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Prélogo

En este afio 2022 que termina se han cumplido 20 afios de la publicacion del 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 (EFSA) y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Este
reglamento supuso el inicio de todo el desarrollo normativo que se produjo a continuacion en materia
de seguridad alimentaria, basado en buena medida en una evaluacion de riesgos alimentarios, que
es realizada a nivel de la Union Europea por la EFSA, y a nivel nacional por el Comité Cientifico de la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN).

Alo largo de estos afios se han producido muchos avances y cambios que han situado a la segu-
ridad alimentaria y a la nutricion como una de las prioridades en salud pulblica, al ser la alimentacién
uno de los determinantes de la misma. El abordaje de ambas materias ha de serintegral, basado en
el principio de una sola salud que interrelaciona la salud humana, la sanidad animal y la salud del
planeta, tal y como establece la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, y la Estrategia global para
lainocuidad de los alimentos 2022-2030 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Y esto supone
un esfuerzo de colaboraciony un enfoque multidisciplinar en las politicas de salud emprendidas, para
paliar el impacto actual del cambio climatico tanto en la salud de la poblacién, como en la sociedad
y la economia, y las complejas previsiones para la préxima década, como lo son ya, por ejemplo,
la aparicion y aumento exponencial de la resistencia a los antimicrobianos, entre otros aspectos.

Asimismo, la Union Europea esta inmersa en la estrategia de la Granja a la Mesa, dentro del
marco del Pacto verde europeo, lo que supone un giro en cuanto a la concepcion de los sistemas
alimentarios, entendidos como un todo que no afecta (nicamente al alimento en si, sino también a
su produccion, distribucion y consumo.

Tanto Espafia como en el resto de Europa, tenemos un sistema de control de la seguridad alimen-
taria, de los mejores del mundo, pero situaciones inesperadas como las que se estan viviendo con
relativa frecuencia a consecuencia del cambio climatico o incluso de la situacion bélica actual,
ponen de manifiesto que el acceso a alimentos seguros y de calidad no siempre esta garantizado,
y no s6lo es debido a sus precios.

Es por ello necesario un enfoque integral de la seguridad alimentaria incluyendo no sélo la inocui-
dad de los alimentos, sino también la accesibilidad a alimentos de calidad desde el punto de vista
nutricional y sostenibles. En este sentido, el informe sobre recomendaciones dietéticas sostenibles
y recomendaciones de actividad fisica para la poblacion espafiola, publicado en este nimero, con-
cluye que la adopcion de una dieta variada y equilibrada, caracterizada principalmente por un mayor
predominio de alimentos de origen vegetal y una menor presencia de alimentos de origen animal,
puede mejorar el estado de salud y bienestar, a la vez de reducir el impacto medioambiental. Este
informe, que ha sido presentado por el Ministro de Consumo, Alberto Garzén, establece las bases de
patrones dietéticos saludables, entendiendo que los nutrientes y los alimentos no se consumen de
forma aislada, sino de forma combinada, actuando sinérgicamente en relacion a la salud, enfatizando
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la importancia de un patron dietético saludable en su conjunto, en lugar de recomendaciones de
consumo de nutrientes, alimentos o grupos de alimentos de forma aislada.

El Comité Cientifico de la AESAN es un 6rgano multidisciplinar y eso le permite abordar cada
informe con puntos de vista procedentes de distintas areas del conocimiento, lo cual supone un
enriquecimiento considerable en la evaluacion del riesgo.

En el &mbito de la seguridad alimentaria, en este nimero se incluyen dos informes que proponen la
realizacion de estudios prospectivos de la presencia de peligros quimicos y hiolégicos en alimentos
comercializados en Espafia, con el fin de conocer si pueden existir riesgos para los que aln no hay
regulacién a nivel nacional o de la Unién Europea.

Por otra parte, una de las principales funciones de los informes del Comité Cientifico es servir de
referencia a la hora de tomar decisiones de gestion de riesgos alimentarios y, en este sentido, el
informe sobre el establecimiento de fecha de consumo preferente en carne congelada en estable-
cimientos de comercio al por menor nos permite establecer condiciones seguras para nuevas vias
de comercializacion de este producto.

Finalmente, uno de los informes publicados se refiere a la seguridad del uso de un coadyuvante
tecnoldgico, cuestién que va a ser regulada proximamente a nivel nacional, y otro llama la atencion
sobre el riesgo de laingesta inadecuada de minerales antioxidantes en complementos alimenticios,
una cuestion relevante en un contexto en el que se comercializan muchos productos que alegan
tener propiedades antioxidantes. Es importante generar conocimiento para que la persona consu-
midora sea consciente y tenga capacidad critica a la hora de consumir los productos presentes en
el mercado.

Todos estos informes dan cuenta del trabajo que dia a dia se realiza en este Comité Cientifico de
cuya independencia depende que las decisiones tomadas en el marco de sus evaluaciones sean
siempre a favor de la ciudadania, y que las politicas puestas en marcha tengan una sélida base
cientifica a la vez que objetiva.

Quede constancia aqui de nuestro agradecimiento al Comité Cientifico por su trabajo en pro de
la salud de la ciudadania, que realiza de forma independiente y con el mas alto nivel de exigencia
cientifica. Y que celebraremos en el afio que entra su 20 aniversario como se merece.

Isabel Pefia-Rey Lorenzo
Directora de la Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
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Las recomendaciones dietéticas se elaboran a partir de la mejor evidencia cientifica disponible
sobre el efecto de los nutrientes y alimentos en la salud. Estas recomendaciones tienen en cuenta
que el efecto de los alimentos no sélo depende de su contenido nutricional sino también de la
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matriz en la que se ingieren, de las alteraciones que se producen en el proceso culinario, la presen-
cia de sustancias que no son nutrientes y de las sinergias que se producen entre combinaciones
de alimentos. Ademas, la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible y los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (0DS) de las Naciones Unidas (Moran, 2020) dejan claro que se debe llevar a cabo un
cambio profundo en la forma de producir y consumir alimentos para aumentar la productividad y la
sostenibilidad, al tiempo que se mejora la salud humana. Por otro lado, teniendo en cuenta que la
Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion, en su articulo 36 [Estrategia de la
nutricion, la actividad fisica y prevencion de la obesidad (NAQOS)], indica que se estableceran los
objetivos nutricionales y de actividad fisica para la poblacion y los de reduccion de la prevalencia
de obesidad, se ha considerado conveniente incluir en este informe una actualizacion de las re-
comendaciones de actividad fisica publicadas por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricion (AESAN) en el afio 2015 (AECOSAN, 2015), también alineadas con la sostenibilidad y el
medio ambiente, de modo que se puedan alcanzar los 0DS de 2030 (Moran, 2020) mediante la pro-
mocion de la actividad fisica y la reduccion de los habitos sedentarios.

Por todo lo anterior, y con la finalidad de establecer y poder trasladar a la poblacion la informa-
cion mas completa y actualizada disponible sobre patrones dietéticos saludables y sostenibles y
sobre la importancia de la actividad fisica, se ha solicitado al Comité Cientifico de la AESAN un
nuevo informe que actualice, tanto las recomendaciones dietéticas para la poblacién espafiola,
teniendo en cuenta el impacto ambiental de los alimentos, como las recomendaciones relativas a
la actividad fisica.

El Comité Cientifico considera que la adopcién, por parte de la poblacién espafiola, de un patrén
de dieta variada y equilibrada, saludable y medioambientalmente sostenible puede mejorar su es-
tado de salud y bienestar, a la vez que reducir el impacto medioambiental. Para ello, se recomienda
consumir, al menos, 3 raciones/dia de hortalizas; 2-3 raciones/dia de frutas; un consumo moderado
de patatas y otros tubérculos; 3-6 raciones/dia de cereales, dependiendo de las necesidades ener-
géticas de cada persona, y no mas de 4 raciones/dia si se necesita restringir la ingesta calérica,
priorizando en todo caso los cereales de grano entero y productos integrales; al menos 4 raciones/
semana de legumbres hasta llegar a un consumo diario; 3 0 mas raciones/semana de frutos secos,
hasta un consumo de 1 racion diaria, eligiendo aquellos sin sal ni grasas ni azlicares afiadidos; 3 0
mas raciones/semana de pescado, priorizando el pescado azul y las especies con menor impacto
ambiental; hasta 4 huevos/semana; un consumo maximo de 3 raciones/dia de lacteos, evitando
aquellos con azlcares afiadidos y con alto contenido en sal, aunque, debido a su elevado impacto
ambiental, se sugiere reducir el nimero de raciones diarias de lacteos si se consumen otros ali-
mentos de origen animal; un maximo de 3 raciones/semana de carne, priorizando el consumo de
carne de aves y conejo y minimizando el consumo de carne procesada; un consumo diario de aceite
de oliva entodas las comidas principales del dia, tanto para el cocinado de los alimentos como para
su alifio; y beber tanta agua como sea necesaria, considerandose ésta la bebida principal de una
dieta saludable. Ademas, de manera complementaria a estas recomendaciones, se han incluido
una serie de consideraciones generales y aspectos a tener en cuenta para una alimentacion salu-
dable y medioambientalmente sostenible.



Por dltimo, en este informe también se recogen las recomendaciones de actividad fisica dirigi-
das a distintos grupos de poblacion, segin las diferentes etapas de la vida, considerando que la
actividad fisica puede integrarse en el trabajo, las actividades deportivas y recreativas o en los
desplazamientos, asi como en las tareas cotidianas y domésticas, y que aumentar el nimero de
pasos diarios es también una buena forma de mejorar la salud de todas las personas.

Palabras clave
Recomendaciones dietéticas, guias alimentarias, alimentos, sostenibilidad, impacto ambiental, ac-
tividad fisica, sedentarismo.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on sustainable dietary and physical activity recom-
mendations for the Spanish population

Dietary recommendations are developed from the best available scientific evidence on the effect
of nutrients and food on health. These recommendations take into account that the effect of food
depends not only on its nutritional content but also on the matrix in which is ingested, the alterations
during the culinary process, the presence of non-nutrient substances, and the synergies that occur
between food combinations. In addition, the 2030 Agenda for Sustainable Development and the
United Nations Sustainable Development Goals (SDGs) (Moran, 2020) make it clear that a profound
change in the way food is produced and consumed must take place in order to increase productivity
and sustainability while improving human health. On the other hand, taking into account that Law
17/2011, of July 5, on Food Security and Nutrition, in its article 36 [Strategy of nutrition, physical ac-
tivity, and prevention of obesity (NAOS)], indicates that nutritional and physical activity targets for
the population and those of reduction of the prevalence of obesity will be established, it has been
considered appropriate to include in this report an update of the physical activity recommendations
published by AESAN (Spanish Agency for Food Safety and Nutrition) in 2015 (AECOSAN, 2015), also
aligned with sustainability and the environment, so that the 2030 SDGs can be achieved (Moran,
2020) by promoting physical activity and reducing sedentary behaviour.

In view of the above, and in order to establish and be able to provide the population with the most
complete and updated information available on healthy and sustainable dietary patterns and on the
importance of physical activity, the Scientific Committee of AESAN has been asked for a new report
that updates both the dietary recommendations for the Spanish population, considering the environ-
mental impact of food, as well as recommendations related to physical activity.

The Scientific Committee believes that the adoption by the Spanish population of a varied and
balanced diet, healthy and sustainable, can improve their health and well-being, while reducing
the environmental impact. To this end, it is recommended to consume at least 3 servings/day of
vegetables; 2-3 servings/day of fruits; a moderate intake of potatoes and other tubers; 3-6 servings/
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day of cereals, depending on the energy needs of each person, and not more than 4 servings/day
if caloric intake needs to be restricted, prioritising in any case whole grain cereals and wholemeal
products; atleast 4 servings/week of legumes up to a daily consumption; 3 or more servings/week of
nuts, up to a consumption of 1 daily serving, choosing those without added salt, fats or sugars; 3 or
more servings/week of fish, prioritising blue fish and species with less environmental impact; up to 4
eggs/week; a maximum consumption of 3 servings/day of dairy products, avoiding those with added
sugars and high salt content, although, due to their high environmental impact, it is suggested to
reduce the number of daily servings of dairy products if other foods of animal origin are consumed;
a maximum of 3 servings/week of meat, prioritising poultry and rabbit meat and minimising the con-
sumption of processed meat; a daily consumption of olive oil, both for cooking and for seasoning, in
all main meals; and drinking as much water as necessary, which is considered the primary bevera-
ge of a healthy diet. In addition to these recommendations, a number of general considerations and
aspects to be taken into account for a sustainable healthy diet have been included.

Finally, this report also includes physical activity recommendations aimed at different population
groups, according to the different stages of life, considering that physical activity can be integrated
into work, sports and recreational activities or travel, as well as in daily and domestic chores, and
that increasing the number of daily steps is also a good way to improve the health of all people.

Dietary recommendations, food guides, food, sustainability, environmental impact, physical activity,
sedentary lifestyle.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo). Lopez Garcia, E., Breton Lesmes, |, Diaz Perales, A., Moreno-Arri-
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Aznar Lain, S., Lizalde Gil, E. y Carlos Chillerén, M.A. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) sobre recomendaciones dietéticas sostenibles y recomendaciones

de actividad fisica para la poblacion espafiola. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2022, 36, pp: 11-70.



1. Introduccion

La Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricién indica, en su articulo 36, apartado
2, que, en la Estrategia de la nutricion, la actividad fisica y prevencion de la obesidad (NAOS), se
estableceran los objetivos nutricionales y de actividad fisica para la poblacién y los de reduccion
de la prevalencia de obesidad. Para ello, se establecen politicas de salud pablica entre las que
se incluye la elaboracion de recomendaciones dietéticas o guias alimentarias, como instrumento
clave para mejorar la dieta de la poblacién, asi como de recomendaciones de actividad fisica para
la poblacion general.

Las recomendaciones dietéticas se elaboran a partir de la mejor evidencia cientifica disponible
sobre el efecto de los nutrientes y alimentos en la salud. Ademas, identifican habitos alimentarios,
usos y costumbres saludables en la poblacion a la que se dirigen. Las guias alimentarias contienen
orientaciones de cumplimiento relativamente sencillo y permiten trasladar las ingestas nutricio-
nales vigentes en cada pais a recomendaciones basadas en el consumo de alimentos. Estas re-
comendaciones tienen en cuenta que el efecto de los alimentos no sélo depende de su contenido
nutricional sino también de la matriz en la que se ingieren, de las alteraciones que se producen
en el proceso culinario, de la presencia de sustancias que no son nutrientes, y finalmente, de las
sinergias que se producen entre combinaciones de alimentos. Para facilitar el seguimiento de las
recomendaciones, las guias alimentarias pueden ir acompafiadas de representaciones graficas
(icono, circulo, piramide, plato), que sirven para resumir y escenificar de manera clara, facil y di-
dactica el patron alimentario recomendado. Del mismo modo, las guias de actividad fisica se han
basado en la revision y gradacion de la evidencia cientifica realizada en el afio 2020 por la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) (OMS, 2020) y publicada en su version en espaiiol en 2021 (OMS,
2021a) y aportan las recomendaciones sobre actividad fisica beneficiosa para la salud.

Ademas, la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible y los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(0DS) de las Naciones Unidas (Moran, 2020) dejan claro que se debe hacer un cambio profundo
en la forma de producir y consumir alimentos para aumentar la productividad y la sostenibilidad al
tiempo que se mejora la salud humana. De hecho, conseguir un sistema alimentario sostenible pue-
de encaminar hacia la consecucion de todos los 0DS, no solo los relacionados con la alimentacion
y el desarrollo social, sino también con los medioambientales. El sistema alimentario es uno de los
sectores que mas recursos naturales emplea y mas contaminante es para el medioambiente: emite
un tercio de los gases con efecto invernadero (responsables del cambio climéatico), es el sector
que mas agua consume y contamina, y es el principal responsable de la deforestacion y pérdida de
biodiversidad. Segin un reciente informe del Ministerio de Consumo (Ministerio de Consumo/JRC,
2022), el consumo de alimentos es responsable de méas de la mitad del impacto ambiental generado
por una persona, dejando en evidencia la necesidad de seguir dietas con un menor impacto am-
biental. Las recomendaciones dietéticas, por tanto, deben contemplar ambas dimensiones, salud
humana y medioambiente.

En esta direccion, la Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) propuso la denominada “dieta de
salud planetaria”, en la que las recomendaciones dietéticas a favor de la salud humana se ven ali-
neadas con la capacidad de la biosfera de sostener los principales procesos biofisicos que soportan
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la vida en la Tierra. Se estima que una dieta con estas caracteristicas podria evitar 11 millones de
muertes a nivel mundial cada afio, reducir las emisiones de gases de efecto invernadero y preservar
los recursos naturales y la biodiversidad. Por ello, cada vez son mas los paises que incorporan en
sus recomendaciones dietéticas criterios de sostenibilidad ambiental. En Espafia, en concreto, se ha
estimado que la adherencia generalizada a una dieta saludable que incluya criterios de impacto am-
biental, evitaria mas de 80 000 muerte anuales y reduciria la emision de gases con efecto invernadero,
al menos, un 70 %; ademés, se reduciria entre un 25y un 55 % el uso de diversos recursos naturales,
como por ejemplo, el agua, el suelo, los nitratos y los fosfatos, con respecto a la dieta actual del pro-
medio de la poblacion espafiola (Springmann et al., 2020). Por ello, se debe trabajar en la consecucion
de dietas saludables y medioambientalmente sostenibles en nuestro pais.

Las recomendaciones de actividad fisica también tienen que estar alineadas con la sostenibili-
dad y el medio ambiente. De hecho, ya se reconoce la importancia de la actividad fisica en el cum-
plimiento de los 0DS y, concretamente, la OMS afirma que la adopcién de medidas y las inversiones
en politicas que promueven la actividad fisica y reducen los habitos sedentarios pueden ayudar
a alcanzar los 0DS de 2030 (Moran, 2020), en particular los siguientes: salud y bienestar (0DS3);
educacion de calidad (0DS4), ciudades y comunidades sostenibles (0DS11) y accion por el clima
(0DS13), entre otros.

En resumen, las guias alimentarias y de actividad fisica tienen como objetivos:

* Promover unas pautas saludables y sostenibles de alimentacion y actividad fisica.

¢ Prevenir las enfermedades no trasmisibles relacionadas con un patrén dietético no saludable

y con una vida inactiva y sedentaria.

* Ayudar a las personas a mantener y/o mejorar la salud.

e Tomar en consideracion la suma de nutrientes, la densidad caldrica y la importancia de la

variedad, como elemento también clave desde el punto de vista de la sostenibilidad.

o Establecer las cantidades recomendadas de actividad fisica en cada grupo de edad a lo largo

de la vida.

¢ Reducir el consumo de nutrientes perjudiciales para la salud.

* Ayudar a las personas a adoptar estilos de vida mas saludables.

¢ Establecer patrones dietéticos globales saludables, enfatizando la importancia del conjunto.

e Aportar una herramienta que contribuya a la divulgacion de mensajes claros y sencillos a la

poblacidn, como parte de una solucién compleja y multifactorial para promover la salud y reducir
riesgos derivados de la alimentacién inadecuada, la falta de actividad fisica y del sedentarismo.

En este sentido, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) elabord en 2020 un informe de revision y actualizacion de las Recomendaciones Dietéticas
para la poblacién espafiola (AESAN, 2020a) en el que, una vez revisadas y discutidas las guias
alimentarias, basadas en alimentos disponibles internacionalmente, se establecieron recomenda-
ciones de consumo de alimentos para la poblacion espafola.

En esta ocasion se busca que las recomendaciones dietéticas no solo sean saludables, sino tam-
bién sostenibles. Es decir, también deben considerar aspectos sociales, econdmicos y ambientales.



En los Gltimos afios, esta Gltima dimension, el impacto ambiental de la alimentacion, ha recibido
gran atencion por parte de la comunidad cientifica, como asi se recoge, por ejemplo, en otras guias
dietéticas (SENC-Aranceta-Bartrina et al., 2019) (Willett et al., 2019) (Serra-Majem et al., 2020), no
asi tanto las otras dimensiones, habiendo una vasta cantidad de publicaciones cientificas sobre
alimentacion saludable y medioambientalmente sostenible. Ademaés, la actividad fisica es una prac-
tica muy relevante para mantener o alcanzar un buen estado de salud y reducir la incidencia del
sobrepeso y la obesidad de la poblacion, por lo que se ha considerado conveniente incluir en este
informe la actualizacion de las recomendaciones de actividad fisica publicadas por la AESAN en el
afio 2015 (AECOSAN, 2015).

Con la finalidad de establecer y poder trasladar, tanto a la poblacion general como a los ope-
radores alimentarios, la informacion mas completa y actualizada disponible sobre patrones die-
téticos saludables y sostenibles, en forma de guias alimentarias, decalogo de recomendaciones
saludables y representaciones gréaficas, se ha solicitado al Comité Cientifico un nuevo informe que
actualice las recomendaciones anteriores, que haga una revision sobre el impacto ambiental de los
alimentos y actualice también las recomendaciones relativas a la actividad fisica.

2. Actualizacion de Recomendaciones dietéticas

La dieta es un conjunto de exposiciones interrelacionadas, incluyendo la ingesta de macronutrien-
tes, nutrientes esenciales y también la ingesta de aditivos, toxinas microbianas, contaminantes
inorganicos y compuestos quimicos formados durante el cocinado o afiadidos en el procesamiento
de los alimentos (Willett, 2013). La asociacion entre dieta y salud se puede examinar en diferentes
niveles. Tradicionalmente, se ha estudiado el impacto de los componentes dietéticos en la salud, ya
que la desnutricion y las carencias nutricionales representaban la principal carga de enfermedad
en las poblaciones. Sin embargo, este paradigma ha cambiado en la mayoria de los paises y lo que
se observa actualmente es que las enfermedades cronicas no transmisibles son las responsables
de la mayor parte de la mortalidad y morbilidad en estos paises (GBD, 2018), hecho que se confirma
también en Espafia (Soriano et al., 2018). En concreto, en nuestro pais, en el afio 2020, el 24,3 % de
las muertes se produjeron por enfermedades del sistema circulatorio y el 22 % por tumores (INE,
2021). Las enfermedades neurodegenerativas constituyen una causa de mortalidad de importancia
creciente (GBD, 2018) (Soriano et al., 2018) y la obesidad aumenta el riesgo de estas enfermeda-
des y la mortalidad. Los determinantes dietéticos de estas enfermedades son, mayoritariamente,
consumos excesivos durante afios de ciertos alimentos y nutrientes, que producen un efecto acu-
mulativo en el organismo, alterando multiples mecanismos bioldgicos hasta producir diferentes
patologias crdnicas.

Para elaborar unas guias alimentarias hay que tener en cuenta los siguientes principios: a) las
personas eligen alimentos y no nutrientes a la hora de alimentarse, por lo que las recomendaciones
deben estar basadas fundamentalmente en aconsejar o desaconsejar alimentos concretos; b) se pue-
den producir interacciones entre nutrientes que favorecen o dificultan su absorcién, por lo que es de
interés revisar la evidencia cientifica de alimentos completos y no sélo centrarse en el efecto de los
nutrientes (Astrup et al., 2020); y c) existen sinergias en las diferentes combinaciones de alimentos
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dentro de un patrén de dieta. Por todo ello, se considera prioritario identificar los patrones dietéticos
saludables existentes en una poblacion para poner en contexto las guias alimentarias y para favore-
cer que las personas puedan adherirse a éstas, como parte de su idiosincrasia (Tapsell et al., 2016).

Se entiende por dietas sostenibles aquellas que generan un impacto ambiental reducido y que
contribuyen a la seguridad alimentaria y nutricional, y a que las generaciones actuales y futuras
lleven una vida saludable; ademas, protegen y respetan la biodiversidad y los ecosistemas, son
culturalmente aceptables, accesibles, econémicamente justas y asequibles, nutricionalmente ade-
cuadas, inocuas y saludables, y optimizan los recursos naturales y humanos (FAOQ, 2010). Estos
patrones dietéticos se caracterizan por ser nutricionalmente equilibrados, con una alta ingesta
de hortalizas, frutas, cereales integrales, legumbres y frutos secos, con un consumo reducido (si
existe) de alimentos de origen animal y de productos con contenido elevado en aziicar o sal, dando
prioridad al consumo de aceites vegetales insaturados frente a otras grasas dietéticas, siendo el
desperdicio alimentario minimo (FAQ, 2019) (Willett et al., 2019), es decir, son patrones dietéticos
basados, fundamentalmente, en alimentos de origen vegetal poco procesados, cuya composicion
varia en funcion de las tradiciones y la cultura propia de cada region. Ademas, los alimentos que
los componen deben ser producidos a partir de técnicas respetuosas con el medioambiente y obte-
nidos de fuentes justas para todos los integrantes de la cadena alimentaria.

En Espafia, existen patrones culturales de alimentacion que han demostrado sus efectos bene-
ficiosos para la salud, y ademés pueden considerarse sostenibles. El patron de dieta mediterranea
es el mas conocido y estudiado. Enfatiza el consumo de alimentos de origen vegetal y pescado, jun-
to con ingestas moderadas de carne y productos lacteos, y el uso del aceite de oliva como grasa
principal para elaborar las preparaciones culinarias. Se ha asociado a menor riesgo de desarrollar
enfermedad cardiovascular y factores de riesgo cardiometabélicos, cancer, diabetes, enfermedades
neurodegenerativas y mortalidad prematura (Dinu et al., 2018). La dieta mediterranea se ha asociado
con un envejecimiento saludable (Ortola et al., 2019). Dos rigurosos ensayos clinicos han demostrado
también la eficacia de esta dieta en la prevencion primaria y secundaria de la enfermedad cardiovas-
cular (Estruch et al., 2018) (Delgado-Lista et al., 2022). Por otro lado, diversos estudios sefialan que la
adherencia a la dieta mediterrdnea en nuestro entorno podria disminuir el impacto ambiental de la
alimentacion, reduciendo las emisiones de gases de efecto invernadero, asi como el uso de recursos
naturales (Séez-Almendros et al., 2013) (Fresan et al., 2018). El patron de dieta atlantica es menos co-
nocido. Es un patrén tradicional propio del noroeste de Espafia y norte de Portugal, que se caracteriza
por un consumo elevado de pescado, lacteos, hortalizas, patatas, pan hecho de cereales enteros, un
consumo moderado de ternera y productos derivados del cerdo, y consumo de grasas de origen ve-
getal, con preferencia por el aceite de oliva (Lorenzo et al., 2022). Este patron se ha asociado a menor
riesgo de mortalidad por todas las causas (Carballo-Casla et al., 2021), aunque las evidencias sobre
sus efectos beneficiosos para la salud aln se siguen estudiando. Su impacto ambiental parece ser
ligeramente superior al de la dieta mediterranea (Gonzélez-Garcia et al., 2020). Dado que el patrén de
dieta mediterranea es mayoritario en la poblacion espafiola y la evidencia cientifica que sustenta su
efecto beneficioso para la salud es muy sélida, las recomendaciones dietéticas espafiolas contenidas
en estas guias alimentarias se circunscriben en el contexto de este patron cultural de alimentacion,



aunque se consideran las recetas tradicionales del patron de dieta atlantica.

Para la elaboracion de estas guias alimentarias se han seguido las sugerencias propuestas por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, 2010). Asi, se proporcionan recomendaciones
para los diferentes grupos de alimentos dentro del marco de un patrén de dieta mediterranea. Estas
recomendaciones estan basadas en la revision de la evidencia cientifica més reciente, mayoritaria-
mente a partir de 2019, ya que la publicacion de las Dietary Guidelines for Americans (DGA, 2020), guias
dietéticas de Estados Unidos, presentaba una revision exhaustiva del conocimiento cientifico hasta
el momento de su publicacion, en el afio 2020. Ademas, se indican cuéles son las recomendaciones
propuestas por las DGA 2020-2025 para cada grupo de alimentos, junto con las recomendaciones de
la Comision EAT-Lancet, para una dieta saludable dentro de los limites planetarios (Willett et al., 2019),
entre otras. También se incluye un apartado de consideraciones generales, en el que se proporcionan
consejos adicionales para seguir una dieta saludable y medioambientalmente sostenible.

Estas guias alimentarias estan dirigidas a la poblacion general, aunque se han tenido en cuenta
las necesidades especificas de las personas mayores (Fried y Rowe, 2020), un segmento de edad
que representa, aproximadamente, el 20 % del total de la poblacion espafiola (INE, 2020), y que se
espera que siga aumentando en los proximos afios (Kontis et al., 2017). También se ha tenido en
cuenta que mas de la mitad de la poblacion espafiola presenta exceso de peso (AESAN, 2019a),
por lo que se incluyen indicaciones para las situaciones en las que se necesita reducir la ingesta
caldrica, que estan en linea con las propuestas de la OMS (2022).

Los grupos de alimentos considerados en esta guia son los siguientes:

¢ Hortalizas y frutas.

* Patatas y otros tubérculos.

e Cereales.

¢ Fuentes de proteinas vegetales y animales.

* Aceite de oliva como grasa de eleccion para la preparacién culinaria de los alimentos.

e Agua como bebida de eleccion.

2.1 Hortalizas y frutas

Las hortalizas y las frutas son alimentos ricos en fibra, vitaminas y minerales esenciales, asi como
en hidratos de carbono de bajo indice glucémico. Las hortalizas aportan un 80 % de agua, un alto
contenido en hidratos de carbono, fibra, azicares o almidones, pequefias cantidades de proteinas
y menor contenido alin de grasas, y son fuente de un amplio nimero de minerales y vitaminas Cy A.
Las frutas son ricas en vitaminas C, A, B2, tiamina, niacina, azlcares, hierro, calcio, y aportan bajas
cantidades de proteinas y calorias (Colditz, 2022).

La revision de la evidencia cientifica mas reciente, que se resume a continuacion, indica que el
aumento de la ingesta de hortalizas y frutas frescas se asocia con un menor riesgo de sufrir enfer-
medad cardiovascular, diabetes tipo 2, algunos tipos de cdncer como el de mama, y también con
menor riesgo de mortalidad prematura.

En el caso de las enfermedades cardiovasculares, existe mucha evidencia sobre la proteccion
que supone el consumo de frutas frescas y hortalizas frente a estas enfermedades. Aune et al.
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(2017) en un metaanalisis de 95 estudios observaron reducciones del riesgo de enfermedades car-
diovasculares y de mortalidad por todas las causas, hasta una ingesta de 800 g/dia de hortalizas
y/o frutas. Especificamente, se observaron asociaciones inversas entre la ingesta de manzanas/
peras, citricos, hortalizas de hoja verde/ensaladas y hortalizas cruciferas (coliflor, brécoli, col) y las
enfermedades cardiovasculares, y entre las hortalizas de hoja verde y las hortalizas cruciferas y
el riesgo de cancer. En otra revision sistematica y metaanalisis de 81 cohortes, Zurbau et al. (2020)
también concluyeron que las hortalizas y frutas se asociaban con un efecto beneficioso en la salud,
previniendo el desarrollo de enfermedades cardiovasculares. Wallace et al. (2020) realizaron una
revision de ensayos clinicos y estudios observacionales, y concluyeron que la evidencia cientifica
que recomienda incrementar el consumo de hortalizas y frutas para la prevencion de la enfermedad
cardiovascular es fuerte. Los mayores resultados en la salud cardiovascular se obtuvieron con un
efecto umbral no lineal con consumos de 800 g por dia, es decir, alrededor de 5 porciones diarias.
Las mayores asociaciones con beneficio cardiovascular se observaron con el consumo de citricos,
ajos, zanahorias, hortalizas cruciferas, hortalizas de hoja verde oscura y las bayas de color oscuro.

En el caso de la prevencion del cancer, en la revision de Buja et al. (2020) concluyeron que las
hortalizas se asociaban con menor riesgo de cancer de mama. Algunos nutrientes, como folatos,
lignanos y carotenoides presentes en alimentos vegetales se identificaron como responsables de
la asociacion observada. Ademas, Farvid et al. (2021) sugirieron que una alta ingesta de hortalizas y
frutas estaba asociada con un riesgo reducido de cancer de mama postmenopausico.

En la revision sistematica y metaanalisis de estudios prospectivos de Schwingshackl et al. (2017a)
se observo una asociacion dosis-respuesta no lineal entre el consumo de hortalizas y frutas, y el
riesgo de diabetes tipo 2. Se observo que habia una disminucion del riesgo de un 9 % con un consu-
mo de 300 g/dia de hortalizas de hoja verde (por encima del mismo no se aprecié ninglin beneficio).
Asimismo, el riesgo de esta patologia disminuyd en un 10 % con el aumento de la ingesta de frutas
hasta 200-300 g/dia. Estos resultados se completan con la publicacion de Zheng et al. (2020), donde
se observo una asociacion inversa entre biomarcadores plasméaticos de ingesta de hortalizas y
frutas, y la incidencia de diabetes tipo 2 en diferentes paises europeos.

En la revision de Wang et al. (2021a) también concluyeron que existian asociaciones inversas
no lineales de la ingesta de hortalizas y frutas con la mortalidad total y la mortalidad por causa
especifica atribuible al cancer, las enfermedades cardiovasculares y las enfermedades respira-
torias. La ingesta de 5 raciones al dia de hortalizas y frutas, o 2 raciones de fruta y 3 de hortalizas,
se asoci6 con la menor mortalidad, y por encima de ese nivel, una mayor ingesta no se asocioé con
una reduccion adicional del riesgo. En comparacion con el nivel de referencia (2 raciones/dia), la
ingesta diaria de 5 raciones de hortalizas y frutas se asocio con estimadores de riesgo (IC del 95 %)
de 0,87 (0,85-0,90) para la mortalidad total; 0,88 (0,83-0,94) para la mortalidad por enfermedades car-
diovasculares; 0,90 (0,86-0,95) para la mortalidad por cancery 0,65 (0,59-0,72) para la mortalidad por
enfermedades respiratorias. Una mayor ingesta de la mayoria de los subgrupos de hortalizas y fru-
tas se asocié a una menor mortalidad, con la excepcién de las hortalizas con almidén, como el maiz.

En una revision sistematica, Gtabska et al. (2020) concluyeron que las hortalizas y frutas, y en
concreto algunos subgrupos especificos como las bayas, citricos y hortalizas de hoja verde, tenian



una influencia positiva sobre la salud mental, reafirmando la recomendacién de consumir, al menos,
5 raciones de frutas y hortalizas al dia.

Por otro lado, existe mucha evidencia de la relacion entre la ingesta de azicares libres/afiadidos
y el riesgo de enfermedades metabdlicas. En su Gltimo informe, la EFSA (2022) incluye que, en los
zumos de frutas y hortalizas y los concentrados de zumo, “azlcares libres” son aquellos presentes
naturalmente. El informe concluye que la ingesta de estos azlcares debe ser lo mas baja posible
en el contexto de una dieta adecuada para disminuir la ingesta de azlcares totales. Por ello, el
consumo de zumos de frutas no debe ser un sustituto de las frutas enteras.

Diversos estudios indican que el impacto ambiental de las hortalizas y frutas es bajo (Poore y
Nemecek, 2018) (Clark et al., 2019) (Aguilera et al., 2020). El uso de invernaderos para la produccion
de hortalizas y frutas incrementa la emision de gases de efecto invernadero por cantidad de pro-
ducto obtenido, en comparacion con su produccion en campo abierto, sobre todo si los invernade-
ros requieren energia para ser calentados (Clark y Tilman, 2017) (Clune et al., 2017). Otros trabajos
apuntan a que el uso de suelo y de agua por kg de producto podria verse disminuido mediante el
uso de invernaderos, al tener una mayor productividad (Clark y Tilman, 2017) (Springmann, 2019).
No obstante, son necesarios méas estudios para confirmar estas diferencias en otros indicadores
ambientales distintos a la emision de gases con efecto invernadero.

A pesar de la gran importancia que tienen las hortalizas y las frutas en las dietas saludables
con bajo impacto ambiental, estos alimentos, junto con los cereales, son los que mas desperdicio
generan en el sistema alimentario a nivel mundial (FAQ, 2013). En este sector, se desperdicia mucho
producto por defectos estéticos (tamafio, forma, color) al no responder a los estandares de calidad
impuestos por el mercado, lo que hace que en algunos casos no sean recolectados por su escaso
valor (FAQ, 2011), o que se descarten una vez llegan a los comercios. Sin embargo, los productos
con defectos estéticos son igual de saludables que los que son estéticamente perfectos.

Dentro de las recomendaciones nutricionales para una alimentacién saludable, ninguna es tan
firme y aceptada como la de promover un elevado consumo de hortalizas y frutas. La OMS reco-
mienda como objetivo poblacional la ingesta de un minimo de 400 g diarios de hortalizas y frutas
(OMS/FAQ, 2003) (FAO, 2020a). Sin embargo, el consumo de hortalizas y frutas por parte de la po-
blacion espafiola esta por debajo de estas recomendaciones, como se ha puesto de manifiesto en
las diferentes encuestas nutricionales y en las encuestas nacionales de salud (AESAN, 2021a, b).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) indican que se deben consumir todo tipo de hortalizas y frutas,
especialmente enteras. En una dieta de una ingesta de 2000 kcal para la poblacion general, se
recomienda el consumo diario de una cantidad equivalente a 2 raciones y media de hortalizas en
general, y el consumo del equivalente a 2 raciones diarias de fruta. En la infografia que han desarro-
llado para trasladar estas recomendaciones a la poblacion general, se indica que en cada ocasion
de ingesta (“plato de comida”), las hortalizas y las frutas deben ocupar la mitad de la cantidad de
alimentos ingeridos, con una mayor proporcion de hortalizas que de frutas. De manera similar, la
Comision EAT-Lancet sugiere, al menos, el consumo de 300 g de hortalizas (100 g de hortalizas ver-
de oscuro, 100 g de hortalizas rojas y naranjas y 100 g de otras hortalizas) y 200 g de frutas (Willett
et al., 2019). La piramide de dieta mediterranea sostenible (Serra-Majem et al., 2020) recomienda,
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en las principales comidas del dia, un consumo diario de 1-2 porciones de frutas por comida y, un
minimo de 2 porciones de hortalizas, al menos, en una de las principales comidas del dia; consumir
una variedad de colores y texturas de estos productos, tanto crudos como cocinados y se indica
ademas que debe darse preferencia a las frutas y hortalizas frescas, de temporada y minimamente
procesadas. Las anteriores guias alimentarias de la AESAN (2020a) sugerian un consumo de 2 a 4
raciones al dia de hortalizas y de 3 a 5 raciones al dia de frutas.

De acuerdo con la revision hecha, parece aconsejable mantener la recomendacion de consumo
de hortalizas y frutas de, al menos, 5 raciones al dia, y especificamente, al menos, 3 raciones de
hortalizas al dia, y 2-3 raciones de frutas al dia, considerando que el consumo de zumos de frutas
no es un sustituto de la fruta entera.

2.2 Patatas y otros tubérculos

Las raices y tubérculos amilaceos como la patata y sus derivados contienen, fundamentalmente,
hidratos de carbono complejos, con tres 0 mas azlcares unidos, conocidos como oligosacaridos y
polisacéridos, como el almidon. Ademas, las patatas contienen un 2 % de proteina, de calidad ra-
zonablemente buena; también contienen, aproximadamente, 15 mg de vitamina C por 100 g, aunque
esta cantidad se reduce durante el almacenamiento y en los procesos culinarios, asi como peque-
fias cantidades de vitaminas B y minerales. Sin embargo, el contenido en fibra de este alimento es
bajo (FAO, 2002).

Es importante separar las patatas y otros tubérculos amildceos del grupo de hortalizas y frutas
debido a las diferentes propiedades nutricionales que poseen. Este tipo de alimentos presenta un
indice glucémico alto, es decir, se digieren rapidamente y provocan importantes fluctuaciones del
azlcar en sangre. El consumo de muchos alimentos de alto indice glucémico puede aumentar el
riesgo de padecer diabetes tipo 2, obesidad y enfermedades cardiovasculares (Beulens et al., 2007).

Desde el punto de vista del impacto ambiental, las patatas son unos de los alimentos con menor
impacto (Poore y Nemecek, 2018) (Clark et al., 2019) (Aguilera et al., 2020).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) incluyen a las patatas dentro del grupo de hortalizas con almidon
junto con la yuca, el maiz, los frijoles, los guisantes inmaduros o los crudos (no secos) y el platano
macho. Las recomendaciones semanales se sitilan en 4 a 8 raciones, en funcion de las calorias de
la dieta (5 raciones semanales para una dieta de 2000 kcal). La Comision EAT-Lancet (Willett et al.,
2019) contempla los tubérculos dentro del grupo de fuentes de hidratos de carbono, junto con los
cereales, indicando que estos Gltimos son preferibles. Se recomienda que el consumo de patatas
no supere los 100 g al dia.

Aungue el consumo de patatas y tubérculos no se incluye en las definiciones de dieta mediterranea
que se utilizan habitualmente en estudios poblacionalesy en la practica clinica (Schrdder et al., 2011),
las patatas son uno de los alimentos caracteristicos de la dieta atlantica y forman parte de multitud de
platos tradicionales en preparaciones culinarias en el noroeste de nuestro pais. Sin embargo, dado
que otros grupos de alimentos son capaces de proporcionar hidratos de carbono con menor indice
glucémico, de digestion mas lenta, como son los cereales enteros y las legumbres, parece aconse-
jable alternar el consumo de patatas y tubérculos con el consumo de cereales enteros y legumbres,



como fuentes principales de hidratos de carbono en la dieta. Se recomienda un consumo moderado
de patatas y tubérculos, formando parte de recetas tradicionales de nuestro pais.

2.3 Cereales

Los cereales de grano entero y productos derivados, en combinacion con otros alimentos ricos en
hidratos de carbono complejos como las legumbres, y junto con las hortalizas y las frutas, son la
base de una alimentacion adecuada y constituyen una importante fuente de energia. Los cereales
mas importantes en nuestra alimentacion son el trigo, el maiz, el arroz, la avena y el centeno. Con
ellos se pueden elaborar alimentos como el pan o las pastas que, si provienen de granos enteros,
se denominan productos integrales. Los cereales de grano entero, con salvado, germen y endos-
permo, son ricos en vitaminas del grupo B, vitamina E, minerales (hierro, zinc, magnesio), proteinas,
grasas insaturadas y fitoquimicos (polifenoles y alcaloides). Ademas, la ingesta de cereales de
grano entero proporciona mayor contenido en fibra, que impide la rapida absorcion de los hidratos
de carbono, lo que clasifica a estos alimentos como de bajo indice glucémico. Por el contrario,
los cereales refinados, al estar formados solo del endospermo del grano, tienen una composicion
nutricional mayoritaria de hidratos de carbono de digestion rapida.

En general, los cereales enteros ejercen efectos positivos a través de varios mecanismos de ac-
cion: 1) regulando el metabolismo de la glucosa y el metabolismo lipidico; 2) disminuyendo los pro-
cesos inflamatorios y de disfuncion endotelial; 3) restaurando la diversidad del microbiota intestinal
y aumentando los acidos grasos de cadena corta intestinales; y 4) actuando sobre vias regulatorias
asociadas a procesos cancerosos (HSPH, 2022a).

La evidencia cientifica mas reciente apoya el efecto beneficioso del consumo de cereales de
grano entero, que disminuye el riesgo de desarrollar enfermedad cardiovascular, diabetes tipo 2,
cancer y mortalidad prematura. Los resultados de un estudio poblacional reciente muestran que,
después de 18 afios de seguimiento, la sustitucion de cereales refinados por enteros en la dieta
habitual se asociaba con una atenuacion de la adiposidad abdominal, la dislipidemia y la hiperglu-
cemia, reduciendo asi el riesgo de enfermedades cardiometabdlicas (Sawicki et al., 2021). Estos
resultados son consistentes con un ensayo clinico realizado en un grupo de personas con riesgo de
desarrollar sindrome metabdlico. Una intervencion dietética con un consumo de cereales enteros
no alteraba la sensibilidad a la insulina ni el microbioma intestinal, pero reducia el peso corporal y
la inflamacion sistémica de bajo grado (Roager et al., 2019).

