programa de trabajo propuesto por
cada sitio de acogida seleccionado. Los sitios de acogida hacian la eleccion final del candidato.

A continuacion, los centros de acogida seleccionados firmaban un acuerdo de subvencion con la
EFSA, cuya contribucion financiera se utilizaba para financiar una dieta mensual de 2200 euros,
sujeta a un coeficiente de correccion dependiente del pais de ubicacién del centro de acogida
segUn la lista publicada por la UE (EUROSTAT, 2022), y que el centro de acogida debia proporcionar
al becario durante su estancia. Asimismo, las personas becadas recibian una dieta adicional para
cubrir los posibles gastos incurridos al establecerse en el nuevo pais. Al final de la formacion inicial,
las personas becadas viajaban a sus organizaciones de acogida para comenzar su estancia.

El Programa no ha permanecido invariable desde que se puso en marcha por primera vez. Durante
estos cinco ciclos se han introducido varias modificaciones, incluidas las destinadas a dar cabida
a un aumento del presupuesto disponible. Estos cambios han incluido, entre otros, la apertura de
solicitudes a otros candidatos de organizaciones que no operan al amparo del articulo 36. En los dos
primeros ciclos, solo se consideraron elegibles para el Programa los candidatos pertenecientes a
una organizacion competente de un Estado miembro.

2.2 Funcionamiento del programa a partir de septiembre de 2022: EU-FORA 2.0
2.2.1 Conclusiones y recomendaciones de la evaluacion

Como se ha indicado anteriormente, la evaluacion del Programa tenia por objetivo analizar el grado
de cumplimiento de sus objetivos e informar sobre el desarrollo de un programa EU-FORA evolu-
cionado que se basara en la experiencia anterior. De hecho, EU-FORA 2.0 introduce varios cambios
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significativos basados en cinco ciclos de experiencia, la implementacion de 80 programas de trabajo
y la participacion de méas de 60 supervisores de 33 organizaciones de 16 Estados miembros de la
UE y del Reino Unido.

La evaluacion puso de manifiesto un alto grado de cumplimiento de los objetivos del Programa,
asi como un alto grado de satisfaccion de las distintas partes interesadas. También informé sobre la
coherenciay la alineacion con las disposiciones de sostenibilidad del Reglamento de Transparencia
(UE, 2019) y la Estrategia 2027 de la EFSA (EFSA, 2021a). Por otro lado, también destacd algunas
oportunidades para mejorar la eficacia del Programa en su evolucién hacia EU-FORA 2.0.

Se identificaron cuatro areas principales de mejora potencial, a saber: (i) el alcance del Progra-
ma; (i) la participacion de los sitios de acogida/supervisores y personas becadas mas alla del ciclo
de vida del Programa; (iii) el sistema establecido para el pago de las personas becadas; y (iv) una
estrategia que garantice el mejor rendimiento posible de la inversion.

Alo largo de los cinco ciclos de EU-FORA, se ha observado un desequilibrio en el grado de alcance
del Programa entre los diferentes Estados miembros. Esto se destacé como una posible desventaja
para la consecucion de los objetivos de creacion de capacidades y armonizacion de practicas en
Europa, ya que el Programa parecia beneficiar a un nimero limitado de paises. Ademaés, las normas
de ubicacion relativas a la nacionalidad (mediante las cuales las personas becadas no son ubica-
das en sus paises de residencia y/o nacionalidad) podrian impedir la seleccion de candidatos mas
idéneos para los programas de trabajo adjudicados. Por dltimo, dado que las personas becadas no
conocian de antemano los programas de trabajo disponibles, porque su seleccion solia realizarse
paralelamente a la seleccion de los sitios de acogida, su solicitud de participacion era menos selec-
tiva, con el riesgo adicional de hacer el Programa menos atractivo para ellos.

Aunque los supervisores, los sitios de acogida y las personas becadas muestran un fuerte com-
promiso con el Programa, la evaluacién observé que este compromiso parecia terminar en general
en el momento en que finalizaba el ciclo, lo que podria poner en peligro los objetivos de creacion de
redes y colaboracion del Programa. El fortalecimiento de la funcién de los miembros del personal
de més antigliedad de las instituciones de origen de las personas becadas y los centros de acogida,
que actiian como supervisores y promotores de las actividades posteriores a las becas, podria tener
un claro efecto positivo en la sostenibilidad del Programa a largo plazo.