Un mayor consumo de cereales enteros se ha asociado con un menor riesgo de enfermedad
cardiovascular en estudios poblacionales recientes (Capurso, 2021) (Hu et al., 2022). En el estudio
de cohortes prospectivo PURE, realizado en 21 paises y que incluyé a mas de 130 000 participantes
con una mediana de seguimiento de 9,5 afios, se examiné la asociacion de la ingesta de cereales
refinados, cereales integrales y arroz blanco con la enfermedad cardiovascular, la mortalidad total,
los lipidos en sangre y la presion arterial. La categoria mas alta de ingesta de cereales refinados
(>350 g/dia o unas 7 raciones/dia) se asoci6 con un mayor riesgo de mortalidad total y de desarro-
llar eventos de enfermedad cardiovascular grave, en comparacion con la categoria mas baja de
ingesta (<50 g/dia). Una mayor ingesta de cereales refinados se asocid también a una mayor pre-
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sién arterial sistélica. No se encontraron asociaciones significativas entre el consumo de cereales
integrales o arroz blanco y las enfermedades estudiadas (Swaminathan et al., 2021).

En la evaluacion realizada de varios estudios prospectivos de grandes cohortes, con el objetivo de
examinar las asociaciones entre la ingesta de alimentos elaborados con granos enteros y el riesgo
de diabetes tipo 2, se encontrd que un mayor consumo de cereales enteros y de alimentos integrales,
incluyendo los cereales para el desayuno, la avena, el pan negro, el arroz, el salvado y el germen de
trigo, se asocid significativamente con un menor riesgo de diabetes tipo 2, en comparacion con el
consumo mas bajo, recomendando, por ello, el consumo de cereales integrales para prevenir esta
patologia (Hu et al., 2020). Sin embargo, una revision reciente (Gaesser, 2022), que examina la literatura
cientifica en relacion conlaingesta de cereales refinados, cuestiona estos resultados, sugiriendo que
estas conclusiones pueden deberse a que algunos tipos de cereales refinados se utilizan para elabo-
rar alimentos con alto contenido en azlicares y grasas (pasteles, galletas), y que ademas se consumen
en patrones de dieta junto con alimentos poco saludables como la carne procesada o las bebidas azu-
caradas. Indican que otros productos elaborados con cereales refinados, como el pan, cereales de
desayuno, la pastay el arroz no se han asociado con unincremento en el riesgo de diabetes, excepto
el arroz consumido en cantidades muy elevadas, en poblaciones de Asia.

También se ha publicado recientemente una revision sistematica, con inclusion de estudios pros-
pectivos y ensayos clinicos, para examinar los efectos de la ingesta de fibra en el control glucémico
y progresion de la enfermedad en pacientes diabéticos. Los resultados indicaron que, en estudios
poblacionales, una mayor ingesta de fibra se asociaba con menor mortalidad por todas las causasy
por enfermedad cardiovascular, con una relacion dosis-respuesta. En ensayos clinicos se observd
que la ingesta de fibra mejoraba el control glucémico, el perfil lipidico y otros pardmetros de riesgo
cardiometabélico cuando se comparaba con dietas con bajo contenido en fibra, en personas adul-
tas con prediabetes, diabetes tipo 1 o diabetes tipo 2. Estos beneficios no se limitaron a ningin tipo
de fibra y fueron evidentes en todos los niveles de ingesta, aunque se observaron mayores mejoras
en el control glucémico para aquellos participantes que pasaron de ingestas bajas a moderadas o
altas (Reynolds et al., 2020).

En cuanto a la relacion entre el consumo de cereales y el riesgo de céncer, algunas evidencias
sugieren que la ingesta de cereales con alto contenido en fibra esta asociada con un menor riesgo
de cancertotal y gastrico. En cambio, la relacion entre el consumo de cereales refinados y el riesgo
de cancer no es concluyente (Gaesser, 2020) (Wang et al., 2020).

En términos generales, el impacto ambiental de los cereales es bajo. De entre todos ellos, el arroz
es el que tiene un mayor impacto, por sus elevadas emisiones de gases de efecto invernadero (Poore
y Nemecek, 2018) (Aguilera et al., 2020). Lo que diferencia al arroz de otros cereales es su especial
forma de cultivo, que requiere campos inundados, donde la descomposicion de la materia organica se
produce en situacion de hipoxia, emitiendo metano, un gas con un potencial de calentamiento global
muy superior al del CO,. Un estudio nacional apunta que las emisiones de gases de efecto invernadero
derivadas de la produccién de 1kg de arroz seria 4 veces superiores a las derivadas de la produccion
de la misma cantidad de trigo, e incluso 12 veces mayores si se compara con la patata (Aguilera et al.,
2020). No obstante, |a huella de carbono del arroz, a pesar de ser mayor que la de otros cereales, se



puede considerar moderada, siendo similar o inferior a la de alimentos como el huevo, y notablemente
menor que la de los distintos tipos de carne (Poore y Nemecek, 2018).

Actualmente la poblacion mundial se alimenta principalmente de tan solo tres tipos de cereales:
trigo, arroz y maiz. La produccion de estos tres cultivos es altamente vulnerable en el contexto de
cambio climético y su calidad nutricional se ve mermada ante altas concentraciones de CO, atmos-
férico, disminuyendo su contenido proteico y de minerales (Ben Mariem et al., 2021). Se ha sefia-
lado que el restablecimiento de la produccion de cereales y pseudocereales ancestrales, como el
sorgo, mijo, trigo espelta o trigo sarraceno, asi como de nuevas variedades mas resistentes, podria
ser una buena medida de adaptacion al cambio climatico, ya que estos cultivos han demostrado
tolerancia a diversos factores de estrés como la sequia y el calor, a la vez que se aumenta la biodi-
versidad (Cheng, 2018) (Ben Mariem et al., 2021).

El consumo de cereales se recomienda en la mayoria de las guias alimentarias internacionales
como uno de los grupos de alimentos que debe ser consumido en mayores cantidades y, preferible-
mente, como cereales de grano entero. Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020), para una dieta en torno a las
2000 kcal, sugieren un consumo de 6 raciones diarias de cereales, de las que, al menos, 3 serian de
grano entero. La Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) indica que la cantidad de hidratos de carbo-
no que se deben consumir depende de las necesidades individuales de cada persona, no superando
mas del 60 % de las calorias ingeridas. En las guias alimentarias espafiolas publicadas por la AESAN
en el afo 2020 (AESAN, 2020a), se recomienda un consumo de 4 a 6 raciones al dia, eligiendo preferen-
temente cereales integrales. La piramide de dieta mediterranea sostenible (Serra-Majem et al., 2020)
propone un consumo de 3 a 6 raciones diarias, recomendando el consumo de pan, pasta, arroz, cus-
cUs o bulgur, preferentemente integrales; el consumo de alimentos como bolleria queda relegado a un
consumo esporadico. Ademas, en la dieta mediterranea tradicional, el consumo de arroz forma parte
de la preparacion de recetas culinarias ampliamente consumidas por la poblacién. El consumo de
pan acompafiando las comidas principales es una costumbre fuertemente arraigada en nuestro pais.

Dado que la evidencia cientifica actual muestra mayoritariamente un efecto beneficioso en la sa-
lud al sustituir los cereales refinados por cereales de grano entero y productos integrales, en estas
guias alimentarias se aconseja priorizar los cereales enteros y productos integrales, minimizando el
consumo de alimentos elaborados con harinas refinadas. Se sugiere un consumo de 3 a 6 raciones
al dia, dependiendo de las necesidades energéticas, y no mas de 4 raciones si se necesita restringir
laingesta calérica. Algunas de estas raciones pueden ser sustituidas por el consumo de legumbres,
para completar la ingesta de hidratos de carbono.

2.4 Fuentes de proteinas

El consumo diario de alimentos ricos en proteinas es esencial para el mantenimiento de la masa y
fuerza musculary la funcion fisica (Mangano et al., 2017). Los requerimientos nutricionales de ingesta
proteica varian en funcion de la edad, sexo, nivel de actividad fisica y situaciones fisiol6gicas deman-
dantes, como es el embarazo. Los requerimientos promedio de ingesta proteica (recommended die-
tary allowance) se sittian en 0,83 g/kg peso corporal/dia para poblacion adulta, incrementandose esta
cantidad para menores de 18 afios y mujeres embarazadas (EFSA, 2017). En personas mayores, la evi-
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dencia cientifica sugiere que se necesita una ingesta mayor de este valor para evitar la desnutricion
y el desarrollo de sarcopenia (Baueret al., 2013) (Cruz-Jentoff et al., 2020). Las fuentes de proteinas de
origen vegetal en la dieta son las legumbres, los frutos secos, los cereales integrales y los alimentos
elaborados con soja. Las fuentes de proteinas de origen animal incluyen el pescado, los huevos, la
leche y productos lacteos, y la carne. Las proteinas de los diferentes grupos de alimentos varian en
cuanto a su perfil de aminoéacidos y su digestibilidad. Asi, se considera que las proteinas de fuentes de
origen animal son de elevada calidad, por su alto contenido en aminoacidos esenciales y su digestion
y absorcion rapidas. Las proteinas de origen vegetal también pueden ser de elevada calidad, como
es el caso de algunas legumbres como los garbanzos, algunas alubias blancas y la soja, aunque no
es asi para la mayoria de las legumbres y otras fuentes de proteinas vegetales. Esta limitacion se
puede solventar con combinaciones de diferentes fuentes proteicas vegetales complementarias en
aminoacidos. Por otro lado, el consumo de alimentos proteicos conlleva a su vez la ingesta de otros
nutrientes, que pueden determinar sus efectos globales en la salud. Se ha observado que el consumo
de alimentos proteicos de origen vegetal, en sustitucion de alimentos proteicos de origen animal, se
asocia con menor riesgo de desarrollar enfermedades cardiovasculares (Bernstein et al., 2010, 2012)
y con menor riesgo de desarrollar fragilidad, deterioro cognitivo o mortalidad prematura (Huang et al.,
2020) (Struijk et al., 2022a, b) (Yeh et al., 2022). Asimismo, las distintas fuentes de proteinas de origen
animal han mostrado diferencias en cuanto a su efecto en la salud, independientemente de la can-
tidad consumida. Méas adelante, en cada apartado se revisa la evidencia cientifica especifica de los
diferentes alimentos.

Hay unanimidad cientifica en que el impacto en el medioambiente de los alimentos proteicos de ori-
gen animal es mayor que el de los de origen vegetal. Esta evidencia se ha visto no solo comparando por
cantidad de producto, sino también al evaluar por raciones, energia e incluso cantidad de proteina obte-
nida (Poore y Nemecek, 2018) (Clark et al., 2020). Se ha observado que cuanto menor es el consumo de
alimentos de origen animal en la dieta, menor es suimpacto en el medioambiente (Aleksandrowicz et al.,
2019). De hecho, el Panel de Expertos de las Naciones Unidas para el Estudio del Cambio Climatico (IPCC)
sefiala que la adherencia de la poblacién a dietas altas en proteinas de origen vegetal y bajas en carnes
y lacteos es una de las medidas para mitigar el cambio climético (IPCC, 2022). Ademas, la adopcidon de
dietas basadas en plantas también reduciria el uso y la contaminacion de recursos naturales como el
agua y el suelo (Springmann et al., 2018). Si bien es cierto que las dietas vegetarianas han demostrado
serlas que tienen un menor impacto en el medioambiente, un consumo moderado de proteinas de origen
animal es compatible con una dieta dentro de los limites planetarios. La dieta mediterrdnea puede con-
siderarse un patron dietético basado en el consumo principal de proteinas de origen vegetal (legumbres
y frutos secos), que también incluye un consumo moderado de fuentes de proteinas de origen animal
como pescado, huevos, lacteos y carne, mayoritariamente de ave y conejo.

2.4.1 Fuentes de proteinas vegetales

2.41.1 Legumbres

Las legumbres son la fuente principal de proteinas de origen vegetal en la dieta. Ademas, aportan
hidratos de carbono de digestion lenta, vitaminas (vitamina K y vitaminas del grupo B), minerales



(calcio, magnesio, zinc, hierro, potasio), sustancias fitoquimicas, un alto contenido en fibra e hi-
dratos de carbono no digeribles y almidén resistente. En este grupo se incluyen las lentejas, los
garbanzos, los guisantes y las alubias. El consumo de legumbres forma parte de los habitos alimen-
tarios de Espafia, y se incluyen en multitud de recetas tradicionales de nuestra cocina.

El consumo habitual de legumbres se ha asociado con menor riesgo de desarrollar enfermeda-
des cronicas, en concreto, enfermedad cardiovascular (Bazzano et al., 2001) (Afshin et al., 2014); con
evidencia menos solida para el cancer colorrectal (Canani et al., 2011); diabetes tipo 2 (Villegas et
al., 2008) y obesidad (Papanikolaou y Fulgoni, 2008). La evidencia reciente confirma estos resultados.

Cuando se han examinado los efectos de las legumbres sobre factores de riesgo cardiometa-
bélico, se ha encontrado un efecto beneficioso, que corrobora la asociacion encontrada para las
enfermedades cardiovasculares. Asi, una revision de la literatura ha evidenciado que el consumo
diario de 150 g de legumbres (como media de los 20 ensayos clinicos revisados), se asociaba con
mejoria del perfil lipidico, la presion arterial y la composicion corporal, y con una disminucion de
las concentraciones de marcadores inflamatorios en sangre (Ferreira et al., 2021). Otra revision
que incluia ensayos clinicos y estudios observacionales también concluia que las legumbres
mejoraban el perfil lipidico, el control glucémico y la presion arterial (Lukus et al., 2020). Ademas,
una revision centrada anicamente en el efecto de las legumbres en el control de la glucemia
cuantificaba que un consumo de 110 g de legumbres al dia se asociaba con una reduccion de
un 20 % de los niveles plasmaticos de glucosa postprandial (Clarke et al., 2022). En una revision
sistematica de 18 ensayos clinicos realizados en participantes sanos o con diabetes, el consumo
de legumbres mejoraba la respuesta glucémica sélo en los estudios realizados en pacientes
diabéticos (Bielefeld et al., 2020). Los autores atribuian la falta de asociacion en individuos sanos
a la existencia de factores de confusion, como el uso de medicamentos, a las diferencias en los
grupos de participantes entre los estudios y a las variaciones en los protocolos de los ensayos
comparados.

Los resultados de los estudios observacionales son menos concluyentes. Un primer metaanalisis
con 28 estudios de cohortes realizados hasta el afio 2019, concluy6 que la evidencia que asociaba
el consumo de legumbres con menor riesgo cardiovascular era de bajo nivel de certeza, y que
la evidencia especificamente para la enfermedad coronaria, hipertension arterial y obesidad era
de muy bajo nivel (Viguiliouk et al., 2019). En un metaanalisis mas reciente, que incluia 4 estudios
transversales, 2 estudios de cohortes y 11 estudios de casos y controles, los autores concluyeron
que el consumo de legumbres no se asocié con menor riesgo de desarrollar sindrome metabdlico.
Los autores lo atribuyeron a diversas causas: la diferente manera de medir el consumo de legum-
bres entre estudios y los diferentes modos de ajustar por factores de confusion (Jiang et al., 2020).
Ademas, un metaanalisis de 27 estudios poblacionales en diferentes regiones del mundo encontrd
una asociacion entre el consumo de legumbres y mayor riesgo de diabetes tipo 2: cada incremento
de 20 g/dia en la ingesta de legumbres se asocid con un incremento de un 2 % en el riesgo. Sin
embargo, esta asociacion no fue homogénea entre las diferentes regiones estudiadas; mientras
que en Europa (Alemania, Reino Unido, y Suecia) si se encontraba esta asociacion, no ocurria asi
en América, en el Mediterraneo oriental y en el Pacifico occidental (Pearce et al., 2021). Los autores
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indican que una posible explicacion a esta disparidad de resultados se debe a la forma de coci-
nado de las legumbres; por ejemplo, en los paises europeos, donde se observd un incremento del
riesgo, las legumbres se consumen en guisos que también incluyen carnes rojas y/o procesadas.
Sin embargo, esta hipétesis ha sido examinada en un estudio en poblacién espafiola, donde las
legumbres forman parte de recetas que incluyen diferentes tipos de carne, y no se encontré ninglin
efecto perjudicial en una variable de salud general (Caballero et al., 2020). Otras posibles explica-
ciones relacionadas con el contexto donde se consumen las legumbres necesitan ser investigadas.
Finalmente, en un articulo que revisaba los resultados de 6 metaanalisis de estudios observacio-
nales, los autores concluyeron que existia una asociacion entre el consumo de legumbres y una
disminucion del riesgo de enfermedad coronaria y cancer colorrectal. Sin embargo, indicaron que
la calidad de la evidencia era limitada debido a la heterogeneidad de los trabajos y a la presencia
factores de confusion en los andlisis de los estudios revisados (Martini et al., 2021).

La soja es una legumbre procedente del sureste asiatico, que cada vez se consume mas en
Espafia. En comparacion con el resto de las legumbres, la soja aporta mayor cantidad de hierro,
magnesio, potasio, ademéas de acido félico y vitaminas como B1, B2, B3 y B6. Ademas, es una de
las fuentes vegetales de proteina de alta calidad, al contener los 9 aminoéacidos esenciales. Los
alimentos elaborados con soja pueden también ser fermentados, lo que mejora la digestibilidad
y absorcion de nutrientes y hace que se considere un alimento probiético. Por otro lado, la soja
y productos de soja contienen isoflavonas, un tipo de fitoestrdgeno que es capaz de unirse a los
receptores estrogénicos humanos, causando un efecto estrogénico leve o una actividad antiestro-
génica, dependiendo de la situacién hormonal de la persona que consume este alimento; el efecto
de estas isoflavonas es controvertido (Allred et al., 2001) (HSPH, 2022b).

Los efectos de la soja en la salud no han sido bien caracterizados ain, aunque existen eviden-
cias de un efecto beneficioso mejorando el perfil lipidico. En una revision reciente se analizaron
46 ensayos clinicos que examinaban el efecto de los productos de soja sobre el perfil lipidico. Los
autores observaron que estos efectos no eran uniformes y dependian del contenido en proteinas e
isoflavonas del producto de soja utilizado, asi como de la cantidad ingerida y de la duracion de la in-
tervencion (Moradi et al., 2020). En otra revision sistematica de 24 ensayos clinicos, el consumo de
productos de soja redujo las concentraciones séricas de marcadores de inflamacidn, incluyendo
la proteina C reactiva, en mujeres postmenopausicas (Bajerska et al., 2022). Estudios observacio-
nales han encontrado que las personas que consumian tofu de forma habitual tenian menor riesgo
de desarrollar enfermedad coronaria que las no consumidoras, con un mayor efecto protector en
mujeres premenopausicas y postmenopausicas sin tratamientos hormonales (Ma et al., 2020). Otro
estudio observacional reciente encontrd que consumos habituales de soja de 4 o mas raciones a la
semana, se asociaban con un 25 % menor riesgo de mortalidad cardiovascular que el no consumo
(Wang et al., 2021b). La relacion entre el consumo de soja y el riesgo de desarrollar cancer es in-
consistente (Nachvak et al., 2019). En concreto, para el cancer de mama, se piensa que los efectos
de la soja estdn modulados por el estado de la menopausia, la edad de consumo y el tipo de cancer
de mama (Zhao et al., 2019). Estudios observacionales recientes han asociado una mayor ingesta
de soja con un 64 % menos riesgo de muerte por cancer de mama en mujeres sin enfermedad, y un



51 % menos de riesgo de muerte después del diagndstico de cancer, en comparacion con partici-
pantes con consumos muy bajos o sin consumo de soja (Ho et al., 2021). Ensayos clinicos que han
evaluado el efecto de la suplementacion con isoflavonoides sobre la evolucion del cAncer de mama
no han podido demostrar un efecto beneficioso (Finkeldey et al., 2021).

Los posibles efectos beneficiosos de las legumbres se pueden explicar por los siguientes me-
canismos de accion: 1) los hidratos de carbono de digestion lenta mejoran el perfil glucémico; 2)
los componentes no digeribles actdan como probiéticos favoreciendo procesos de fermentacion
bacteriana, cuyos metabolitos son anticancerosos; 3) los minerales y fitoquimicos mejoran la fun-
cién inmunitaria y disminuyen el estrés oxidativo, o que podria ayudar a inhibir el crecimiento de
tumores; y 4) la fibra de las legumbres ayuda a mejorar el perfil lipidico e incrementa la sensacion
de saciedad.

En general, los alimentos proteicos de origen vegetal tienen menor impacto en el medioambien-
te que los de origen animal, y de todos ellos, las legumbres son las que generan menor impacto.
Gracias a ciertas bacterias en sus raices, con las que conviven en simbiosis, son capaces de fijar
el nitrégeno atmosférico, disminuyendo asi la necesidad de fertilizantes. Se ha cuantificado que,
para obtener la misma cantidad de proteinas, el cultivo de legumbres emite 50 veces menos gases
de efecto invernadero, en comparacion con la produccion de carne de ternera; respecto a la carne
de cerdo, emite 11 veces menos; 7 veces menos en relacion con la carne de pollo y 6 veces menos
en comparacion con la produccion de huevos (Poore y Nemecek, 2018). Estos beneficios tamhién
se han evidenciado en relacion con otros indicadores ambientales, como son el uso de recursos
naturales (suelo, agua), y las emisiones acidificantes y eutrofizantes (Poore y Nemecek, 2018).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) aconsejan el consumo de este grupo de alimentos como fuente
de proteinas saludables, con una recomendacion de 1,5 raciones a la semana, para una dieta
de 2000 kcal. La Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) recomienda consumir al menos una
racion de legumbres al dia (50 g en peso seco), por todos los beneficios que aportan a la salud
ademas de los beneficios adicionales por sustituir al consumo de carne roja y procesada. La soja
se incluye dentro del grupo de las legumbres, aunque se da una recomendacion especifica para
este alimento, sugiriendo un consumo equivalente a 25 g en seco de habas de soja al dia, ade-
mas de la cantidad recomendada para el resto de las legumbres; se sefiala que su consumo es
intercambiable con otras fuentes de proteina vegetal. Las recomendaciones dietéticas actuales
en Espafia para el consumo de legumbres son de 2 a 4 raciones por semana (AESAN, 2020a). El
indice MEDAS (Mediterranean Diet Adherence Screener) de adherencia al patron de dieta me-
diterranea sugiere un consumo de, al menos, 3 raciones a la semana (Schrdder et al., 2011), y la
piramide de dieta mediterrdnea sostenible (Serra-Majem et al., 2020) propone el consumo diario
de legumbres como fuente de proteinas vegetales.

Dadas las evidencias cientificas presentadas en este apartado sobre las legumbres, su gran
aporte proteico y de hidratos de carbono de digestion lenta y el hecho de que es uno de los grupos
de alimentos mas asequibles y con menor impacto ambiental, se recomienda un consumo de, al
menos, 4 raciones a la semana hasta llegar a un consumo diario, para asi poder reducir la ingesta
de proteinas de origen animal y el consumo de cereales no integrales.
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2.4.1.2 Frutos secos

Los frutos secos son alimentos ricos en grasas insaturadas (acidos grasos omega 3), proteinas y
fibra. Ademas, contienen vitaminas (acido félico y vitamina E), minerales (selenio y magnesio) y sus-
tancias fitoquimicas (polifenoles y fitosteroles). En Espafia, los frutos secos forman parte del patron
de dieta mediterranea, en particular, las almendras, las avellanas y las nueces. Los cacahuetes,
aunque son leguminosas, se suelen incluir en este grupo.

Los componentes de los frutos secos les confieren diversas propiedades saludables, como la
capacidad de reducir los niveles de colesterol LDL (Low-Density Lipoprotein) y de aumentar los de
colesterol HDL (High-Density Lipoprotein). Ademas, algunos frutos secos como las nueces contie-
nen acido linoleico, un acido graso omega 3 esencial porque no puede sintetizarse en el organismo.
Estos acidos grasos omega 3 forman parte de las membranas celulares y de las vias metabolicas
de produccion de hormonas reguladoras de procesos inflamatorios, coagulacion y contraccion y
relajacion de las paredes arteriales, por lo que ejercen una funcion beneficiosa en el sistema car-
diovascular (HSPH, 2022c).

En un metaanalisis reciente, que incluia ensayos clinicos realizados en paises de todos los conti-
nentes, con participantes sanos y también con individuos con factores de riesgo cardiometabélico, se
encontré que el consumo de cacahuetes se asociaba a una reduccion de los triglicéridos plasmaticos
y del cociente colesterol LDL/colesterol HDL (Parilli-Moser et al., 2022). Ademas, en una revisién na-
rrativa, los autores indicaban que el consumo de frutos secos podia tener efectos beneficiosos en la
respuesta glucémica, perfil lipidico, estrés oxidativo y respuesta inflamatoria, aunque no estaba claro
qué tipo de fruto seco era mas beneficioso (Khalili et al., 2022). Dos metaanalisis de ensayos clinicos
encontraron efectos beneficiosos en el perfil lipidico con el consumo de pistachos (Hadi et al., 2021)
(Gunathilake et al., 2022). Otra revision sistematica con ensayos clinicos en pacientes con dislipidemia
concluia que el consumo de frutos secos mejoraba el perfil lipidico de estos pacientes (Altamimi et
al., 2020). Una revision de la literatura de estudios observacionales encontrd un efecto beneficioso del
consumo de frutos secos en la disminucién del riesgo de mortalidad por enfermedad cardiovascular
(Martini et al., 2021). Otra revision, examinando el efecto de este grupo de alimentos sobre el riesgo
de diabetes tipo 2, no encontré una asociacion significativa para los frutos secos en conjunto, aunque
si se observd una asociacion inversa con el consumo de mantequilla de cacahuete (Becerra-Tomas
et al., 2021). Resultados de un estudio observacional en una poblacion de personas con diabetes
mostraron un menor riesgo de enfermedad cardiovascular en aquellos con mayor consumo de frutos
secos, en comparacion con los participantes con consumos mas bajos (Liu et al., 2019). Finalmente,
los resultados del estudio de cohortes PURE, con datos de 16 paises en todo el mundo, encontré que
un consumo elevado de frutos secos (>120 g/semana), en comparacion con un consumo bajo (<30 g/
mes), se asociaba con un 12 % de reduccion de la mortalidad cardiovascular (de Souza et al., 2020).
También existen evidencias sobre el efecto de los frutos secos en el riesgo de desarrollar céncer:
3 metaanalisis recientes han identificado una asociacion dosis-respuesta entre mayor consumo de
frutos secos y menor riesgo de incidencia de cancer y mortalidad por esta patologia: un incremento
de 5 g/dia en la ingesta de frutos secos se asociaba a un 4 % menos de mortalidad (Long et al., 2020)
(Zhang et al., 2020) (Naghshi et al., 2021).



El impacto ambiental de la produccién de frutos secos es variable. El empleo de métodos de
cultivo poco respetuosos con el medioambiente, principalmente reportados en el cultivo de almen-
dros, puede suponer una elevada demanda de agua, fertilizantes y plaguicidas, generando un gran
impacto en el entorno (Poore y Nemecek, 2018). Sin embargo, los cultivos de arboles tienen la
capacidad de actuar como sumideros de carbono y reducir la filtracion de fitoquimicos, pudiendo
contribuir a la mitigacion del cambio climatico y reduccion de la contaminacion de las masas de
agua, si se cultivan mediante técnicas respetuosas con el medioambiente.

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) aconsejan el consumo de este grupo de alimentos como fuente
de proteinas saludables, con una recomendacion de, aproximadamente, 140 g/semana de fru-
tos secos, donde se incluyen también semillas y productos derivados de la soja. La Comision
EAT-Lancet (Willett et al., 2019) sugiere un consumo de 50 g al dia, incluyendo también el consu-
mo de cacahuetes, y hace especial mencién a su consumo como alternativa a la carne roja. Se-
fiala que puede ser intercambiado por otras fuentes proteicas vegetales. Las recomendaciones
dietéticas en Espafia para el consumo de frutos secos indicaban un consumo de frutos secos
varias veces a la semana (AESAN, 2020a). El indice MEDAS sugiere un consumo de, al menos, 3
raciones a la semana, evitando las presentaciones con sal, aziicar y fritos (Schroder et al., 2011).
La piramide de dieta mediterranea sostenible (Serra-Majem et al., 2020) recomienda un consumo
diario de frutos secos (1-2 raciones) con bajo contenido en sal, como tentempié saludable con
alto valor saciante.

La recomendacion de estas guias alimentarias es un consumo de 3 o mas raciones de frutos
secos a la semana, pudiéndose alcanzar el consumo de hasta 1 racién diaria, considerando que
su ingesta debe equilibrarse con una disminucion del consumo de otros alimentos para mantener
un peso corporal saludable. Los frutos secos deben elegirse sin sal, grasas ni azicares afiadidos.

2.4.2 Fuentes de proteinas animales
2.4.2.1 Pescados y mariscos
El pescado es un alimento rico en proteinas de alta calidad, vitamina D, yodo y selenio, y bajo en
grasas saturadas. Ademas, el pescado azul, como at(n, arenque, sardina, boquerén, caballa, salmén,
anguila, y bonito, es rico en &cidos grasos poliinsaturados omega 3 (docosahexaenoico y eicosapen-
taenoico). Los mariscos proporcionan vitaminas B1y B2, y minerales (fasforo, potasio, hierro, yodo,
flior y zinc) y tienen un contenido alto en proteinas y bajo en sodio, grasas saturadas y calorias.
Existe una amplia evidencia de los efectos beneficiosos del consumo de pescado sobre la salud,
fundamentalmente debido a su contenido en &cidos grasos y a su proteina magra (Jiang et al.,
2021). Una revision de 34 metaanalisis de estudios observacionales ha reportado que unincremento
de 100 g/dia en el consumo de pescado se asocia con un 8 % de disminucion del riesgo de mortali-
dad prematura, un 25 % de menor riesgo de mortalidad cardiovasculary un 12 % de menor riesgo de
depresion (Jayedi y Shab-Bidar, 2020). Sin embargo, otro metaanalisis mas reciente cuestiona que
el pescado no graso tenga efectos cardiosaludables, ya que s6lo observan un efecto beneficioso
en el riesgo cardiovascular y mortalidad para el pescado graso (es importante mencionar que los
metaanalisis anteriores no distinguian entre ambos tipos de pescado) (Giosue et al., 2022).
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Una revision sobre los efectos metahélicos asociados al consumo de pescado concluyé que este
alimento tenia un impacto beneficioso en el funcionamiento de la tiroides, se asociaba al manteni-
miento de un peso saludable, mejoraba el metabolismo de la glucosa, disminuia la presion arterial y
ayudaba a preservar la masa muscular (Mendivil, 2021). Sin embargo, el estudio PURE, con informa-
cion procedente de 58 paises, encontré que el consumo de pescado, incluido el graso, se asociaba
con menor riesgo de enfermedad cardiovascular y mortalidad en pacientes con patologia cardio-
vascular, pero no en poblacion general (Mohan et al., 2021). Por dltimo, también se ha encontrado
una asociacion beneficiosa entre el consumo de pescado y un menor riesgo de desarrollar cancer
colorrectal (Caini et al., 2022). Esta asociacion también se observa con el consumo de pescado
enlatado (Franchi et al., 2022).

La AESAN, en el afio 2019, publicé un documento en el que recomendaba precaucion en el con-
sumo de pescado de especies acumuladoras de mercurio (pez espada, emperador, at(in rojo, tibu-
ron o cazén y lucio) (AESAN, 2019b). Esto es especialmente importante en grupos vulnerables de la
poblacién, como son las mujeres embarazadas o que se encuentren planificando un embarazo, en
periodo de lactancia y en la poblacién infantil de 0 a 10 afios, aunque existen evidencias en Espafia
que indican que los niveles de mercurio presentes en el pescado fresco y enlatado no representan
riesgo para la salud de la poblacion consumidora (Garcia et al., 2016). Dado que existen diferentes
especies de pescado con bajo contenido en mercurio, estos colectivos vulnerables no necesitan
dejar de consumir pescado, ya que eliminarian de su dieta nutrientes esenciales para su desarrollo
(Grandjean et al., 1997) (Hibbeln et al., 2007).

Se entiende que un pescado proviene de una fuente sostenible cuando se capturan tantos peces
como se necesitan para satisfacer la demanda, pero sin que sean demasiados para evitar que se
puedan reproducir de forma adecuada, renovandose de forma continua, de manera que las gene-
raciones futuras puedan seguir abasteciéndose de ella. En la actualidad, el 34 % de las poblaciones
de peces destinados a consumo humano estan sobreexplotadas y el porcentaje es mucho mayor
en el mar Mediterraneo (FAQ, 2020b). En paralelo, algunas técnicas de pesca conllevan la captura
de diversos animales que no son la poblacién diana original; encontrandose, entre ellos, especies
de peces con bajo o nulo valor de mercado. Por ello, conviene fomentar el consumo de especies
que pueden no ser tan habituales en nuestro medio, para evitar que sean descartadas por no tener
salida en el mercado.

No obstante, hay que tener en cuenta que la pesca también genera un impacto en el medio
mediante la emision de gases de efecto invernadero y, en el caso de las piscifactorias, no solo la
emision de contaminantes (gases de efecto invernadero, nitrdgeno, fosforo) sino tamhién el uso
de recursos, como agua y suelo. Existe una gran variabilidad en estos indicadores ambientales
entre los diferentes tipos de pescado en funcién de las técnicas utilizadas y las caracteristicas
propias de la especie en cuestion (Gephart et al., 2021). En lo que respecta a la pesca salvaje, al-
gunas de las especies méas frecuentemente consumidas, como calamares, atln, salmén, bacalao
o merluza, tienen una huella de carbono por peso comestible similar a la del pollo, alimento con el
menor impacto ambiental de entre los distintos tipos de carne; en el caso de los peces pelagicos
pequefios que forman grandes bancos, como sardina, arenque o caballa, la huella de carbono



es incluso mas baja que la del pollo. En el extremo contrario encontramos los peces planos que
no forman bancos y que se capturan con técnicas de arrastre, como lenguado, y los crustaceos,
como langosta y gamba, cuya huella de carbono es notablemente alta. En el caso de los peces
de acuicultura, suimpacto ambiental es menor que otras fuentes proteicas de origen animal; y en
algunos casos como el salmén o la trucha, o muy especialmente en los moluscos bivalvos como
el mejillon, almeja, ostras o navaja, su impacto es incluso menor que la carne de pollo. Los crus-
taceos de acuicultura tienen un impacto medioambiental muy alto (Gephart et al., 2021).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) aconsejan el consumo de pescado como fuente de proteinas
animales de calidad, con una recomendacion de 224 g/semana (2 raciones aproximadamente),
para una dieta de 2000 kcal. La Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) sugiere un consumo de
hasta 2 raciones a la semana, aunque sefiala que puede ser mayor si es en sustitucion de carne
y huevos. Las recomendaciones dietéticas en Espafia para el pescado indican un consumo de,
al menos, 2 veces por semana, incluyendo pescado azul (AESAN, 2020a). El indice MEDAS de
adherencia al patron de dieta mediterranea sugiere un consumo de, al menos, 3 raciones a la
semana, sin especificar el tipo de pescado (Schréder et al., 2011). La piramide de dieta mediterra-
nea sostenible (Serra-Majem et al., 2020) incluye una recomendacion de >2 raciones. El consumo
de pescado también tiene un peso muy importante en la dieta atlantica espafola.

Teniendo en cuenta las evidencias cientificas presentadas en este apartado y las caracteristicas
de las dietas tradicionales espafiolas, se recomienda un consumo de, al menos, 3 raciones a la
semana de pescado, priorizando el consumo de pescado azul.

2.4.2.2 Huevos

Son un alimento de gran interés nutricional por su concentracién de proteinas de alto valor bio-
légico, vitaminas (A, D, B12, B7), minerales (fosforo, selenio), antioxidantes (luteina, zeaxantina)
y acidos grasos en cantidad moderada, fundamentalmente monoinsaturados, poliinsaturados y
colesterol. Dado que el colesterol presente en el huevo tiene un impacto modesto en los niveles
sanguineos de este lipido en la mayoria de las personas, este nutriente no es determinante para el
riesgo cardiovascular de las personas consumidoras de huevo. Sin embargo, hay personas sensi-
bles a la ingesta de colesterol dietético y su consumo les produce un incremento elevado de sus
niveles en sangre; para ellos, el consumo de huevos es desaconsejado (Kratz, 2005).

Estudios observacionales sugieren que el consumo de 1 huevo al dia no se asocia con mayor
riesgo cardiovascular (Hu et al., 1999), aunque superar esa ingesta podria incrementar el riesgo de
insuficiencia cardiaca (Djoussé y Gaziano, 2008). El metaanalisis mas reciente que ha examinado el
consumo de huevos en relacion con la enfermedad cardiovascular, con 33 estudios incluidos, su-
giere que el consumo moderado (hasta 1 huevo/dia) no se asocia con enfermedad cardiovascular,
y en cohortes asiaticas se asocia a menor riesgo (Drouin-Chartier et al., 2020a). Sin embargo, en
otro metaanalisis reciente, cada incremento de 1 huevo en el consumo diario se asoci6 con un 14
% mas riesgo de diabetes tipo 2 en poblacion americana, pero no en poblacion europea o asiatica
(Drouin-Chartier et al., 2020b). Es posible que los ajustes por otros componentes de la dieta que
se consumen simultaneamente con el huevo expliquen estas diferencias, ya que el consumo de
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este alimento en poblaciéon americana se hace como parte de un patrén de dieta “occidental” no
saludable, mientras que el consumo de huevo en poblaciones europeas y asiaticas se incluye en
preparaciones culinarias elaboradas (Dehghan et al., 2020). En Espaiia, el consumo de huevos esta
ligado a recetas tradicionales, como son la tortilla de patatas o los revueltos de hortalizas.

Ademas, se han publicado 2 metaanalisis muy recientes que abordan la asociacion entre con-
sumo de huevos y mortalidad. El primero de ellos, con 24 estudios observacionales, encontré que
un incremento adicional de 1 huevo/dia en el consumo habitual se asociaba con un incremento
modesto (6 %) en el riesgo de mortalidad prematura, sobre todo en personas mayores, en estudios
realizados con poblacion de Estados Unidos (Ma et al., 2022). El segundo metaanalisis, con 32 estu-
dios observacionales, concluyé que el consumo de huevos no se asociaba con mortalidad por todas
causas, cardiovascular o respiratoria, pero la categoria de consumo mas elevada, en comparacion
con la categoria de menor consumo, se asociaba con un 20 % mas de riesgo de mortalidad por
cancer. Los autores sugieren un consumo de este alimento bajo o moderado, de hasta 1 huevo al
dia (Mousavi et al., 2022).

Elimpacto ambiental de los huevos, aunque mayor que las fuentes proteicas vegetales, es de los
menores entre los alimentos de origen animal (Poore y Nemecek, 2018).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) aconsejan el consumo de huevos como fuente de proteinas ani-
males de calidad, con una recomendacion conjunta de consumo de carne magra y huevos de 740
g/semana (7 raciones aproximadamente), para una dieta de 2000 kcal. La Comision EAT-Lancet (Wi-
llett et al., 2019) sugiere un consumo de hasta 91 g a la semana, lo que equivaldria a 1,5 huevos
medianos. En documentos posteriores, para facilitar la transmision del mensaje, se habla de hasta
2 raciones a la semana (Devries y Willett, 2021). Las recomendaciones dietéticas en Espafia para el
huevo sugerian un consumo de 2 a 4 veces por semana (AESAN, 2020a).

Dado que el consumo de huevo es mejor opcidn que el consumo de carne como fuente de protei-
nas en la dieta, que es un alimento asequible y con un impacto ambiental relativamente bajo, se su-
giere modificar la recomendacién anterior y proponer un consumo de hasta 4 huevos a la semana.

2.4.2.3 Leche y productos lacteos

Los productos lacteos son una variedad de alimentos con diferentes propiedades, incluyendo le-
che, helados, crema y productos fermentados (yogur y queso). Todos ellos son fuente importante
proteinas de alto valor bioldgico, calcio y otros minerales (fosforo, potasio, yodo), vitaminas A, D,
B6y B12, y grasas saturadas. Los lacteos contienen lactosa (los fermentados, en menor cantidad),
un azlcar que causa problemas digestivos a las personas con intolerancia a este nutriente (Willett
y Ludwig, 2020).

Debido a su composicién nutricional, el consumo de lacteos proporciona efectos beneficiosos
en la salud. Asi, el calcio, la vitamina D y el fosforo son importantes para el remodelado dseo y el
potasio ayuda a disminuir la presion arterial (HSPH, 2022d). Hay evidencia s¢lida en la literatura que
apoya un efecto beneficioso del consumo habitual de leche y yogur en la disminucion del riesgo de
desarrollar enfermedad cardiovascular. En un metaanélisis reciente de 55 estudios observaciona-
les, un consumo elevado de lacteos, en comparacion con un consumo bajo, se asocié con menor



riesgo de hipertension, enfermedad coronaria e ictus (Chen et al., 2021). En una revisién de metaa-
nalisis de estudios observacionales y ensayos clinicos, los autores concluyeron que ni los lacteos
enteros ni los desnatados tenian un efecto adverso en el riesgo cardiovascular. Por el contrario, se
encontraron estimadores que sugerian un efecto protector (Fontecha et al., 2019).

También se ha publicado una revision reciente de metaanélisis sobre lacteos y riesgo de dia-
betes tipo 2. Los resultados mostraron una asociacion dosis-respuesta, en la que un incremento
de una racion en el consumo de productos lacteos se asociaba a una disminucion entre el 3y el 7
% en el riesgo de desarrollar esta patologia. De entre los lacteos examinados, el yogur y el grupo
de lacteos bajos en grasa eran los alimentos que se asociaban con mayor disminucion del riesgo
(Alvarez-Bueno et al., 2019).

Numerosos estudios han examinado la asociacion entre el consumo de lacteos y el riesgo de
cancer, reportando que su consumo se asocia a una disminucion del riesgo de cancer colorrectal,
pero también con un aumento del riesgo de cancer de préstata, higado y de mama. También se ha
observado un efecto beneficioso de los lacteos fermentados reduciendo el riesgo de cancer total
en mujeres (Jin et al., 2020) (Jin y Je, 2021). Ademas, la asociacion entre lacteos y mortalidad pre-
matura fue nula en la Gltima revision de 8 metaanalisis publicados (Cavero-Redondo et al., 2019). En
un estudio reciente que examind el consumo de lacteos en 3 grandes cohortes se observé que el
riesgo de mortalidad prematura asociado al consumo de lacteos dependia del grupo de alimentos
con el que se comparaba; por ejemplo, sustituir el consumo de lacteos por el consumo de carne roja
y procesada, se asociaba con mayor mortalidad, mientras que sustituir el consumo de lacteos por
legumbres o frutos secos se asociaba con menor mortalidad (Ding et al., 2019).

La evidencia del efecto perjudicial de las grasas saturadas procedentes de los lacteos no es
concluyente (Astrup et al., 2019, 2020). Se observd que un incremento de un 1 % en la ingesta de
grasa saturada de yogur o de queso se asociaba a menor riesgo de enfermedad coronaria, pero
un aumento similar en la ingesta de grasa saturada procedente de carne roja o de mantequilla se
asociaba con mayor riesgo (Steur et al., 2021). Sin embargo, aunque esta evidencia cuestiona la re-
comendacion de consumir productos lacteos bajos en grasa o desnatados, un consumo de 3 0 mas
lacteos enteros aportaria a la dieta una cantidad de grasas saturadas que si podrian tener efectos
adversos para la salud (Kris-Etherton y Krauss, 2020).

Los lacteos son uno de los grupos de alimentos que generan mayor impacto ambiental en la
dieta. En Espafia, suimpacto esta solo por detras de las carnes (Ministerio de Consumo/JRC, 2022).
El impacto ambiental de los diferentes derivados lacteos varia de unos a otros. Asi, cuanto méas
concentrado sea el alimento, mayor sera su impacto ambiental, siendo el queso curado uno de
los alimentos con mayor impacto (Poore y Nemecek, 2018). Se ha cuantificado que el consumo
de queso es responsable del 7 % del impacto ambiental de la dieta de los espafioles. En términos
medioambientales, es preferible el consumo de lacteos enteros, evitando asi descartar la grasa ex-
traida, o su reincorporacion al sistema alimentario en forma de mantequilla, nata o grasa saturada
en diferentes productos (Willett et al., 2021).

Las DGA 2020-2025 (DGA, 2020) aconsejan el consumo de lacteos con bajo contenido en grasa,
como fuente de proteinas animales de calidad y de calcio, con una recomendacion de 3 raciones
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al dia, para una dieta de 2000 kcal. La Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) sugiere el consumo
de hasta 1 racion al dia. Ademas, se indica la preferencia por el consumo de lacteos enteros y no
consumir grasas afiadidas de origen lacteo. Las recomendaciones dietéticas anteriores en Espafia
para los lacteos proponen un consumo de 2 a 4 raciones al dia (AESAN, 2020a). La pirdmide de la
dieta mediterranea sostenible sugiere un consumo moderado de lacteos de hasta 2 raciones al dia
como parte de la dieta tradicional espafiola, donde se consumen sobre todo en forma de yogur y de
queso (Serra-Majem et al., 2020).

Basandonos en la evidencia citada, se recomienda el consumo de un maximo de 3 raciones de
lacteos al dia, como fuente de proteinasy de calcio, evitando los lacteos con azlicares afiadidos y con
alto contenido en sal. Sin embargo, debido al elevado impacto ambiental de estos alimentos, se sugie-
re reducir el namero de raciones diarias de lacteos si se consumen otros alimentos de origen animal.

2.4.2.4 Carne y productos carnicos

La carne y los productos carnicos forman un grupo de alimentos que proporcionan proteinas de
alta calidad, vitaminas, sobre todo del grupo B y minerales (hierro hemo, zinc, potasio y selenio).
Se considera carne roja a la carne no procesada procedente de la musculatura de animales como
la vaca, la ternera, el cerdo, el cordero, el caballo y la cabra. La carne blanca es la carne de aves
y conejo. La carne procesada es la carne transformada mediante salazén, curado, fermentacion,
ahumado u otros procesos para mejorar su sabor o su conservacion. La mayoria de las carnes pro-
cesadas son de cerdo o vaca, pero también pueden incluir otras carnes rojas, aves, menudencias
o0 subproductos carnicos (Bouvard et al., 2015).

El consumo de carne procesada se ha clasificado como carcinogénico después de la evaluacion
de 800 estudios, en los que la mayor parte de la evidencia procedia de su efecto sobre el cancer co-
lorrectal y, en menor medida, el cancer de estomago (IARC, 2018). En este mismo estudio, también
se encontro una asociacion perjudicial entre el consumo habitual de carne roja y un mayor riesgo
de cancer de pancreas y de prostata. Estas asociaciones se pueden explicar porque el procesado
de la carne afiade nitratos y otros compuestos que son carcindgenos. Ademas, el cocinado de la
carne utilizando técnicas con temperaturas elevadas (fritura, asado a la parrilla) produce compues-
tos como hidrocarburos aromaticos policiclicos y aminas heterociclicas, que también son cance-
rigenas. La carne roja también contiene una mayor cantidad de hierro hemo que la carne blancay
este nutriente facilita la produccion de compuestos nitrogenados carcinogénicos.

En 2019 se publicé un metaanalisis que concluia que la magnitud de la asociacion entre el consu-
mo de carne roja, carne procesada y el riesgo de mortalidad y de desarrollo de factores de riesgo
cardiometabdlicos era muy pequefia (Zeraatkar et al., 2019). Este trabajo ha sido muy controvertido,
ya que sus conclusiones contradecian la mayoria de las guias alimentarias y recomendaciones de
sociedades cientificas (HSPH, 2022e). Entre otras criticas, se indicaba que la metodologia utilizada
para realizar la valoracién de los trabajos incluidos era inapropiada para los estudios examina-
dos, mayoritariamente estudios de cohortes (Qian et al., 2020). Sin embargo, la evidencia sobre los
efectos perjudiciales del consumo de carne procesada y, en menor medida, del consumo de carne
roja, es abrumadora y las evidencias recientes siguen sugiriendo un efecto perjudicial asociado



al consumo de estos alimentos. Asi, un metaanalisis reciente de ensayos clinicos indicaba que
cuando se comparaban los efectos de la carne roja frente a una dieta con proteinas de origen
vegetal en cuanto al riesgo de desarrollar alteraciones cardiometabdlicas, la dieta con carne roja
incrementaba el riesgo sensiblemente (Guasch-Ferré et al., 2019). Ademas, anélisis de cambio en el
consumo de carne enrelacion con el riesgo de mortalidad prematura, indican que un incremento en
su consumo (especialmente carne procesada), se asocia con mayor riesgo de muerte prematura;
por el contrario, una disminucién en su consumo se asocia con menor riesgo (Zheng et al., 2019).
Dos articulos posteriores, con datos de poblaciones europeas y americanas, observaron que la
disminucion en el consumo de carne roja y procesada, en favor del consumo de otras fuentes de
proteinas, se asociaba con menor riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 (Ibsen et al., 2020) (Wiirtz et
al,, 2021). Ademas, 2 estudios de cohortes recientes analizaron el consumo de carne roja en rela-
cion con el desarrollo de enfermedad coronaria y cancer. Los resultados mostraban que sustituir el
consumo de carne roja, procesada o no procesada, por alimentos proteicos vegetales, disminuia el
riesgo de enfermedad coronaria; por el contrario, aumentar el consumo se asociaba fuertemente a
mayor riesgo de cancer de colon, aunque no a otros tipos de cancer (Al-Shaar et al., 2020) (Knuppel
et al., 2020). Finalmente, se ha publicado también que el consumo habitual de carne procesada se
asocia con mayor riesgo de demencia y de fragilidad (Zhang et al., 2021) (Struijk et al., 2022b).

Hoy en dia hay unanimidad cientifica respecto al gran impacto ambiental que supone la ganade-
ria y la necesidad de una adopcidn generalizada de dietas con bajo contenido en proteina animal
(Poore y Nemecek, 2018) (Springmann et al., 2018) (Clark et al., 2020) (IPCC, 2022) . Si bien es cierto
que las mejoras implementadas por el sector ganadero en los (ltimos afios han hecho disminuir el
impacto ambiental derivado de la cria de animales, el impacto ambiental absoluto derivado del sector
ganadero en Espafia ha ido aumentando en el tiempo debido al crecimiento de la cabafia ganadera
en nuestro pais (Aguilera et al., 2020) (Ministerio de Consumo/JRC, 2022). Segtn el reciente informe
Sostenibilidad del Consumo en Espaiia (Ministerio de Consumo/JRC, 2022), mas del 43 % de impacto
ambiental de nuestra alimentacion se debe al consumo de carne, principalmente cerdo, vaca y pollo.
De hecho, a pesar de la necesidad de seguir implementando mejoras en la ganaderia para conseguir
reducir suimpacto ambiental y una mayor integracién con el entorno, la adopcion de una dieta con un
menor consumo de carne y lacteos es fundamental para conseguir que, no solo el sector alimentario,
sino |a huella ambiental total del consumo en Espafia, esté dentro de los limites planetarios (Aguilera
etal., 2020) (Ministerio de Consumo, 2022). Dentro de las carnes, el impacto generado por la carne roja
es mayor que el de la carne blanca y, entre las carnes rojas, la de rumiantes, principalmente vacay
cordero, tiene un impacto notablemente superior (Poore y Nemecek, 2018) (Aguilera et al., 2020). In-
dependientemente del tipo de carne, se debieran consumir todas las partes del animal, no solo cortes
magros, sino también cortes grasos y casqueria, evitando asi su descarte (Willett et al., 2021).

Segun lo recogido en las DGA 2020-2025 (DGA, 2020), se recomienda la ingesta semanal de, apro-
ximadamente, 740 g de carne magra y huevos. Las guias espafiolas (AESAN, 2020a) proponian una
ingesta de 2 a 4 raciones a la semana, preferentemente de pollo o conejo. La Comision EAT-Lancet
propone consumir, como maximo, 1 racion de carne rojay 2 de carne blanca a la semana, pudién-
dose sustituir por pescado o huevos, y evitar el consumo de carnes procesadas (Willett et al., 2019).
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En la dieta mediterranea, el consumo de carne roja es limitado, siendo preferente el consumo de
carne de aves y conejo. La piramide de dieta mediterrdnea sostenible (Serra-Majem et al., 2020)
cuantifica la ingesta de carne roja en, como maximo, 2 raciones/semana y la de carne procesada
en, como maximo, 1 racién/semana.

Estas guias proponen limitar a un maximo de 3 raciones semanales el consumo de carne, priori-
zando el consumo de carne de aves y conejo y minimizando el consumo de carne procesada.

2.5 Aceite de oliva

El aceite de oliva (AO) es un alimento fundamental en la dieta mediterranea, que aporta acidos
grasos monoinsaturados, escualeno, terpenoides, compuestos fendlicos y vitamina E, entre otros
compuestos con accién antioxidante, con un efecto favorable sobre el metabolismo de las lipo-
proteinas, la funcién endotelial, los mecanismos inflamatorios y los sistemas que regulan el ciclo
celularyla carcinogénesis. En los Gltimos afios se han publicado varios estudios y metaanalisis que
apoyan los resultados previos y afiaden nuevas evidencias sobre el papel beneficioso del aceite de
oliva sobre la salud. A continuacion, se describen los méas relevantes.

En un estudio realizado sobre una cohorte amplia en Estados Unidos, que incluyé 61 000 mujeres
del estudio Nurses’ Health Studyy 32 000 varones del estudio Health Professionals Follow-up Study
se observo que, tras 24 afios de seguimiento y después de ajustar por factores dietéticos y del estilo
de vida, las personas con una mayor ingesta de aceite de oliva (>7 g/dia) presentaron un descenso
del 14 % del riesgo de enfermedad cerebrovascular y del 18 % de enfermedad cardiovascular. La
sustitucion de 5 g al dia de margarina, mantequilla, mayonesa o grasa lactea por una cantidad equi-
valente de aceite de oliva se asocié con un menor riesgo de enfermedad cerebrovasculary cardio-
vascular (5-7 % menor) (Guasch-Ferré et al., 2020). Una publicacion posterior evalué el riesgo de
mortalidad por distintas causas en estas mismas cohortes (Guasch-Ferré et al., 2022), después de
un seguimiento de 28 afios. Las personas que tomaban una cantidad mayor de aceite de oliva (>7 g/
dia) presentaron una mortalidad significativamente menor que las que no lo consumian nunca, con
una reduccion del riesgo del 19 %. Este descenso en el riesgo de mortalidad se observé al evaluar
distintas causas de manera especifica: cardiovascular, cancer, enfermedad neurodegenerativa y
enfermedad respiratoria. La sustitucion de 10 g al dia de margarina, mantequilla, mayonesa o grasa
lactea por una cantidad equivalente de aceite de oliva se asoci6 con un menor riesgo de mortalidad
globaly por causas especificas, con un descenso del 8-34 %. En estos estudios no se observaron di-
ferencias cuando el aceite de oliva se compar6 con otros aceites combinados. Ademas, un estudio
reciente que ha examinado el consumo de aceite de oliva en tres cohortes de poblacion espafiola
en relacion al riesgo de enfermedad cardiovascular encontré un menor riesgo con un consumo de
20 a 30 g/dia, en comparacion con un consumo por debajo de 10 g/dia. Los autores sefialaban que
los beneficios eran mayores en las personas consumidoras de AQ virgen, que en las que consumian
AO refinado (Donat-Vargas et al., 2022).

Ademas de estos estudios observacionales, se han realizado en Espafia 2 ensayos clinicos para
examinar el efecto a largo plazo (5 y 7 afios, respectivamente) del consumo de una dieta medite-
rranea con un alto contenido en aceite de oliva virgen, en comparacioén con una dieta con bajo



contenido en grasa, en la prevencion primaria (Estruch et al., 2018) y secundaria (Delgado-Lista et
al,, 2022) de la enfermedad cardiovascular. Ambos estudios han encontrado que la dieta mediterra-
nea con aceite de oliva fue superior a la dieta baja en grasa para prevenir esta enfermedad, con
una reduccion del riesgo de un 30 % en prevencion primaria y un 25 % en prevencion secundaria.

El aceite de oliva puede contribuir a la prevencion de otras enfermedades crénicas, como la dia-
betes tipo 2. En un metaanaélisis que incluyd 4 estudios de cohorte y 29 ensayos clinicos, se evalud
el efecto del AO en la prevencion de esta patologia, asi como la suplementacién en pacientes que
ya presentaban esta enfermedad (Schwingshackl et al., 2017b). Una mayor ingesta de AQ (15-20 g/
dia) redujo en un 16 % el riesgo de desarrollar diabetes tipo 2, si bien esta relacion no fue lineal.
En las personas con diabetes, la suplementacion con A0 mejor6 el control metabdlico de la en-
fermedad. En esta misma linea, un estudio realizado en Espafia observo que una intervencion con
dieta mediterranea y suplementacion con AO (40 g/dia) y pistachos, redujo el riesgo de diabetes
gestacional en comparacién con un grupo control, tras el ajuste por otras variables, asi como otras
complicaciones materno-fetales (Assaf-Balut et al., 2017).

Una revision sistematica y metaanalisis recientemente publicada, que incluyd 45 estudios (37 de
intervencion y 8 estudios de cohorte, con un total de casi un millon de personas), evalud el efecto
de la ingesta de AO sobre la enfermedad neoplasica. Una ingesta mayor se asoci6 con un 31 % de
reduccion del riesgo de desarrollar cualquier tumor. Este beneficio se mantuvo cuando se evalué
de manera especifica el riesgo de determinados canceres (mama, gastrointestinal, aero-digestivo
superior y del tracto urinario) (Markellos et al., 2022). Este estudio no evalu6 la ingesta minima ne-
cesaria para producir este efecto beneficioso. En esta misma linea, otro metaanalisis que evalu
de manera especifica el efecto del AO sobre el riesgo de cancer de mama observd una relacion
inversa no significativa, con heterogeneidad de los estudios (Sealy et al., 2021).

El efecto del AO sobre el peso corporal también fue evaluado en un metaanalisis que incluyé 11
estudios de intervencion, de més de 12 semanas de duracion. La suplementacion con AQ se asoci6
con una mayor pérdida de peso que el grupo control, con un descenso también significativo de la
circunferencia de la cintura y del indice de Masa Corporal (IMC) (Zamora Zamora et al., 2018). La
enfermedad hepatica metabolica por depésito de grasa es una complicacion de la obesidad y una
de las causas mas importantes de patologia hepatica en nuestro medio. Un estudio de intervencion
reciente en 60 pacientes con obesidad tratados con dieta hipocaldrica y aceite de oliva (20 g) o
aceite de girasol, durante 12 semanas, observo un efecto beneficioso del aceite de oliva sobre la
gravedad del higado graso, de manera independiente del efecto sobre los factores de riesgo vas-
cular (Rezaei et al., 2019).

El aceite de oliva virgen extra (AOVE) aporta una mayor cantidad de polifenoles y otros compuestos
con propiedades beneficiosas para la salud (AESAN, 2021c). Un metaanalisis reciente ha observado
que el aceite de oliva rico en polifenoles, en comparacion con el aceite de oliva con un aporte menor,
mejora los factores de riesgo vascular (colesterol total, colesterol HDL, LDL oxidada y malondialdehi-
do), mediadores de inflamacién y presion arterial (George et al., 2019). Sin embargo, por el momento,
no se ha demostrado que el AOVE, en comparacion con el aceite de oliva refinado, disminuya de
manera significativa el riesgo de enfermedad cardiovascular u otras patologias, o la mortalidad.
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Existe gran variabilidad en los métodos de cultivo del olivar en Espafia, pero la tendencia de los
(ltimos afios hacia vastas extensiones de monocultivos irrigados supone una gran degradacion
del medioambiente, especialmente en forma de erosion del suelo, desertificacion, contaminacion
generalizada de los recursos hidricos, degradacién de habitats y paisajes, disminucion de biodiver-
sidad y sobreexplotacion de los escasos recursos hidricos de las zonas de cultivo (Beaufoy, 2001).
No obstante, con una gestion adecuada, el cultivo del olivo puede contribuir a la conservacion de
los recursos naturales y el valor paisajistico propio de la zona mediterranea, asi como a potenciar
la biodiversidad.

La Comision EAT-Lancet (Willett et al., 2019) promueve el consumo de aceites vegetales insatura-
dos, mencionando que no hay evidencia suficiente para establecer un limite superior de consumo
determinado. El indice MEDAS (Schréder et al., 2011) incluye hasta 3 items relacionados con el con-
sumo de aceite de oliva (ser grasa principal de cocinado de alimentos, utilizarse para la elaboracion
de sofrito y consumir, al menos, 4 cucharadas de aceite al dia). La piramide de dieta mediterranea
sostenible (Serra-Majem et al., 2020) lo incluye como fuente principal de grasas en la dieta, indican-
do que este aceite se usa en las recetas tradicionales.

El aceite de oliva, por sus beneficios sobre la salud, se considera la grasa de eleccion, como alifio
y en la preparacion de los alimentos. Se recomienda un consumo diario de aceite de oliva en todas
las comidas principales del dia. Sin embargo, teniendo en cuenta su elevada densidad energética,
habra que adaptar la cantidad dependiendo del objetivo calérico de cada persona.

2.6 Agua

El agua es el constituyente cuantitativamente mas abundante del cuerpo humano y es esencial
para la homeostasis celular y la vida. La ingesta total de agua incluye el agua potable, el agua de
las bebidas, el agua de las preparaciones culinarias y el agua que forma parte de los alimentos
(SENC, 2016).

El requerimiento de agua varia entre individuos y segln las condiciones ambientales. El Panel en
productos dietéticos, nutricion y alergias de la EFSA, basandose en las evidencias disponibles, es-
tablece unas ingestas adecuadas por grupos de edad. En personas adultas, mayores de 18 afios, la
recomendacion general es de 2,5 litros al dia para hombres y de 2 litros al dia para mujeres (EFSA,
2010). En determinadas situaciones, como la realizacion de actividad fisica, ante el aumento de la tem-
peratura o humedad ambiental, la aparicion de fiebre o la pérdida de liquidos, es necesario aumentar
el aporte de agua. De especial relevancia es el problema de la deshidratacién en personas mayores,
ya que a medida que avanza la edad, se presentan alteraciones en la percepcién de la sed y una sa-
ciedad precoz ante la ingesta. Estos efectos son mas importantes en personas mayores con deterioro
cognitivo o funcional, multimorbilidad o situaciones de vulnerabilidad social (SEGG, 2011).

La Tabla 1 recoge las ingestas diarias de agua recomendadas por la EFSA (2010).



Tabla 1. Ingestas diarias de agua recomendadas por la EFSA (2010)
Edad Agua (I/dia)
Hombre Mujer
6-12 meses 0,8-1,0
1 afio 1,1-1,2
2-3 afos 13
4-8 afios 1,6
9-13 aflos 21 1,9
14-17 afos 25 2
>18 afios 25 2

El impacto ambiental del agua embotellada es sustancialmente mas alto que el del agua del grifo.
Segun un estudio espafiol, el consumo poblacional de agua embotellada utilizaria 3500 veces mas
recursos, y generaria un impacto ambiental 1400 veces mayor que el agua de grifo (Villanueva
etal., 2021).

Por todo ello, la recomendacion de estas guias es que el agua debe considerarse la bebida prin-
cipal de eleccion, con un consumo que cubra las necesidades de la persona. Siempre que sea
posible, debe consumirse agua del grifo o corriente.

3. Actualizacion de las Recomendaciones de actividad fisica

3.1 Definiciones y términos
¢ Actividad fisica: Movimiento humano producido por la contraccién de misculos esqueléticos
que resulta en un incremento del gasto caldrico por encima del basal (Caspersen et al., 1985).

¢ Actividad de fortalecimiento muscular: Actividad fisica y ejercicio que incrementa la fuerza
muscular dsea, la potencia, la resistencia y la masa (por ejemplo, entrenamiento de forta-
lecimiento, entrenamiento de resistencia o ejercicios de fuerza muscular y resistencia)
(OMS, 2021a).

¢ Actividad fisica aer6bica: Actividad en la cual los grandes mdsculos del cuerpo se mueven

ritmicamente durante un periodo de tiempo. La actividad aerdbica -denominada también «de
resistencia»- mejora la capacidad cardiorrespiratoria. Ejemplos: caminar, correr, nadar, mon-
tar en bicicleta (OMS, 2021a).

¢ Actividad fisica de intensidad moderada: En una escala absoluta, intensidad entre tres y menos

de seis veces superior a la actividad en estado de reposo. En una escala relativa vinculada a
la capacidad de cada persona, la actividad moderada suele puntuar entre 5y 6 en una escala
de 0a 10 (OMS, 2021a).

e Actividad fisica en el desplazamiento: Actividad fisica llevada a cabo con el fin de despla-

zarse de un lugar a otro, como caminar e ir en bicicleta o en algtn otro medio rodado (utili-
zando medios de locomocion no motorizados, como patinetes, patines, sillas de ruedas, etc.)
(OMS, 2021a).
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Actividad fisica en el hogar: La actividad fisica realizada en el hogar para llevar a cabo tareas

domésticas (limpieza, crianza de nifios y nifias, jardineria, etc.) (OMS, 2021a).

Actividad fisica en el trabajo: Actividad fisica realizada durante un trabajo remunerado o vo-
luntario (OMS, 2021a).

Actividad fisica en tiempo de ocio: Actividad fisica realizada por una persona que no es nece-

saria como actividad esencial de la vida cotidiana, y que se realiza a discrecién. Ejemplos: par-
ticipacion en deportes, condicionamiento o entrenamiento mediante ejercicios, o actividades
recreativas, como los paseos, el baile o la jardineria (OMS, 2021a).

Actividad fisica leve: La actividad fisica leve equivale a entre 1,5y 3 MET (equivalente metabo-
lico), es decir, se trata de actividades con un gasto de energia inferior a tres veces el consumo
de energia en estado de reposo. Entre ellas figuran, por ejemplo, caminar lentamente, bafarse
y otras actividades incidentales que no suponen un aumento notable del ritmo cardiaco ni de
la respiracion (OMS, 2021a).

Actividad fisica multicomponente: En el caso de las personas mayores, la actividad fisica multi-

componente es importante para mejorar la funcion fisica y reducir el riesgo de caidas o lesiones
por caidas. Estas actividades pueden realizarse en casa o en un contexto grupal estructurado.
En muchas de las intervenciones estudiadas se combinan ejercicios de todos los tipos (aerdbico,
fortalecimiento muscular y entrenamiento de equilibrio) en una sesion, lo que ha demostrado
dar resultados. Un programa de actividad fisica multicomponente podria consistir en caminar
(actividad aerdbica), levantar pesas (fortalecimiento muscular) e incorporaria el entrenamiento
de equilibrio. El entrenamiento de equilibrio puede incluir caminar hacia atrds o hacia los lados
o permanecer sobre un pie mientras se realiza una actividad de fortalecimiento muscular de la
parte superior del cuerpo, como ejercicios de fortalecimiento del biceps mediante flexiones del
brazo. El baile también combina elementos aerdbicos y de equilibrio (OMS, 2021a).

Actividad fisica ocupacional: Véase Actividad fisica en el trabajo (OMS, 2021a).

Actividad fisica vigorosa: En una escala absoluta, actividad fisica que se realiza con una inten-

sidad de >6 MET. En una escala relativa vinculada a la capacidad de cada persona, la actividad
vigorosa suele puntuar entre 7y 8 en una escala de 0 a 10 (OMS, 2021a).
Capacidad cardiorrespiratoria (resistencia cardiorrespiratoria): Componente de la forma fisica

relacionado con la salud. Capacidad de los sistemas circulatorio y respiratorio para suminis-
trar oxigeno durante periodos de actividad fisica continuada. Suele expresarse en términos de
absorcion maxima de oxigeno medida o estimada (V0, max) (OMS, 2021a).

Deporte: Este término abarca una diversidad de actividades realizadas con arreglo a unas re-
glas, practicadas por placer o con 4nimo competitivo. Las actividades deportivas consisten en
actividades fisicas realizadas por equipos o personas, en ocasiones con sujecion a un marco
institucional (por ejemplo, un organismo deportivo) (OMS, 2021a).

Ejercicio fisico: Actividad fisica planeada, estructurada y repetida, cuyo objetivo es mejorar o
mantener uno 0 mas componentes del Fitness (Caspersen et al.,1985).

Ejercicios de fortalecimiento 6seo: Actividad fisica que tiene por objeto incrementar la fortale-

za en determinados puntos de los huesos del aparato locomotor. El ejercicio de fortalecimiento



6seo ejerce sobre los huesos un impacto o fuerza de tension que fomenta el crecimiento dseo
y la fortaleza de los huesos. Ejemplos: correr, saltar a la comba o levantar pesos (OMS, 2021a).
Ejercicios funcionales: Ejercicios que pueden integrarse en la actividad cotidiana para mejorar

la fuerza del tren inferior, el equilibrio y el funcionamiento motor. Entre otros ejemplos figuran
el equilibrio estatico en tindem o monopodal, las sentadillas, el equilibrio estatico con asiento,
ponerse de puntillas y salvar obstaculos (OMS, 2021a).

Entrenamiento de equilibrio: Ejercicios estéaticos y dindmicos que se practican con el fin

de mejorar la capacidad de la persona para responder a movimientos de balanceo o es-
timulos desestabilizadores causados por el propio movimiento, el entorno u otras causas
(OMS, 2021a).

Equivalente metabdlico (MET): El equivalente metabdlico de una tarea (MET), o sencillamente

el equivalente metabdlico, es una medida fisiolégica que expresa la intensidad de las activi-
dades fisicas. Un MET es el equivalente de la energia gastada por una persona mientras esta
sentada en reposo (OMS, 2021a).

Fitness, condicion fisica o aptitud fisica: Habilidad para llevar a cabo tareas con vigor sin fatiga

y con una amplia energia para disfrutar de las actividades de ocio activas. Incluye: condicién
cardiorrespiratoria, resistencia muscular, fuerza muscular, potencia muscular, velocidad, flexi-
bilidad, agilidad, equilibrio, tiempo de reaccion y composicion corporal. Dado que dichos com-
ponentes difieren en importancia cuando se habla de Rendimiento-Fitness o de Salud-Fitness,
se han dividido en dos bloques (Caspersen et al.,1985). El de Salud-Fitness, que es el que nos
concierne en este informe, incluye condicién cardiorrespiratoria, fuerza muscular, resistencia
muscular, flexibilidad y composicién corporal.

Flexibilidad: Componente de la forma fisica relacionado con la salud y con el rendimiento, que
corresponde al alcance de los movimientos posibles de una articulacion. La flexibilidad esta
especificamente vinculada a cada articulacion, y depende de cierto nimero de variables, en-
tre ellas la firmeza de determinados ligamentos y tendones. Los ejercicios de flexibilidad me-
joran la capacidad de una articulacion para apurar al maximo todos sus posibles movimientos
(OMS, 2021a).

Grandes grupos musculares: Piernas, espalda, abdomen, térax, hombros y brazos (OMS, 2021a).

Inactividad fisica: Un nivel insuficiente de actividad fisica para cumplir las presentes recomen-
daciones de actividad fisica (OMS, 2021a).

Salud: La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedad (OMS, 1948).

Sedentarismo: Cualquier comportamiento en estado de vigilia caracterizado por un gasto ener-
gético de <1,5 MET, sea en posicion sentada, reclinada o acostada. La mayoria de los trabajos
de oficina, conducir y ver la television son ejemplos de comportamientos sedentarios; también
se dan en las personas que no pueden ponerse de pie, como quienes van en silla de ruedas
(OMS, 2021a).

Tiempo de pantalla recreativo: Tiempo que se pasa delante de una pantalla (television, com-

putadoras, dispositivos maviles) con fines no educativos o de estudio o trabajo (OMS, 2021a).

9€ .U 091J13UBID PNWOD [ap eIsIAd | &



9€ ,U 091J1UBID UWOD [ap EIsIABL | R

» Tiempo de pantalla sedentario: Tiempo transcurrido mirando algin pasatiempo en una pantalla

(television, computadoras, dispositivos maviles). No incluye juegos activos que impliquen una
pantalla y requieran de actividad fisica o movimiento (OMS, 2021a).

3.2 Importancia de la actividad fisica para la salud

En poblacion infanto-juvenil, desde el afio 2014, la organizacidn internacional Active Healthy Kids
Global Alliance trabaja desde Canadé coordinando la revision cientifica de los indicadores mas
relevantes para promover la practica de la actividad fisica en cada pais. Los indicadores anali-
zados son: niveles de actividad fisica; participacion en deportes; juego activo; transporte activo;
comportamiento sedentario; influencia de amigos/as y familia; influencia de la comunidad y del
entorno; politicas nacionales y regionales; y niveles de condicion fisica. Cada uno de estos in-
dicadores se puntla asignando una graduacion comparable entre paises (GRADE: Clasificacion
de la evaluacion, desarrollo y valoracion de los indicadores). Espafia cuenta con los informes de
2016 (Roman-Vifias et al., 2016) y 2018 (Roman-Vifias et al., 2018). En el Gltimo informe, se indica
que el 60-66 % de la poblacion consigue acumular 60 minutos o mas de Actividad Fisica Modera-
da-Vigorosa (AFMV), al menos, 4 dias a la semana; un 60-66 % realiza un transporte activo y un
27-33 % dedica un maximo de 2 horas diarias al tiempo de pantalla, el resto lo supera. Este infor-
me nacional pone de manifiesto la necesidad de reducir el sedentarismo y promover la actividad
fisica desde edades tempranas.

Segun los datos del estudio ALADINO 2019 (Alimentacion, Actividad Fisica, Desarrollo Infantil y
Obesidad en Espafia) de la AESAN en escolares de 6 a 9 afios, el porcentaje de nifias que realizaba,
al menos, 1 hora diaria de actividad fisica, era menor que el de nifios (65,2 % frente a 75,4 %). Por
otro lado, uno de cada cuatro escolares (25 % de los nifios y 23 % de las nifias) tenia un comporta-
miento sedentario, es decir, dedicaba 3 0 mas horas al dia, entre semana y durante el fin de semana,
a actividades sedentarias (leer, hacer deberes o usar dispositivos electronicos). Los escolares que
tenian obesidad presentaban més sedentarismo que los que tenian peso normal, especialmente las
nifias (32,5 % de las nifias y 26,9 % de los nifios) y realizaban actividad fisica habitual con menos
frecuencia (59,1 % de las nifias y el 70,9 % de los nifios) (Garcia-Solano et al., 2021).

En relacion a la poblacion adulta, la Encuesta de Habitos Deportivos en Espaiia 2020 (MCD,
2021) mostro que el 19,5 % de las personas adultas practica algin tipo de actividad fisico-depor-
tiva a diario, cifra que asciende al 51 % cuando la frecuencia considerada es de, al menos, una
vez por semana.

Las recomendaciones de actividad fisica tienen, por fin Gltimo, promover la actividad fisica y
reducir el sedentarismo, y esto pretende el actual informe.

En el afio 2010, la OMS publicd las primeras recomendaciones de actividad fisica y su relacion
con la salud (OMS, 2010). En 2013, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad publico
la Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencion en el SNS (Sistema Nacional de Salud), en la
que se incluyo la actividad fisica como uno de los factores a abordar (MSSSI, 2014). En este marco,
en 2015 el Ministerio elabord las recomendaciones nacionales sobre Actividad Fisica para la Salud,
reduccion del Sedentarismo y del Tiempo de pantalla para toda la poblacion (MSSSI, 2015). En ese



mismo afio 2015, se publicé el Informe del Comité Cientifico de la AESAN (AECOSAN, 2015) sobre
recomendaciones de actividad fisica en el marco de la Estrategia NAQOS, plenamente alineadas con
las recomendaciones de la OMS.

Mas recientemente, la OMS ha coordinado la actualizacion de la revision de la evidencia cientifica
por parte de un comité de expertos comisionado. Fruto de ese trabajo, la OMS en noviembre de 2020
establecio las nuevas recomendaciones de actividad fisica y de comportamientos sedentarios (OMS,
2020), que fueron publicadas en espafiol en 2021 (OMS, 2021a). Con el objeto de establecer los niveles
de evidencia existentes para las diferentes variables de salud y en los diferentes grupos de poblacion,
se realiz6 una revision sistematica de las revisiones existentes y metaanalisis, concluyendo con los
siguientes mensajes sobre la importancia de la actividad fisica para la salud de la poblacion:

¢ Laactividad fisica es buena para el corazon, el cuerpo y la mente. Realizar una actividad fisica
con regularidad puede prevenir y ayudar a gestionar las cardiopatias, la diabetes de tipo 2y el
cancer, que causan casi tres cuartas partes de las muertes de todo el mundo. Ademas, la ac-
tividad fisica puede reducir los sintomas de depresion y ansiedad, y mejorar la concentracion,
el aprendizaje y el bienestar en general.

* Cualquier cantidad de actividad fisica es mejor que ninguna, y cuanta mas, mejor. Para mejorar
la salud y el bienestar, la OMS recomienda al menos entre 150 y 300 minutos de actividad ae-
robica moderada a la semana (o el equivalente, entre 75 y 150 minutos en actividad vigorosa)
para todas las personas adultas, y una media de 60 minutos de actividad fisica aerdbica mo-
derada al dia para la poblacién infantil y los adolescentes, realizando actividad fisica vigorosa,
al menos, 3 dias en semana.

* Toda actividad fisica cuenta (“Every Move Counts”). La actividad fisica puede integrarse en el
trabajo, las actividades deportivas y recreativas o los desplazamientos (a pie, en bicicleta o en
algan otro medio rodado), asi como en las tareas cotidianas y domésticas.

e El fortalecimiento muscular beneficia a todas las personas. Las personas mayores (a partir
de 65 afios) deberian incorporar actividades fisicas que den prioridad al equilibrio y la coordi-
nacion, asi como al fortalecimiento muscular, para ayudar a evitar caidas y mejorar la salud.

* Demasiado sedentarismo puede ser perjudicial para la salud. Puede incrementar el riesgo de
cardiopatias, cancery diabetes de tipo 2. Limitar el tiempo sedentario y mantenerse fisicamen-
te activo resulta beneficioso para la salud.

» Todaslas personas pueden beneficiarse de incrementar la actividad fisica y reducir los habitos
sedentarios, incluidas las mujeres embarazadas y en puerperio y las personas con afecciones
cronicas o discapacidad.

Ademas de estas conclusiones generales sobre la importancia del aumento de la actividad fisica
y reduccion del sedentarismo para la salud de la poblacion, la Organizacion Mundial de la Salud y
Organizacion Panamericana de la Salud resumieron la evidencia cientifica existente para cada grupo

de poblacion (PAHO, 2019) (OMS, 2021a):
¢ En poblacion infantil menor de 5 afios: Estudios de intervencion aleatorizados y no aleatoriza-
dos sostuvieron que la actividad fisica se asociaba con un mejor desarrollo motor, cognitivo
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y psicosocial, y mejor salud cardiometabdlica. Ademas, estudios observacionales mostraron
que la actividad fisica se asociaba con mejor desarrollo motor, el estado fisico y la salud 6sea
y esquelética. La actividad fisica de intensidad moderada a vigorosa y la actividad fisica total
estaban asociadas beneficiosamente con diversos indicadores de salud.

¢ En poblacion infantil de 5 afios 0 mas y adolescentes: La actividad fisica resultaba beneficiosa
en lo que respecta a los siguientes resultados en salud: mejora de la forma fisica (capaci-
dad cardiorrespiratoria y muscular), la salud cardiometabdlica (tension, dislipidemia, glucosa
y resistencia a la insulina), la salud d0sea, los resultados cognitivos (desempefio académico
y funcion ejecutiva) y la salud mental (menor presencia de sintomas de depresion) y menor
adiposidad. Ademas, se observé que un mayor sedentarismo se asociaba con los siguientes
resultados negativos en salud: mayor adiposidad, peor salud cardiometabélica, forma fisica y
conducta/conducta prosocial, y menor duracion del suefio.

* En poblacion adulta menor de 65 afios: La actividad fisica resultaba ser beneficiosa en cuanto
a los siguientes resultados en salud: disminuye el riesgo de mortalidad por todas las causas 'y
la mortalidad cardiovascular, laincidencia de hipertension, la incidencia de cancer en 6rganos
especificos y la incidencia de diabetes tipo 2, la salud mental (menor presencia de sintomas de
ansiedad y depresion), la salud cognitiva y el suefio, y posible mejora de los indicadores de la
adiposidad. Ademas, un mayor sedentarismo se asociaba con los siguientes resultados nega-
tivos en salud: mayor mortalidad por todas las causas, mortalidad cardiovascular y mortalidad
por cancer, e incidencia de enfermedades cardiovasculares, cancery diabetes tipo 2.

* En poblacion de 65 afios 0 mas: La actividad fisica aportaba beneficios en lo que respecta a
los siguientes resultados en salud: disminuye el riesgo de mortalidad por todas las causas
y la mortalidad cardiovascular, la incidencia de hipertension, la incidencia de algunos tipos
especificos de cancer y la incidencia de diabetes de tipo 2, la salud mental (menor presencia
de sintomas de ansiedad y depresion), la salud cognitiva y el suefio, y posible mejora de los
indicadores de la adiposidad. En las personas mayores la actividad fisica sirve para prevenir
caidas y las lesiones por caidas, asi como el deterioro de la salud dsea y funcional. Por otro
lado, un mayor sedentarismo se asociaba con los siguientes resultados negativos en salud:
mayor mortalidad por todas las causas, mortalidad cardiovascular y mortalidad por cancer, e
incidencia de enfermedades cardiovasculares, cdncer y diabetes tipo 2.

3.3 Recomendaciones de actividad fisica

En 2019, la OMS, tras revisar sistematicamente la evidencia existente y graduarla, public6 las re-
comendaciones de actividad fisica y habitos saludables en menores de 5 afios, dividiendo dichas
recomendaciones por etapas claves en este primer periodo de vida (PAHO, 2019). Seguidamente,
en 2021, tras un proceso similar de revisién y graduacion de la evidencia existente, publicé sus
recomendaciones para el resto de grupos de edad desde los 5 afios hasta las personas mayores
(OMS, 2021a). A continuacion, se indican dichas recomendaciones, separadas por grupos de edad:



3.3.1 Lactantes (menores de 1 aiio)

¢ Deben estar fisicamente activos, varias veces al dia de diferentes formas, especialmente me-
diante el juego interactivo en el suelo; cuanto méas mejor. Para aquellos que todavia no se
mueven, esto incluye al menos 30 minutos en posicion prona (boca abajo) repartidos a lo largo
del dia mientras estén despiertos.

¢ No deben permanecer sujetos durante mas de una hora seguida (por ejemplo, en carritos, sillitas
o0 tronas o sujetos a la espalda de un cuidador). No se recomienda que pasen tiempo frente a
pantallas. En momentos de inactividad, se recomienda que un cuidador les lea o cuente cuentos.

3.3.2 Poblacion infantil de 1 a 2 afos

¢ Deben pasar, al menos, 180 minutos realizando diversos tipos de actividad fisica de cualquier
intensidad, incluida la actividad fisica de intensidad moderada a elevada, distribuidos a lo largo
del dia; cuanto mas mejor.

¢ No deben permanecer sujetos durante mas de 1 hora seguida (por ejemplo, en carritos, sillitas
o tronas o sujetos a la espalda de un cuidador) ni permanecer sentados durante periodos lar-
gos de tiempo. Con respecto a poblacion infantil de 1 afio, no se recomienda que pasen tiempo
en actividades sedentarias ante una pantalla (como ver la television o videos o jugar a juegos
en el ordenador). Para la poblacidon infantil de 2 afios, el tiempo dedicado a actividades seden-
tarias frente a una pantalla no debe exceder de 1 hora; cuanto menos mejor. En momentos de
inactividad, se recomienda que el cuidador les lea o cuente cuentos.

3.3.3 Poblacion infantil de 3 a 4 aiios

¢ Deben pasar, al menos, 180 minutos realizando diversos tipos de actividad fisica de cualquier
intensidad, incluidos, al menos, 60 minutos de actividad fisica de intensidad moderada a eleva-
da, distribuidos a lo largo del dia; cuanto mas mejor.

¢ No deben permanecer sujetos durante mas de 1 hora seguida (por ejemplo, en carritos o si-
llitas) ni permanecer sentados durante periodos largos de tiempo. El tiempo dedicado a acti-
vidades sedentarias frente a una pantalla no debe exceder de una hora; cuanto menos mejor.
En momentos de inactividad, se recomienda que el cuidador les lea o cuente cuentos.

3.3.4 Poblacion infantil de 5 afios 0 mas y adolescentes
e Este grupo de poblacion debe realizar, al menos, una media de 60 minutos de actividad fisica
diaria principalmente aerobica de intensidad moderada a vigorosa a lo largo de la semana.
¢ Debenincorporarse actividades aerobicas de intensidad vigorosa y actividades que refuercen
musculos y huesos, al menos, 3 dias a la semana.
* Deben limitar el tiempo que dedican a actividades sedentarias, especialmente el tiempo de
ocio que pasan delante de una pantalla.

3.3.5 Poblacion adulta menor de 65 aios
e Deben acumular a lo largo de la semana un minimo de entre 150 y 300 minutos de actividad fi-
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sica aerdbica de intensidad moderada, o bien un minimo de entre 75y 150 minutos de actividad
fisica aerdhbica de intensidad vigorosa, o bien una combinacién equivalente de actividades de
intensidad moderada y vigorosa, con el fin de obtener beneficios notables para la salud.

* También deben realizar actividades de fortalecimiento muscular de intensidad moderada o
mas elevada para trabajar todos los grandes grupos musculares 2 0 mas dias a la semana, ya
que ello reporta beneficios adicionales para la salud.

e Pueden superar los 300 minutos de actividad fisica aerébica de intensidad moderada, o hien
los 150 minutos de actividad fisica aerdbica de intensidad vigorosa, o bien una combinacion
equivalente de actividades de intensidad moderada y vigorosa cada semana, con el fin de
obtener mayores beneficios para la salud.

¢ Deben limitar el tiempo que dedican a actividades sedentarias. Sustituir el tiempo sedentario
por una actividad fisica de cualquier intensidad (incluso leve) se traduce en beneficios para
la salud.

¢ Con el fin de reducir los efectos perjudiciales para la salud de un nivel alto de sedentaris-
mo, deben procurar realizar més actividad fisica de intensidad moderada a vigorosa de la
recomendada.

3.3.6 Poblacion de 65 aiios 0 mas

* Deben ser tan activas como les permita su capacidad funcional y ajustaran su nivel de esfuer-
zo en la actividad a su forma fisica. Por ello, las recomendaciones generales de actividad fisica
y sedentarismo para este grupo de poblacion son las mismas que para la poblacion adulta de
18-64 afos descritas en el apartado anterior. Es especialmente importante en esta poblacién,
que las personas comiencen con pequefias dosis de actividad fisica, para ir aumentando gra-
dualmente su duracion, frecuencia e intensidad. La principal diferencia con las recomendacio-
nes del grupo de poblacion de 18-64 afios, es que, dentro de su actividad fisica semanal, estas
personas deben realizar actividades fisicas multicomponente variadas que den prioridad al
equilibrio funcional y a un entrenamiento de fuerza de intensidad moderada o més elevada 3 o
mas dias a la semana para mejorar su capacidad funcional y evitar caidas.