La evaluaciénindicé que el sistema establecido para el pago de las prestaciones de las personas
becadas podria haber actuado como factor de restriccion de la participacion de algunas organiza-
ciones. Aunque se han explorado varias alternativas para ayudar a las organizaciones a superar la
situacion, ésta parece haber tenido, sin embargo, un impacto negativo en el alcance del Programa
y podria amenazar la sostenibilidad del mismo.

Por tltimo, segln la evaluacion realizada, las personas becadas que colaboran con organizaciones
del articulo 36 pueden contribuir a garantizar un mayor rendimiento de la inversién. De hecho, es mas
probable que estas personas becadas ayuden a crear oportunidades de establecimiento de redes
entre organizaciones y dediquen su carrera futura a actividades de evaluacion de riesgos, apoyando
de este modo también la mejora de los sistemas nacionales de evaluacion de riesgos. Ademas, los
candidatos con mayor antigiiedad tienen una mayor probabilidad de permanecer en el sector de la



evaluacion de riesgos, lo que también contribuye a un mejor rendimiento de la inversion.

2.2.2 Diseiio del EU-FORA 2.0?

«Garantizar la preparacion para las necesidades futuras de andlisis de riesgos», con el objetivo
general de mantenery desarrollar las capacidades basicas de la EFSA para garantizar su relevancia
y reputacion a largo plazo, es el Objetivo Estratégico 2 en el marco de la Estrategia 2027 de la EFSA.
El aumento de las capacidades de anélisis de riesgos (conocimientos, experiencia, metodologias y
datos) para mantener la relevancia para el futuro es un resultado especifico previsto en este Objetivo
Estratégico 2. Garantizar una cultura de evaluacion de riesgos armonizada, con los conocimientos
y la experiencia necesarios a nivel de la UE, mediante el desarrollo de asociaciones estratégicasy
operativas con las organizaciones competentes de los Estados miembros para impulsar la sostenibi-
lidad del sistema de evaluacion de riesgos es también un resultado operativo esperado en el marco
de la Estrategia 2027 de la EFSA (EFSA, 2021a).

El programa renovado contribuird a crear un conjunto de conocimientos compartidos mediante la
formacion de profesionales en plena carrera empleados por organizaciones nacionales competentes,
intensificando de este modo el intercambio, la transferencia de conocimientos y la cooperacion entre
los Estados miembros, sus autoridades competentes y la EFSA. Garantizara una buena alineacion
con el Objetivo Estratégico 2 de la Estrategia 2027 de la EFSA y, mas concretamente, con el Resultado
Esperado 2.1 (EFSA, 2021a).

Los elementos clave del Programa siguen siendo los mismos, es decir, la duracion (12 meses); el
concepto de aprendizaje practico; la formacion complementaria externalizada (Ted-eTendering, 2022);
la publicacion de los informes técnicos en un nimero especial del EFSA Journaly la pertenencia a
la red de antiguos alumnos de la EU-FORA (EU-FORA ALUMNI, 2022). Sin embargo, se han incluido
algunos cambios criticos con el objetivo de abordar aquellas areas identificadas como oportunidades
de mejora durante la evaluacion, y para lograr los objetivos actuales generales del Programa.

Las personas becadas deberan ser parte del personal de organizaciones del articulo 36, con for-
macion en ciencias de la vida y experiencia limitada en la evaluacion de los riesgos alimentarios. El
programa de trabajo de aprendizaje practico sera ofrecido por otra organizacion competente (sitio
de acogida) con una sélida capacidad en evaluacion de riesgos.