3.4 Consejos practicos para el cumplimiento de las recomendaciones

La actividad fisica tiene que introducirse dentro del estilo de vida de las personas y, para conseguir-
lo, se proponen tres estrategias: sentarse menos, moverse mas y hacer ejercicio fisico. Existe una
asociacion directa entre el tiempo que una persona permanece sentada al dia y la incidencia de
mortalidad por enfermedad cardiovascular y por mortalidad general (Katzmarzyk et al., 2009) (Chau
etal., 2013). Por otro lado, niveles elevados de actividad fisica reducen la mortalidad por cancery la
enfermedad cardiovascular (Sakaue et al., 2020). El riesgo asociado a pasar 8 horas 0 mas sentado
al dia puede compensarse con 60-75 minutos de actividad fisica moderada al dia (Ekelund et al.,
2016) (Figura 1).
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Figura 1. Consejos practicos para el cumplimiento de las recomendaciones de actividad fisica [Elaboracion
propia a partir de Ekelund et al. (2016)].

Para moverse més conviene reducir las horas de estar sentado en el trabajo, en casa y en el centro
educativo; incrementar la actividad fisica moderada, usar el transporte activo y practicar algln ejerci-
cio fisico. El ejercicio fisico es beneficioso para prevenir y tratar maltiples patologias, por lo que se le
considera una “polipildora” con efecto multisistémico y a bajo coste (Fiuza-Luces et al., 2013).

i Cuantos pasos hay que dar al dia para cumplir las recomendaciones de actividad fisica?

Probablemente muchas personas han escuchado alguna vez la recomendacion de los 10 000 pasos
diarios, sin embargo, ;de donde viene realmente esta cifra?, jtiene alguna base cientifica?

Lo cierto es que no la tiene. De hecho, los 10 000 pasos vienen de un slogan publicitario de uno de
los primeros podometros que salieron al mercado en Japdn en 1965, y se llamaba Mampo-key, que en
japonés literalmente significa “ten thousand steps meter” (“medidor de 10 000 pasos”) (Tudor-Locke
y Bassett, 2004). La cifra de 10 000 pasos se hizo popular desde ese momento y ha perdurado hasta la
actualidad. La investigadora referente en este tema, durante muchos afios, ha sido la Dra. Tudor-Loc-
ke, quien estimd las primeras equivalencias entre la cantidad de actividad fisica de las recomen-
daciones y el nimero de pasos diarios. Aproximadamente, estimé que las recomendaciones para
la poblacién adulta de 150 minutos/semana de actividad fisica moderada/vigorosa equivalen a unos
7000-8000 pasos diarios (Tudor-Locke et al., 2011), mientras que, para la poblacién infantil y adolescen-
tes, las recomendaciones equivaldrian a unos 10 000-12 000 pasos (Adams et al., 2013). Igualmente, se
ha estimado que andar a una intensidad modera es equivalente a una frecuencia de 100 pasos por mi-
nuto, siendo de intensidad vigorosa cuando se anda a 130 pasos por minuto (Tudor-Locke et al., 2018).

En los Ultimos afios se han publicado varios estudios importantes relacionando el nimero de
pasos diarios con la mortalidad. La conclusion es que es dependiente de la edad, de modo que las
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personas mayores alcanzan la mayor parte de los beneficios con 7000-8000 pasos diarios, mientras
que personas mas jovenes alcanzaran la mayor parte de los beneficios para la salud con 10 000-12
000 pasos diarios.

Recientemente, se han publicado 2 metaanalisis que han cuantificado el efecto que tiene el nl-
mero de pasos diarios sobre la reduccion de la mortalidad (Jayedi et al., 2022) (Paluch et al., 2022).
Estos metaanalisis demuestran de forma inequivoca que lo que realmente importa es afiadir pasos
a la vida. Es decir, cada persona, en funcién de su edad y condicién, parte de una media de pasos
diaria. Cada aumento de 1000 pasos al dia se asocia con una reduccion significativa de la mor-
talidad, y este es el objetivo y mensaje de salud publica, aumentar la media de pasos en 1000 en
primera instancia, y seguir aumentando progresivamente.

Estos datos coinciden con el lema de las recomendaciones de actividad fisica de la OMS: “Cada
Movimiento Cuenta” (“Every move counts!”), que en lo relativo a pasos podriamos traducir como:
“jCada Paso Cuenta!”.

Hoy en dia, los smartphones, las pulseras y los relojes inteligentes, nos informan de los pasos
diarios y aunque se estima un margen de error entre dispositivos y respecto a métodos de refe-
rencia, ofrecen un dato objetivo a la poblacién general que puede ser de gran utilidad para tomar
consciencia de cuanto anda al dia, e intentar aumentarlo de forma progresiva.

Conclusiones del Comité Cientifico

1. Recomendaciones dietéticas sostenibles
El Comité Cientifico considera que la adopcion por parte de la poblacion espafiola de un patrén de
dieta variada y equilibrada caracterizado principalmente por un mayor predominio de alimentos
de origen vegetal y una menor presencia de alimentos de origen animal, puede mejorar el estado
de salud y bienestar, a la vez que reducir el impacto medioambiental. El patron de dieta tradicional
mediterranea cumple estas caracteristicas.
¢ Hortalizas y frutas
Se recomienda una ingesta minima de 5 raciones diarias de hortalizas y frutas que podran dis-
tribuirse en, al menos, 3 raciones de hortalizas al dia, y 2-3 raciones de frutas al dia. El impacto
ambiental de las hortalizas y frutas es bajo. El consumo de zumos de frutas no es un sustituto
de las frutas enteras.
» Patatas y otros tubérculos
Las patatas y otros tubérculos deben separarse del grupo de hortalizas y frutas debido a sus
diferentes propiedades nutricionales. Aunque las patatas son unos de los alimentos con menor
impacto ambiental, se recomienda su consumo moderado, formando parte de las recetas tra-
dicionales de nuestro pais y priorizando el consumo de cereales de grano entero y legumbres
como fuentes de hidratos de carbono de digestion lenta.
* Cereales
La recomendacion sobre el consumo de cereales se establece en 3 a 6 raciones al dia, depen-
diendo de las necesidades energéticas de cada persona, y no mas de 4 raciones, si se necesita
restringir la ingesta caldrica. Se aconseja priorizar los cereales de grano entero y productos



integrales, minimizando el consumo de alimentos elaborados con harinas refinadas. Algunas
de estas raciones pueden ser sustituidas por el consumo de legumbres, para completar la
ingesta de hidratos de carbono. El impacto ambiental de los cereales es bajo.
* Fuentes de proteinas vegetales y animales: legumbres, frutos secos, pescado, huevos, leche
y productos lacteos, y carne
Se recomienda priorizar el consumo de alimentos de origen vegetal, frente a los alimentos de
origen animal, como fuentes principales de proteinas en la dieta. El consumo de proteina ve-
getal, principalmente legumbres, deberia ocupar una de las raciones proteicas de las comidas
principales diarias (comida y cena). La otra racion se puede destinar al consumo de pescado,
huevos, lacteos o carne.
— Legumbres
Se recomienda un consumo de, al menos, 4 raciones a la semana hasta llegar a un consumo
diario de legumbres, como fuente de proteinas y tamhién de hidratos de carbono de diges-
tion lenta, para asi poder reducir la ingesta de proteinas de origen animal y el consumo de
cereales no integrales. En general, los alimentos proteicos de origen vegetal tienen menor
impacto en el medioambiente que los de origen animal, y de todos ellos, las legumbres son
las que generan menor impacto y ademés son alimentos asequibles.
— Frutos secos
Se recomienda el consumo de 3 0 més raciones a la semana, hasta un consumo de 1 racién
diaria, considerando que su aporte energético es elevado y es necesario equilibrarlo con
un menor aporte energético de otros alimentos. Los frutos secos deben elegirse sin sal ni
grasas ni azlicares afiadidos.
— Pescado
Se recomienda el consumo de 3 0 mas raciones a la semana, priorizando el pescado azul
sobre el blanco y las especies con menor impacto ambiental.
— Huevos
Teniendo en cuenta su alto valor nutricional, que es un alimento asequible y que su impacto
ambiental es relativamente bajo, se recomienda un consumo de hasta 4 huevos a la semana.
— Leche y productos lacteos

Por su alto aporte nutricional y facilidad de consumo, se recomienda la ingesta de un méaxi-
mo de 3 raciones de lacteos al dia, evitando aquellos con azlcares afiadidos y con alto
contenido en sal. Sin embargo, debido al elevado impacto ambiental de estos alimentos, se
sugiere reducir el niamero de raciones diarias de lacteos si se consumen otros alimentos de
origen animal.

- Carne
El consumo deberia limitarse a un maximo de 3 raciones semanales de carne, priorizando
el consumo de carne de aves y conejo, y minimizando el consumo de carne procesada. La
produccién de carne, especialmente de vaca y cordero, supone un gran impacto ambiental.

¢ Aceite de oliva
Se recomienda un consumo diario de aceite de oliva en todas las comidas principales del dia,
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tanto para el cocinado de los alimentos como para su alifio. Sin embargo, teniendo en cuenta
su elevada densidad energética, habra que adaptar la cantidad dependiendo del objetivo ca-
lérico de cada persona.

* Agua
El agua debe considerarse la bebida principal en una dieta saludable. Se recomienda beber
tanta agua como sea necesaria y siempre que sea posible, beber agua del grifo o corriente.

Consideraciones generales
Ademas, habria que tener en cuenta lo siguiente:
¢ Con respecto a las hortalizas y frutas:

— Incrementar el consumo de hortalizas cruciferas, hortalizas de hoja verde oscura, citricos
y frutos rojos.

— Dar preferencia al consumo de hortalizas frescas, alifiadas con aceite de oliva y vinagreta, o
cocinadas al vapor, siendo ésta la técnica culinaria de eleccion para conservar los nutrientes.

— Consumir hortalizas y frutas frescas como tentempié, evitando, en este caso, los zumos de
frutas y hortalizas, frutas en almibar y desecadas.

— Incluir las hortalizas y las frutas como parte de las preparaciones culinarias. Mantener el
uso del sofrito como base de muchas preparaciones culinarias.

— Consumir hortalizas y frutas frescas de temporada evitando las envasadas. Consumir tam-
bién hortalizas y frutas con defectos que no respondan a los estandares estéticos.

— Hortalizas: mezclar diferentes productos tanto en crudo como cocinados. Peso de cada ra-
cion 150-200 g. Ejemplos: 1 plato de ensalada variada; 1 plato de hortaliza cocida; 1 crema
de hortalizas.

— Frutas: peso de cada racidn: 120-200 g de fruta fresca. Ejemplos: 1 pieza mediana; 1 tazén
mediano de cerezas o fresas; 2 rodajas medianas de melon o sandia.

* Sobre las patatas y otros tubérculos:

— Peso por racién: 150-200 g. Ejemplos: 1 patata grande o 2 pequefias.

¢ Sobre los cereales:

— Ampliar el tipo de cereales de consumo. Sorgo, mijo, trigo espelta o trigo sarraceno son
ejemplos de variedades de 6ptima calidad nutricional cuyo consumo fomenta la diversidad
de cultivos, mejorando la resiliencia de los sistemas alimentarios.

— Peso por racion: 40-60 g de pan 0 60-80 g en seco de pasta o arroz. Ejemplos: 3-4 rebanadas
o un panecillo, 1 plato normal.

e En cuanto a las legumbres:

— Esimportante incrementar su consumo poco a poco si no se esta acostumbrado a un consu-
mo frecuente, para que sean bien toleradas. Se pueden consumir en recetas tradicionales
de nuestro pais, pero tamhién en ensalada, hamburguesas o como guarnicion.

— Dejar las legumbres en remojo durante varias horas o toda la noche, cambiar el agua de
remojo y hacer cocciones prolongadas contribuye a mejorar su digestibilidad y la absorcion
de sus nutrientes.



— Si el tiempo destinado a su preparacién supone un inconveniente, se pueden cocinar en
grandes cantidades de una vez y congelar.

— El impacto ambiental de las conservas y de las legumbres cocinadas en casa es similar.
Optar por conservas bajas en sal.

— Peso por racion: 50-60 g en seco. Ejemplo: 1 plato normal individual.

¢ Sobre los frutos secos:

— Peso por racion: 20-30 g. Ejemplo: 1 pufiado.

¢ Sobre el pescado:

— El pescado enlatado tiene un valor nutricional equivalente al pescado fresco, aunque se
deben evitar aquellas conservas con un alto contenido en sal.

— El pescado congelado tiene un valor nutricional equivalente al pescado fresco, aunque con
diferentes propiedades organolépticas.

— Consumir también variedades no habituales para evitar su descarte cuando se pescan de
forma accidental.

— Racioén: 125-150 g. Ejemplos: 1 filete individual o varias porciones de marisco.

* Sobre los huevos:

— Ensituaciones de demanda nutricional elevada, como el embarazo, la lactancia y la anorexia
asociada al envejecimiento, el consumo de huevos es muy recomendable, por su alto aporte
nutricional y su facilidad de consumo.

— Acompafiiar el consumo de huevos con alimentos saludables. Evitar las combinaciones de
huevo con alimentos ricos en grasa saturadas y harinas refinadas.

— Racion: 1 huevo mediano (53-63 g).

¢ Sobre la leche y los productos lacteos:

— En situaciones carenciales y de demanda nutricional elevada, el consumo de lacteos es
recomendable, por su alto aporte nutricional y su facilidad de consumo.

— Consumir los productos lacteos bajos en grasas si se necesita controlar la ingesta caldrica.

— Racioén: 200-250 ml de leche; 85-125 g de queso fresco; 40-60 g de queso curado; 125 g de
yogur y otras leches fermentadas. Ejemplos: 1 vaso/taza de leche, 2-3 lonchas de queso, 1
unidad de yogur.

 Sobre la carne y productos carnicos:

— Elegir cortes magros de carne si se necesita controlar la ingesta calérica.

— Racion: 100-125 g. Ejemplos: 1 filete mediano; 1 cuarto de pollo; 1 cuarto de conejo.

¢ Sobre el aceite de oliva:

— El aceite de oliva virgen es el obtenido exclusivamente por medios mecanicos u otros pro-
cedimientos fisicos que excluyan toda alteracion del producto (UE, 2013). Este puede ser el
de eleccion por su contenido en flavonoides. El aceite de oliva virgen extra aporta, ademas,
una mayor calidad organoléptica.

— Racion: 10 ml. Ejemplos: 1 cucharada sopera.
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¢ Sobre el agua:

— Hay otras bebidas que pueden ayudar a mantener la hidratacién, como son el café, el té, las
infusiones y las aguas carbonatadas sin azlcar.

— Las frutas y hortalizas frescas y algunas preparaciones culinarias, como el gazpacho, so-
pas, consomés, purés, macedonias de fruta fresca o infusiones contribuyen a asegurar una
buena hidratacion.

* Aspectos para tener en cuenta en todos los grupos de alimentos sobre su impacto ambiental

y otras consideraciones relacionadas con la sostenibilidad:

— Debido ala gran variabilidad en el impacto ambiental de los alimentos en funcion de las téc-
nicas agrarias empleadas, tanto en agricultura como en ganaderia, pesca y acuicultura, se
debe favorecer el consumo de alimentos obtenidos mediante las técnicas méas respetuosas
con el medioambiente.

— Evitar alimentos que hayan sido transportados en avion.

— Favorecer técnicas de cocinado saludables, asi como el uso de electrodomésticos con bajo
impacto ambiental (microondas u olla a presion) frente a los que requieren mas energia
(horno) y prestar atencion al tiempo de cocinado. Para ahorrar tiempo y energia, se puede
cocinar en grandes cantidades y congelar.

— Es fundamental reducir el desperdicio alimentario y, en caso de que se produzcan restos,
descartarlos en los contenedores de materia orgénica.

— Evitar, en la medida de lo posible, los envases, sobre todo los més perjudiciales para el
medioambiente, como pueden ser los plasticos.

— Obtener alimentos de fuentes que garanticen unas condiciones laborales, salariales y de
vida, justas y dignas para todos los intermediarios de la cadena de produccién y suministro
alimentario.

— Por motivos de bienestar animal, se recomienda el consumo de huevos procedentes de ga-
llinas criadas en libertad (camperas), asi como de carne y lacteos de ganaderias donde la
cria de animales cumpla con los estandares de bienestar animal.

— El consumo de alimentos de cercania puede favorecer el desarrollo econémico y la fijacion
de empleo en entornos rurales del pais.

Otros aspectos a tener en cuenta
 QOtras bebidas:

El consumo de bebidas con azlicares se asocia a una mayor ganancia de peso en poblacion infantil
y adulta y a una mayor incidencia de diabetes tipo 2 (Malik y Hu, 2019). Un consumo elevado de este
tipo de bebidas también se ha asociado a mayor riesgo de desarrollar enfermedades cardiovascu-
lares y sufrir muerte prematura (Yin et al., 2021); estas asociaciones estan explicadas en parte, pero
no completamente, por la ganancia de peso corporal y hay evidencia sélida que sugiere que son
asociaciones causales. Ademas, un reciente informe de la EFSA indica que la ingesta de azlicares
afiadidos o libres (porque se anaden a los alimentos o estan presentes de forma libre en los zumos
de frutas) debe ser lo mas baja posible en el contexto de una dieta saludable (EFSA, 2022).



Las bebidas energéticas son aquellas con un alto contenido en cafeina (>15 mg/100 ml). Ademas,
pueden contener otros ingredientes como taurina, L-carnitina, glucuronolactona, guarana, gins-
engy vitaminas del grupo B, y azlicar. En un informe reciente de la AESAN se pusieron de mani-
fiesto los riesgos sobre la salud que conlleva el consumo de estas bebidas, en especial cuando
se combinan con bebidas alcohdlicas (AESAN, 2021d). Por ello, se recomienda evitar su consumo
en la poblacion infantil, en adolescentes, en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, asi
como en personas con hipertension arterial, problemas cardiovasculares o con alteraciones del
suefio. Se recomienda, a la poblacion general, reducir el consumo de bebidas energéticas.

¢ Alimentos procesados con alto contenido en azlicares, grasas y sal:
Muchos alimentos procesados utilizan grasas vegetales no saludables, como la de palma, para
su elaboracion. Ademas, estos alimentos suelen incluir elevadas cantidades de sal y azicar.
Los estudios existentes muestran que la sustitucion de alimentos no procesados en la dieta por
alimentos procesados genera efectos perjudiciales sobre la salud, fundamentalmente atribui-
bles a los ingredientes en su composicion, y no tanto a las técnicas de procesado utilizadas
(AESAN, 2020b). Por ello, se recomienda favorecer las preparaciones caseras de las recetas, y
en caso de consumo de alimentos procesados, elegir aquellos con menor contenido en sal, en
azlcary en grasas distintas al aceite de oliva.

e Mantequilla y otras grasas saturadas animales:
Se recomienda reducir su consumo.

e Sal:
La utilizacion de sal en las preparaciones tiene que ser moderada y, segin las recomendaciones
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2014, 2021b), tiene que ser yodada. Este criterio se
incluye en el marco del nuevo Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2021-
2025, aprobado en diciembre de 2020, dentro del programa sobre control de men(s escolares,
maquinas expendedoras y cafeterias de los centros escolares (PNCOCA, 2021-2025).

2. Recomendaciones de actividad fisica
En el apartado 3.3 se han detallado las recomendaciones de actividad fisica y comportamientos
sedentarios para las diferentes etapas de la vida, separadas por grupos de edad.
De forma mas resumida, podemos concluir que, para mejorar la salud y el bienestar, la OMS
recomienda:
¢ Almenos entre 150 y 300 minutos de actividad aerébica moderada a la semana (ejemplo: andar
a un ritmo que nos cueste un poco hablar, montar en bicicleta a un ritmo tranquilo y en llano,
bailar suave, entre otros) o el equivalente, entre 75y 150 minutos en actividad vigorosa (montar
en bicicleta a ritmo rapido y en cuesta, bailar de forma enérgica, subir escaleras rapido, nadar
y correr a un ritmo rapido, practicar deportes, entre otros) para toda la poblacion adulta y
poblacién adulta mayor.
¢ Al menos una media de 60 minutos de actividad fisica aer6bica moderada al dia para la pobla-
cion infantil y adolescente. Esta poblacion debera realizar, al menos, 3 dias de actividad fisica
vigorosa (por ejemplo, correr, saltar a la comba, subir escaleras rapido, montar en bicicleta a
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ritmo réapido y/o en cuesta, practicar deportes y artes marciales) y realizar, al menos, 3 dias/
semana actividades que estimulen el crecimiento dseo (aquellas que tienen impacto, saltos,
correr, juegos que requieran cargar con el propio peso corporal total o parcial, como la carre-
tilla, tracciones de cuerda como el soga-tira, cargar con el peso de otro como llevar a caballito,
entre otros).

¢ Laintensidad de la actividad fisica puede medirse con los equivalentes metabolicos. El gasto
energético expresado en unidades metabodlicas (MET) es un indicador muy ilustrativo de la
intensidad del esfuerzo. Actividades de 3 a 6 MET se consideran moderadas y mayores de 6
MET, vigorosas. Existen tablas donde encontrar informacion detallada para las personas adul-
tas (Ainsworth et al., 2011).

¢ Para poder individualizar y simplificar el nivel de intensidad para cada persona podemos utili-
zar la prueba del habla (Webster y Aznar, 2008) para identificar las actividades moderadas y vi-
gorosas. Una persona que realiza una actividad fisica de intensidad moderada debe ser capaz
de mantener una conversacion, pero con cierta dificultad, mientras lleva a cabo la actividad.
Cuando una persona jadea o se queda sin aliento y no puede mantener una conversacion con
facilidad, la actividad puede ser considerada como vigorosa.

¢ El fortalecimiento muscular beneficia a todas las personas. Las personas de 65 afios 0 mas
deberian incorporar actividades fisicas que den prioridad al equilibrio y la coordinacidn, asi
como al fortalecimiento muscular, para ayudar a evitar caidas y mejorar la salud.

¢ Todas las personas pueden beneficiarse de incrementar la actividad fisica y reducir los habitos
sedentarios.

Concluimos con el lema de las recomendaciones de la OMS (2021):

iCada Movimiento Cuenta! (Every Move Counts!). La actividad fisica puede integrarse en el tra-
bajo, las actividades deportivas y recreativas o los desplazamientos (a pie, en bicicleta o en algin
otro medio rodado), asi como en las tareas cotidianas y domésticas. Aumentar el nimero de pasos
diario es también una buena forma de mejorar la salud de todas las personas.
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La empresa AgroFresh Fruit Protection S.A. ha solicitado una evaluacién de la seguridad del uso
como coadyuvante tecnoldgico de dos soluciones acuosas de peroxido de hidrégeno, acido acéti-
coy acido peracético. Como estabilizante se incluye el acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP).

El uso propuesto es la desinfeccion bacteriana del agua utilizada en el lavado de ciruelas, cere-
zas y peras en las plantas de procesado.



9€ ,U 091J1JUBID UWOD [ap EIsIABL |

Se trata de soluciones acuosas de igual composicién y fabricante que las evaluadas anterior-
mente por el Comité Cientifico para la desinfeccion bacteriana de las aguas de lavado de citricos y
pimientos, y de manzanas y melocotones. Respecto a las dosis de uso se indica que, dada la reacti-
vidad de las sustancias activas con la materia organica procedente de la suciedad de las frutas, se
requerira una adicion inicial de 0,1 % de FreshStart Disinfect 25-15 o de 0,3 % de FreshStart Disin-
fect 25-5. En ambos casos la concentracion final de acido peracético en la solucion de lavado sera
de 150 ppm. Tras esta dosificacion inicial de 150 ppm de &cido peracético, se realizaran dosificacio-
nes de mantenimiento (0,033 % de FreshStart Disinfect 25-15 0 0,1 % de FreshStart Disinfect 25-5)
con objeto de mantener en la solucion de lavado una concentracion de 50 ppm de &cido peracético.

Considerando el escenario mas desfavorable de presencia de residuos en ciruelas, cerezas y
perasy su consumo, se ha llevado 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 (MOS).

El Comité Cientifico concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y
teniendo en cuenta la composiciony condiciones de uso propuestas, el uso de las soluciones acuo-
sas como coadyuvantes tecnoldgicos no implica riesgo para la salud del consumidor.

Palabras clave

Ciruelas, cerezas, peras, coadyuvante tecnoldgico, desinfeccion bacteriana.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the safe use of two aqueous solutions of hydrogen
peroxide, acetic acid and peracetic acid as processing aid for bacterial dis-
infection of plums, cherries and pears washing water at processing plants

The company AgroFresh Fruit Protection S.A. has requested a safety assessment of the use of two
aqueous solutions of hydrogen peroxide, acetic acid and peracetic acid as a technological aid.
1-hydroxyethylene-1,1-diphosphonic acid (HEDP) is included as stabilizer.

The proposed use is the bacterial disinfection of the washing water of plums, cherries and pears
in the processing plants.

These aqueous solutions have the same compaosition and manufacturer as those previously eva-
luated by the Scientific Committee for the bacterial disinfection of washing water of citrus and
peppers, and of apples and peaches. With regard to the doses of use, itis indicated that, given the
reactivity of the active substances with the organic matter from the dirt on fruits, an initial addition
of 0.1 % of FreshStart Disinfect 25-15 or 0.3 % of FreshStart Disinfect 25-5 will be required. In both
cases, the final concentration of peracetic acid in the washing solution shall be 150 ppm. After this
initial dosing of 150 ppm peracetic acid, maintenance dosages (0.033 % FreshStart Disinfect 25-15



or 0.1 % FreshStart Disinfect 25-5) will be applied to maintain a concentration of 50 ppm peracetic
acid in the washing solution.

Considering the most unfavourable scenario of presence of residues in plums, cherries and
pears and their consumption, an Estimated Daily Intake (EDI) of possible residues has been ca-
rried out, as well as an assessment of the risk they may pose to the consumer by calculating the
Margin of Safety (MOS).

The Scientific Committee concludes that, on the basis of the information provided by the appli-
cant, and taking into account the proposed composition and conditions of use, the use of aqueous
solutions as processing aids does not pose health risk to consumers.

Plums, cherries, pears, processing aid, bacterial disinfection.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Marin, S., Berrada, H., Hernando, . y Lépez, R. Informe del Comité
Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) en relacion a la seguridad del
uso de dos soluciones acuosas de peroxido de hidrégeno, 4cido acético y acido peracético como coadyuvan-
tes tecnoldgicos para la desinfeccion bacteriana del agua de lavado de ciruelas, cerezas y peras. Revista del
Comité Cientifico, 2022, 36, pp: 71-84.
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1. Introduccion

La empresa AgroFresh Fruit Protection S.A., ubicada en Paterna (Valencia), ha solicitado una eva-
luacion de la seguridad del uso de dos soluciones acuosas de perdxido de hidrégeno, 4cido acético
y 4cido peracético como coadyuvantes tecnol6gicos en el proceso de desinfeccion bacteriana del
agua utilizada para el lavado de ciruelas, cerezas y peras a su llegada a las plantas de procesado.
Incluyen ademas como estabilizante el acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP).

Las dos soluciones acuosas, denominadas FreshStart Disinfect 25-15 y FreshStart Disinfect 25-5,
se diferencian en las concentraciones de sus componentes activos y del estabilizante, obtenién-
dose en todos los casos la misma concentracion final de dcido peracético en la solucion de lavado
(150 ppm). Las distintas presentaciones responden a motivos comerciales, para adecuar la compo-
sicion a las normas de transporte y almacenamiento de los clientes.

Se trata de soluciones acuosas de igual composicion, dosis de uso y fabricante que las evalua-
das anteriormente por el Comité Cientifico para la desinfeccion bacteriana de las aguas de lavado
de citricos y pimientos (AESAN, 2018, 2020) y de manzanas y melocotones (AESAN, 2021).

En cuanto a los usos autorizados en alimentacion humana se destaca que tanto los componentes
individuales del coadyuvante tecnolégico como las soluciones de perdxido de hidrégeno, acido
acético y acido peracético cuentan con distintos usos autorizados en varios paises.

Teniendo en cuenta las “Lineas directrices de la documentacion precisa para la evaluacion de
coadyuvantes tecnoldgicos que se pretenden emplear en la alimentacion humana” (AESAN, 2010),
y puesto que no se puede descartar la presencia de residuos en los productos finales (ciruelas, ce-
rezas y peras) tras el empleo de estas soluciones acuosas, el coadyuvante se clasifica dentro de la
situacion 4: sustancia autorizada en alimentacién humana cuya IDA (Ingesta Diaria Admisible) no esta
establecida y cuyo empleo puede conducir a la presencia de residuos técnicamente inevitables. De
acuerdo a esa situacion, el solicitante presenta informacion relativa a los siguientes aspectos:

* Datos administrativos y presentacién general.

¢ Caracteristicas fisicoquimicas.

e Funcién tecnoldgica.

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

e Estudios y datos relativos a la inocuidad.

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

2. Presentacion general y caracteristicas fisicoquimicas

2.1 Composicion y formulacion detallada
Los productos propuestos como coadyuvantes tecnolégicos, con denominaciones comerciales
FreshStart Disinfect 25-15 y FreshStart Disinfect 25-5, son soluciones acuosas de acido peroxia-
cético, peroxido de hidrégeno, acido acético y acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) como
estabilizante. Las dos composiciones buscan mantener el equilibrio quimico de los componentes.
Las dos soluciones acuosas se diferencian en las concentraciones de sus componentes activos (pe-
roxido de hidrageno, acido acéticoy acido peracético) y el estabilizante (HEDP), obteniéndose en todos los
casos la misma concentracion final de acido peracético (150 ppm) en las soluciones de lavado (Tabla 1).



Tabla 1. Composicion de los coadyuvantes tecnolégicos

Concentraciones (%)
Sustancia Funcién N° CAS FreshStart FreshStart
Disinfect 25-15 | Disinfect 25-5
Acido peracético Sustancia activa| 79-21-0 15 5
Peroéxido de hidrégeno Sustancia activa| 7722-84-1 25 25
Acido acético Sustancia activa| 64-19-7 16 8
Acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) Estabilizante | 2809-21-4 0,6 05

El pH de la solucion al 100 % es <1, a una temperatura de 20 °C.

2.2 Especificaciones del producto

En las Tablas 2 y 3 se incluyen las especificaciones y los resultados de los anélisis de varios lotes

de los coadyuvantes tecnoldgicos.

Tabla 2. Especificaciones y resultados analiticos de FreshStart Disinfect 25-15

Sustancia

Especificaciones

Certificados de analisis

(% p/p) (% p/p)
Acido peracético 15+1,0 15,3 15,9 15,2
Peréxido de hidrégeno 25+2,0 248 24,7 24,6
Acido acético 16+2,0 15,4 15,7 14,8
Acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) 0,6 - -

Tabla 3. Especificaciones y resultados analiticos de FreshStart Disinfect 25-5

Especificaciones

Certificados de analisis

Sustancia (% p/p) (% p/p)
Acido peracético 45-5 48 48 49
Peréxido de hidrégeno 25+2,0 25,8 254 25,7
Acido acético 820 76 76 76
Acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfanico (HEDP) 0,5 - -

El solicitante no ha aportado datos sobre el cumplimiento de las especificaciones del HEDP.

2.2.1 Estabilidad del producto

El solicitante aporta un estudio sobre la evolucion de la concentracion del acido peracético median-

te un modelo basado en el anélisis calorimétrico realizado con soluciones de composicion similar.

En base a los resultados obtenidos, el solicitante indica que la estabilidad es de 9 meses para
FreshStart Disinfect 25-15y de 1 afio para FreshStart Disinfect 25-5.
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2.2.2 Reactividad

Tal y como ya se ha indicado en anteriores evaluaciones de soluciones de similar composicion, las
reacciones que tienen lugar en el agua son las de descomposicion de los compuestos con grupos
peroxidos para dar lugar a acido acético y agua (EFSA, 2005, 2014).

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), indica que, en contacto
con los alimentos, los ingredientes activos de este tipo de soluciones desinfectantes (con peréxido
de hidrogeno, acido peracético, acido octanoico, acido peroxioctanoico y HEDP) se descomponen
con rapidez en sustancias no toxicas y que las cantidades de acido acético y octanoico que pueden
permanecer como resultado de la descomposicion del dcido peracético y el peroxioctanoico no
suponen un problema de seguridad. Ademas, sefiala que el peroxido de hidrégeno se descompone
rapidamente en contacto con los alimentos, obteniéndose agua y oxigeno (JECFA, 2004, 2005).

Asimismo, el uso de este tipo de soluciones no parece afectar negativamente al contenido de
nutrientes (vitamina C y B-caroteno) presentes en frutas en base a los resultados de un estudio
llevado a cabo por JECFA (2006) utilizando durante 5 minutos soluciones de lavado con 80 ppm de
acido peracético y 50 ppm de peréxido de hidrégeno.

2.3 Usos autorizados en alimentacion humana

Como ya se ha indicado, se trata de soluciones acuosas de igual composicion y fabricante que las
evaluadas anteriormente por el Comité Cientifico para la desinfeccion bacteriana de las aguas de
lavado de citricos y pimientos (AESAN, 2018, 2020) y de manzanas y melocotones (AESAN, 2021).
Enla Tabla 4, se incluyen ejemplos de otros usos autorizados y evaluados para estas sustancias.

Tabla 4. Ejemplos de usos autorizados y evaluaciones

de hidrégeno

utilizado en leche (0,05 %), lactosuero (0,04 %), queso de lactosuero
coloreado con annato (0,05 %), almidon (0,15 %), jarabe de maiz (0,15
%), emulsionantes (1,25 %), huevos deshidratados, estomagos, patas de
carne de vacuno, arenques, vino, té y vinagre de vino

Sustancia Uso autorizado/evaluacion Pais/Referencia

El Reglamento (CE) N° 853/2004 establece para las gelatinas y el | Union Europea
colageno un limite de residuo de peréxido de hidrogeno de 10 ppm (UE, 2004)
Evaluacion toxicolégica favorable como coadyuvante tecnoldgico en el Espafa
procesado de hemoderivados y cefalopodos (AESAN, 2011)
Autorizado su uso en produccion de cerveza como agente clarificante
(cantidad maxima 135 mg/kg), en suero de leche para decolorar Canada
y mantener el pH (100 mg/kg) y en vainas de avena como agente (DJC, 2022)
blanqueante (GMP)

Peroxido Reconocido como GRAS (Generally Recognized As Safe) (21 CFR 184.1366),

Estados Unidos
(ECFR, 2022a)

Autorizado, en combinacion con acido acético, para el proceso de
lavado o ayuda en el pelado de frutas y hortalizas que no sean materias
primas sin procesary que no exceda 59 mg/kg en la solucién de lavado

Estados Unidos
(ECFR, 2022hb)

Autorizado su uso como coadyuvante tecnoldgico (agente blanqueante,
de lavado y peeling, estabilizador de pH e inhibidor) en varios alimentos
y agua (5 mg/kg)

Australia
(ANZFSC, 2022)




Tabla 4. Ejemplos de usos autorizados y evaluaciones

Sustancia

Uso autorizado/evaluacion

Pais/Referencia

Acido acético

Autorizado como aditivo alimentario (E 260), segun el Reglamento (CE)
N° 1333/2008, con una dosis maxima especifica quantum satis

Unién Europea
(UE, 2008)

Autorizado el uso como coadyuvante tecnolégico del 4cido peracético
en solucién con peroxido de hidrégeno y acido acético, en cascaras
de huevo destinadas a la fabricacion de ille flotant (solucion al 2,5 %
con un 4,5 % de peracético); en guisantes y judias verdes destinados
a la esterilizacion (500 mg/| de &cido peracético); en almidon, fécula y
derivados (1 kg/tonelada); en ensaladas crudas listas para el consumo
(4* gama); en espinacas escaldadas, hierbas aromaticas y puerros sin
blanquear destinados a la congelacion (75 mg/l de peracético); en trigo
antes de la molienda (3 | de una solucion a base de 15 % de peracético
y 23 % de peroxido de hidrogeno por tonelada de trigo) y legumbres

Francia
(Arrété, 2006)

como desinfectante de canales de aves, partes, tripas y drganos con
una concentracion maxima de peroxiacidos de 220 mg/kg como &cido
peracético, 110 mg/kg de perdxido de hidrogeno y 13 mg/kg de HEDP

Acido deshidratadas (500 mg/I de acido peracético)
peracético
Autorizado para el proceso de lavado o ayuda en el pelado de frutas .
. 8 . h Estados Unidos
y hortalizas que no sean materias primas sin procesar y que no exceda
- (ECFR, 2022b)
80 mg/kg en la solucién de lavado
Autorizado como aditivo alimentario (agente modificador de almiddn) Canada
(DJC, 2022)
Autorizado como coadyuvante tecnolégico como agente blanqueante, .
. . . . Australia
de lavado y peeling en alimentos, y como catalizador con un nivel
. o (ANZFSC, 2022)
maximo permitido de 0,7 mg/kg
Evaluacion toxicologica favorable de soluciones de acido acético, 4cido
peracético, peroxido de hidrogeno y HEDP (pudiendo incluir también acido (EFSA, 2014)
octanoico y peroxioctanoico) para su uso en canales de aves y carne
Autorizado junto con acido peracético para el proceso de lavado o .
. . . Estados Unidos
ayuda en el pelado de frutas y hortalizas que no sean materias primas (ECER, 2022b)
Acido 1-hidro | Sin procesary que no exceda 4,8 mg/kg en la solucion de lavado !
z::::z,)‘;:;: Autorizado el aditivo mezcla de acido peracético, acido octanoico,
(HEDP) acido acético, peroxido de hidrégeno, acido peroxioctanéico y HEDP Estados Unidos

(ECFR, 2022c)

Autorizado como coadyuvante tecnoldgico en agua y como agente
quelante en desinfectantes de carne, frutas y hortalizas, y como
coadyuvante tecnoldgico en agua

Australia
(ANZFSC, 2022)

2.4 Ingestas diarias admisibles

No se ha establecido una IDA para el peréxido de hidrégeno, el 4cido peracéticoy el HEDP como com-
ponentes individuales (EFSA, 2022a) (JECFA, 2022a). En lo que respecta al 4cido acético, se encuentra
autorizado como aditivo alimentario (E 260) con una dosis maxima especifica quantum satis (UE, 2008).

JECFA ha establecido una IDA no especificada para soluciones antimicrobianas de peroxiaci-
dos entre los que se encuentran el perdxido de hidrdgeno, el acido acético, y el acido peracético,
incluyendo ademéas el HEDP como estabilizante (JECFA, 2022b). JECFA considera ademas que, en
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las condiciones de uso previstas para esas soluciones, las cantidades de residuos en los alimentos
tratados no suponen ninguna preocupacion desde el punto de vista de la seguridad alimentaria
(JECFA, 2004, 2005).

3. Funcion tecnolégica

3.1 Uso tecnologico alegado
El solicitante alega que el uso tecnoldgico es el de desinfectante bacteriano de las aguas utilizadas
en el lavado de ciruelas, cerezasy peras.

3.2 Nivel de uso solicitado

Segun indica el solicitante, dada la reactividad de las sustancias activas con la materia organica
procedente de la suciedad de las frutas, se requerira una adicion inicial de 0,1 % de FreshStart Dis-
infect 25-15 o de 0,3 % de FreshStart Disinfect 25-5. En ambos casos la concentracion final de acido
peracético en la solucion de lavado serad de 150 ppm. Tras esta dosificacion inicial de 150 ppm de
acido peracético, se realizaran dosificaciones de mantenimiento (0,033 % de FreshStart Disinfect
25-15 0 0,1 % de FreshStart Disinfect 25-5) con objeto de mantener en la solucion de lavado una
concentracion de 50 ppm de acido peracético.

La solucion de lavado sera reutilizada y, en el caso del lavado mediante inmersion (balsas), se de-
jara que circule al menos 45 segundos antes de lavar las ciruelas, cerezas y peras, siendo el tiempo
de contacto de 90 segundos. Respecto al lavado mediante pulverizacion (espray), la cantidad media
de dilucion utilizada para el tratamiento es de 150 ml solucion/kg de fruta. Tras el lavado se realizara
un enjuagado final de las ciruelas, cerezas y peras con agua potable.

3.3 Justificacion del uso, interés y eficacia

Taly como se ha indicado en evaluaciones de productos similares, el primer tratamiento postcose-
cha que se realiza en los productos vegetales es el lavado, siendo fundamental el mantenimiento
higiénico de la solucion de lavado, ya que esta se recircula, con lo que van pasando a la solucion
suciedad proveniente de la recoleccion, asi como microrganismos depositados en el material vege-
tal. Esta situacion provoca que la acumulacién de contaminacién se pueda incrementar con cada
recirculacion. Para evitar que la solucion de lavado se convierta en un vector de propagacion de
microorganismos por contaminacion cruzada hay que asegurar que su calidad microbiolégica se
conserva, pudiéndose utilizar a tal efecto productos desinfectantes siempre que se garantice que
los productos de degradacion y residuos no representen un riesgo para la salud del consumidor ni
para el medioambiente (AESAN, 2021).

3.3.1 Estudios de eficacia

El solicitante aporta cuatro estudios de eficacia, llevados a cabo con ciruelas, cerezas y peras en
los que se han tenido en cuenta los pardmetros microbioldgicos establecidos en el Real Decre-
to 140/2003 por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo
humano (Escherichia coli, Enterococcusy Clostridium perfringens) (BOE, 2003). Para realizar los



ensayos se utilizo la dosis de reposicion del FreshStart Disinfect 25-15, al ser el coadyuvante que a
igual concentracion final de 4cido peracético (50 ppm) en las soluciones de lavado tenia la menor
concentracion de perdxido de hidrogeno. Asimismo, se utilizaron diferentes modos de aplicacion
emulando tanto la aplicacion por inmersién como por pulverizacion.

Los resultados obtenidos mostraron reducciones del 100 % de los indculos afadidos (del orden
de 10* ufc/ml) de Escherichia coli, Enterococcus faecalisy Clostridium perfringens en las solucio-
nes de lavado, tras sumergir ciruelas, cerezas o peras durante 90 segundos (7 ml de solucion/kg de
fruta) o tras pulverizar ciruelas (150 ml de solucidn/kg de fruta).

3.4 Descripcion del proceso
3.4.1 Formas de incorporacion del coadyuvante tecnoldgico
La incorporacion del coadyuvante tecnoldgico tiene lugar durante el lavado de ciruelas, cerezasy
peras a su llegada a los centros de procesado, utilizdndose la inmersion en balsa o la pulverizacion/
espray como sistema de lavado. Para ello, el coadyuvante tecnoldgico se adiciona mediante un
dosificador automatico, de tal forma que se realizara una dosificacion inicial con objeto de que
la concentracion de acido peracético en la solucién de lavado sea de 150 ppm vy, posteriormente,
se ird reponiendo la cantidad necesaria para mantener una concentracion de 50 ppm de acido
peracético. Adicionalmente, se realizan de forma eventual controles de la concentracion de acido
peracético mediante un espectrometro o tiras reactivas.

El tiempo de contacto de la solucion de lavado con las ciruelas, cerezas y peras es de 90 segun-
dos en el caso del lavado en balsas, mientras que, mediante pulverizacion (espray), la cantidad
media de dilucion utilizada para el tratamiento es de 150 ml solucion/kg de fruta.

3.4.2 Identificacion de las fases de eliminacion del coadyuvante tecnologico

En el caso de las sustancias activas, cabe esperar que la presencia en las frutas fuera desprecia-
ble dado que estas sustancias se descomponen rapidamente dando lugar a 4cido acético, agua y
oxigeno.

Segun indica el solicitante, tanto el perdxido de hidrogeno como el acido peracético en solucion
son inestables, especialmente en presencia de materia organica oxidable. El peréxido de hidrégeno
se descompone en agua y oxigeno y el 4cido peracético lo hace a acido acético y agua.

El solicitante afirma ademas que la fruta se somete a un enjuagado final con agua potable con el
fin de eliminar de su superficie posibles residuos de sustancias hidrosolubles.

Se presentan resultados de ensayos de residuos de acido peracético y HEDP llevados a cabo en
las soluciones de lavado y enjuagado de ciruelas, cerezas y peras.

4. Estudios de residuos

Se aportan los resultados de dos estudios llevados a cabo por un laboratorio independiente para la de-
terminacion de residuos de &cido peracético y HEDP. Los ensayos fueron llevados a cabo con FreshStart
Disinfect 25-5, al ser el coadyuvante tecnoldgico que, a igual concentracion final de acido peracético
(150 ppm) en las soluciones de lavado, es el que tiene la mayor concentracion de HEDP (15 ppm).
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Se tomaron muestras de las soluciones de lavado de ciruelas, cerezas y peras correspondientes
a tres etapas del proceso:
¢ Solucion pretratamiento: toma de muestra una vez afiadido el coadyuvante tecnolégico y antes
de comenzar el tratamiento.
¢ Solucién postratamiento: toma de muestra después del lavado por inmersion.
e Agua postenjuagado: toma de muestra después del enjuagado final con agua potable.

Los anélisis de acido peracético fueron llevados a cabo mediante resonancia magnética nuclear
("THRNM) con unos limites de deteccion y cuantificacion de 2 mg/l y 4 mg/l, respectivamente (Tabla 5).

Tabla 5. Contenidos de acido peracético (mg/l) en las soluciones de lavado y agua postenjuagado
Muestras | Solucion pretratamiento | Solucion postratamiento Agua postenjuagado
143,51 131,62 <2
Ciruelas
141,89 132,38 <2
134,28 93,35 <2
Cerezas
133,84 93,69 <2
133,88 132,91 <2
Peras
134,12 132,69 <2

Los residuos de acido peracético presentes en el agua postenjuagado fueron inferiores al limite de
deteccion, corroborando la rapida descomposicion del acido peracético.

Respecto a los anélisis de HEDP, también fueron llevados a cabo mediante resonancia magnética
nuclear (‘(HRNM) con los mismos limites de deteccion y cuantificacion que en el caso del acido

peracético (2 mg/l y 4 mg/l, respectivamente) (Tabla 6).

Tabla 6. Contenidos de &cido HEDP (mg/l) en las soluciones de lavado y agua postenjuagado
Muestras | Solucion pretratamiento | Solucién postratamiento Agua postenjuagado
) 12,26 11,16 <2
Ciruelas
13,34 10,44 <2
12,67 12,05 <2
Cerezas
11,59 11,03 <2
11,66 8,88 <2
Peras
12,94 10,32 <2

Los residuos de HEDP presentes en el agua postenjuagado son inferiores al limite de deteccion (2 mg/l).




5. Estudios y datos relativos a la inocuidad del HEDP

Dado que no hay una IDA establecida para el HEDP, la evaluacidon de riesgo se basa en la determi-
nacion del margen de seguridad (MOS), considerando que cuando el MOS> 100, no existe riesgo
para el consumidor. EIl MOS se calcula teniendo en cuenta el NOAEL (nivel sin efecto adverso ob-
servable) y la Ingesta Diaria Estimada (IDE).

En el caso del HEDP, se han llevado a cabo varios estudios sobre su toxicidad estableciéndose dife-
rentes NOAELs (EFSA, 2014). Siguiendo el mismo criterio que EFSA, para el calculo del MOS se utiliza-
ra un NOAEL de 50 mg/kg p.c./dia establecido en base a estudios llevados a cabo en ratas y conejos.

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

de HEDP por el consumidor

Para realizar la estimacion de la exposicion, se han tenido en cuenta los datos del pais de la Unién
Europea con los consumos crénicos mas elevados (media y percentil 95 de solo consumidores)
de ciruelas, cerezas y peras, tanto para adultos como para nifios de 1 a 3 afos (toddlers) y nifios
menores de 1 afio (infants), de acuerdo a la Comprehensive European Food Consumption Database
de EFSA (2022b) (datos actualizados a mayo de 2022):
¢ En el caso de los adultos, los consumos més elevados corresponden a: 1,42y 4,49 g/kg p.c./dia
parala mediay el percentil 95, respectivamente, en el caso de las ciruelas (datos de Italia); 1,37
y 4,55 g/kg p.c./dia para la media y el percentil 95, respectivamente, en el caso de las cerezas
(datos de la Republica Checa); y 1,80 y 4,87 g/kg p.c./dia para la media y el percentil 95, respec-
tivamente, en el caso de las peras (datos de Grecia).
* Respecto a los nifios de 1 a 3 afios se obtienen unos consumos de 5,21y 11,37 g/kg p.c./dia para
la media y el percentil 95, respectivamente, en el caso de las ciruelas (datos de Portugal); 5,45
y 11,06 g/kg p.c./dia para la media y el percentil 95, respectivamente, en el caso de las cerezas
(datos de Eslovenia); y 7,67 y 20,27 g/kg p.c./dia para la media y el percentil 95, respectivamen-
te, en el caso de las peras (datos de Estonia).
¢ Siguiendo los mismos criterios, para los nifios menores de 1 afio, se obtienen unos consumos
de 4,35y 11,25 g/kg p.c./dia para las ciruelas (datos de Estonia); 3,82 y 9,61 g/kg p.c./dia para
las cerezas (datos de Bulgaria); y 9,38 y 35,37 g/kg p.c./dia para las peras (datos de Letonia).

En el caso de los residuos de HEDP, se considera que la fruta de inmersion retiene 0,007 | de solu-
cion postratamiento/kg mientras que por pulverizacion se eleva a 0,15 I/kg fruta. Considerando una
concentracion de HEDP en la solucidn postratamiento de 2 ppm (el limite de deteccion) y un empleo
de 0,007 | solucién/kg fruta por inmersion y 0,15 | solucion/kg fruta por pulverizacion, los residuos
estimados de HEDP serian de 0,014 mg HEDP/kg fruta y 0,3 mg HEDP/kg fruta, respectivamente.

Considerando, los consumos mas elevados para cada tipo de fruta y los residuos estimados de
HEDP (siendo el peor de los casos 0,3 mg HEDP/kg fruta), se obtiene la Ingesta Diaria Estimada
(IDE). En base a la ingesta estimada y el NOAEL (50 mg HEDP/kg p.c./dia) se calcula el margen de
seguridad (MQS) (Tabla 7).
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Tabla 7. Estimacion de la exposicion al HEDP y calculo del MOS
.. Consumo IDE
Poblacion Fruta (a/kg p.c./dia) (mg HEDP/kg p.c./dia) MOS
Media 1,42 0,0004 125000
Ciruelas
P95 4,49 0,0013 38462
Media 1,37 0,0004 125000
Adultos Cerezas
P95 4,55 0,0014 35714
Media 1,80 0,0005 100 000
Peras
P95 4,87 0,0015 33333
Media 5,21 0,0016 31250
Ciruelas
P95 11,37 0,0034 14706
Nifios Media 5,45 0,0016 31250
= Cerezas
(1-3 afios) P95 11,06 0,0033 15152
Media 1,67 0,0023 21739
Peras
P95 20,27 0,0061 8197
) Media 4,35 0,0013 38 462
Ciruelas
P95 11,25 0,0034 14706
Nifios Media 3,82 0,0011 45 455
~ Cerezas
(<1 afio) P95 9,61 0,0029 17 241
Media 9,38 0,0028 17 857
Peras
P95 35,37 0,0106 4717

Conclusiones del Comité Cientifico

El Comité Cientifico, una vez evaluado el expediente de solicitud de uso de las soluciones acuosas
con denominaciones comerciales FreshStart Disinfect 25-15y FreshStart Disinfect 25-5 como coad-
yuvantes tecnolégicos en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada para el lavado
de ciruelas, cerezas y peras a su llegada a las plantas de procesado concluye que, basandose en
la informacion facilitada por el solicitante y teniendo en cuenta la composicién y condiciones de
uso propuestas, el uso del coadyuvante tecnoldgico no implica riesgo para la salud del consumidor.

Las conclusiones de este informe se refieren exclusivamente a las soluciones objeto de evalua-
cion como coadyuvante tecnoldgico en las condiciones de uso propuestas y con su composicion
actual, tanto en lo referido a sus componentes activos como a sus estabilizantes, no pudiéndose
extender a otras formulaciones o condiciones distintas de las evaluadas, incluido el uso conjunto
con otras sustancias. Debe tenerse en cuenta que los kg de fruta tratados, las condiciones clima-
ticas o la suciedad pueden influir en las concentraciones de los componentes del coadyuvante en
las soluciones de lavado y, por tanto, en sus eventuales residuos.

Esta evaluacion no supone una autorizacion de uso ni afecta a usos distintos del uso como
coadyuvante en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada para el lavado de ciruelas,
cerezas y peras a su llegada a las plantas de procesado. Este uso implica un enjuague final con



agua potable, de forma consecutiva a la aplicacion del lavado con el coadyuvante, de forma que se
eliminen los posibles residuos en las ciruelas, cerezas y peras.

Los productos asi procesados deberan cumplir con toda la legislacién alimentaria que les sea de
aplicacién y, una vez estén en el mercado, el operador debera asegurar la ausencia de contami-
nantes, residuos o microorganismos indeseables, o su presencia por debajo de los limites maximos
establecidos.
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El término antioxidante se refiere, de forma general, a la propiedad de algunas sustancias de pre-
venir el dafio oxidativo. El estrés oxidativo es uno de los mecanismos etiopatogénicos de un ele-
vado nimero de patologias que presentan una alta prevalencia en nuestra sociedad y numerosos
estudios se han encaminado en los Gltimos afios a demostrar las propiedades beneficiosas de la
ingesta de compuestos potencialmente antioxidantes, promoviendo y alentando el consumo de es-



9€ ,U 091J1UaID UWOD [ap eIsIABL |

tas sustancias. Por ello, tanto el interés de los consumidores hacia la ingesta de sustancias con
propiedades antioxidantes como la oferta de alimentos y complementos alimenticios que poseen
pretendidos efectos antioxidantes se han visto incrementados notablemente. Por otro lado, algunas
sustancias antioxidantes han mostrado comportamientos contradictorios ya que, en determinadas
dosis o condiciones, pueden resultar prooxidantes.

Los metales divalentes cobre, manganeso, selenio y zinc han demostrado contribuir a la proteccion
de las células frente al dafio oxidativo actuando como cofactores de sistemas enziméticos antioxidan-
tes. Estos minerales cuentan con la aprobacion de declaraciones de propiedades saludables relacio-
nadas con la proteccion de las células frente al dafio oxidativo en el marco reglamentario europeo.

La suplementacion de cobre, manganeso, selenio y zinc a través de alimentos enriquecidos y com-
plementos alimenticios en la poblacién adulta sana resulta ser segura en las condiciones estableci-
das por la normativa europea. Por otra parte, la bibliografia cientifica sugiere que estos metales, en
determinadas dosis o condiciones, podrian tener efectos prooxidantes. Se recomienda la realizacion
de estudios con una adecuada metodologia para evaluar en profundidad estos efectos y bajo qué
condiciones se producen, asi como los efectos adversos que pudieran derivarse de los mismos.

Ademas, en el caso de mujeres embarazadas o lactantes, nifios, ancianos y personas con deter-
minadas patologias, solo deben consumirse complementos tras haberlo consultado con un profe-
sional sanitario, ya que hay poca informacion sobre la seguridad de muchas sustancias en estas
etapas y, a veces, pueden tener interacciones con medicamentos. En ningdn caso deben sustituir
al uso de medicamentos sin una supervision médica adecuada.

Las cantidades maximas de minerales que se podrian usar en los complementos alimenticios por
dosis diaria de consumo recomendada por el fabricante, asi como la que se podrian afiadir a los
alimentos, se deberian establecer teniendo en cuenta los niveles maximos de seguridad de vitami-
nas y minerales y la ingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuentes de alimentacion, tal
y como ya prevé la Directiva 2002/46/CE sobre complementos alimenticios y el Reglamento (CE) N°
1925/2006, sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos.

Palabras clave
Metales, minerales, cobre, manganeso, selenio, zinc, antioxidante, prooxidante, complementos ali-
menticios.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risk assessment of inadequate intake of an-
tioxidant minerals (metals) in food supplements that can lead to prooxidant
effects: copper, manganese, selenium and zinc

The term antioxidant generally refers to the property of some substances to prevent oxidative da-
mage. Oxidative stress is one of the etiopathogenic mechanisms of a large number of pathologies
with high prevalence in our society, and numerous studies have been directed in recent years to
demonstrate the beneficial properties of the intake of compounds with antioxidant potential, pro-
moting and encouraging their consumption. Therefore, consumer interest in the use of substances
with antioxidant properties and the supply of foods and food supplements with alleged antioxidant
effects have increased considerably. On the other hand, some antioxidants have shown contradic-
tory behaviours since, in certain doses or conditions, they can become prooxidants.

The divalent metals copper, manganese, selenium and zinc have been demonstrated to contribu-
te to the protection of cells against oxidative damage by acting as cofactors of antioxidant enzyme
systems. These minerals have approved health claims related to the protection of cells against
oxidative damage under the European regulatory framework.

The supplementation of copper, manganese, selenium and zinc through fortified foods and food
supplements in the healthy adult population is safe under the conditions laid down by European
regulations. On the other hand, scientific literature suggests that these metals could have prooxi-
dant effects in certain doses or conditions. It is recommended that studies be carried out with an
adequate methodology to evaluate these effects thoroughly and under which conditions they occur,
as well as the adverse effects that could derive from them.

In addition, for pregnant or lactating women, children, the elderly and people with certain patho-
logies, supplements should only be taken after consultation with a health professional since there
is little information on the safety of many substances in these stages and, sometimes, there may be
interactions with medications. In no case should they replace the use of medicines without proper
medical supervision.

The maximum amounts of minerals that could be used in food supplements per daily intake as
recommended by the manufacturer, as well as the amount that could be added to foods, should be
established taking into account the maximum safe levels of vitamins and minerals and the intake of
vitamins and minerals from other food sources, as already provided for in Directive 2002/46/EC on
food supplements and Regulation (EC) No. 1925/2006 on the addition of vitamins and minerals and of
certain other substances to foods.

Metals, minerals, copper, manganese, selenium, zinc, antioxidant, prooxidant, food supplements.
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1. Introduccion

El término antioxidante se refiere, de forma general, a la propiedad de algunas sustancias de pre-
venir el dafio oxidativo. Aunque hay evidencias de que una dieta rica en frutas y vegetales es salu-
dable y previene diversas enfermedades, no estéa claro si ello esta relacionado con la cantidad de
antioxidantes en estos alimentos o con otros factores. Por otro lado, los complementos alimenticios
con antioxidantes no han demostrado una disminucion del riesgo de desarrollar enfermedades car-
diovasculares o cancer (NCCIH, 2013) (Aune et al., 2018).

Sin embargo, en los dltimos afios, tanto el interés de los consumidores hacia la ingesta de sustancias
con propiedades antioxidantes como la oferta de la industria de alimentos y complementos alimenticios
que poseen pretendidos efectos antioxidantes se han visto incrementados notablemente. Un ejemplo de
lo anterior es que, de los 509 complementos alimenticios notificados en Espafia desde 2007 hasta 2021
que contienen “antiox” o “detox” en su nombre comercial, cerca de un 40 % han sido notificados en
los Gltimos 5 afios. Muchos de estos complementos contienen metales divalentes (cobre, manganeso,
selenio y zinc) en su composicion, asi como otros compuestos y extractos de plantas muy diversas.

Numerosos estudios se han encaminado en los (ltimos afios a demostrar las propiedades be-
neficiosas de la ingesta de compuestos potencialmente antioxidantes, promoviendo y alentando
el consumo de estas sustancias. En este sentido, se han presentado en la Union Europea, en el
marco del Reglamento (CE) N° 1924/2006 (UE, 2006a), relativo a las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en los alimentos, un gran nimero de solicitudes de declaraciones de pro-
piedades saludables de diferentes sustancias basadndose en el poder antioxidante o de proteccion
frente al dafio oxidativo. Sin embargo, solo las declaraciones de 8 de estas sustancias cuentan con
un informe favorable de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

Por otro lado, algunas sustancias antioxidantes han mostrado comportamientos contradictorios
ya que, en determinadas dosis o condiciones, pueden resultar prooxidantes. En este sentido, en
informes anteriores sobre condiciones de uso de determinadas sustancias para ser empleadas en
complementos alimenticios, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentariay
Nutricion (AESAN) ha advertido de que, en el caso de algunas sustancias con accion antioxidante,
debe tenerse en cuenta que en ciertas condiciones como son consumo de dosis elevadas, cambios
en el pH o la presencia de determinadas sustancias, estos compuestos pueden comportarse como
prooxidantes (AESAN, 2012, 2013, 2014, 2015, 2017).

Si a esto se le une el hecho de que los complementos alimenticios que contienen antioxidantes,
aunque cuenten con una regulacion especifica, se pueden adquirir de forma libre, que hay una
buena parte de la poblacion muy proclive a consumir este tipo de productos, y que también existe
un amplio mercado de alimentos enriquecidos con este tipo de sustancias, el aporte de dieta dia-
ria-complementos alimenticios-alimentos enriquecidos podria facilitar que se superen los limites
de seguridad que supongan el paso de un beneficio a un perjuicio para la salud del consumidor.
En concreto, las dosis que aportan los complementos alimenticios son, en lineas generales, muy
superiores a las que aportan los alimentos enriquecidos.

En un muestreo no exhaustivo realizado sobre los complementos alimenticios que contienen las
palabras “antiox” o “detox” en sunombre comercial y que se encuentran registrados en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA), se ha analizado la composicion
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de los complementos notificados en 2019, 2020 y 2021 (98 en total). Entre estos productos, los hay
que contienen una mezcla de extractos de plantas, y los hay que contienen vitaminas y minerales
(solos 0 acompaiiados de extractos de plantas). Entre los segundos, los hay que contienen metales
divalentes (en concreto un 32 % de los 98).

Por todo ello, la AESAN ha solicitado al Comité Cientifico que realice una evaluacion del riesgo de la
ingesta inadecuada de minerales antioxidantes como complementos alimenticios que puede dar lugar
a efectos prooxidantes: cobre, manganeso, selenio y zinc, a fin de determinar si cabe realizar recomen-
daciones en este sentido, teniendo en cuenta las caracteristicas de la dieta de la poblacion en Espafia.

2. Declaraciones de propiedades saludables de sustancias con un preten-

dido efecto antioxidante

Como se indicaba anteriormente, una muestra del interés que presentan las sustancias con un
pretendido efecto antioxidante son las numerosas declaraciones de propiedades saludables que
se han presentado para su autorizacion en el marco del Reglamento (CE) N° 1924/2006 (UE, 2006a).
Este Reglamento pretende garantizar que las declaraciones de propiedades saludables sean
veraces, claras, fiables y Gtiles para el consumidor a la hora de elegir una dieta saludable y, por
ello, regula las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables que pueden utilizarse en
el etiquetado, la presentacion y la publicidad de alimentos comercializados en la Unién Europea.
En este sentido, el articulo 5 del citado Reglamento establece que solamente se autorizara el uso
de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables si se cumplen determinadas condicio-
nes generales referidas, por ejemplo, a si se ha demostrado que la presencia, ausencia o contenido
reducido, en un alimento o una categoria de alimentos, de un nutriente u otra sustancia respecto
del cual se efectla la declaracion posee un efecto nutricional o fisioldgico benéfico, establecido
mediante pruebas cientificas generalmente aceptadas. También deben cumplirse determinadas
condiciones respecto al nutriente o sustancia acerca del cual se efectia la declaracion, referidas
a su contenido en el producto final o si esta en una forma asimilable por el organismo (UE, 2006a).
En el caso de las declaraciones de propiedades saludables, solamente se permiten las declara-
ciones si se incluye determinada informacion en el etiquetado o, de no existir este, en la presenta-
ciony la publicidad (UE, 2006a):
a) una declaracion en la que se indique la importancia de una dieta variada y equilibrada y un
estilo de vida saludable;
b) la cantidad de alimento y el patron de consumo requeridos para obtener el efecto benéfico
declarado;
c) en su caso, una declaracion dirigida a las personas que deberian evitar el consumo del ali-
mento; y
d) una advertencia adecuada en relacion con los productos que pueden suponer un riesgo para
la salud si se consumen en exceso.

Las solicitudes de autorizacion de estas declaraciones son presentadas ante las autoridades na-
cionales competentes de cada Estado miembro de la Union Europea, que las transmiten a la EFSA
para su valoracion y emision de un dictamen. Este dictamen se remite a la Comision Europeay a los



Estados miembros para una toma de decision respecto a la solicitud. Estas declaraciones de pro-
piedades saludables fueron aprobadas al amparo del articulo 13 del Reglamento (CE) N° 1924/2006
(UE, 2006a), en el Reglamento (UE) N° 432/2012 de la Comisidn, por el que se establece una lista de
declaraciones autorizadas de propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a la
reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo y salud de los nifios (UE, 2012).

En el momento de redaccion del presente informe, existen 277 declaraciones de propiedades
saludables autorizadas.

En cuanto a las declaraciones de propiedades saludables que se refieren a la proteccion frente al
dafio oxidativo de determinadas sustancias, la EFSA dictamin6 que las declaraciones basadas en la
capacidad de eliminacion de los radicales libres in vitro se refieren a una propiedad medida en mode-
los, y no se ha establecido que esta capacidad ejerza un efecto fisiol6gico beneficioso en humanos,
tal y como se requiere en el Reglamento (CE) N° 1924/2006 (UE, 2006a). Por ello, las declaraciones de
propiedades saludables que fueron presentadas bajo el articulo 13 dicho Reglamento, después de
un estudio y debate minucioso en el seno del Grupo de Trabajo de la Comisién, fueron autorizadas en
los términos de “proteccion frente al dafio oxidativo”, pero no con los términos “antioxidante, “pro
antioxidante” o similares (EFSA, 2017). De las 277 declaraciones de propiedades saludables que cuen-
tan con un informe favorable de la EFSA y han sido autorizadas, 8 se refieren a la proteccion frente
al dafo oxidativo de determinadas sustancias. De entre estas declaraciones, las referidas a metales
divalentes se recogen en la Tabla 1. En el Reglamento (UE) N° 432/2012 (UE, 2012), se establecen una
serie de condiciones de uso para cada una de estas declaraciones. En concreto, para cobre, manga-
neso, riboflavina, selenio, vitamina C, vitamina E y zinc, se establece que la declaracién referida a la
contribucion de la proteccion de las células frente al dafio oxidativo solo puede utilizarse respecto a
alimentos que son, como minimo, fuente de dichos nutrientes de acuerdo con la declaracion “Fuente
de [nombre de las vitaminas] y/o [nombre de los minerales]” que figura en el anexo del Reglamento
(CE) N° 1924/2006 (UE, 2006a), es decir, el producto ha de contener como minimo una cantidad signifi-
cativa de vitaminas o minerales tal como se define en el anexo Xl del Reglamento (UE) N° 1169/2011
(UE, 2011) (al menos un 15 % de la cantidad recomendada y suministrada por 100 g o 100 ml o por en-
vase si este contiene una (nica porcion) o una cantidad establecida por las excepciones concedidas
en virtud del articulo 7 del Reglamento (CE) N° 1925/2006 (UE, 2006b).

Tabla 1. Declaraciones de propiedades saludables en relacion con la proteccion frente al dafio oxidativo
autorizadas en la Union Europea para minerales/metales divalentes (UE, 2012)
Declaraci de propiedades saludables N° de solicitudes _—
. . X L Opinion de
Sustancia autorizadas relacionadas con la proteccion presentadas la EFSA
frente al dafio oxidativo ala EFSA
Cobre El cobre corjtrlbu_ye a la proteccion de las células 9 EFSA (2009a)
frente al dafio oxidativo
Manganeso Elrmanganeso contljbuyg a Ig proteccion de las 1 EFSA (2009b)
células frente al dafo oxidativo
Selenio El selenio contribuye a la proteccion de las células 10 EFSA (2009c)
frente al dafio oxidativo EFSA (2010)
Zinc El zinc contilbuyg a I_a proteccion de las células 9 EFSA (2009d)
frente al dafio oxidativo
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Otras declaraciones solicitadas respecto a sustancias con pretendidos efectos de tipo antioxidante

y que no han obtenido un dictamen favorable se referian a propiedades de antienvejecimientoo ala

proteccion de la piel frente al dafio foto-oxidativo inducido por la radiacion ultravioleta. Las 20 soli-

citudes que se referian literalmente a un pretendido efecto antioxidante han sido rechazadas por la

EFSA por diversas razones, entre las que se encuentran que la declaracion se basaba en la capaci-

dad de inhibir (scavening) radicales libres in vitro, pero no se habia demostrado que esta capacidad

como tal ejerciera un efecto fisioldgico beneficioso en humanos, o hien no se habia demostrado

una relacion causa-efecto entre el consumo de estas sustancias y el efecto fisioldgico beneficioso.

En la Tabla 2 se incluyen las declaraciones de propiedades saludables autorizadas para cobre,

manganeso, selenio y zinc conforme al Reglamento (UE) N° 432/2012 (UE, 2012).

me al Reglamento (UE) N° 432/2012 (UE, 2012)

Tabla 2. Declaraciones de propiedades saludables autorizadas para cobre, manganeso, selenio y zinc confor-

Declaracion Cobre |Manganeso | Selenio | Zinc
Contribuye a la espermatogénesis normal X
Contribuye a la fertilidad y reproduccién normales X
Contribuye a la formacion normal del tejido conectivo X
Contribuye a la funcién cognitiva normal X
Contribuye a la funcién tiroidea normal X
Contribuye a la pigmentacién normal de la piel X
Contribuye a la pigmentacién normal del cabello X
Contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo X X X X
Contribuye a la sintesis normal del ADN X
Contribuye a la sintesis proteinica normal X
Contribuye al equilibrio acido-base normal X
Contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario X X X
Contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso X
Contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales X
Contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales X
Contribuye al mantenimiento de las ufias en condiciones normales X X
Contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales X X
Contribuye al mantenimiento de niveles normales de testosterona X
Contribuye al mantenimiento del cabello en condiciones normales X X
Contribuye al mantenimiento del tejido conectivo en condiciones X
normales
Contribuye al metabolismo energético normal X X
Contribuye al metabolismo normal de la vitamina A X
Contribuye al metabolismo normal de los 4cidos grasos X
Contribuye al metabolismo normal de los hidratos de carbono X
Contribuye al metabolismo normal de los macronutrientes X
Contribuye al proceso de division celular X
Contribuye al transporte normal de hierro en el organismo X




3. Bases bioquimicas del estrés oxidativo

El estrés oxidativo es un proceso que se produce en nuestro organismo debido a un exceso de
radicales libres y a la falta de antioxidantes para contrarrestarlos. Es decir, se trata de un desequi-
librio entre la produccion de especies reactivas de oxigeno (Reactive Oxygen Species, ROS) y la
capacidad de un sistema bioldgico de neutralizar rapidamente los reactivos intermedios o reparar
el dafio resultante (Pizzino et al., 2017). En la Figura 1 se observa la cascada de la alteracion entre
el equilibrio entre antioxidantes y prooxidantes (Sies et al., 2019).

IR . |

E
|

[ Physiology/pathophysiology ]
Health/disease

Figura 1. Cascada de alteracion entre el equilibrio entre antioxidantes y prooxidantes. Los cofactores incluyen
micronutrientes e iones metalicos. Las redoxinas son los sistemas tiorredoxina, glutarredoxina y peroxirredo-
xina. La generacion de oxidantes enddgenos incluyen la cadena respiratoria, las oxidaciones lipidicas y otros.
Abreviaturas: GPx, glutation peroxidasa; RCS, especies reactivas carbonilo; RNS, especies reactivas de nitroge-
no; ROS, especies reactivas de oxigeno; RSeS, especies reactivas de selenio; RSS, especie reactivas de azufre;

S0D, superoxido dismutasa. Fuente: (Sies et al., 2019).

Se trata de especies quimicas que contienen uno o mas electrones, que realizan su recorrido orbi-
tal de manera impar, lo cual trae consigo una gran inestabilidad del equilibrio molecular, que solo
se restablece cuando de sus proximidades logran sustraer el electron requerido para constituir la
indispensable paridad electrénica. Entre las principales especies reactivas de oxigeno destacan el
anion superoxido (0,7, el peroxido de hidrégeno (H,0,), el radical hidroxilo (OH), el oxigeno singlete
('0,) y el &cido hipocloroso (HCIO).

Un compuesto se transforma en radical libre cuando pierde un electrén, cuando gana un electrén
y en la fisién simétrica de los compuestos covalentes, donde cada fragmento retiene un electrén
impar, como acontece tipicamente en la lipoperoxidacion. Esta situacion genera una inestabilidad
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energética, circunstancia que hace que tiendan a reaccionar con otras moléculas captando elec-
trones (oxidando) y generando una nueva inestabilidad en las mismas, lo cual puede desencadenar
una reaccion en cadena (Cheeseman y Slater, 1993).

En condiciones normales en organismos aero6bicos, la fuente mas importante de este tipo de
sustancias es probablemente la pérdida de oxigeno activado de las mitocondrias durante el fun-
cionamiento normal de la respiracién oxidativa. Este fendmeno tiene lugar a nivel de la cadena de
transporte de electrones, que es la Gltima etapa de produccion de protones de alta energia, y cuyo
pasaje a través de la membrana interna mitocondrial genera un gradiente eléctrico que aporta la
energia necesaria para formar el ATP o adenosina trifosfato. Ademas, el mal funcionamiento de las
mitocondrias también puede elevar la produccion especies reactivas de oxigeno, por lo que funcio-
nes indispensables bioldgicas, como el metabolismo de los alimentos, y el ejercicio e innumerables
patologias corporales estan estrechamente ligadas con la produccion los mismos. Otras fuentes
son los peroxisomas, muy ricos en oxidasas y que generan H,0,, que es depurado por enzimas
especificas (catalasas) y transformado en agua (Browning y Horton, 2004).

Los leucocitos polimorfonucleares constituyen también una fuente importante de especies reac-
tivas de oxigeno cuando se activan por diversas proteinas que actian especificamente sobre ellos,
como son las interleuquinas. Esta situacion se da particularmente en los procesos inflamatorios
(Franzini et al., 1993).

Metales tales como cobalto, cobre, cromo, hierro y vanadio son capaces de hacer ciclos redox
en los que un solo electrén puede ser aceptado o donado por el metal. Esta accion cataliza reaccio-
nes que pueden producir especies reactivas de oxigeno (Ballester, 1996). La mayoria de las enzimas
que producen las especies reactivas de oxigeno contienen uno de estos metales. La presencia de
estos metales en los sistemas hioldgicos sin estar en forma de complejo (es decir, no asociado a
una proteina u otro tipo de proteccion del complejo metalico) puede aumentar significativamente
el nivel de estrés oxidativo.

Determinados compuestos organicos también pueden producir especies reactivas de oxigeno.
El estrés oxidativo generado por el agente reductor acido Grico puede estar implicado en los acci-
dentes cerebrovasculares y el sindrome metabdlico (Lanaspa et al., 2012) (Gherghina et al., 2022).
Del mismo modo, la produccion de especies reactivas de oxigeno en presencia de homocisteina en
homocisteinuria, asi como en arteriosclerosis y accidentes cerebrovasculares (Guieu et al., 2022).

Las especies reactivas de oxigeno también se originan a partir de alteraciones ambientales como
la exposicion a radiaciones ionizantes, rayos X-gamma, luz ultravioleta, contaminantes atmosféri-
cos (ozono, 6xido nitroso, mondxido de carbono, didxido de azufre, tetracloruro de carbono, refi-
nerias, fabricas de papel), combustion de compuestos organicos con produccion de humo (carnes,
cigarrillos, polucion industrial), xenobioticos (plaguicidas, herbicidas, fungicidas) y algunos farma-
cos (paracetamol).

El estrés oxidativo puede dafiar los componentes de las células (proteinas, lipidos y ADN), afec-
tando negativamente a sus funciones (Monaghan et al., 2009). Si se trata de los lipidos (acidos
grasos insaturados), se dafian las estructuras ricas en ellos como las membranas celulares y las
lipoproteinas. En las primeras se altera la permeabilidad conduciendo al edema y la muerte celular
y en la segunda, la oxidacion de la LDL, génesis de la placa ateromatosa.



En el caso de las proteinas, se oxidan preferentemente los aminoécidos (fenilalanina, tirosina,
triptofano, histidina y metionina) y, como consecuencia, se forman entrecruzamientos de cadenas
peptidicas, fragmentacion de la proteina y formacion de grupos carbonilos, impidiendo el normal
desarrollo de sus funciones (transportadores ionicos de membranas, receptores y mensajeros ce-
lulares, enzimas que regulan el metabolismo celular, etc.).

El dafio a los acidos nucleicos produce bases modificadas, lo que tiene serias consecuencias en
el desarrollo de mutaciones y carcinogénesis por una parte, o la pérdida de expresion por dafio al
gen especifico, por otra.

El estrés oxidativo participa en los mecanismos etiopatogénicos primarios de un elevado nime-
ro de patologias que presentan una alta prevalencia en nuestra sociedad, como es el caso de la
aterosclerosis, el cancer, la diabetes, las patologias neurodegenerativas (Cui et al., 2004) como, por
ejemplo, la enfermedad de Parkinson (Reale et al., 2012) y la enfermedad de Alzheimer (Behl, 2005),
o la periodontitis (Sczepanik et al., 2020), y estan claramente relacionadas con el envejecimiento
(Olanow, 1993) (Pisoschiy Pop, 2015).

Sin embargo, las especies reactivas de oxigeno pueden resultar, bajo ciertas circunstancias,
beneficiosas. Asi, pueden actuar como mensajeros en la sefializacion celular, el crecimiento, la
diferenciacion celular, la eliminacion de células infectadas o malignas y la destruccién de orga-
nismos patégenos (Niki, 2014). No obstante, deben mantenerse en niveles adecuados, ya que su
produccion excesiva, como se ha expuesto, puede generar estrés oxidativo y dafio celular (Venza
etal., 2021) (Zahra et al., 2021).

4. Sustancias antioxidantes y su mecanismo de accion

Los alimentos que forman parte habitual de nuestra dieta contienen diversos nutrientes, algunos de
los cuales ofrecen una clara proteccion frente al estrés oxidativo. Entre ellos, cabe sefialar algunas
vitaminas, como la vitamina C, los diversos isomeros de tocoferoles y tocotrienoles y los precurso-
res de vitamina A, y algunos metales como cobre, manganeso, selenio y zinc.

Las sustancias antioxidantes pueden actuar en cinco niveles diferentes (Monaghan et al., 2009).

El primer nivel consiste en evitar la reduccion univalente del oxigeno mediante sistemas enzimati-
cos capaces de efectuar la reduccion tetravalente consecutiva sin liberar los intermediarios parcial-
mente reducidos. Esto lo logra con gran eficiencia el sistema citocromo-oxidasa de la cadena respira-
toria mitocondrial, responsable de més del 90 % de la reduccion del oxigeno en el organismo humano.

El segundo nivel lo constituyen enzimas especializadas en captar el radical anién superdxido (0,").

El tercer nivel hace referencia a un grupo de enzimas especializadas en neutralizar el peroxido
de hidrégeno. Entre ellas esta la catalasa, que se encuentra en los peroxisomas.

En el cuarto nivel, el radical hidroxilo puede ser neutralizado por el alfa-tocoferol o el alfa-to-
cotrienol, que son las formas hiol6gicamente activas de la vitamina E, y que por su hidrofobicidad
se encuentra en las membranas biolégicas, donde su proteccién es particularmente importante.
También la vitamina C o 4cido ascorbico que es un agente reductor o donador de electrones y
reacciona rapidamente con el radical OH".

Finalmente, una vez producido el dafio molecular, existe un quinto nivel de defensa que consiste
en la reparacion. Esta demostrado que las especies reactivas de oxigeno son capaces de provocar
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rupturas de la cadena de ADN e inducir la mutagénesis, pero existen mecanismos enzimaticos de
reparacion que permiten restablecer la informacién genética.
Los antioxidantes se pueden clasificar en dos categorias: sistemas enzimaticos y sistemas no
enziméticos.
Entre los sistemas enzimaticos antioxidantes nos encontramos:
¢ Superoéxido dismutasa: enzima que cataliza la conversion del anién superéxido a peroxido de
hidrégeno. Se han descrito varias formas moleculares: SOD-1, que actda en el citosol y requie-
re cobre y zinc; SOD-2, que actlia en la mitocondria y precisa manganeso y SOD-3, que actia
en el espacio extracelular y requiere cobre y zinc (Miao y St. Clair, 2009).
» Glutation peroxidasa: localizada en el citosol y en la mitocondria, emplea selenio como cofac-
tor. Cataliza la metabolizacion del peroxido de hidrogeno.
¢ Catalasa: localizada en los peroxisomas, cataliza la metabolizacion del peréxido de hidrégeno.

La actividad de estos enzimas depende de la disponibilidad de los oligoelementos con accién an-
tioxidante (cobre, manganeso, selenio y zinc).

Entre los sistemas antioxidantes no enzimaticos encontramos determinadas moléculas que re-
accionan directamente con las especies reactivas de oxigeno, evitando el dafio a otras moléculas.
Los mas relevantes son la vitamina E, localizada en la membrana, el acido dehidroascérbico, el
glutation, los carotenos, el acido Urico, la taurina y los flavonoides.

El antioxidante, al reaccionar con un radical libre, le cede un electron oxidandose a su vez y
transformandose en un radical libre débil no toxico y que, en algunos casos, como la vitamina
E, puede regenerarse a su forma primitiva por la accion de otros antioxidantes. No todos los an-
tioxidantes actian de esta manera, los llamados antioxidantes enziméaticos catalizan o aceleran
reacciones quimicas que utilizan sustratos que a su vez reaccionan con los radicales libres. Cada
antioxidante posee una afinidad hacia un determinado radical libre o hacia varios.

Pero estos antioxidantes también pueden tener un comportamiento prooxidante dependiendo de
diversos factores como la dosis (cantidad ingerida), el tipo de antioxidante y la matriz (componentes
de los alimentos) en la que se encuentre. Asi, son numerosos los estudios que muestran los efectos
beneficiosos del empleo de antioxidantes, pero también algunos muestran el efecto contrario (Mar-
tin y Appel, 2010) (NCCIH, 2013).

5. Metales con efectos antioxidantes/prooxidantes

Dentro de los metales antioxidantes con potenciales efectos prooxidantes, podemos encontrar el
cobre, el manganeso, el selenio y el zinc, los cuales se detallan a continuacion.

5.1 Cobre

5.1.1 Funciones bioquimicas

El cobre es un oligoelemento esencial que se encuentra formando parte del centro proteico cata-
liticamente activo de numerosas metaloenzimas (cuproenzimas), las cuales desempefian un pa-
pel fundamental en las reacciones de 6xido-reduccién y de transferencia de electrones. Existen



cerca de 12 cuproproteinas en los humanos que participan en un amplio espectro de funciones,
entre las cuales se encuentran la citocromo C oxidasa, las aminooxidasas y la zinc/cobre-su-
peréxido dismutasa, cuya actividad es decisiva en la reduccion de la concentracion de aniones
superoxido, asi como en la neutralizacion de los efectos de las especies reactivas de oxigeno
(ANSES, 2016) (Collins, 2021).

5.1.2 Valores dietéticos de referencia (Dietary Reference Values, DRV)

La EFSA proporciona unos valores de ingestas adecuadas (Adequate Intake, Al), es decir, el valor
estimado cuando no se puede establecer un valor de ingesta de referencia poblacional (Population
Reference Intake, PRI) porque no se ha podido determinar un valor de requerimiento medio (Avera-
ge Requirement, AR). Una ingesta adecuada (Al) es el nivel de ingesta diaria media observada en un
grupo poblacional de personas aparentemente sanas que es asumido como adecuado.

En el caso del cobre, la EFSA proporciona valores de ingestas adecuadas (Al), definidas en base
a la media de ingestas observadas en varios paises de la Union Europea, debido a que no hay evi-
dencia de deficiencia de cobre en la poblacion europea (EFSA, 2015).

Asi mismo, la EFSA establece los niveles méaximos de ingesta admisible (tolerable upper intake
level, UL), es decir, los niveles mas altos de ingesta diaria a la que es probable que no se observe
ningun efecto adverso para la salud en la mayoria de los individuos de la poblacion general, tenien-
do en cuenta todas las fuentes de la dieta (EFSA, 2006).

En la Tabla 3, se recogen ambos parametros.

Tabla 3. Valores dietéticos de referencia (DRV) de cobre

Niveles maximos
Ingestas adecuadas . .
(Adequate Intake, Al) de ingesta admisible
Grupo poblacional Edad (mg/dia) ' (tolerable upper intake level, UL)
(mg/dia)
(EFSA, 2015) (EFSA, 2006)
Lactantes 7-11 meses 0,4 No descrito
Nifios 1-2 afios 0,7 1
3 afios 1 1
4-6 afios 1 2
7-9 afios 1 3
. 1,3 (nifios)
10aflos 1,1 (nifias) 3
~ 1,3 (nifios)
11-17 afios 11 (nifias) 4
Adultos >18 afios 16 (horr_lbres) 5
1,3 (mujeres)
Mujeres embarazadas >18 afios 15 No descrito
Mujeres lactantes >18 afios 15 No descrito
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En el muestreo no exhaustivo realizado sobre los 98 complementos alimenticios que contienen las
palabras “antiox” o “detox” en su nombre comercial y que se han notificado en el RGSEAA en 2019,
2020y 2021, el cobre aparece en un 9,2 % de dichos complementos, con unas dosis totales diarias
que varian en un rango de 400 pg/dia a 1,56 mg/dia.

5.1.3 Deficiencia de cobre
El déficit de cobre es relativamente poco frecuente. Debido al amplio rango de enzimas que usan
cobre como cofactor, los sintomas de la deficiencia de cobre son diversos. Entre ellos se incluyen:
¢ Anemia hipocrémica microcitica.
e Leucopenia.
¢ Neutropenia.
¢ Mielodisplasia.
e Hipercolesterolemia.
* Despigmentacion de la piel y del cabello.
e Formacion defectuosa de elastina.
¢ Sintomas neuroldgicos, mielopatia, que puede producir un dafio irreversible.
* (Osteoporosis y escoliosis en nifios.

En nuestro medio, la deficiencia de cobre se observa, fundamentalmente, en personas con enfer-
medades o situaciones que producen malabsorcion (por ejemplo, enfermedad celiaca, cirugia di-
gestiva, cirugia bariatrica) o en relacion con una ingesta excesiva de zinc en forma de suplementos,
el cual compite con la absorcion intestinal de cobre (Nishito y Kambe, 2018) (Altarelli et al., 2019).

5.1.4 Riesgo de toxicidad
El cobre es un metal traza esencial que se requiere para la catalisis de varias enzimas celulares
importantes. Sin embargo, dado que un exceso de cobre también puede dafiar las células debido a
su potencial para catalizar la generacion de especies reactivas de oxigeno toxicas, el transporte de
cobre y el contenido de cobre celular estan estrictamente regulados. En circunstancias normales,
los mecanismos homeostaticos impiden que se produzca una sobrecarga de cobre ante una inges-
ta excesiva. Un exceso de cobre ha demostrado causar problemas de salud solo bajo determinadas
circunstancias especificas como la enfermedad de Wilson, la cual estd causada por una mutacién
en ATP7B, una proteina de transporte similar a la ATP7A pero que se expresa en diferentes tejidos.
En esta enfermedad, la proteina es defectuosa en el higado y la excrecion es inhibida, lo que hace
que el cobre se acumule inicialmente en el higado, seguido del cerebro, corazén, rifiones y ojos.
La lesién hepatica progresa en el tiempo hasta producir una cirrosis con insuficiencia hepatica y
sintomas neuroldgicos y psiquiatricos de gravedad variable (Cztonkowska et al., 2018).