La seleccién de los centros de acogida y de las personas becadas se llevard a cabo mediante
una convocatoria de propuestas abierta en la que participaran dos organizaciones de dos Estados
miembros diferentes, Islandia 0 Noruega: una que actuara como centro de acogida y otra que actuara
como institucion de origen del candidato. Las propuestas deberan ser presentadas conjuntamente
por ambas partes, con identificacion de las personas becadas que recibirdn formacion y una evalua-
cion de impacto ex ante sobre los beneficios tanto para el sitio de acogida como para la organizacién
de origen. Mediante un acuerdo de subvencién con el consorcio, la EFSA apoyaré financieramente el
aprendizaje practico de las personas becadas del programa de trabajo seleccionado y aprobado por

2 Se puede encontrar mas informacién y documentacion relevante en: https://www.efsa.europa.eu/en/
engage/fellowship
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la EFSA (EFSA, 2022c). El importe total de la subvencion de la EFSA (estimado en 55 000 euros para
cada convenio de subvencidn en el ciclo 2022-2023) tiene por objetivo financiar los costes incurridos
por la organizacién de origen del candidato al liberar a un empleado de sus tareas mientras sigue
siendo miembro del personal de la institucién, y compensar los costes de supervision por parte del
centro de acogida.

En el nuevo Programa es necesario garantizar un equilibrio adecuado entre la sostenibilidad, el
alcance, el compromiso y el logro de los objetivos de colaboracién y establecimiento de redes. En
este sentido, la persona becada realizara el programa de trabajo presentado por la organizacion
identificada como sitio de acogida, tal y como se defina previamente en el acuerdo de subvencidn,
desde su propia institucion de origen con el apoyo de la organizacién de acogida mediante forma-
cion a distancia. La beca prevé estancias cortas en la organizacién de acogida con el objetivo de
maximizar la transferencia de conocimientos y la creacion de redes.

i Cuales son los beneficios esperados para las organizaciones que envian candidatos?

Las personas becadas traeran a su institucion de origen nuevas competencias, mas experiencia y
conocimientos practicos en materia de evaluacion de riesgos para la seguridad alimentaria, adqui-
ridos durante el trabajo practico y las oportunidades de formacion ofrecidas por la EFSA a lo largo
de los doce meses. Ademas, las organizaciones de origen se beneficiaran de los contactos directos
establecidos con el sitio de acogida, convirtiéndose también en miembros de una sélida red de profe-
sionales de la seguridad alimentaria en toda la UE. Al final de la beca, las organizaciones obtendran
visibilidad del informe cientifico final sobre el trabajo de la persona becada, que se publica en un
nimero especial del EFSA Journal.

i Cuales son los beneficios esperados para los sitios de acogida y los supervisores?

Como sitio de acogida, las organizaciones se beneficiaran de las habilidades y el conocimiento que
un candidato aporta desde su institucion de origen, lo que ayudara a comprender mejor los problemas
y las perspectivas de los colegas en otros paises. Los sitios de acogida tendran la oportunidad de
reforzar la cooperacion bilateral con otras instituciones. Ademas, durante la beca de 12 meses, la
persona becada se convierte en parte de la fuerza de trabajo cientifica del sitio de acogida, contri-
buyendo a sus tareas y actividades. Asimismo, las organizaciones de acogida tienen la posibilidad
de crear un foro comin con otras organizaciones de acogida de toda Europa para intercambiar
experiencias y mejores practicas, ayudando a construir las futuras generaciones de evaluadores de
riesgos. Por (ltimo, las organizaciones de acogida también ganan visibilidad a partir de la publicacion
del informe cientifico final de la persona becada.

En conclusién, y en consonancia con los objetivos estratégicos de la EFSA, EU-FORA 2.0 tiene
como objetivo seguir asegurando beneficios para todas las partes y ampliar la capacidad de la
EFSAy de los Estados miembros de compartir conocimientos especializados. Se espera que facilite
la creacion de colaboraciones mas sélidas y adaptadas a los fines, y que aumente el compromiso
de las organizaciones de los Estados miembros a través de una mayor implicacion de los sitios de
acogida. La mejora del alcance del Programa redundara tanto en la creacién de una comunidad de
evaluacion de los riesgos en seguridad alimentaria mas sélida, como en garantizar la sostenibilidad



del Programa. Es un programa impulsado por las necesidades de la EFSA y de los Estados miembros,
centrado en el desarrollo del personal de las Organizaciones Competentes en los Estados miem-
bros, con un mecanismo mejorado para garantizar la sostenibilidad, asi como el rendimiento de la
inversion, y que contribuird a hacer realidad la vision de futuro de las Colaboraciones (Partnerships).
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