Ademas, la toxicidad por cobre se ha relacionado con enfermedades neurodegenerativas, inclu-
yendo la enfermedad de Alzheimer o la enfermedad de Parkinson (Mezzaroba et al., 2019) (Bisaglia
y Bubacco, 2020) (Ejaz et al., 2020).



5.2 Manganeso

5.2.1 Funciones bioquimicas

El manganeso es un metal esencial, y es el duodécimo elemento mayoritario en la Tierra, encon-
trandose en una variedad de sales y, por esta razon, se distribuye en el aire, suelos y agua, lo que
hace que se encuentre en legumbres, arroz y nueces, asi como en cereales sin refinar, donde se
encuentra en cantidades elevadas. Ademas, se encuentra en pescados, semillas, chocolate, té y
algunas frutas, como la pifia y el aga/(Horning et al., 2015).

El manganeso forma parte del grupo de metales divalentes, Mn (Il). Sin embargo, podemos en-
contrar también en el organismo Mn (lll), que para evitar el estrés oxidativo se reduce a Mn (ll) por
una ferrireductasa, para evitar un exceso de estrés oxidativo (Chen et al., 2015).

El manganeso forma parte de una multitud de enzimas, estando particularmente implicado en
el metabolismo de los carbohidratos (como cofactor de enzimas como la piruvato carboxilasa o
fosfoenolpiruvato carboxiquinasa e interviniendo en la sintesis y secrecion de insulina) y de los
lipidos (sintesis de colesterol), en la formacion de cartilago y hueso (enzima glucosiltransferasa),
en la cicatrizacion (enzima prolidasa), en la sintesis de monoxido de nitrégeno (arginasa) y en la
proteccion antioxidante (manganeso-superoxido dismutasa). Ademas, se sabe que el manganeso
participa en el desarrollo cerebral, estando relacionadas sus concentraciones con las alteraciones
en la biologia neuronal y sistema cognitivo (su exceso y deficiencia afectan al sistema nervioso)
(ltokawa, 2004) (Aschner y Erikson, 2017) (Erikson y Ashner, 2019).

5.2.2 Valores dietéticos de referencia (DRV)

En la Tabla 4, se recogen los valores de ingestas adecuadas (Al) para el manganeso (EFSA, 2013).
Segln la EFSA, no se ha podido establecer unos niveles méaximos de ingesta admisible (UL) para
manganeso debido a los datos limitados existentes en humanos y a que no existe un NOAEL (No 0b-
served Adverse Effect Level) disponible para efectos criticos en estudios en animales (EFSA, 2006).
Sin embargo, el Institute of Medicine (US) Panel on Micronutrients si que establece un nivel maximo
de ingesta admisible (UL) de 11 mg/dia de manganeso obtenido de los alimentos (I0M, 2001).

Tabla 4. Valores dietéticos de referencia (DRV) de manganeso

Ingestas adecuadas
(Adequate Intake, Al)

Grupo poblacional Edad (mg/dia)
(EFSA, 2013)
Nifios 7-11 meses 0,02-0,5
1-3 afios 0,5
4-6 afios 1
7-10 afios 15

11-14 afios
15-17 afios

2
3
Adultos >18 afios 3
3
3

Mujeres embarazadas >18 afios

Mujeres lactantes >18 afios
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En el muestreo no exhaustivo realizado sobre los 98 complementos alimenticios que contienen las
palabras “antiox” o “detox” en su nombre comercial y que se han notificado en el RGSEAA en 2019,
2020 y 2021, el manganeso aparece en un 10,2 % de dichos complementos, con unas dosis totales
diarias que varian en un rango de 0,5 mg/dia a 3 mg/dia.

5.2.3 Déficit de ingesta
No esta descrita como tal su deficiencia en humanos (Horning et al., 2015).

5.2.4 Riesgo de toxicidad

La ingesta de manganeso debe ofrecer un equilibrio entre el punto 6ptimo de su consumo, es decir,
el necesario para el mantenimiento de sus funciones bioldgicas, y entre el exceso, en el cual se
producen los efectos adversos cuando se sobrepasa el nivel maximo de ingesta admisible (UL)
establecido (ATSDR, 2012) (0'Neal y Zheng, 2015). El exceso de ingesta provoca diferentes sintoma-
tologias relativamente parecidas, aunque no idénticas.

Por un lado, el manganeso parece actuar aumentando el estrés oxidativo como se observa en la
Figura 2. Este exceso de manganeso actla sobre la generacion de especies reactivas de oxigeno, que
a su vez aumenta el estrés oxidativo en la mitocondria, incrementando las alteraciones en las enfer-
medades metabdlicas, las cuales parecen incidir mas en mujeres que en hombres (Li y Yang, 2018).

Drinking water i Mitochondrial
(@) Dietary deficiency MnSOD function l
@ i Abnormal glucose tolerance
Altering lipid/carbohydrate
- metabolism
it K : . Met§
Mn accumulates ! X Mitochondrial Oxidative '
in mitochondria ' i disorder/ ——>  stress T — ic
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- T —ﬁ
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Occupational exposure Altering membrane
permeability

Figura 2. Mecanismos del manganeso en enfermedades metabdlicas a través de las vias del estrés oxidativo.
Fuente: (Li y Yang, 2018).

(a) La deficiencia de manganeso causa una serie de efectos adversos, como el crecimiento insuficiente, la po-
bre formacion de los huesos y defectos del esqueleto, la reduccion de la fertilidad y los defectos de nacimiento,
asi como una tolerancia anormal a la glucosa y un metabolismo lipidico y de carbohidratos alterado tanto en ani-
males como en humanos. Por tanto, la deficiencia de manganeso puede dar lugar a disfunciones mitocondriales
a través de la disminucion de los niveles de manganeso-superoxido dismutasa y la alteracién del metabolismo

de los lipidos y los carbohidratos.



(b) La sobrecarga de manganeso puede alterar la funcion mitocondrial normal mediante el aumento de las espe-
cies reactivas de oxigeno (ROS) mitocondriales, inhibiendo la produccion de ATP, y alterando la permeabilidad
de la membrana; ademas, puede ocasionar una disfuncién o un trastorno mitocondrial y, por Gltimo, causar un
sindrome metabdlico (MetS) o enfermedades metabdlicas. Un exceso de ROS y de estrés oxidativo provocaria
directamente un sindrome metabdlico (MetS) o enfermedades metabdlicas. Si aparece el sindrome metabdlico
(MetS) o las enfermedades metabdlicas, esto aumentara la produccion de ROS y estrés oxidativo, y se acelerara

la disfuncion o el trastorno mitocondrial.

Por otro lado, parece ser que un exceso de manganeso podria producir procesos similares a la
enfermedad de Parkinson, englobados bajo el término “manganismo”, proceso que es irreversible
(Chen etal., 2015). Por ello, en los complementos alimenticios se debe asegurar una dosis adecuada
de manganeso, puesto que, si se supera el nivel maximo de ingesta admisible (UL), puede conducir
al organismo a situaciones adversas.

5.3 Selenio

5.3.1 Funciones bioquimicas

El selenio es un metaloide indispensable para el funcionamiento organico, el cual esta en los tejidos
animales bajo la forma de selenometonina o selenocisteina. La gran mayoria de las funciones del selenio
son ejercidas por la intermediacion de las selenoproteinas. En el ser humano, las principales selenopro-
teinas identificadas son las desyodasas, las glutation peroxidasas, la selenoproteina P y la tiorredoxina
reductasa. Las desyodasas estan implicadas en el metabolismo de las hormonas tiroideas y el resto de
selenoproteinas son enzimas que intervienen en la defensa contra el estrés oxidativo (ANSES, 2016).

5.3.2 Valores dietéticos de referencia (DRV)

La EFSA proporciona valores de ingestas adecuadas (Al) para este metal (EFSA, 2014a). Ademas, la
EFSA establece unos determinados niveles maximos de ingesta admisible (UL) (EFSA, 2006). En la
Tabla 5, se recogen ambos parametros.

Tabla 5. Valores dietéticos de referencia (DRV) de selenio
Niveles maximos
Ingestas adecuadas X ..
de ingesta admisible
. (Adequate Intake, Al) .
Grupo poblacional Edad (ng/dia) (tolerable upper intake
(EFé'A 201%a) level, UL) (pg/dia)
' (EFSA, 2006)
Lactantes 7-11 meses 15 No descrito
Nifios 1-3 afos 15 60
4-6 afios 20 90
7-10 afios 35 130
11-14 afios 55 200
15-17 afios 70 250
Adultos >18 afios 70 300
Mujeres embarazadas >18 afios 70 300
Mujeres lactantes >18 afios 85 300

g
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En el muestreo no exhaustivo realizado sobre los 98 complementos alimenticios que contienen las
palabras “antiox” o “detox” en su nombre comercial y que se han notificado en el RGSEAA en 2019,
2020y 2021, el selenio aparece en un 21,4 % de dichos complementos, con unas dosis totales diarias
que varian en un rango de 13,75 pg/dia a 132 pg/dia.

5.3.3 Déficit de ingesta

Segun estimaciones de la AESAN, la ingesta habitual de selenio de la poblacion adulta espafiola es
de 86 pg/dia, por lo que, en general, no hay riesgo de ingesta insuficiente. Unicamente un niimero
limitado de mujeres por encima de 50 o 70 afios puede tener ingestas insuficientes de selenio.

5.3.4 Riesgo de toxicidad

El exceso de selenio, que se puede producir tanto por su contenido en el suelo (Dinh et al., 2018),
como por la ingesta elevada de complementos alimenticios, comprende la excesiva produccion de
especies reactivas de selenio (RSeS), que inducen alteraciones en el ADN, ademas de ser respon-
sables de inhibir la reparacion del ADN dafiado. Asi, un exceso de RSeS frecuentemente incide en
la sintomatologia asociada al dafio clasico descrito por el exceso de selenio, como son debilidad,
nauseas, vomitos, diarrea y sintomas neuroldgicos, como por ejemplo la ataxia. El consumo en do-
sis elevadas de complementos a base de selenio induce a una condicion médica denominada sele-
nosis, que se manifiesta por dafio hepatico, desérdenes hematopoyéticos, infertilidad, fracturas en
las ufias y alteraciones neuroldgicas. Los efectos negativos también afectan al sistema endocrino,
alterando la sintesis de las hormonas tiroideas, dependientes del selenio.

La suplementacién con selenio tiene un efecto sobre el desarrollo de tumores y otras patologias
que depende de la dosis y de las caracteristicas de la poblacion evaluada. Teniendo en cuenta que
el contenido de selenio en los alimentos depende del lugar geografico que se considere, los re-
sultados de estudios realizados en un lugar concreto no pueden extrapolarse a otras poblaciones.

Los niveles de exposicion alimentaria a partir de los cuales el selenio se convierte en toxico y se
desarrolla la selenosis son dificiles de establecer, debido a que la toxicidad se ve afectada por los
compuestos de selenio presentes en la dieta y, probablemente, por la combinacién de otros com-
ponentes de la dieta y las interacciones con el genotipo (Fairweather-Tait et al., 2011) (EFSA, 2014a).

5.4 Zinc

5.4.1 Funciones bioquimicas

El zinc es un nutriente esencial implicado en numerosas funciones celulares de tipo catalitico, es-
tructural y regulador. Participa en la actividad de casi 300 enzimas y en las diversas etapas de la
sintesis de proteinas, incluyendo la activacion de enzimas involucradas en la sintesis de acidos
nucleicos, la reparacion del ADN, la regulacion de histonas y la lectura del genoma a través de
factores de transcripcion. Otras funciones que tiene son la estabilizacion de la estructura terciaria
de ciertas hormonas peptidicas y en el metabolismo de los acidos grasos poliinsaturados y pros-
taglandinas, asi como en la estabilizacion de las membranas celulares (ANSES, 2016) (Lee, 2018).



En relacion con los procesos de 6xido-reduccion, el zinc ejerce las siguientes funciones:

¢ Seune alos grupos sulfhidrilo y los protege de la modificacion por parte de los oxidantes y las
especies reactivas, por tanto, suprime el estrés oxidativo (Lee, 2018).

* Compite con el hierroy el cobre en sus entornos de coordinacién y suprime su actividad redox, que
puede generar radicales hidroxilo (OH") perjudiciales mediante la reaccion de Fenton (Lee, 2005).

¢ Esun cofactor de la enzima zinc/cobre-superoxido dismutasa (Lee, 2018).

Lee (2018) describe que tanto un exceso como una deficiencia de zinc conduce a un aumento del
estrés oxidativo.

Hay que tener en cuenta toda la relacion dosis-respuesta biologica para interpretar los efectos
del zinc en |a biologia redox, ya que se observan efectos prooxidantes cuando las concentraciones
de zinc son demasiado bajas o demasiado altas (Lee, 2018). Estas concentraciones oscilan en el
organismo en el rango picomolar a nivel fisiolégico, en contraste con la concentracion celular,
que esta en el rango de cientos de micromolar. Por tanto, dadas las concentraciones en las que se
encuentra el zinc, no se considera como un oligoelemento. La idea de su naturaleza como “traza”
viene del hecho de que solo se necesitan cantidades bastante pequefias (2-3 mg) en la ingesta
diaria, para mantener una cantidad total de 2-3 g en un humano de 70 kg.

5.4.2 Valores dietéticos de referencia (DRV)
En la Tabla 6, se muestran los requerimientos medios (AR), las ingestas de referencia poblacionales
(PRI) y los niveles maximos de ingesta admisible (UL) indicadas por la EFSA (2006, 2014b).

Tabla 6. Valores dietéticos de referencia (DRV) de zinc
Requerimientos .| Niveles maximos
. Ingestas de referencia| , . ..
medios . de ingesta admisible
(Average poblacionales (tolerable upper
Grupo poblacional Edad f (Population Reference| .
Requirement, AR) . intake level, UL)
i’ Intake, PRI) (mg/dia) .
(mg/dia) (EFSA, 2014h) (mg/dia)
(EFSA, 2014h) ' (EFSA, 2006)
Lactantes 7-11 meses 24 29 No descrito
Nifios 1-3 afios 36 43 7
4-6 afios 4,6 55 10
7-10 afios 6,2 74 13
11-14 afos 89 10,7 18
. 11,8 (nifios) 14,2 (nifios)
15-17 afios 9,9 (niias) 11,9 (nifias) 2
Adultos connivel de ingesta
de fitatos (Levels of Phytate | >18 afos 76’52((':1??2:5:)) 97; ((':r?LT;’rrgss)) 25
Intake, LP1) 300 mg/dia < tmuj ~ imuj
Adultos connivel deingesta 518 afios 9,3 (hombres) 11,7 (hombres) 95
de fitatos (LPI) 600 mg/dia | ~ 7,6 (mujeres) 9,3 (mujeres)

[S)
@

9€ .U 091J)}UBID PNWOD [3p BISIADL |



S
R

9€ ,U 091J11UBID PUWOD [3p BISIABL |

Tabla 6. Valores dietéticos de referencia (DRV) de zinc

Requerimientos .| Niveles maximos
. Ingestas de referencia| , . .
medios B de ingesta admisible
(Average poblacionales (tolerable upper
Grupo poblacional Edad f (Population Reference| .
Requirement, AR) p intake level, UL)
" Intake, PRI) (mg/dia) p
(mg/dia) (EFSA, 2014b) (mg/dia)
(EFSA, 2014b) ' (EFSA, 2006)
Adultos connivel deingesta 518 afios 11 (hombres) 14 (hombres) 95
de fitatos (LPI) 900 mg/dia | ~ 8,9 (mujeres) 11 (mujeres)
Adultos connivel deingesta 518 afios 12,7 (hombres) 16,3 (hombres) 95
de fitatos (LPI) 1200 mg/dia | ~ 10,2 (mujeres) 12,7 (mujeres)
Mujeres embarazadas >18 afios (+)1,3* (+) 1,6% 25
Mujeres lactantes >18 afios (+) 2,4*% (+) 2,9% 25

*Estos valores deben ser afadidos a los ARy PRI para mujeres no embarazadas y no lactantes.

En el muestreo no exhaustivo realizado sobre los 98 complementos alimenticios que contienen las
palabras “antiox” o “detox” en su nombre comercial y que se han notificado en el RGSEAA en 2019,
2020 y 2021, el zinc aparece en un 22,5 % de dichos complementos, con unas dosis totales diarias

que varian en un rango de 2 mg/dia a 20 mg/dia.

5.4.3 Déficit de ingesta
Los principales grupos de alimentos que contribuyen a la ingesta de zinc son la carne y los productos
carnicos, los cereales y los productos a base de cereales, y la leche y los productos lacteos (EFSA, 2014b).

Segun estimaciones de la AESAN, la ingesta habitual de zinc de la poblacion adulta espafiola es
de 7,4 mg/dia. En adultos, en més de un 60 % de los varones y en mas de un 40 % de las mujeres la
ingesta de zinc es insuficiente.

La deficiencia de zinc afecta a mas del 15 % de la poblacion mundial (Ciubotariu et al., 2015). Se
han descrito carencias de zinc como efecto secundario a problemas de malabsorcidon, en concreto
en dietas con muy alto contenido en fibra, patologia digestiva, cirugia gastrointestinal, incluyendo
la cirugia bariatrica, alcoholismo, incluyendo, cirrosis hepatica, enfermedades renales y desorde-
nes metabadlicos (Lee, 2018). En el caso de consumidores de opioides también se ha detectado un
desequilibro en la distribucion de este metal (Ciubotariu et al., 2015).

También hay estudios que asocian su deficiencia con defectos en el sistema inmune y neuronal
(Lee, 2018). Los sintomas de la carencia grave de zinc incluyen alteraciones del crecimiento y del
desarrollo, retraso en la maduracion sexual, erupciones cutaneas, diarrea crénica, alteracion de la
cicatrizacion de las heridas y problemas de comportamiento.

5.4.4 Riesgo de toxicidad

La dosis oral letal del 50 % para el zinc es aproximadamente 3 g/kg de peso corporal, que es 10 veces
mayor que la del cadmio y 50 veces mayor que la del mercurio (EFSA, 2014b) (Lee, 2018). Es muy raro
poder alcanzar estas dosis. Sin embargo, se han descrito tres vias principales de entrada por las que
el zinc puede alcanzar dicho nivel téxico en el cuerpo humano: a través de la inhalacion de dxido de



zinc en forma de polvo, a través de la piel o por ingestion. Varios estudios han demostrado que la
exposicion a altas concentraciones de zinc (hasta milimolar) o a la exposicion industrial no produce
problemas graves de salud (Plum et al., 2010). La ingesta excesiva de zinc por via oral (mas de 150 mg/
dia) durante periodos prolongados puede inducir sintomas de deficiencia de cobre (Lee, 2018). Ade-
mas, se ha demostrado que este metal suprime respuestas antiinflamatorias lo cual provoca estrés
oxidativo a nivel celular via supresién del metabolismo y funciones mitocondriales gracias al aumento
de especies reactivas de oxigeno, pudiendo causar eventualmente la muerte celular (Lee, 2018).

6. Muestreo de complementos alimenticios con cobre, manganeso, selenio

o zinc

Se ha realizado un muestreo de complementos alimenticios que tienen cobre, manganeso, selenio o
zinc en la base de datos RGSEAA. El criterio de blisqueda ha sido que el nombre del mineral estuviera
presente en el nombre comercial y/o en la lista de ingredientes y que los productos hubieran sido

notificados o modificados recientemente (dependiendo del mineral, 2019-2022). Con estos criterios se
han identificado 40 complementos para cada uno de los minerales: cobre, manganeso, selenio y zinc.

En la Tabla 7 se recoge el porcentaje del Valor Nutricional de Referencia (VNR) que cubre la mas
alta cantidad diaria recomendada por el fabricante para cada uno de los minerales. Segtn estos
datos, el contenido méaximo que se ha observado y su nivel maximo de ingesta admisible (UL) co-
rrespondiente para cada mineral es: cobre: 2,14 mg/dia (UL: 5 mg/dia); manganeso: 4 mg/dia (UL: 11
mg/dia); selenio: 200 pg/dia (UL: 300 pg/dia) y zinc: 25 mg/dia (UL: 25 mg/dia).

Tabla 7. Comparacion de las cantidades diarias recomendadas mas altas de cobre, manganeso, selenio y
zinc en complementos identificadas en un muestreo de complementos alimenticios con los niveles maximos
de ingesta admisible (UL)

Cobre Manganeso Selenio Zinc
(mg/dia) (mg/dia) (ng/dia) (mg/dia)
Nivel maximo de ingesta admi- 5 1 300 25
sible (UL) (EFSA, 2006) (10M, 2001) (EFSA, 2006) (EFSA, 2006)
oo ) 6,2-12,7 (AR)
o dotico e lonie| ygiom | sw | o | Gsa
(EFSA, 2014b)
4,2 (Suecia)
3,9 (Dinamarca)
Ingesta habitual adultos 1&?,:!:,?;3?# 2,7-3,1 (Francia) 86 14
! 3,3-3,6 (Irlanda)
(VKM, 2018)

Maximo porcentaje del Valor
Nutricional de Referencia 2142 % 200 % 364 % 250 %
(VNR) del etiquetado

Cantidad maxima en comple-
mentos calculada a través 2,14 4 200 25
del porcentaje del VNR

Al: Adequate Intake (ingesta adecuada); AR: Average Requirement (valor de requerimiento medio); PRI: Popula-

tion Reference Intake (valor de ingesta de referencia poblacional, 97,8 %).
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En el caso del cobre, laingesta habitual en adultos noruegos es de 1,3 mg/dia y el complemento con
mas cobre supone ingerir 2,14 mg/dia, por lo que no se llegaria a superar el nivel maximo de ingesta
admisible (UL).

En el caso del manganeso, en general la ingesta (en otros paises) cubre la recomendacion. Su-
poniendo una ingesta de 4,2 mg/dia (Suecia) y un complemento que supusiera 4 mg/dia (cantidad
maxima diaria mas alta) no se alcanzaria el nivel maximo de ingesta admisible (UL).

En el caso del selenio, la ingesta habitual en adultos (86 pg/dia) alcanza la ingesta adecuada (Al),
aunque sumando la cantidad maxima diaria mas alta de un complemento (200 pg/dia) a dicha ingesta
habitual, la cantidad se acercaria bastante al nivel maximo de ingesta admisible (UL) (supondria el
95,33 % con respecto a dicho limite).

En el caso del zinc, puede no llegarse a la recomendacion en todos los casos con la ingesta ha-
bitual en adultos (7,4 mg/dia), sin embargo, solo teniendo en cuenta la cantidad maxima diaria mas
alta de uno de los complementos (25 mg/dia) se alcanzaria el nivel maximo de ingesta admisible (UL)
y sumando esta a la ingesta habitual se superaria dicho limite.

Por tanto, y considerando los 40 complementos muestreados para cada mineral, salvo en el caso
de un complemento con zinc, no se superaria el nivel maximo de ingesta admisible (UL) sumando la
cantidad aportada por la dieta y la de los complementos alimenticios con mayor contenido en estos

minerales.

Conclusiones del Comité Cientifico

¢ El estrés oxidativo es uno de los mecanismos etiopatogénicos de un elevado nimero de pato-
logias que presentan una alta prevalencia en nuestra sociedad.

¢ Los metales divalentes cobre, manganeso, selenio y zinc han demostrado contribuir a la pro-
teccion de las células frente al dafio oxidativo actuando como cofactores de sistemas enzima-
ticos antioxidantes. Estos minerales (metales) estan presentes como ingredientes en un eleva-
do nimero de alimentos comunes y complementos alimenticios, y cuentan con la aprobacion
de declaraciones de propiedades saludables relacionadas con la proteccion de las células
frente al dafio oxidativo en el marco reglamentario europeo.

¢ La bibliografia cientifica sugiere que estos metales, en determinadas dosis o condiciones, po-
drian tener efectos prooxidantes. Se recomienda la realizacion de estudios con una adecuada
metodologia para evaluar en profundidad estos efectos y bajo qué condiciones se producen,
asi como los efectos adversos que pudieran derivarse de los mismos.

¢ La suplementacion de cobre, manganeso, selenio y zinc a través de alimentos enriquecidos y
complementos alimenticios en la poblacion adulta sana resulta ser segura en las condiciones
establecidas por la normativa europea.

¢ Sin embargo, segln la bibliografia cientifica, los complementos alimenticios con antioxidantes
no han demostrado una disminucion del riesgo de desarrollar enfermedades cardiovasculares
o cancer.

e Ademas, en el caso de mujeres embarazadas o lactantes, nifios, ancianos y personas con de-
terminadas patologias, solo deben consumirse complementos tras haberlo consultado con un



profesional sanitario, ya que hay poca informacion sobre la seguridad de muchas sustancias

en estas etapas y, a veces, pueden tener interacciones con medicamentos. En ninglin caso

deben sustituir al uso de medicamentos sin una supervision médica adecuada.

* Los compuestos que protegen a las células frente al dafio oxidativo se encuentran de manera
natural en muchos alimentos. Por tanto, una dieta variada y equilibrada, es suficiente para cubrir
las necesidades nutricionales en cuanto a compuestos con accidn antioxidante en la poblacion
sana. Unicamente en el caso del zinc se produce un cierto déficit en adultos espafioles, ya que en
mas de un 60 % los varones y en mas de un 40 % de las mujeres la ingesta de zinc es insuficiente.

¢ Las cantidades maximas de minerales que se podrian usar en los complementos alimenticios
por dosis diaria de consumo recomendada por el fabricante, asi como la que se podrian afiadir

a los alimentos, se deberian establecer teniendo en cuenta los siguientes factores:

— los niveles maximos de seguridad de vitaminas y minerales, tal como se hayan estableci-
do mediante la evaluacion cientifica del riesgo a partir de datos cientificos reconocidos,
teniendo en cuenta, segin proceda, los diferentes grados de sensibilidad de las distintas
categorias de consumidores;

— laingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuentes de alimentacion, tal y como ya
prevé la Directiva 2002/46/CE sobre complementos alimenticios (UE, 2002) y el Reglamento
(CE) N° 1925/2006 (UE, 2006b), sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias
determinadas a los alimentos.
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Alo largo de la cadena alimentaria pueden estar presentes, incorporarse o producirse distintos
peligros de tipo quimico que podrian suponer un riesgo para el consumidor.

Ya en el 2018, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AESAN) realiz6 una revision de los peligros quimicos de mayor interés para la seguridad alimenta-
ria en Espafia que no contaban con una regulacion especifica, identificandolos y sefialando aque-
llos alimentos o condiciones que, a priori, podrian implicar un mayor riesgo para el consumidor,
con el fin de realizar, eventualmente, estudios prospectivos. En este nuevo informe se han contem-
plado los siguientes peligros quimicos y matrices: aluminio, antimonio, cromo (VI), antraquinonas,
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aflatoxinas en avellanas, melamina, analogos del bisfenol A (BPA) y micotoxinas de Aspergillus
(esterigmatocistina).

Como en el informe anterior, se ha descrito, de cada uno de ellos, su identificacion y caracteri-
zacion, la evaluacion de la exposicion, incluyéndose recomendaciones y consideraciones futuras.

Por otro lado, la identificacion de nuevos peligros para los que puede producirse una exposi-
cion significativa, o la evaluacion del riesgo derivado de una exposicion o susceptibilidad nuevas
o incrementadas significativamente a un peligro conocido es importante, no solo a efectos de un
eventual control de estos peligros emergentes, sino también de promover la investigacion y mejorar
su conocimiento por parte de los consumidores y de la comunidad cientifica.

Palabras clave
Prospectivo, riesgos quimicos, aluminio, antimonio, cromo (VI), antraquinona, aflatoxinas en avella-
nas, melamina, analogos del bisfenol A, BPA, micotoxinas de Aspergillus, esterigmatocistina.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the prospection of chemical hazards of interest
in food safety in Spain (2)

 Abstract |
Throughout the food chain, various chemical hazards may be present, incorporated or produced,
which may pose a risk to the consumer.

In 2018, the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) re-
viewed the most relevant chemical hazards for food safety in Spain, which had no specific regulation,
identifying them and pointing out those foods or conditions which, a priori, could imply a greater risk
for the consumer, to perform prospective studies, eventually. This new report addresses the following
chemical hazards and matrixes: aluminium, antimony, chromium (VI), anthraquinones, aflatoxins in
hazelnuts, melamine, bisphenol A (BPA) analogues and Aspergillus mycotoxins (sterigmatocystin).

As in the previous report, the identification and characterisation, exposure assessment, recom-
mendations and future considerations have been described for each of them.

On the other hand, it is essential to identify new hazards for which significant exposure may
occur or to assess the risk arising from new or significantly increased exposure or susceptibility
to a known hazard, not only for the eventual control of these emerging hazards but also to promote
research and to improve consumer and scientific understanding.

Key words
Prospective, chemical hazards, aluminium, antimony, chromium (VI), anthraquinones, aflatoxins in
hazelnuts, melamine, bisphenol A analogues, BPA, Aspergillus mycotoxins, sterigmatocystin.
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1. Introduccion

Alolargo de la cadena alimentaria pueden estar presentes, incorporarse o producirse distintos pe-
ligros de tipo quimico que pueden suponer un riesgo para el consumidor. Los programas de control
oficial tratan de garantizar la realizacién de controles de los peligros de interés en seguridad ali-
mentaria en funcién del riesgo, pero solo afectan a aquellos parametros con limites maximos fijados
en determinados alimentos. Sin embargo, existen otros peligros de interés en seguridad alimentaria
para los que no existe una regulacion especifica o existe, pero solo en determinados alimentos,
que pueden ser objeto de programas de prospeccion con el fin de obtener datos que, ademas de
proteger al consumidor de una exposicion puntual a un peligro, permitan realizar una evaluacion del
riesgo. Ademas, la identificacion de nuevos peligros para los que puede producirse una exposicion
significativa, o la evaluacion del riesgo derivado de una exposicion o susceptibilidad nuevas o in-
crementadas significativamente a un peligro conocido, es importante, no solo a efectos de un even-
tual control de estos peligros emergentes, sino también de promover la investigacion y mejorar su
conocimiento por parte de los consumidores y de la comunidad cientifica. En este sentido, en 2018,
el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) publico
un primer informe sobre la prospeccion de peligros quimicos de interés en seguridad alimentaria en
Espafia (AESAN, 2018) en el cual se sefialaban los siguientes:

¢ Cilindrospermopsina (toxina de cianobacterias) en agua de bebida (no envasada).

* Cloropropanoles y glicidol en alimentos infantiles.

¢ Furanoy derivados en alimentos procesados en general y alimentos infantiles en particular.

¢ Hidrocarburos de aceites minerales.

* Micotoxinas producidas por hongos del género Claviceps en cereales y alimentos derivados.

¢ Toxinas de Alternaria en frutas, hortalizas, cereales y tomate.

* Micotoxinas de Fusarium (eniatinas, nivalenol) en cereales.

* Alcaloides de la pirrolizidina en alimentos infantiles, complementos alimenticios, miel, polen,

té, infusiones y cereales.

Con el fin de incorporar mas peligros de interés a posibles estudios prospectivos, se solicita al
Comité Cientifico que realice una nueva revision de los peligros de mayor interés en seguridad
alimentaria en Espafia que no cuenten con una regulacion especifica, identificandolos y sefialando
aquellos alimentos o condiciones que, a priori, podrian implicar un mayor riesgo para el consumidor.

2. Peligros quimicos

Se han contemplado los siguientes peligros quimicos y matrices:
e Aluminio.
e Antimonio.
e Cromo (VI).
e Antraquinonas.
 Aflatoxinas en avellanas.



e Melamina.
¢ Analogos del bisfenol A (BPA).
¢ Micotoxinas de Aspergillus (esterigmatocistina).

3.1 Identificacién y caracterizacion del peligro

En el informe del Comité Cientifico de la AESAN en relacion al posible riesgo del aluminio (Al) die-
tético de 2009 se describen ampliamente los peligros de la exposicion dietética a este metal, al ser
esta la principal via de exposicion de la poblacion general (AESAN, 2009).

Su absorcion es escasa, siendo su bioacumulacién y su persistencia en el organismo las que
definen su toxicidad a largo plazo. Su 6rgano diana es el cerebro (Exley, 1999), de ahi su relacion
con enfermedades neurodegenerativas, especialmente la enfermedad de Alzheimer. También se
acumula en los huesos, incrementando la posibilidad de ruptura, sobre todo en adolescentes. Se-
gun los dltimos datos de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura/Organizacion Mundial de la Salud
(FAO/OMS), se considera improbable que el Al sea genotoxico y carcinogénico para el ser humano.

La EFSA establecio un LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) de 50 mg aluminio/kg peso
corporal/dia (rango 50-100) y un NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) de 10 mg aluminio/kg
p.c./dia (rango 10-100), utilizando como criterios de valoracion la neurotoxicidad, la toxicidad testi-
cular, la embriotoxicidad y la toxicidad del neurodesarrollo (EFSA, 2008a).

La OMS fij6 una Ingesta Semanal Tolerable Provisional (ISTP) de 2 mg aluminio/kg p.c./semana y
la EFSA indica una Ingesta Semanal Tolerable (IST) de 1 mg aluminio/kg p.c./semana. El Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) utiliz6 el estudio publicado por Poirier et al.
(2011) como base para la evaluacion, obteniendo un NOAEL de 30 mg aluminio/kg p.c./dia, aplicando
un factor de incertidumbre de 100 (JECFA, 2011).

3.2 Evaluacion de la exposicion y riesgos

En todas las evaluaciones del riesgo de ingesta de Al a través de los alimentos y/o aditivos, realiza-
das tanto por la EFSA como por la OMS, se ha identificado este metal como un posible riesgo para
la salud, fundamentalmente para la poblacion infantil, debido a que su ingesta supera los valores
de referencia establecidos.

La mayor parte de la ingestion de Al proviene de la alimentacion, a través de diferentes formas:
alimentos contaminados por Al, debido a su contenido natural, agua y alimentos industrializados
que poseen el Al como conservante y/o colorante (Crisponi et al., 2013) o por migracion de materia-
les en contacto con alimentos (AESAN, 2009).

La EFSA estim6 que la exposicion para los adultos oscilaba entre 0,2 a 1,5 mg aluminio/kg p.c./
semanay, para los nifios, entre 0,7 a 2,3 mg aluminio/kg p.c./semana, concluyendo que es probable
que la IST de 1 mg aluminio/kg p.c./semana sea superada por una parte importante de la poblacién
europea (EFSA, 2008a).
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3.2.1 Aguas

La forma mas biodisponible de Al para ser absorbida por el intestino se presenta en el agua potable
y su presencia es debida a la utilizacion del sulfato de Al como agente floculante en el tratamiento
de suministros de agua. No obstante, la ingesta de Al a través del agua potable generalmente es
baja. La contaminacion maxima de Al permitida en agua potable es variable y dependiente del pais,
teniendo valores que van de 0,03 a 0,2 mg/l de agua (Matias et al., 2018). En varias ciudades se han
detectado concentraciones de Al en el agua potable de 0,4 a 1 mg/l (ATSDR, 2008).

En aguas naturales, los niveles de Al generalmente son menores de 0,1 mg/l (ATSDR, 2008). La
United States Environmental Protection Agency (EPA) ha recomendado un nivel de contaminacion
maximo secundario (Secondary Maximum Contaminant Level, SMCL) de 0,05 a 0,2 mg/l para Al en el
agua potable (EPA, 2022). EI SMCL no esta basado en niveles que pueden afectar la salud de seres
humanos o animales, sino en sabor, olor o color. Por su parte, la Food and Drug Administration (FDA)
ha establecido un limite para Al en agua en botella de 0,2 mg/l (ATSDR, 2008).

3.2.2 Alimentos
En 2008, la EFSA evalud la exposicién de la poblacion europea al Al via alimentaria resultando en
0,2-1,5 mg aluminio/kg p.c./semana para la poblacion general, pudiendo llegar a 2,3 mg aluminio/
kg p.c/semana en nifios, superando la IST y la ISTP (EFSA, 2008a). En 2012, el JECFA evalu6 la
exposicion a este metal y establecié también que la poblacion infantil, consumidora regular de los
alimentos que contienen mayor cantidad de aditivos con Al, cereales y derivados (pan, galletas,
pasteles, etc.) podria exceder la ISTP. Por tanto, estos dos organismos han identificado este metal
como un posible riesgo para la salud, fundamentalmente para la poblacion infantil, debido a que su
ingesta supera los valores de referencia establecidos (JECFA, 2012).

El consumo diario de una persona adulta es aproximadamente 7 a 9 mg de Al al dia a través de
los alimentos.

3.2.3 Aditivos

La Comision Europea, en 2010, propuso reevaluar todos los aditivos alimentarios que estaban permi-
tidos antes del 20 de enero de 2009, estableciendo como fecha limite para los aditivos alimentarios
que contienen Al en 2018 (UE, 2010a).

En 2013, la EFSA evalu6 la exposicion al Al procedente de cinco aditivos alimentarios que lo
contienen (E-523, E-541 (i, ii), E-554, E-556 y E-559) en los escenarios de que todos los alimentos que
contienen dichos aditivos se consumen y en sus limites maximos. En ambos escenarios, las inges-
tas estimadas superaban muy por encima la ISTP y la IST (EFSA, 2013a).

Los compuestos de Al permitidos en la fabricacién de aditivos se encuentran regulados en el
Reglamento (UE) N° 380/2012, por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (CE) N° 1333/2008 en
lo que se refiere a las condiciones de utilizacion y los niveles de utilizacién de aditivos alimentarios
que contienen Al (UE, 2012a). De hecho, los aditivos que contienen Al no estan permitidos en las
formulas infantiles ni alimentos procesados infantiles a base de cereales.



El Panel de la EFSA sobre Aditivos Alimentarios y Fuentes de Nutrientes Agregados a los Alimentos
(Scientific Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food, ANS) emiti6 una opinion cien-
tifica reevaluando la seguridad de los sulfatos de Al (E-520, E-521, E-522 y E-523) y el fosfato de sodio
y aluminio, acido (E-541) como aditivos alimentarios en 2018, concluyendo que estos compuestos no
son motivo de preocupacion para la seguridad en los usos y niveles de uso autorizados actuales
(EFSA, 2018).

3.2.4 Migracion
La contribucion de los alimentos cocinados en utensilios de Al, del papel de Al utilizado como en-
voltorio o de los botes de bebida es practicamente inapreciable (del orden de 0,1 mg/dia). La (inica
excepcion ocurre al cocinar o almacenar por largo tiempo en recipientes de Al sin proteger alimen-
tos de alta acidez o salinidad (EFSA, 2008a).

El Reglamento (UE) 2016/1416 de la Comision, que modifica el Reglamento (UE) N° 10/2011 sobre
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos (por ejemplo, papel de
Al), establece un limite de migracion del Al de 1 mg por kg de alimento (UE, 2016).

3.2.5 Grupos de poblacion

Los grupos de poblacion mas vulnerables a los efectos toxicos del Al son los fetos (el metal atra-
viesa la placenta), lactantes (el metal se transfiere en la leche materna), y poblacién infantil en ge-
neral, ya que su capacidad de absorcién de este metal es mucho mayor que en la poblacién adulta.

3.3 Estrategias de gestion de riesgos

Las conclusiones del informe la AESAN de 2009 (AESAN, 2009) fueron: 1) la escasez de datos sobre
del contenido de Al en alimentos en nuestro pais; 2) la necesidad de realizar controles especificos
de los niveles de Al en ciertas formulas para lactantes; 3) llevar a cabo estudios de toxicidad sobre
los aditivos alimentarios que contienen Al en la poblacion adulta y 4) disponer de estimaciones de
la exposicion dietética al mismo en nuestro pais, incluyéndose métodos que permitan identificar
sus fuentes, intrinseco o adicionado (aditivos, consecuencia del procesado, migraciones a partir de
envases de almacenamiento, etc.), dado el potencial neurotoxico de este metal.

Hasta el momento no se ha avanzado mucho en estos aspectos.

Dado que no se puede disminuir la presencia de Al en el medio natural, se pueden emplear alter-
nativas a su uso en la fabricacion de aditivos y materiales en contacto con alimentos. Asi, en el caso
del tratamiento de las aguas residuales se ha propuesto la utilizacion de coagulantes vegetales, al
constituir las aguas tratadas una de las principales vias de ingestion de este elemento (Matias-Cer-
vantes et al., 2018). El uso excesivo de Al asociado con los aditivos alimentarios debe controlarse
de manera efectiva (Ding et al., 2021).

Por su parte, la EFSA identificd las siguientes incertidumbres y/o lagunas de informacion a la
hora de evaluar la exposicion alimentaria al Al (EFSA, 2008a):

¢ Falta de representatividad de la totalidad de Europa en los datos de ingesta de Al (datos de
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Finlandia, Reino Unido, Francia y Espaiia).

¢ Grandes variaciones entre los diferentes paises que aportan datos, y, dentro de un pais, dife-
rencias entre los tipos de encuestas.

* Necesidad de mas datos en los diferentes grupos de poblacién.

¢ No se pudo determinar los compuestos individuales de Al ni las fuentes especificas que con-
tribuyen al contenido de Al de un alimento especifico debido a que los estudios dietéticos y los
métodos analiticos utilizados solo determinan el contenido total de Al en los alimentos.

Debido a que no se puede excluir el riesgo relacionado con la exposicion dietética al Al para cier-
tos grupos de consumidores, se deben continuar los esfuerzos para reducir la contaminacién y la
exposicion.

La guia técnica del Consejo de Europa publicada en 2013 incluye la siguiente recomendacion
general: “El almacenamiento de alimentos liquidos acidos (por ejemplo, zumos de fruta), alcalinos
(masas con sosa) o salados, en utensilios de Al sin recubrir, debe limitarse para minimizar la libe-
racion” (EDQM, 2013).

4. Antimonio

4.1 Identificacién y caracterizacion del peligro

El antimonio (Sh) es un metaloide que se encuentra a bajos niveles en el medio ambiente, predo-
minantemente en su forma trivalente (trihidroxido de antimonio (Sh(OH),), procedente tanto de la
erosion natural del suelo, como de fuentes antropogénicas (EPA, 1979) (Mok y Wai, 1990).

Su absorcion por via gastrointestinal es escasa (1-10 %) y dependiente de diversos factores como la
forma quimica y la solubilidad del Sh ingerido, la edad y la dieta. Varios estudios han evaluado los facto-
res que contribuyen a la carga corporal de Sh. Un estudio de mujeres noruegas que nunca estuvieron
embarazadas encontro que el aumento de la edad (25 a 40 frente a 18 a 24 afios), una dieta omnivora (en
comparacion con una dieta vegetariana) y el consumo de tabaco se asociaron con niveles mas altos de
Sh sérico (Flgtre etal., 2017). Se distribuye portodo el organismo, siendo en pulmones, tracto gastrointes-
tinal, glébulos rojos, higado, rifiones, huesos, bazo y tiroides donde se alcanzan los niveles mas elevados
(Kirkland et al., 2007). El Sh trivalente se excreta predominantemente en las heces, con cantidades mas
pequefias en la orina, y el Sh pentavalente se excreta principalmente en la orina.

El trioxido de Sh es clastogénico in vitro, pero no mutagénico, en ensayos de mutacion genética en
bacterias y en células de mamiferos cultivadas (ATSDR, 2019), si bien no se expresa in vivo (Kuroda et
al.,, 1991) (Gurnani et al., 1992). La International Agency Research on Cancer (IARC, 2015) ha determinado
que el trioxido de Sh es posiblemente cancerigeno para los humanos (Grupo 2B) y el trisulfuro de Sh no
es clasificable en cuanto a carcinogenicidad en humanos (Grupo 3). La EPA no ha evaluado la carcino-
genicidad del Sh. El Programa Nacional de Toxicologia de Estados Unidos (National Toxicology Program,
US-NTP) establecit que el Sb,0, es un carcinégeno humano segin las pruebas de carcinogenicidad
en organismos modelo y los resultados de investigaciones mecénicas (NTP, 2018). Aun asi, los datos
disponibles relacionados con la carcinogenicidad del Sb en humanos son insuficientes para evaluar la
relacion entre las personas expuestas al Sb,0, y el riesgo de cancer humano (Bolan et al., 2022).



Tras un estudio subcrénico de agua potable con tartrato de potasio y Sh, se propuso un NOAEL de
6,0 mg antimonio/kg p.c./dia. Utilizando este NOAEL y un factor de incertidumbre de 1000 (100 para
la variacion intraespecies y entre especies, y 10 para el uso de un estudio subcrénico), se obtuvo
una Ingesta Diaria Tolerable (IDT) de 0,006 mg antimonio/kg p.c./dia (o 0,36 mg Sh/persona/dia)
(OMS, 2003a). En base a los datos anteriores y considerando diversas exposiciones, se aplica una
restriccion de 0,04 mg antimonio/kg de alimento. Hay que tener en cuenta que el limite de migracion
podria superarse a temperaturas muy altas. Esta restriccion permitiria que el 10 % de la IDT se
asigne a materiales en contacto con alimentos (ATSDR, 2019).

Hasta el momento, no se han fijados limites maximos en el ambito estatal ni comunitario con res-
pecto a la presencia de Sh en alimentos. Si esta establecida una concentracion maxima admisible
para el agua potable de 5 g/l en la Union Europea (BOE, 2003). Segln el Reglamento (UE) N° 10/2011
de la Comisidn, los fabricantes tienen que asegurar que los envases de plastico no transfieran can-
tidades de Sh superiores al valor limite de migracion especifico de 40 pg/kg, incluso si la coccion del
alimento se realiza cuando todavia est4 envasado (UE, 2011a). En Estados Unidos, mientras que el
agua del grifo esta regulada por la EPA con un nivel maximo de contaminante (Maximum Contaminant
Level, MCL) para el agua potable de 6 pg/I (EPA, 2018), el agua embotellada se considera un producto
alimenticio y, por lo tanto, cae dentro del alcance de la FDA (FDA, 2017) que no ha especificado un
limite de migracién para el Sb de los materiales de envasado de PET (tereftalato de polietileno).

Tras la exposicion directa (inhalacion o ingestion) o indirecta (a través de la cadena alimentaria),
el Shy los compuestos derivados del Sb reaccionan con los sulfhidrilos en el tejido humano, provo-
cando hipoxia celular al inhibir la accién enzimatica y alterar el equilibrio iénico celular. Todo ello
conllevaria un mal funcionamiento metabdlico y deterioro del sistema nervioso y 6rganos vitales
(Yang et al., 2015). La ingestion excesiva de Sb por parte de los humanos puede provocar nauseas,
diarrea, erupciones cutaneas y trastornos respiratorios (Hua et al., 2021) (Bolan et al., 2022).

Los principales efectos adversos se producen en el corazon (alteraciones en las lecturas de
electrocardiograma), tracto gastrointestinal (nauseas, dolor abdominal, vomitos, diarrea, anorexia),
sistema musculoesquelético (mialgia, artralgia), higado (aumentos en alanina y aspartato amino-
transferasas), pancreas (aumentos en los niveles de amilasa sérica) y sistema nervioso (dolor de
cabeza, mareos) (Zaki et al., 1964) (Dancaster et al., 1966) (Sundar et al., 1998) (Thakur, 1998) (Pala-
cios et al., 2001) (Andersen et al., 2005) (Lawn et al., 2006) (Neves et al., 2009).

Estan disponibles los siguientes datos toxicolégicos tras una exposicion oral: aguda, nivel minimo
de riesgo (Minimal Risk Levels, MRL) 1 mg antimonio/kg p.c./dia; NOAEL de 99 mg antimonio/kg p.c./
dia (NTP, 1992); subcrdnica, MRL 0,0006 mg antimonio/kg p.c./dia; NOAEL de 0,064 mg antimonio/kg
p.c./dia (Poon et al., 1998), no existiendo suficientes datos para la derivacion de un MRL crénico
(ATSDR, 2019).

Por otra parte, se han encontrado asociaciones entre los niveles de Sh en orina y el riesgo de
diabetes (datos obtenidos de la encuesta 1999-2010 National Health and Nutrition Examination Sur-
vey, NHANES) (Menke et al., 2016), problemas del suefio y somnolencia diurna (datos obtenidos de
la encuesta 2005-2008 NHANES) (Scinicariello y Buser, 2016), autismo y desérdenes del espectro
autista (Saghazadeh y Rezaei, 2017).
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A mediados de la década de 1990, se planted la hipétesis de que el crecimiento microbiano en el
colchén de la cuna podria generar estibinas a partir del triéxido de Sbh en los retardantes de llama.
También se planted la hipotesis de que la estibina podria provocar el Sindrome de Muerte Siabita
del Lactante (SMSL) (Richardson, 1994).

4.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo
La poblacion general puede estar expuesta al Sb a través de la ingestion de alimentos y agua po-
table, la inhalacion de particulas del aire ambiental o la ingestion de tierra o polvo contaminados.

Los usos de Sbh son numerosos. Shotyk et al. (2006) alertaron de la presencia de Sh en concen-
traciones significativas en aguas embotelladas, relacionandolas con el uso de Sh como catalizador
en la produccion de botellas de PET (Shotyk et al., 2006) (Shotyk y Krachler, 2007). Esto ocurre sobre
todo cuando se dan condiciones de almacenamiento inadecuadas, incluidas la exposicion a la luz
solary las altas temperaturas (Westerhoff et al., 2007) (Bach et al., 2013) (Fan et al., 2014), siendo la
temperatura el factor mas influyente en el aumento de la liberacion de Sh (Greifenstein et al., 2013).
Ademas, independientemente de la duracion de la exposicion a los rayos ultravioleta, la frecuencia
de reutilizacion (hasta 27 veces) fue el factor principal que aumenta linealmente la lixiviacion de Sh
de las botellas de PET a todas las temperaturas probadas (Andra et al., 2012) (Filella, 2020).

Por su parte, Xu et al. (2021) estudiaron la lixiviacion y biodisponibilidad in vivo de Sb en bebi-
das embotelladas en PET, especialmente cuando las bebidas se almacenan en malas condiciones,
encontrando que las bebidas carbonatadas y ricas en proteinas exhibieron un mayor riesgo de ex-
posicion debido a la elevada lixiviacion de Shy la alta biodisponibilidad en comparacién con otras
categorias de bebidas. Las bebidas consideradas fueron gaseosas, zumos de frutas, té, bebidas
deportivas, bebidas proteicas y bebidas de café. La ingesta diaria cronica (Chronic Daily Intake,
CDI) de Sh a través de estas bebidas establecidas fue, por orden: zumo > refrescos (incluidas las
bebidas carbonatadas, deportivas y proteicas) > té > café, con valores de 13,2, 9,30, 1,0 y 0,24 ng/kg
p.c./dia para nifios de 2 a 18 afios. Para adultos (19 afios), la CDI total fue, por orden: té > refrescos
> café > zumo con valores de 8,78, 4,63, 2,92 y 2,19 ng/kg p.c./dia. Entre todas las bebidas, los zumos
representaron la mayor contribucion al consumo de Sb en nifios (39,1 % del CDI total), mientras que
el té representd la mayor contribucion en el caso de los adultos (47,4 % del CDI total). Ademéas de
las bebidas, se ha demostrado que la ingesta de otros alimentos constituye una ruta significativa
para la exposicion humana a Sb (Chen et al., 2014) (Cao et al., 2016).

En el caso de los zumos, Hansen et al. (2010) apuntaron la posibilidad de que el Sbh provenga de
algln ingrediente contaminado o del equipo de producciony no solo del PET.

Se han publicado muchos estudios sobre la presencia de Sh y los factores que influyen en bote-
llas de PET, aunque segun Filella (2020) no se ha profundizado en su conocimiento debido a deficien-
cias en el disefio de los estudios, como son el escaso niamero de muestras, falta de tratamientos
estadisticos, etc., que conducen a conclusiones poco solidas y deben ser corregirse en el futuro.

Son escasos también estudios de dieta total. Uno de ellos realizado en Catalufia en 2015, con-
cluyo6 que los grupos de poblacién estudiados tenian ingestas diarias muy por debajo del nivel de
seguridad toxicoldgico establecido por la OMS en 6 pg antimonio/kg p.c./dia. Los alimentos que mas



Sh aportaban fueron el pan, los cereales y las frutas (ACSA, 2015). Glorennec et al. (2016), encon-
traron que la dieta representaba mas del 77 % de la exposicion total al Sb en nifios franceses de
3 a6 afios de edad. Por su parte, Pearson y Ashmore (2020), al caracterizar la peligrosidad del Sb,
observaron que el grupo de los bebés estaban expuestos a valores que superaban los estimados
como saludables.

4.3 Estrategias de gestion de riesgo
Se han realizado experimentos de gestion de riesgos a nivel de laboratorio respecto a la reduccion
de Sh en suelos contaminados, mediante la aplicacion de determinados materiales que adsorban el
metaloide, disminuyendo su biodisponibilidad en las plantas (Kumar et al., 2020) (Palansooriya et al.,
2020) (Bolan et al., 2022) , asi como el uso de comunidades microbianas que modifiquen la toxicidad y
movilidad de los compuestos de Sh mediante procesos redox (He et al., 2019) (Jeyasundar et al., 2021).

Para reducir los riesgos asociados a la exposicién a Sb a través de la dieta es necesario la realiza-
cion de estudios orientados a determinar la cesion y biodisponibilidad del Sb en diferentes matrices
alimentarias (Xu et al., 2021). Ademas, seria interesante llevar a cabo estudios de toxicidad cronica.

Respecto a la lixiviacién de Sb a partir de botellas fabricadas con PET, se pueden dar distintas
pautas para reducir este proceso como, por ejemplo, lavar las botellas nuevas antes del primer uso,
ya que la contaminacion por este metaloide deriva del proceso de produccion (Cheng et al., 2010),
no almacenar estas botellas de PET en condiciones de alta temperatura (por ejemplo, maleteros de
automoviles) y la no reutilizacion de las botellas (Filella, 2020).

Se necesitan estudios de seguimiento para bebés y nifios pequefios, especialmente porque exis-
te la posibilidad de exposicion a partir de la ropa y los articulos del hogar tratados con retardantes
de llama que contienen Sh.

5.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

El cromo (Cr) es un metal presente en la naturaleza, formando parte de la crocoita como cromato de
plomo, siendo el elemento aislado por primera vez en 1798. La forma més frecuentemente encontra-
daenla naturaleza es el Cr (1), mientras que la presencia natural del Cr (VI) es poco habitual ya que
se forma fundamentalmente en procesos industriales (Klaassen, 2019). El Cr (VI) se ha identificado
como la forma més toxica de cromo al atravesar rapidamente las membranas celulares y reducirse
a Cr (Ill) causando efectos toxicos (Ahmed et al., 2013).

5.1.1 Toxicocinética

La exposicion oral al Cr (VI) tiene lugar fundamentalmente a través del agua de bebida. No obs-
tante, la exposicion ambiental al compuesto también es relevante. Tras la exposicion oral a Cr, su
absorcion en el hombre es baja (<10 % de la dosis ingerida). No obstante, en el caso del Cr (VI) la
absorcion es mayor (2-10 %) que en el compuesto trivalente (0,5-2 %) (ATSDR, 2012). En ambos ca-
sos, la absorcion del Cr es mayor en estado de ayuno que con el estémago lleno (O’Flaherty, 1996).
Concretamente, la administracion conjunta de Cr (Vl) con zumo de naranja se ha visto que reduce
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la absorcion oral (Kerger et al., 1996). Ademas, la absorcion intestinal parece estar dificultada por el
contacto con los jugos gastricos tanto en humanos como en ratas (De Flora et al., 1987).

El Cr (V1) atraviesa la membrana celular facilmente a través de los transportadores de sulfatos
y fosfatos (ATSDR, 2012). Una vez entra en la célula, el Cr (VI) es reducido a Cr (lll) por el acido
ascorbico, glutation o cisteina. Debido a este proceso, se generan radicales libres con formacion
de aductos de ADN que parecen ser los responsables de la toxicidad del Cr (VI) que se detallara
mas adelante (Reynolds et al., 2012) (Sun et al., 2015). Tras la ingestion, también existe metabolismo
reductor de Cr (V1) a Cr (Ill) por la saliva y en mayor medida por los jugos gastricos (De Flora, 2000)
(EFSA, 2014). Una vez el Cr (VI) se absorbe y pasa a la sangre, entra en el eritrocito donde puede
quedar retenido. Los compuestos de Cr se distribuyen por todo el organismo con nivel altos en el
higado, bazo, rifiones y médula 6sea. En el caso de las particulas de Cr pueden quedar retenidas en
los pulmones durante afios (Klaassen, 2019).

La excrecion de Cr se da mayoritariamente por orina. La vida media de eliminacion del Cr (VI)
es de 35-40 horas (Sedman et al., 2006). Se ha visto que la eliminacién del Cr (VI) es mas rapida en
el caso de la absorcion oral frente a otras vias de exposicion, reflejando claramente el paso a Cr
(111) antes de la absorcion gastrointestinal (Coogan et al., 1991). No obstante, se ha estimado que la
eliminacion total de organismo del Cr (V1) es de 22 dias (OMS, 2000).

5.1.2 Efectos toxicos

Por exposicion ambiental, el Cr (V1) es corrosivo y puede causar ulceracion cronica y perforacion
del tabique nasal, asi como ulceracion en otras zonas de la piel, dermatitis alérgica por contacto
y asma (Gibb et al., 2000a) (ATSDR, 2012). La ingestion accidental de altas dosis de Cr (VI) puede
provocar fallo renal agudo caracterizado por proteinuria, hematuria y anuria, aunque el dafio en
el rifién por exposicion cronica a niveles mas bajos no estd demostrado (ATSDR, 2012). Tras una
exposicion oral aguda a altas dosis de Cr (VI) se producen efectos respiratorios, hematoldgicos,
hepéticos, renales y del tracto gastrointestinal, habiéndose observado que dosis entre 4-360 mg
cromo (VI)/kg p.c. fueron letales (EFSA, 2014).

En estudios a dosis repetidas se han reportado diferentes NOAEL, siendo el NOAEL mas bajo en-
contrado 0,21 mg cromo (VI)/kg p.c./dia establecido en ratas expuestas durante 2 afios a este metal,
que desarrollaron efectos téxicos a nivel hematico y hepéatico, ademas de infiltraciones celulares
histiociticas en los ganglios linfaticos mesentéricos y duodeno (NTP, 2008). Los 6rganos mas afec-
tados segun estos estudios de dosis oral repetida de Cr (VI) son: sistema hematico, higado, rifion y
tracto gastrointestinal (Kumar y Rana, 1982) (Kumar et al., 1985) (Vyskocil et al., 1993) (Chopra et al.,
1996) (Acharya et al., 2001) (NTP, 2007, 2008). Se ha observado igualmente alteracion en la reproduc-
ciony el desarrollo de ratas y ratones a los que se administrd el metal por via oral, comprobandose
que el Cr (VI) es capaz de atravesar la barrera placentaria y acumularse en el feto (EFSA, 2014).

Uno de los efectos mas estudiados del Cr es la carcinogénesis. Se ha demostrado la relacion
entre la exposicion ambiental y laboral al Cr (V1) y el cancer de pulmén (Gibb et al., 2000b). De hecho,
el Cr (V1) esta clasificado en el Grupo 1 por IARC como carcindgeno en humanos, para el cancer de
pulmén e incluso de nariz y senos nasales basada en la evidencia de la exposicion laboral (IARC,



1990), mientras que el Cr (Ill) esta clasificado en el Grupo 3. Por otro lado, se ha sugerido la relacion
entre la ingestion de agua de bebida contaminada con Cr (VI) y la aparicion de cancer de estdmago
(Sedman et al., 2006) (Smith y Steinmaus, 2009), aunque no esta totalmente confirmado dicho efecto
en el hombre (IARC, 2012). Ademas, debido a estos limitados datos en el hombre, no se ha podido
establecer una relacién dosis-repuesta hasta el momento.

Los compuestos de Cr (V1) tienen efectos genotoxicos, mientras que los compuestos de Cr (l11)
son habitualmente no genotoéxicos, probablemente debido a su baja capacidad de entrar en la célu-
la (Klaassen, 2019). Se ha comprobado que el Cr (VI) entra rapidamente en la célulay alli se reduce a
otras especies de cromo, principalmente a Cr (1), que parece ser el (ltimo responsable del dafio al
ADN. Durante este proceso de reduccion se pueden generar diferentes lesiones como aductos de
Cr-ADN, uniones proteinas-ADN, reacciones cruzadas intrahebra Cr-ADN y oxidacion de las bases
del ADN (O’Brien et al., 2003) (Macfie et al., 2010). Ademas, también se ha visto que el Cr (VI) es mu-
tagénico tanto en modelos experimentales bacterianos como en mamiferos (O'Brien et al., 2003). Es
importante destacar que los efectos genotéxicos observados in vivo son discordantes dependiendo
de la via de administracion del Cr (V1), lo que indica que la capacidad reductora del tracto gastroin-
testinal es un factor determinante, ya que puede reducir significativamente la absorcion del Cr (VI)
cuando se administra via oral (EFSA, 2014).

El Cr (VI) puede reaccionar igualmente con otros componentes celulares durante su proceso de
reduccion dentro de la célula. Se generan especies reactivas de oxigeno que inhiben la sintesis
de proteinas y detiene la replicacion del ADN. EI Cr (V1) interrumpe la ruta de sefalizacion del p53;
altera el control del ciclo celular ATM/ATR,; induce apoptosis e interfiere en la reparacion del dafio
del ADN (Zhitkovich, 2005) (Salnikow y Zhitkovich, 2008). También puede reaccionar directamente
activando las enzimas de sefializacion celular como la familia de las Src quinasas, estimulando la
cascada de sefiales que conduce a la represion de la transcripcion de importantes proteinas pro-
tectoras de las células (O’hara et al., 2003) (Nemec y Bachowsky, 2009) (Nemec et al., 2010).

5.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo

A pesar de la conocida exposicion laboral y ambiental al Cr, en el informe de la EFSA de 2014 en
el que se analizaron datos de contenidos de cromo en alimentos y agua de bebida se ha estimado
que la mayor contribucién a la exposicion global al Cr tiene lugar por la via oral, a la que habria que
sumar la inhalacion de compuestos de Cr, como los presentes en el humo del tabaco (EFSA, 2014).

Hay que destacar que la presencia de Cr (VI) en el agua de bebida suele ser deberse a una con-
taminacion antropogénica. De esta forma, el contenido natural de Cr en agua superficial es de 1-10
ug/l. Sin embargo, aunque el contenido habitual en agua de bebida es menor a 2 ug/l, en aguas muy
contaminadas esta concentracion puede aumentar hasta 120 pg/l (OMS, 2003b).

En el informe de la EFSA mencionado anteriormente se recogio el andlisis de 88 muestras de
agua en las que se determind para el agua de grifo un limite inferior de 0,2 pg/l y un limite superior
de 1,9 pg/l. En el caso del agua embotellada los valores oscilaron entre 0,3 pg/l y 3,4 pg/l (EFSA,
2014). El panel supuso que todo el Cr presente en el agua analizada procedia del Cr (VI) por dos moti-
vos: la relacion de Cr (VI)/total fue de 0,97, y, ademas, el agua destinada al consumo humano se trata
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habitualmente con agentes oxidantes en su proceso de potabhilizacion, lo que favoreceria la presen-
cia del Cr (V1) frente al Cr (Ill). Este informe concluye que existe preocupacion por la ingesta media
de Cr (VI) a través del agua potable para los lactantes. Los expertos establecieron como puntos de
referencia para realizar la evaluacién de los efectos no cancerigenos el nivel mas bajo de BMDL10
(Benchmark Dose Lower Confidence Limit) para la hiperplasia epitelial difusa en ratones hembra y
el nivel mas bajo de BMDLO5 para la toxicidad hematica en ratas macho en un estudio de toxicidad
cronica de 2 afios de duracion. Los margenes de exposicion (Margin of Exposure, MOE) indican que
no existe preocupacion para los efectos no céncer teniendo en cuenta la exposicion actual al Cr
(V1) a través del agua de bebida. Para los efectos cancerigenos se selecciond como punto de refe-
rencia el nivel mas bajo de BMDL10 para la combinacién de adenomas y carcinomas en intestino
delgado de ratén. De esta forma, los MOE calculados indicaron baja preocupacion en relacion con
la exposicion a Cr (VI) a través del agua de bebida para todos los grupos de edad excepto para los
lactantes (0-1 afios). En este sentido, se ha considerado que las exposiciones mas elevadas al Cr
(VI) através de cualquier tipo de agua de bebida se dan en las poblaciones mas jovenes (0-3 afios),
por lo que podria existir riesgo en nifios de otros grupos de edad ademas de los lactantes. Por todo
ello, el informe indica que para mejorar esta estimacion seria necesario disponer de més datos
del contenido de Cr en el agua. Por dltimo, habria que tener en cuenta también otras formas de
ingestion del Cr (VI) como el consumo de determinados alimentos que emplean agua para su prepa-
racion como el café, infusiones, sopas, leche en polvo o zumos de frutas deshidratados. En el peor
escenario posible en el que no habria reduccion del Cr (VI) al Cr (Ill), se estimd que la exposicion al
metal se podria duplicar con relacion al consumo de agua de bebida exclusivamente (EFSA, 2014).

Hasta la fecha, no existe un nivel maximo legislado de contenido en alimentos para el Cr (VI).
Aunque si existe a nivel europeo un nivel paramétrico de 50 pg de Cr/l para el contenido de Cr total
en agua destinada al consumo humano (UE, 1998) y un limite maximo de 50 pg/| para el contenido
total de Cr en agua mineral natural (UE, 2003). Actualmente, este valor de presencia del Cr en agua
esta siendo evaluado por la OMS, por lo que recientemente se ha establecido un valor paramétrico
de 25 pg/l para el que se da un plazo de cumplimiento hasta el afio 2036 (UE, 2020).

Por otro lado, la presencia de Cr (ll) en alimentos si es habitual, y se ha establecido una IDT de
0,3 mg/kg p.c./dia. En el caso del Cr (V) no se ha podido establecer un nivel seguro de ingesta de-
bido a su demostrada relacion con el cancer (EFSA, 2014). Aunque hay una gran carencia de datos
de la presencia del Cr (VI) en alimentos, los expertos han indicado que la presencia del Cr (VI) en
éstos podria contribuir sustancialmente a la exposicion al mismo, por lo que deberia considerarse.

5.3 Consideraciones futuras

Es importante poner de manifiesto la falta de datos de contenido de Cr (V1) tanto en alimentos como en
agua de bebida. En el caso de los alimentos, parece ser que la absorcién de este metal esta favorecida
en caso de ayuno, por lo que su presencia en alimentos dificulta su propia absorcion. Hasta el momento,
la mayor preocupacion de exposicion al Cr (V1) parece ser através del agua de bebida, en particularen el
grupo de edad de 0-1 afios. No obstante, la escasez de datos impide realizar una correcta evaluacion de
riesgo, por lo que se deben realizar controles del contenido del Cr (V1) tanto en agua como en alimentos.



6.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

La antraquinona (C,,H,0,; 208,216 g/mol; CAS: 84-65-1; EC: 201-549-0, 9,10-antraquinona, ATQ) es un
compuesto organico aromatico con un anillo 9,10-dioxoantraceno (ECHA, 2022a) (Figura 1). La ATQ
pertenece a una familia muy heterogénea de compuestos quimicos denominados genéricamente
antraquinonas, ya que su estructura polihidroxilada permite multiples zonas y tipos de sustitucion
(-CH,, -CH,0OH, -CHO, -COQH). De hecho, puede existir cierta confusion en la literatura cientifica,
pero el término ATQ Gnicamente se refiere al isomero 9,10-antraquinona donde las posiciones 9y 10
del anillo central de la molécula del antraceno han sido oxidadas a grupos carbonilo. Algunas de las
antraquinonas mas estudiadas son las derivadas del hidroxiantraceno, como son la aloe-emodina,
crisofanol y reina entre otros, presentes en el ruibarbo y en la planta de aloe vera (IARC, 2018). Este
documento se centra en la ATQ y no en sus derivados hidroxilados.

Figura 1. Estructura quimica de la antraquinona (9,10-dioxoantraceno, ATQ). Fuente: (ECHA, 2022a).

La ATQ presenta diferentes vias de formacion. En la via exdgena, las antraquinonas se forman a par-
tir de la oxidacion de los Hidrocarburos Arométicos Policiclicos (HAPs) generados por la combus-
tion incompleta del material organico. Genéricamente, se denominan antraquinonas a las formas
oxidadas de los HAPs (oxi-HAPs). La ATQ es la quinona derivada del antraceno, y por ello también
se la considera un contaminante ambiental. La toxicologia de los HAPs ya esté establecida y estan
legislados niveles maximos (2 pg/kg benzo[alpireno, y 12 ug/kg para la suma de los cuatro principa-
les HAPs) en alimentos (IARC 1987) (EFSA 2008h).

En la via enddgena, la ATQ puede generarse de manera natural por la actividad metabélica de
diferentes organismos. Las antraquinonas son metabolitos secundarios presentes en la corteza y
la raiz de muchas familias de plantas como son las Polygonaceae, Rhamnaceae, Rubiaceae, Fa-
baceae, Xanthorrhoeaceae, Leguminosae y Liliacae. Las antraquinonas mayoritariamente estan
presentes como glicdsidos ya que esta estructura les confiere mayor solubilidad y reduce su reac-
tividad quimica hacia otros compuestos organicos. Los principales azlicares implicados son la ram-
nosay la glucosa, que suelen unirse en las posiciones C-6 y C-8. Las formas glicona son convertidas
a la correspondiente aglicona por accion de las 3-glicosidasas o a través de reacciones oxidativas.
La ATQ se encuentra en el rizoma y raiz de determinadas plantas (por ejemplo, Rheum palmatum
L.y Rheum officinale Baillon) en niveles del 2,2 al 6,0 % (EFSA, 2020a). La planta de aloe vera (Aloe
spp.) contiene diferentes antraquinonas que estan principalmente localizadas en la parte exterior
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de la pulpa de la hoja (Rahman et al., 2017). La ATQ es eliminada de los productos de aloe vera antes
de su uso comercial mediante diferentes métodos como son la maceracion, el reflujo con aplica-
cion de calor, la extraccion asistida por microondas, entre otros (Zhao et al., 2011). Esta extraccion
también elimina otras antraquinonas sustituidas como la fisciona, crisofanol, aloe-emodina y reina.
Las antraquinonas también son constituyentes naturales en hongos (Aspergillus sp., Eurotium sp.,
Emericella sp., Fusarium sp., Penicillium sp., Mycosphaerella sp., Microsporum sp., etc.), bacterias
(Streptomyces sp.), liquenes e insectos de la familia Coccidos.

Se han descrito algunas aplicaciones terapéuticas para determinadas antraquinonas naturales
basadas en su actividad antioxidante, estrogénica, vasodilatadora, laxante y diurética, asi como
antiosteoporodtica, antiinflamatoria, antidiabética, antiviral, neuroprotectora y antimicrobiana (Du-
val et al., 2016). Es por ello que las antraquinonas, y principalmente sus derivados hidroxilados, se
pueden encontrar en una amplia variedad de suplementos dietéticos, preparados farmacoldgicos
tradicionales chinos y medicamentos (Malik y Muller, 2016). Sin embargo, en las Gltimas décadas se
han planteado problemas de toxicidad, que incluyen hepatotoxicidad (Wu et al., 2018), nefrotoxici-
dad (NTP, 2001), cardiotoxicidad (Malik y Muller, 2016), carcinogenicidad (Doi et al., 2005) y diarrea
severa (Pelletier et al., 2000). Estos riesgos deben ser evaluados antes de utilizar suplementos que
contienen antraquinonas como tratamientos terapéuticos cronicos (Guo y Mei, 2016).

Las antraquinonas tienen multitud de usos industriales. Una de las principales aplicaciones es
como pigmento natural muy utilizado en la industria textil al ser una molécula muy estable al lavado
y al calor (Yu, 2002) (IARC, 2018). También se usa como aditivo en el procesado alcalino de la pulpa
de papel o como electrolito en baterias de flujo que proporcionan almacenamiento eléctrico a largo
plazo. Especificamente, la ATQ se usa como acelerador para la separacion de lignina y celulosa en
la preparacion de fibras de celulosa. La ATQ es un potente repelente de aves, por lo que es utilizada
en la formulacion de plaguicidas, insecticidas y fungicidas. Sin embargo, en la Unién Europea no
esta permitido su uso ni como plaguicida, ni en materiales de contacto con alimentos (UE, 2009).

6.1.1 Toxicocinética

Las posibles vias de exposicion a la ATQ son oral, dérmica y por inhalacion. En experimentos de ad-
ministracion oral con “C-ATQ en ratas, la ATQ en la forma aglicona se absorbe répida y eficazmente
(>99,8 %), siendo distribuida a todos los 6rganos y tejidos del organismo, aunque puede concentra-
se parcialmente en el tejido adiposo (NTP, 2005). No se han descrito procesos de bioacumulacion
en ningln tejido en particular. Pasadas 96 horas tras la ingesta, el 95 % de la ATQ es metabolizada
y eliminada a través de la bilis en las heces y en la orina. La vida media de ATQ en plasma es de
10-12 horas. Recientemente se ha evidenciado la posibilidad de transformacion de los derivados
hidroxilados de las antraquinonas entre si, por ejemplo, entre la aloe-emodina y la reina (Wang et
al,, 2021). Las principales vias metabolicas de las antraquinonas son la hidrdlisis, glucuronidacion,
y la sulfatacion, y secundariamente la metilacion y desmetilacion, hidroxilacion y deshidroxilacion,
oxidacion/reduccion (hidrogenacion), acetilacion y esterificacion por la microbiota intestinal y las
enzimas metabdlicas hepaticas. En el higado, la ATQ sufre hidroxilacion en su anillo aromatico por
accion de las enzimas citocromo P450 (CYP1A2y CYP2B1) y, posteriormente, tiene lugar la conjuga-
cion con el acido glucurdnico y el sulfato para ser excretada (Doi et al., 2005). Los metabolitos de |a



ATQ son, principalmente, la 2-hidroxi-antraquinona (CAS 605-32-3) y secundariamente 1-hidroxi-an-
traquinona, junto con otros conjugados minoritarios (IARC, 2018). La 2-hidroxi-antraquinona tam-
bién es un metabolito natural que se encuentra en determinadas plantas como la Rubia tinctorum,
Primula hedyotideay Galium odoratum.

6.1.2 Mecanismo de accion

Aunque los efectos carcinogénicos de la ATQ atn no han sido totalmente elucidados, se considera
que latoxicidad seria equivalente al compuesto del cual deriva, el antraceno (Shukla et al., 2017). La
toxicidad se evalu6 en ratas F344 hembra en condiciones de exposicion dietética subcronica (Dodd
et al., 2013). Se observaron alteraciones microscdpicas en el higado (hipertrofia centrolobulillar
leve), bazo (proliferacion y pigmentacion de células hematopoyéticas leves) y rifiones (gotas hiali-
nas minimas). Se establecié un NOAEL de 31,3 mg antraquinona/kg p.c./dia en base a la ausencia de
histopatologia hepética. La exposicion oral crénica en ratones B6C3F constatoé el incremento de la
incidencia de adenoma y carcinoma hepatico (individuales o combinados), independientemente del
sexo, en los grupos de exposicion entre 265-235 mg atranquinona/kg p.c./dia (NTP, 2005).

En 2013, la IARC clasificd la ATQ como posible carcinégeno (Grupo 2B) en humanos, siendo el
higado vy los rifiones los principales 6rganos diana (IARC, 2013). La IARC indicé que los resultados
toxicoldgicos sobre la mutagénesis y genotoxicidad bacteriana recogidos en la literatura cientifica
y disponibles hasta esa fecha eran contradictorios. El principal inconveniente encontrado en la eva-
luacion del riesgo fue que algunos de los estudios no declaraban la pureza del compuesto de partida,
donde el 9-nitroantraceno podia aparecer como excipiente en niveles del 0,09 %. Sin embargo, la
2-hidroxi-antraquinona ha mostrado una actividad mutagénica y genotéxica bacteriana relevante. En
base a ello, IARC indica que hay suficiente evidencia experimental en animales para establecer la
probable carcinogenicidad de la ATQ en humanos. Las evidencias directas sobre la carcinogenicidad
en humanos son aun incompletas, y se limitan a trabajadores expuestos durante la fabricacion de ATQ
como colorante que también estan expuestos simultdneamente a otros quimicos.

6.1.3 Niveles maximos legislados

De acuerdo con la Decision de la Comision 2007/565/CE, el uso de la ATQ como biocida esté prohi-
bido en la Union Europea desde el 22 de agosto de 2008 (UE, 2007). El Reglamento (UE) N° 1146/2014
de la Comision relativo a los Limites Maximos de Residuos (LMR) establece el valor por defecto de
0,01 mg/kg para citricos, frutas con pepitas, frutas con hueso y otras frutas, hortalizas frescas y
congeladas, plantas aromaticas, leguminosas frescas, setas y cereales, y de 0,02 mg/kg para frutos
con cascara, semillas y frutos oleaginosos, té e infusiones (UE, 2014). En 2012, la EFSA indica que
la informacion toxicolégica es insuficiente para establecer un limite maximo que pueda proveer
de una proteccion suficiente al consumidor, por lo que recomienda mantener el valor establecido
de 0,01 mg/kg. El Reglamento (UE) N° 1146/2014 considera que determinados alimentos de cultivo
orgénico, podrian presentar niveles superiores a 0,01 mg/kg de ATQ (EFSA, 2012, 2019) (UE, 2014).
Posteriormente, este Reglamento confirmé el LMR para la ATQ en el limite de deteccion de 0,01 mg/
kg, aunque para determinados grupos de productos alimenticios (especias, hojas de té e infusiones
herbales) el LMR se permite ampliarlo a 0,02 mg/kg por limitaciones analiticas (UE, 2014).
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Se han descrito diferentes métodos cuantitativos para la determinacion de ATQ en alimentos que
estan basados principalmente en cromatografia de liquidos con deteccion por espectrometria de
masas (HPLC-MS/MS), fluorescencia o diodos, mediante cromatografia de gases-masas, y elec-
troforesis capilar y cromatografia en fluidos supercriticos (Schneiderman et al., 1987) (De Santis y
Moresi, 2007) (Shi et al., 2007) (Dongxiu et al., 2009) (Malik et al., 2010) (StodXlkova et al., 2010) (Supe,
2011) (Shi et al., 2014) (Aichner y Ganzera, 2015) (Duval et al., 2016) (Feng et al., 2017) (Kitano et al.,
2018) (Huang et al., 2019). Se ha constatado la posible interferencia de la cafeina y la teobromina en
la determinacion de la ATQ en café y té (Diaz-Galiano et al., 2021).

6.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo

La presencia de ATQ en los alimentos ha sido principalmente asociada a la contaminaciéon am-
biental, pero también se plantea que puede ser generada durante el procesado, aunque se desco-
nocen los detalles del mecanismo y las variables que inciden sobre su presencia en los alimentos
(DG-SANTE, 2017). En las posibles vias de contaminacion ambiental, ademas del procedente de los
gases de combustion, también hay que considerar la contaminacidn externa durante el cultivo y el
procesado de los vegetales (por ejemplo, tés, hierbas, especias) por accion de bacterias o insectos
que pueden bionsintetizarla, el agua de riego, asi como el uso de fertilizantes formulados con ATQ.
Por otra parte, se conoce que diferentes familias de plantas, como las Polygonaceae, Rhamnaceae,
Rubiaceae, Fabaceae, Liliacae, Anthorrhoeaceaey Leguminosae, pueden producir ATQ de manera
natural como un metabolito secundario (Shukla et al., 2017). Aun asi, la evaluacion del riesgo de la
presencia de ATQ en alimentos ha sido tratada mayoritariamente como un contaminante ambiental.
En este caso, la contaminacion externa puede darse de manera no intencionada como:

¢ Contaminante ambiental derivado de la degradacién térmica oxidativa de contaminantes orgéa-
nicos persistentes procedentes de la maquinaria agricola.

* Residuo en alimentos provenientes de paises extracomunitarios por el uso de repelentes de
aves, plaguicidas y biocidas no permitidos en la Unién Europea.

e Migracion al alimento desde el material de embalaje al ser un residuo en la produccion de
papel y carton. Se han determinado niveles de 196,1 ng en la corteza de la pizza indicando una
migracion del 3,96 % de ATQ desde el envase de cartdn (Louch, 2008). El BfR (2013) estimé que
la migracion desde un embalaje de carton de pizza seria de 0,04 mg antraquinona/kg pizza,
excediendo el limite maximo permitido.

¢ Como potenciador del color en tés (De Liberto y Werner, 2016) (IARC, 2018) (Wang et al., 2018).

En 2012 se detectd por primera vez la presencia de ATQ en un nivel superior al limite legal en ali-
mentos (tés e infusiones herbales) provenientes de terceros paises (no pertenecientes a la Union
Europea). El informe de la EFSA sobre residuos de plaguicidas en la Union Europea indica que la
ATQ fue detectada en 6 de 124 alimentos procedentes de la Union Europea, y en 14 de 102 alimentos
no procedentes de la Union Europea (EFSA, 2019). Por otra parte, en el periodo desde marzo de 2018
a marzo de 2022 (5 afios), se han notificado 20 alertas en el RASFF (Rapid Alert System for Food and
Feed) en varios paises de la Union Europea (Espaiia, Alemania, Finlandia, Polonia, Paises Bajos y



Bélgica) relativas a la presencia de ATQ en alimentos, siendo 3 en 2020, 10 en 2021y 7 en 2022 las
que han motivado la retencion del producto en frontera. Los alimentos implicados son, mayorita-
riamente, yerba mate procedente de Argentina y tés procedentes de China, y en menor medida
especias (cardamomo, pimenton) procedentes de la India y Vietnam, y alimentos elaborados en
paises de la Union Europea como té de mate de Paises Bajos. La concentracion de ATQ en estas
notificaciones oscil6 entre 15y 360 pg/kg (RASFF, 2022).

La formacion de ATQ durante el procesado de diferentes alimentos ha sido objeto de estudio
desde que fue detectada por primera vez en té negro. Anggraini et al. (2020) evaluaron la pre-
sencia de ATQ en cada etapa del proceso de fabricacion de té verde y negro. Para el té verde, la
ATQ estuvo presente en la hoja sin tratar y aumento la concentracion hasta el inicio de la etapa
de secado. En el caso del té negro, el contenido en ATQ aumento significativamente en la primera
etapa de secado, mientras que la concentracion disminuy6 en la etapa final. Los investigadores
sugieren que la presencia de ATQ es debida principalmente al humo emitido por el fuego de lefia
utilizado para impulsar la maquinaria de procesado, y en menor medida por la formacion endd-
gena como consecuencia de la temperatura aplicada durante el secado. Resultados similares
fueros encontrados por Wang et al. (2018) donde los niveles iniciales de ATQ disminuyeron entre
un 63,0 y 82,9 % durante el procesado del té negro. Los autores sugieren que la presencia de
ATQ en las hojas de té proviene mayoritariamente de la deposicion externa por la contaminacion
ambiental. La presencia de ATQ en la bebida de té esta relacionada con los niveles en la hoja 'y
presenta una baja solubilidad (1,35 mg/l a 25 °C), donde solo entre el 1,6-13,7 % de la ATQ pasaria
a la infusién de té.

Zastrow et al. (2019) estudiaron el contenido de ATQ junto con el de varios HAPs (antraceno
y la suma del contenido de cuatro HAPs) en salchichas estilo Frankfurt ahumadas. El contenido
mas bajo de ATQ (<LOQ, Limit Of Quantification, LOQ= 1 pg/kg) se obtuvo cuando se utilizd humo
generado por friccion, y el nivel mas alto (3,2 pg/kg) en condiciones de alta densidad de humo y en
tiempo de ahumado prolongado. Sin embargo, no se pudo establecer una correlacion directa entre
el contenido de ATQ y de HAPs en el alimento. Los investigadores resaltan la mayor volatilidad de la
ATQy el antraceno con respecto al resto de HAPs que les hacen mas sensibles a variaciones en la
temperatura y la ventilacién empleados el ahumado.

Liang et al. (2021) investigaron los mecanismos moleculares involucrados en la acumulacion de
ingredientes medicinalmente activos, como las antraquinonas, durante el procesamiento postco-
secha del ruibarbo. Los niveles de antraquinonas en el ruibarbo estan relacionados a la respuesta
a episodios de estrés en la planta, y evidenciaron que un proceso fisioldgico similar ocurria durante
el secado que explicaria los mayores niveles de antraquinonas en el ruibarbo ahumado frente al
secado a la sombra. El secado con humo generd un ambiente de fuerte estrés abidtico (alta tempe-
ratura y alta concentracion de CO,) que fue més propicio para la acumulacion de ATQ a través de la
activacion de las rutas metabdlicas de biosintesis.

Un estudio pionero aborda la ruta quimica de formacion de la ATQ en alimentos como conse-
cuencia del procesado (Zamora e Hidalgo, 2021). La ATQ puede generarse a partir de reacciones
de cicloadicién entre la hidroquinona y 2-alquenal. En el caso concreto del té, la presencia de
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ATQ en valores superiores al limite méximo se justificaria por la reaccion entre la hidroquinona
y el aldehido insaturado crotonoaldehido (C,H,0) durante el proceso de secado de hojas de té
(60 °C/72 horas). Esta investigacion concluye que la presencia de ATQ en alimentos debe consi-
derarse también como un contaminante de proceso al generarse de manera natural durante el
tratamiento térmico, ademas de ser un residuo de la contaminacion ambiental.

6.3 Recomendaciones

La ATQ puede estar presente en los alimentos tanto por contaminacion ambiental, al generarse o
incorporarse durante el procesado, o por migracion desde el envase (por ejemplo papel y carton).
Aungue los efectos carcinogénicos de la ATQ en humanos alin no estan completamente elucidados,
se considera que la toxicidad seria equivalente al antraceno. Los efectos adversos se refuerzan de-
bido a que el principal metabolito, la 2-hidroxiantraquinona, es un carcindgeno. La IARC indica que
hay suficiente evidencia experimental en animales para establecer la probable carcinogenicidad
de la ATQ en humanos (Grupo 2B). Si bien no es esperable la presencia de ATQ como plaguicida, en
los altimos afos se han identificado otras vias posibles de contaminacion que pueden incrementar
el riesgo para el consumidor.

Se recomienda incorporar el anélisis de ATQ en los estudios colaborativos de agentes quimicos
sobre alimentos desecados y/o ahumados en general, y particularmente en aquellos que provienen
de extractos de plantas (por ejemplo, tés, extractos herbales para infusion). La determinacion de
ATQ podria ser extendida a otras formas oxidadas de HAPs ya que la evaluacion de la presencia
de ATQ no debe considerarse de manera aislada. En linea con lo expresado por la DG-SANTE, la
presencia de ATQ debe evaluarse conjuntamente con la presencia de los residuos de HAPs méas
frecuentes (DG-SANTE, 2017). De esta manera, el analisis simultaneo de ATQ con los HAPs ayudara
a discernir si el origen de la presencia de ATQ esté relacionado con un uso ilegal como plaguicida.

7. Aflatoxinas en avellanas

7.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

En 2020 se publicé un nuevo informe de la EFSA sobre “Risk assessment of aflatoxins in food". La
informacion relativa a la identificacion y caracterizacion del peligro se revisa ampliamente en dicho
informe (EFSA, 2020b).

Brevemente, las aflatoxinas B1, B2, G1y G2 (AFB1, AFB2, AFG1 y AFG2) son micotoxinas produ-
cidas principalmente por cepas toxigénicas de los hongos Aspergillus flavusy Aspergillus parasiti-
cus. La aflatoxina que se encuentra con mayor frecuencia en muestras de alimentos contaminados
es la AFB1y las otras tres generalmente no se encuentran en ausencia de AFB1.

En estudios a corto plazo (7 a 90 dias), la AFB1 muestra miltiples efectos negativos en roedores,
incluida la inhibicién del crecimiento normal, dafio hepatico y renal, asi como alteraciones sosteni-
das en la microbiota intestinal. La AFB1 es una sustancia genotdxica y cancerigena. Hay evidencia
de efectos genotdxicos en ratones gestantes, fetos y animales jovenes. A diferencia de la AFB1,
hay menos estudios disponibles sobre la genotoxicidad de las otras aflatoxinas. Los estudios epi-
demiolégicos informados desde 2006 refuerzan la evidencia de que la exposicion a las aflatoxinas



estd asociada con un riesgo de desarrollar carcinoma hepatocelular, con un mayor riesgo para las
personas infectadas con los virus de la hepatitis B (VHB) y C (VHC).

El Panel CONTAM (Contaminants in the Food Chain) de la EFSA considerd que la carcinogenici-
dad hepatica de las aflatoxinas sigue siendo el efecto fundamental para la evaluacion del riesgo. En
vista de las propiedades genotdxicas, el Panel CONTAM consideré que no era adecuado establecer
una IDT, y en su lugar seleccioné un BMDL10 de 0,4 pg/kg p.c./dia para la incidencia de carcinoma
hepatocelular en ratas macho después de la exposicion a AFB1 para ser usado en un enfoque de
margen de exposicion (MOE).

7.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo

En 2007, la EFSA emitié un informe en el que se evaluaba el riesgo en que se incurria aplicando un
incremento del limite maximo de aflatoxinas vigente en aquel momento (2 pg aflatoxina B1/kg y 4 ug
aflatoxinas totales/kg). Se partio de datos de contaminacion aportados por los estados miembros que
mostraron para la AFB1 una mediana, media, percentil 95 y maximo de 0-0,16, 0,85-0,95, 3,00 y 200 pg/
kg, respectivamente, y, para las aflatoxinas totales, de 0-0,30, 1,50-1,70, 6,20 y 200 pg/kg, respectiva-
mente. El porcentaje de muestras por debajo del limite de deteccion (Limit of Detection, LOD) fue del
70,3 %, el de muestras por encima de 8 pg/kg de AFB1 del 1,7 % y las muestras por encima de 10 pg/
kg de aflatoxinas totales, del 2,9 %, lo cual demostraba el amplio rango de variabilidad (EFSA, 2007).

Para el caso especifico de Espaiia se determin¢ tedricamente (basandose en los nuevos limites
propuestos, 10 ug aflatoxinas totales/kg, en vigor a dia de hoy) una exposicion a aflatoxinas totales
de 0,825-1,907 ng/kg p.c./dia. La contribucion del consumo de avellanas a dicha ingesta era <0,1 %,
siendo el maiz y las semillas oleaginosas la principal via de exposicion. En dicho célculo de la ex-
posicion se considero que los valores de contaminacion no excederian en ningdn caso los limites
legales. Se concluyd que la modificacion del nivel maximo para aflatoxinas totales en vigor en aquel
momento de 4 a 10 pg/kg permitiria incrementar en un 2,7 % los lotes conformes y resultaria en un
incremento de los niveles medios de contaminacion de aflatoxinas totales desde 0,31-0,53 hasta
0,57-0,78 pg/kg (EFSA, 2007).

Los MOE basados en la BMDL10 en animales indicaron una posible preocupacion con respecto
a la ingesta de aflatoxinas en todas las regiones de la Union Europea. Sin embargo, los valores de
BMDL10y BMDL1 calculados en base a datos de estudios en humanos de poblaciones sensibles (solo
hombres) que tienen una alta prevalencia de infeccion por VHB sugieren que los humanos pueden ser
menos sensibles que los ratones utilizados para derivar el BMDL10 en animales (EFSA, 2007).

Sin embargo, recientemente, Ebrahimi et al. (2022) realizaron una revision de los resultados de
presencia de aflatoxinas en frutos secos publicados en los Gltimos afios, y reportaron un nivel me-
dio de 17,33 pg de aflatoxinas totales/kg y de 10,54 pg de aflatoxina B1/kg en avellanas. En Turquia,
Keskin y Giirsoy (2019) investigaron la presencia de aflatoxinas en muestras de avellana, avellana
tostada y crema de avellana, con incidencias de 30, 14y 45 %, respectivamente, y niveles de conta-
minacion de 2,11-10,03, 0,1-4,04 y 0,2-6,02 pg/kg, respectivamente. Ademas, Demirhan y Demirham
(2022) encontraron el 50 % de muestras positivas, con medias entre 0,21 y 1,03 pg/kg en crema de
avellana. Gallo et al. (2021) analizaron los resultados obtenidos en el periodo 2017-2020 por un la-
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boratorio de control oficial situado en el sur de Italia, concluyendo que el 4,5 % de las muestras de
lotes importados de paises no pertenecientes a la Union Europea sobrepasaban el limite maximo,
de las cuales el 13,3 % correspondian a avellanas, siendo (inicamente sobrepasadas por los pista-
chos (52 %). EI 5,6 % de las muestras de avellana analizadas eran no conformes.

En los Gltimos afios, la avellana y sus derivados han sido el cuarto producto que ha motivado ma-
yor namero de notificaciones en el RASFF relacionadas con aflatoxinas, tras cacahuetes, pistachos
e higos secos. En general, el nimero de notificaciones anuales se sitla entre 30 y 50. Desde 2016,
afo en que la mayoria de notificaciones se debian a avellanas importadas de Turquia, el porcentaje
ha ido bajando habiendo Ginicamente 4 en 2021. En su lugar, se ha dado un aumento de las notifica-
ciones debidas a nuevos paises de origen, mayormente Azerbaiyan (a partir de 2017) y Georgia (a
partir de 2019) (RASFF, 2022).

7.3 Estrategias de gestion de riesgos

Las estrategias convencionales para la prevencion de la produccion/contaminacién de micotoxi-
nas requieren enfoques previos y posteriores a la cosecha. En precosecha se ocupan del control
de la contaminacion flngica en el campo, mientras que en poscosecha se enfocan al procesado y
almacenamiento. Sin embargo, las estrategias tradicionales no parecen ser suficientes, la presen-
cia de aflatoxinas es inevitable en determinadas condiciones ambientales y requiere un procesado
adicional para la descontaminacion.

Aparte de los sistemas de prevencion basados en muestreo, analisis y discriminacion de lotes
contaminados, en los Gltimos afios se ha asistido a una investigacion intensa y se han patentado
tecnologias de descontaminacion fisica basadas en seleccion por color de alta velocidad, por téc-
nicas espectroscdpicas, y por métodos de andlisis de imagenes hiperespectrales para eliminar las
avellanas contaminadas de cada lote (Kalkan et al., 2011) (Wu et al., 2018).

En conclusion, la realidad actual parece demostrar la presencia de aflatoxinas de forma frecuen-
te tanto en avellanas, como en pistachos y cacahuetes. La gestion de este riesgo recae en la ac-
tualidad en el muestreo y analisis de los lotes que entran en la Unién Europea, bien por la autoridad
competente, bien por los comercializadores de materias primas, o bien por cada industria procesa-
dora en particular. Sin embargo, se ha puesto de manifiesto las limitaciones de cualquier método de
muestreo aplicado sobre grandes lotes, dada la heterogénea distribucion de las aflatoxinas en los
diferentes frutos que los componen. Asi pues, se hace necesario el estudio prospectivo a nivel de
alimentos a disposicion del consumidor para evaluar el riesgo.

8. Melamina

8.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

La melamina (2,4,6-triamino-1,3 5-triazina, CAS 108-78-1, C,H,N,) es un compuesto organico nitroge-
nado que se utiliza como aditivo en la sintesis de polimeros de melamina-formaldehido empleados
para la fabricacion de laminados, revestimientos, y polimeros moldeados como vajillas y utensilios de
cocina (Figura 2). Ademas, la melamina se utiliza en la fabricacion de materiales ignifugos, adhesivos,
pinturas y fertilizantes. La melamina y sus derivados metilados se emplean en los recubrimientos de



latas de comida y envases por lo que la posible migracion residual del monémero al alimento debe ser
controlado. La melamina se utiliza en la elaboracion de los adhesivos, el papel y el cartdn resistente
a la humedad. La migracién inicial de melamina puede deberse al mondmero residual en el polimero,
mientras que la migracion posterior puede resultar de la descomposicion del polimero (Li et al., 2019).
La melamina se produce a partir de la urea, el 4cido cianico y el amoniaco, generandose como pro-
ductos intermediarios el acido ciandrico, amelida y amelina. La melamina también es un producto de
la degradacion de la ciromazina que se usa como plaguicida (acaricida e insecticida) y antiparasitario
(ectoparasicida), y tiene establecidos limites maximos en el Reglamento (UE) N° 37/2010 (UE, 2010b).

NHz

N/KN
PP

HoNT N7 NH,

Figura 2. Estructura quimica de la melamina (CAS 108-78-1). Fuente: (ECHA, 2022b).

Debido a su alto contenido en nitrégeno, la melamina se usé fraudulentamente entre los afios 50
y 60 como fuente de nitrdgeno no proteico en la alimentacién de rumiantes, pero las evidencias
de insuficiencia renal severa limitaron su uso. En 2004, se detectaron en paises del sur asiatico
problemas de dafio renal en perros causados por la presencia de melamina en piensos para
animales. En 2008, tuvo lugar la denominada crisis de la leche en polvo procedente de China
contaminada con melanina. Este fraude alimentario causd calculos renales y dafio agudo en
los rifiones de lactantes y nifios de corta edad. Los anélisis de los calculos renales indicaron
que la mayoria de estos urolitos estaban compuestos de cianurato de melamina (MCA) que es
el complejo entre la melamina y el 4cido ciantrico (Weng et al., 2016). Dependiendo del proceso
de purificacion, la melamina puede contener subproductos de estructura relacionada, particu-
larmente acido ciandrico, amelida y amelina. Hay evidencias suficientes para constatar que la
combinacion de melamina y acido ciantrico aumenta la nefrotoxicidad de ambos compuestos
por separado (Li y Chow, 2017). La Comision Europea establecio en la Decision 2008/798/CE (UE,
2008) un limite maximo de 2,5 mg melamina/kg de alimento y se prohibieron los productos impor-
tados desde China que contuviesen leche o derivados lacteos.

La melamina presenta una alta tasa de absorcion (>90 %) en el tracto gastrointestinal. La vida
media del compuesto varia de 2,7 a 4,9 horas en ratas y de aproximadamente 4 horas en cerdos.
El metabolismo de la melamina en ratas es muy limitado y se elimina mayoritariamente a través de
la orina en su forma original. La toxicidad inherente de la molécula de melamina se considera muy
baja y las principales consecuencias adversas para la salud se debe a su capacidad de formar
cristales que son la principal causa de los dafios renales. Los rifiones son el principal 6rgano diana
del dafio a la exposicion a melamina. La evaluacion histolégica de los rifiones de perros que han
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ingerido alimentos contaminados con melamina revela la presencia de urolitos y nefritis intersticial
linfoblastica. En ratas, la melamina y el cido ciantrico causan la degeneracion del tdbulo proximal
y su necrosis, asi como picnosis nuclear, vesiculas mitocondriales e inflamacion celular. Ademas
del dafio a las células del tubo proximal, se observé el blogueo de los tdbulos distales y presencia
de cristales en la vejiga (Melnick et al., 1984) (Baynes et al., 2008) (Zhu et al., 2009) (Xie et al., 2010)
(Chen et al., 2014) (Guan y Deng, 2016) (Li y Chow, 2017). Aunque los estudios toxicocinéticos en
animales muestran que la mayoria de la melamina ingerida es excretada, se han detectado bajas
concentraciones de melamina en los tejidos comestibles de animales, en la leche y en los huevos
de animales de granja (Sun et al., 2011) (Yang et al., 2011) (Tkachenko et al., 2015). La tasa de trans-
ferencia en cualquiera de los casos anteriores es inferior al 3,2 % de la melamina ingerida. La me-
lamina también puede afectar a otros 6rganos ademas del rifién, ya que se han descrito anomalias
en la funcionalidad de los espermatozoides y efectos sobre la plasticidad sinaptica del hipocampo
y del comportamiento en ratas (Zhang et al., 2011) (Yan et al., 2012). Estudios farmacocinéticos en
modelos animales establecieron una Dosis Letal (DL, ) de 3161 mg melamina/kg p.c. Se ha estable-
cidoun NOAEL de 63 mg melamina/kg p.c./dia para la formacion de calculos urinarios basado en los
ensayos en ratas y aplicando un factor 100 de incertidumbre (OMS, 2008).

En 2008, la nefrotoxicidad asociada a la melamina fue también descrita en ninos de corta edad
(6-18 meses) que consumieron leche infantil adulterada con melamina. La principal manifestacion
clinica fue la formacion de urolitos, un incremento de la proteinuria, y nefritis crénica que condu-
cen a un dafio renal severo (Wen et al., 2010, 2016). Otras evidencias sugieren que mas alla de sus
efectos renales, la melamina puede también actuar como disruptor endocrino y neurotoxina (Tian
et al., 2016) (Bolden et al., 2017).

En 2010, la EFSA aprobo un dictamen cientifico relacionado con la presencia de melamina en
la alimentacién humana y animal donde el principal riesgo a la exposicion dietética a la melamina
es la formacion de cristales en las vias urinarias y dafio renal. La melamina no est4 considerada
como una sustancia mutagénica para los humanos, pero si como posible carcinogénica (Grupo 2B)
debido a suficientes evidencias en animales de experimentacion, ya que el aumento de los calculos
se asocié también con una mayor incidencia de carcinoma de células transicionales en la vejiga
urinaria (IARC, 2019). Se estableci6 una Ingesta Diaria Tolerable (IDT) de 0,2 mg melamina/kg p.c./
dia, a partir de un BMDL10 de 0,74 mg melamina/kg p.c./dia para un incremento en un 10 % de la
incidencia de nefrolitiasis. Es muy importante resaltar que la co-exposicion a la melaminay al 4cido
cianurico en los todos los ensayos en animales de laboratorio mostré una mayor nefrotoxicidad,
concretamente nefrolitiasis, en comparacion con la melamina o el &cido ciandrico aisladamente. En
base a esta evidencia, la EFSA recomienda la determinacion simultdnea de la presencia de melami-
nay sus analogos estructurales en alimentos y piensos. Sin embargo, no hay suficientes evidencias
sila amelida y amelina pueden formar cristales con la melamina (EFSA, 2010).

La Comision Europea establecio un Limite de Migracion Especifica (Specific Migration Limit,
SML) de 0,5 mg/kg, asumiendo un consumo maximo de 1 kg de comida expuesta. Este SML sirvio
como criterio para evaluar la idoneidad de las sustancias como material en contacto con alimentos.
El Reglamento (UE) N° 594/2012 por el que se modifica el Reglamento (CE) N° 1881/2006, introduce



una nueva seccion 7 en la que se fija el contenido maximo de melamina en los productos alimen-
ticios (UE, 2012b). Los niveles maximos son de 1,0 mg/kg en preparados en polvo para lactantes y
preparados de continuacion en polvo, y de 2,5 mg/kg en cualquier otro producto alimenticio. En
2013, el Reglamento (UE) N° 107/2013, modificaba el anexo | de la Directiva 2002/32/CE en lo relativo
a los niveles maximos de melamina en los alimentos enlatados para animales de compafiia ya que
la migracion en alimentos con alto contenido en humedad era mayor a la de los alimentos secos,
fijandolo en 2,5 mg/kg en piensos sobre un contenido en humedad del 12 % (UE, 2013).

La melamina se determina mediante HPLC-MS/MS con un LOD de 0,09 ng/ml, siendo el método
de referencia (EFSA, 2010). Entre las técnicas de cribado méas eficientes en cuanto a niveles de
sensibilidad se puede destacar la espectroscopia de fluorescencia, la espectroscopia de infrarrojo
y técnicas ELISA, ya que no requiere pretratamiento de la muestra y el tiempo del analisis se en-
cuentra entre 1y 5 minutos (Rovina y Siddiquee, 2015).

8.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo

Mas alla de la exposicion intencionada debida al fraude por adulteracion, también puede ocurrir la
exposicion no intencionada debido a la migracion de la melamina desde materiales en contacto con
los alimentos que contienen plasticos de melanina-formaldehido, revestimientos de envases, papel,
carton y material adhesivo. La tasa de migracion de melamina depende de la temperatura, acidez,
tiempo de contacto y del tipo de simulante utilizado, asi como como la calidad del producto. El riesgo
se incrementa cuando el alimento tiene un pH acido y cuando se calienta al microondas (EFSA, 2010).

La melamina es una sustancia autorizada en la fabricacién de materiales plasticos termoestables
en contacto con alimentos. El Reglamento (UE) N° 284/2011 modifica los SML de melamina y formal-
dehido en los materiales plasticos en contacto con alimentos de origen chino, limitdndolos de los
30 mg/kg anteriores a 15 mg/kg. EI Reglamento establece condiciones especificas y procedimien-
tos detallados para la importacion de articulos plasticos de poliamida y melamina para la cocina
originarios o procedentes de la Republica Popular China y de la Region Administrativa Especial de
Hong-Kong (UE, 2011b, 2015).

En este contexto, las fuentes posibles de exposicion a melamina son a través de: (i) vajilla elabo-
rada con derivados de melamina, (ii) comida enlatada con recubrimiento interior del envase con-
teniendo melamina, (iii) adhesivos y otros embalajes de alimentos, y (iv) agua procedente de la
fabricacion industrial de estos productos quimicos.

Un estudio reciente ha evaluado las vias de exposicion dietética de melamina en la poblacion de
Estados Unidos a través de la asociacion entre el consumo de alimentos segun los habitos dieté-
ticos y la concentracion de melamina en la orina de los sujetos (Melough et al., 2020). La investiga-
cion concluye que los habitos dietéticos que incluyen el consumo de carnes procesadas, cereales
integrales y posiblemente otros alimentos de origen vegetal pueden ser fuentes importantes de
exposicion a melamina en la poblacién americana. Los investigadores plantean que el uso del pla-
guicida ciromazina puede provocar la contaminacién con melamina de alimentos de origen vegetal,
ya que este plaguicida se metaboliza en melamina a través de una reaccion de desalquilacion en
plantas y animales. Sin embargo, una limitacion importante de esta investigacion es que no se con-
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siderd la exposicion derivada de la migracién de materiales en contacto con los alimentos como
son los envases y los utensilios de cocina.

La melamina también es un contaminante ambiental al estar presente en el aire, el polvo, el suelo,
los lodos de aguas residuales y sedimentos. Dado que la melamina es estable a la degradacién, no
es metabolizada por los animales y es rapidamente excretada, es probable su presencia en alimentos
de origen vegetal. Este hecho puede explicar por qué el consumo de arroz se asocio6 con la presencia
de melamina en la orina de ciudadanos en diferentes regiones de China. La melamina se detect6 en
mas del 85 % de las muestras de orina con una concentracion media de 2,524 pg/g (Shi et al., 2020).

Se ha estimado una IDT de 8100 ng de melamina/kg p.c./dia basada en formacion de calculos en
la vejiga de roedores (Wu y Zhang, 2013), y de 3150 ng de melamina/kg p.c./dia basada en lesiones
renales derivada de una alimentacion combinada de melamina: acido ciandrico (63:50) en ratas
(Choi et al., 2010). Dado que se ha demostrado que la melamina y el acido ciandrico tienen un
fuerte efecto sinérgico sobre la urolitiasis (Jacob et al., 2011), la IDT de 3150 ng melamina/kg p.c./
dia parece la mejor opcion para limitar el riesgo asociado de exposicion a la melamina. La EFSA
estimé la exposicion a melanina en la poblacion adulta de media 7,97 yg melamina/kg p.c./dia. En el
peor escenario (>P95), la exposicion no supera los 11 pg melamina/kg p.c./dia, siendo muy inferior
ala IDT de 0,2 mg melamina/kg p.c./dia (EFSA, 2010). Las principales contribuyentes a la exposicion
son la leche, el agua, hortalizas y cereales, pero es debido al mayor consumo de estas categorias
de alimentos que por la alta presencia de melamina en los mismos. Otros estudios han calculado
la Ingesta Diaria Estimada (IDE) en funcion de la concentracion de melamina en los alimentos,
mientras que la informacion disponible sobre la exposicion interna humana es muy limitada. Las
IDE de melamina para lactantes estaban entre 1y 2 drdenes de magnitud por debajo de la IDT (Zhu
y Kannan, 2019). Sin embargo, la EFSA concluyd que la exposicion teérica acumulada debido al uso
de vajilla de plastico de melamina-formaldehido es méas de 7 veces superior a la IDT en los 3 grupos
de edad estudiados (lactantes, nifios pequefios y adultos), aunque es aproximadamente 3 veces
mayor en un nifio de 1,5 afios en comparacion con la de un lactante de 6 meses y la de un adulto,
que son similares (EFSA, 2010).

La Recomendacion (UE) 2019/794 de la Comision relativa a un plan coordinado de control para
establecer la presencia de determinadas sustancias que migran desde los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos indica que las vaijillas y utensilios de cocina de
plastico, incluidos utensilios de cocina de plastico no convencionales y vajilla, como tazas de café
reutilizables que usan aditivos en el plastico derivados de fuentes naturales como el bamb( deben
ser muestreados en relacion a la presencia de melamina y formaldehido (UE, 2019).

Sin embargo, en los Gltimos afios los estados miembros de la Unién Europea han constatado que cada
vez se comercializa un nimero mayor de materiales y objetos en contacto con alimentos fabricados a
partir de plastico y al que se le aflade bambu u otras sustancias “naturales”. Un ejemplo son los uten-
silios de cocina o de mesa, como platos, tazones y vasos de café reutilizables. En paralelo, el sistema
RASFF ha notificado 141 alertas desde 2021 de presencia de melamina en materiales en contacto ela-
borados con fibras de bambd. Se ha encontrado que en determinados casos los niveles de migracion
de melamina y formaldehido superan los SML de 2,5 y 15 mg/kg respectivamente, establecidos en el



Reglamento (UE) N° 10/2011 de la Comision, llevando a la retirada del producto del mercado. La AESAN
evalud la presencia de melamina en bebidas envasadas donde los niveles fueron todos inferiores al LOQ
(0,5 mg/kg), y por lo tanto inferiores al limite establecido en 2,5 mg/kg (Bustos et al., 2015).

8.3 Recomendaciones

El aumento del uso de plasticos termoestables elaborados parcialmente con polimeros de mela-
mina-formaldehido de uso en vaijillas, envases y utensilios puede incrementar el riesgo asociado a
la presencia de melamina y de sus anéalogos estructurales. Ya que la coexposicion a la melamina
y al acido cianlrico ha demostrado un mayor efecto nefrotoxico en comparacion con la melamina
aisladamente, se recomienda la evaluacion conjunta de la melamina y sus analogos estructurales,
principalmente el 4cido cianrico. La poblacion infantil puede ser el grupo poblacional més vulne-
rable al presentar mayores tasas de exposicion que la poblacion adulta.

9. Analogos del bisfenol A (BPA)

9.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

Durante los ultimos afios, se ha regulado el uso de bisfenol A (BPA) en diferentes paises dado su
conocido efecto como disruptor endocrino. La Ley 7/2022 de residuos y suelos contaminados para
una economia circular prohibe la utilizacion de BPA en envases (BOE, 2022). Por lo tanto, este
compuesto se estd reemplazando gradualmente por otros compuestos bisfenélicos en aplicaciones
industriales. Analogos estructurales del BPA como el bisfenol S (BPS), bisfenol P (BPP), bisfenol F
(BPF), bisfenol B (BPB), bisfenol E (BPE) y bisfenol AF (BPAF) (Figura 3) estan siendo usados como
alternativas al BPA en la produccion de las resinas que se utilizan en materiales en contacto con los
alimentos. Sin embargo, estos compuestos presentan una actividad disruptora endocrina similar o
incluso superior al BPA, demostrada en numerosos trabajos experimentales (Anddjar et al., 2019).
Asimismo, se ha demostrado que los analogos del BPA presentan citotoxicidad, genotoxicidad, to-
xicidad reproductiva y neurotoxicidad en estudios de laboratorio (Chen et al., 2016).
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Figura 3. Estructura quimica de los analogos del bisfenol A. Fuente: (Anddjar et al., 2019).
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En general, los estudios sobre la aparicion de analogos de bisfenol en compartimentos ambientales,
productos de consumo y productos alimenticios demuestran claramente que los anéalogos distintos
del BPA estan presentes en el medio ambiente y que los humanos estan expuestos a través de
multiples rutas, siendo la alimentaria la mas importante. Aunque el BPA es generalmente el bis-
fenol mas dominante en diferentes matrices, algunos analogos se aproximan o superan al BPA en
concentraciones en algunas muestras de alimentos, probablemente reflejando un cambio de BPA
a otros sustitutos en materiales en contacto con los alimentos. Aunque el nimero de estudios esta
aumentando los conocimientos cientificos actuales, son aparentemente insuficientes.

A nivel mundial se ha reforzado la regulacion del BPA, mientras que la regulacion de analogos
ampliamente utilizados como el BPS y el BPF es insuficiente. El incremento del uso de BPS ha lla-
mado la atencion de la comunidad cientifica y de las agencias regulatorias como la European Che-
micals Agency (ECHA), y ha sido incluido en la EU’s Community Rolling Action Plan (CoRAP) desde
2014 como sustancia sospechosa de tener actividad disruptora endocrina. EI BPS esta actualmente
autorizado en virtud del Reglamento (UE) N° 10/2011 para su uso como mondémero en materiales
plasticos en contacto con alimentos con un SML de 0,05 mg/kg de alimento (UE, 2011a). La Comision
Europea solicit6 a la EFSA que evaluara el impacto en la autorizacion actual de BPS en materiales
en contacto con los alimentos de plastico de los estudios recientes presentados por los solicitan-
tes de registro de BPS en respuesta a la Decision de la ECHA sobre la evaluacion de sustancias
bajo el Reglamento (CE) N° 1907/2006 (UE, 2006). Estos estudios incluyeron un estudio ampliado de
toxicidad reproductiva de una generacion (Extended One-Generation Reproductive Toxicity Study,
EOGRTS), con cohortes de neurotoxicidad del desarrollo (Developmental Neurotoxicity study, DNT)
e inmunotoxicidad (Developmental Immunotoxicity study, DIT) (directrices de prueba de la Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, OCDE, TG 443), y un estudio toxicocinético
(Toxicokinetic study, TK) (OCDE TG 417) en ratas. EIl NOAEL mas bajo del EOGRTS se identifico para
la neurotoxicidad del desarrollo y la inmunotoxicidad del desarrollo en la dosis més baja de BPS
probada de 20 mg/kg p.c./dia. La dosis media de 60 mg bisfenol S/kg p.c./dia fue el NOAEL para la
toxicidad sistémica general, mientras que la neurotoxicidad del desarrollo, la fertilidad y el rendi-
miento reproductivo no se vieron afectados incluso con la dosis alta probada de 180 mg bisfenol S/
kg p.c./dia. La EFSA recomienda la recopilacion de datos sobre el uso de BPS en plastico presente
en materiales en contacto con alimentos y sobre su aparicion y migracion a los alimentos en el
contexto de su posible uso como alternativa al BPA (EFSA, 2020c).

Respecto al BPF, este se ha considerado como “sustancia que requiere regulacion” por la Secre-
taria Internacional de Sustancias Quimicas (/nternational Chemical Secretariat, ChemSec). En un
estudio reciente, Lee et al. (2022) realizd un estudio de toxicidad a largo plazo (prueba de toxicidad
de administracion repetida de 90 dias), genotoxicidad y estudios farmacocinéticos sobre BPF en
ratas. Los autores determinaron un NOAEL de 2 mg hisfenol F/kg p.c./dia para animales machoy 5
mg bisfenol F/kg p.c./dia para hembras, y un NOEL (No Observed Effect Level) de 2 mg bisfenol F/
kg p.c./dia para ratas macho y 1 mg bisfenol F/kg p.c./dia para hembras, siendo el érgano diana el
intestino delgado.



9.2 Evaluacion de la exposicion y riesgo

Dado que la principal via de exposicion a los bisfenoles es la alimentaria, la EFSA ha reevaluado
el riesgo de la presencia de BPA en los alimentos (EFSA, 2021). En su borrador de reevaluacion
del BPA, el panel de expertos ha establecido una nueva IDT de 0,04 ng bisfenol A/kg p.c./dia. Al
comparar la nueva IDT con estimaciones de la exposicion de los consumidores al BPA a través de
su dieta, la EFSA concluye que aquellos con exposicion media y alta al BPA en todos los grupos de
edad superan la nueva IDT, lo que indica potenciales problemas de salud. Sin embargo, a pesar de
su demostrada presencia en los alimentos y su uso creciente, no se ha realizado una evaluacion
de la exposicion alimentaria a los analogos del BPA por los organismos oficiales. Existen diferentes
trabajos que demuestran la presencia de estos disruptores endocrinos en alimentos de consumo
frecuente en diferentes paises, principalmente BPS y BPF.

En Estados Unidos se encontr6 que BPF era el anadlogo del BPA mas abundante presente en
varios alimentos, incluidas bebidas, lacteos, grasas y aceites, pescados y mariscos, carnes, cerea-
les, frutas y verduras (Liao y Kannan, 2013). La media de las concentraciones de BPA y BPF en los
alimentos de Estados Unidos fueron de 3y 0,93 ng/g de peso hiimedo, respectivamente. Se encontrd
que los alimentos enlatados contenian concentraciones mas altas de bisfenoles individuales y to-
tales que los alimentos vendidos en vidrio, papel, o recipientes de plastico.

Liao y Kannan (2014), en un estudio realizado en China, determinaron la presencia de 8 bisfenoles
en 13 categorias de alimentos. Los bisfenoles encontrados con mayor frecuencia fueron BPA y BPF,
que se detectaron en concentraciones de valor medio de 4,94 ng/g y 2,50 ng/g de peso fresco, res-
pectivamente. La concentracion general mas alta (suma de 8 bisfenoles) se encontré en productos
enlatados (27,0 ng/g), seguidos de pescados y mariscos (16,5 ng/g) y bebidas (15,6 ng/g). Por el
contrario, la concentracion general mas baja se encontr6 en la leche y los productos lacteos, los
aceites de cocinay los huevos (2-3 ng/g). Se detectaron niveles de concentracion total mas altos en
alimentos enlatados (56,9 ng/g) que en alimentos en envases de vidrio (0,43 ng/g), papel (11,9 ng/g)
o plastico (6,40 ng/g).

Otros estudios han mostrado la presencia de analogos de BPA en verduras, frutas y refrescos
enlatados (Gallart-Ayala et al., 2011), asi como en miel (Cesen et al., 2016), pescado (Sadeghi et
al., 2016) y mostaza (Zoller et al., 2016). Se ha encontrado BPF en mostaza de semillas de mostaza
blanca en niveles de mg/kg, siendo un producto de reaccién natural que se forma durante su pre-
paracion. La mostaza es uno de los condimentos méas utilizados en todo el mundo y, segln algunos
autores, es la principal fuente de BPF en humanos, en Europa y probablemente en todo el mundo
(Zoller et al., 2016). Ademas, BPF y BPS se han detectado en productos lacteos, carne, vegetales y
cereales (Liao y Kannan, 2013).

En estudios que analizan alimentos en diferentes paises europeos, el BPA sigue siendo el bisfe-
nol detectado con mayor frecuencia en los alimentos analizados. Otros hisfenoles detectados con
frecuencia en Europa fueron BPF, BPS y BPB (Gallart-Ayala, 2011) (Cacho et al., 2012) (Grumetto et
al., 2013) (Alabi et al., 2014) (Regueiro y Wenzl, 2015) (Gallo et al., 2017) (Cirillo et al., 2019) (Gonza-
lez et al., 2020). En un estudio reciente que analiza la presencia de BPA y anélogos en alimentos
consumidos frecuentemente por la poblacion infantil espafiola (Galvez-Ontiveros et al., 2021), un
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total de 52 % de las muestras mostraron concentraciones detectables de bisfenoles. BPA fue el
bisfenol detectado con mayor frecuencia en alimentos ultraprocesados (media= 43,28 ng/g). BPS
fue el segundo bisfenol detectado con mayor frecuencia en las muestras de alimentos (26,5 %).
Se encontrd BPE en el 4,1 % de las muestras de alimentos. Sin embargo, BPF, BPAF, BPB y BPP
no fueron encontrados en ninguna de las muestras analizadas. El valor mas alto de bisfenol se
encontro en alimentos procesados, en muestras de atln enlatado, con un valor medio de 409 ng/g
de BPAy 187,8 ng/g de BPS. Una preocupacion especial es que los alimentos enlatados de atdn es
uno de los productos pesqueros mas consumidos (Russo et al., 2019). Ademas, la bioaccesibilidad
del bisfenol es mayor en conservas de pescado y marisco que en otras matrices alimentarias con
valores que oscilan entre 80 y 99 % (Cunha et al., 2017). Estos resultados son consistentes con otros
estudios que muestran concentraciones mas altas de bisfenoles individuales y totales en alimentos
enlatados que en alimentos vendidos en vidrio, papel o envases de plastico (Liao y Kannan, 2013).

9.3 Evaluacion de la exposicion

Los grupos de poblacion mas vulnerables a los efectos toxicos de los analogos del BPA son las
embarazadas y los nifios en la vida posnatal temprana (bebés y nifios pequefios). Esto no es sor-
prendente, dado que es durante estos periodos (especialmente embarazo temprano) que se forman
todos los 6rganos (cerebro, higado, misculos, esqueleto) y que ciertos mecanismos de regulacion
endocrina no estan maduros. Varias lineas de evidencia muestran que muchas enfermedades in-
fantiles y adultas, incluidas las enfermedades cardiovasculares, obesidad y trastornos metabdlicos
que incluyen diabetes tipo 2, ciertos canceres reproductivos y enfermedades del neurodesarrollo
pueden ser consecuencia de la exposicion a los disruptores endocrinos durante el embarazo. Aun-
que hay menos datos sobre la infancia, diversos estudios en modelos animales y epidemiol6gicos
muestran que la exposicion a estos compuestos puede producir mayores efectos adversos en esta
etapa de la vida (Demeneix y Slama, 2019).

9.4 Estrategias de gestion de riesgo

Teniendo en cuenta el Gltimo informe de la EFSA sobre los efectos en salud del BPAy las restriccio-
nes a su uso que se estan produciendo en diferentes paises es necesario la blisqueda de alterna-
tivas seguras. El uso actual de analogos del BPA como el BPS y el BPF debe ser controlado ya que
diferentes estudios in vitro, in vivo y en humanos muestran que tienen efecto disruptor endocrino
similar al BPA. A nivel mundial se ha reforzado la regulacion del BPA, mientras que la regulacién de
sus analogos es insuficiente.

Aunqgue el namero de trabajos estd aumentando, los conocimientos cientificos actuales son apa-
rentemente insuficientes para dilucidar las fuentes alimentarias de anéalogos de bisfenol a nivel
nacional o mundial. Una evaluacion integral de la exposicion dietética a estos compuestos es ne-
cesaria, particularmente al BPS y BPF ya que su uso es elevado y ha sido demostrada su presencia
en alimentos europeos. Se recomienda su anélisis en alimentos en especial en latas de conservay,
en el caso del BPF, en mostaza, donde se ha visto que sus niveles son mas elevados.



10.1 Identificacion y caracterizacion del peligro

La esterigmatocistina (STE) se aisl6 por primera vez en 1954 de cultivos de Aspergillus versicolor.
Hoy se sabe que es una micotoxina producida por varias especies de hongos pertenecientes a
los géneros Aspergillus, Bipolaris, Botryotrichum, Humicola y Penicillium, aunque los principales
productores son los A. flavus, A. parasiticusy A. nidulans, hongos contaminantes comunes de maiz,
arroz y piensos (Wagacha y Muthomi, 2008) (Rank et al., 2011) (Gruber-Dorninger et al., 2017).

La STE comparte su via biosintética con las aflatoxinas. En particular, la STE actia como pre-
cursor biogénico de la aflatoxina B1 (AFB1) y la aflatoxina G1 (AFG1). En las especies de hongos
aflatoxigénicas como A. flavusy A. parasiticus, en las que STE se convierte rapidamente en el pre-
cursor directo de AFB1y AFG1, la STE rara vez se acumula. Sin embargo, los sustratos colonizados
por A. nidulansy A. versicolor pueden contener altas cantidades de STE (Yabe y Nakajima, 2004).

En estudios in vivo, la STE es capaz de inducir efectos toxicos en varias especies de animales,
como ratones, ratas, monos, pollos, rumiantes y peces, variando el efecto segln la especie, la via
y la frecuencia de administracion. La DL,  obtenida después de la exposicion a STE vari6 de 5 ug/
huevo en embriones de pollo de 5 dias de edad a 166 mg/kg p.c. en ratas expuestas oralmente a
la micotoxina (Purchase y van der Watt, 1969). Varios estudios indican que el higado y los rifiones
representan los principales 6rganos diana de la toxicidad aguda (Sreemannarayana et al., 1988).
También se ha demostrado que la exposicién a STE induce un deterioro relacionado con el estrés
oxidativo en el higado y los rifiones de rata (Sivakumar et al., 2001) (Dubravka et al., 2019).

Liu et al. (2012) también observaron una alteracion de la funcién inmunitaria normal tras la expo-
sicion a STE, proporcionando datos de como la inmunotoxicidad de STE contribuye a su carcinogé-
nesis. También esta relacionada con una respuesta inmunitaria reducida y un equilibrio alterado del
sistema inmunitario adaptativo, asi como con lainduccion de estrés oxidativo, apoptosis, disfuncion
mitocondrial y activacion de vias especificas.

En consecuencia, a la luz de los estudios en animales realizados hasta la fecha y de los casos
de cancer humano analizados, la STE ha sido clasificada como posiblemente cancerigena para los
humanos (Grupo 2B) por la IARC (1987).

A pesar de la evidencia de su carcinogenicidad, solo hay datos limitados sobre la deteccién de
STE en sangre u orina humana disponibles en |a literatura. Algunos estudios epidemiol6gicos mues-
tran posibles asociaciones entre la exposicion a STE y el riesgo de desarrollo de canceres como
el cancer gastrico, hepatico y pulmén (Lou et al., 1995) (Huang et al., 2004). Asimismo, se usaron
aductos de STE-ADN y STE como hiomarcadores en muestras de sangre y orina, respectivamente,
de pacientes con cancer de higado o estomago (Tian et al., 1995) (Cao et al., 2018).

La técnica HPLC-MS/MS permite la deteccion con alta sensibilidad de STE en alimentos, con un
LOD en el rango de 0,05-0,15 pg/kg para cereales y nueces, y 0,005-0,01 pg/kg para cerveza (Versi-
lovskis et al., 2007) (Versilovskis et al., 2009).

Los niveles maximos de STE no estan regulados dentro de la Union Europea. Antes de su ingreso
en la Unién Europea, Replblica Checa y Eslovaquia habian establecido limites de STE en 5 pg/kg
para algunos cereales y leche (FAQ, 2004) (Stroka et al., 2004).
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Debido a la falta de programas oficiales de control de STE, no hay evaluaciones fiables de la
exposicion alimentaria humana y animal, ni se conocen niveles seguros en los alimentos (EFSA,
2013). JECFA esta trabajando actualmente en una evaluacion de seguridad de STE propuesta por el
Comité del Codex sobre Contaminantes en los Alimentos (FAO/OMS, 2015).

10.1.1 Presencia en alimentos

Las concentraciones de STE en granos y productos a base de granos varian desde unos pocos pg/kg
hasta mas de mg/kg. Las concentraciones mas altas de STE (en el rango de 3,8 a 4,3 mg/kg) fueron de-
tectadas por Takahashi et al. (1984) en granos de arroz integral almacenados en un almacén durante 2
o0 3 afos después de la cosecha. Entre las micotoxinas estudiadas, la STE fue la micotoxina detectada
con mayor frecuencia en 180 muestras de arroz italiano por Bertuzzi et al. (2019), con niveles detec-
tados en el rango de 0,16 a 8,34 ug/kg, que varian segun la variedad de arroz. En cereales y alimentos
japoneses recolectados entre 2016 y 2018, Yoshinari et al. (2019) demostraron la presencia de STE en
el 19,9 % de todas las muestras, con concentraciones principalmente entre 0,05 y 0,5 pg/kg. También
se encontrd que el café estaba contaminado por STE. Garcia-Moraleja et al. (2015) demostraron la
aparicion de STE en diferentes bebidas de café con una incidencia del 16 % y concentraciones que
oscilan entre 7,65 y 63,19 pug/kg. En los quesos, la contaminacién ocurre particularmente en la superfi-
cie, tras el deterioro por hongos durante la maduracion y el almacenamiento.

En cuanto a los piensos, se encontraron niveles de 0,68-2,25 pg esterigmatocistina/kg en 14 mues-
tras de piensos (Biancardi y Dall'Asta, 2015). La contaminacion por STE se detect6 en el ensilaje y
en el alimento de un molino comercial de maiz en Burkina Faso (Warth et al., 2012) (Panasiuk et al.,
2019). Sin embargo, no hay datos suficientes para evaluar la tasa de transferencia de STE a la leche
u otros productos animales, como la carne y los huevos, cuando los animales estan expuestos a
alimentos contaminados (EFSA, 2013b).

Por lo tanto, a la luz de todo esto y de acuerdo con la definicion de “micotoxinas emergentes”
como “micotoxinas, que no se determinan de forma rutinaria ni se regulan legislativamente; sin em-
bargo, la evidencia de su incidencia estd aumentando rapidamente”, existe una conciencia cada
vez mayor sobre la importancia de establecer una mejor evaluacion de riesgos para esta mico-
toxina y puede ser correcto considerar STE como una micotoxina emergente que necesita mas
investigacion para no subestimar el riesgo potencial asociado con su exposicion.

10.2 Prevencion de la contaminacion de alimentos por STE

Los planes de actuacion convencionales utilizan estrategias fisicas, quimicas y bioldgicas previos y
posteriores a la cosecha para reducir el crecimiento de hongos micotoxigénicos y la biosintesis de
micotoxinas en productos alimenticios (Kabak et al., 2006).

Dado que el uso de conservantes naturales para controlar el crecimiento fingico y la produccién
de micotoxinas es de interés colectivo, en los Gltimos afios se ha realizado un nimero creciente de
estudios para tratar de contrarrestar los efectos adversos asociados a la exposicién a micotoxinas
con sustancias naturales (Krishnaswamy et al., 2010) (Fernandez-Blanco et al., 2016) (Hu et al., 2017).



Asimismo, los resultados revelaron que el tratamiento de muestras de queso inoculadas con hon-
gos y 250 ppm de propéleo tuvo un efecto significativo en la disminucion de la produccion de STE y,
concentraciones a 500y 1000 ppm, tuvieron un efecto inhibidor significativo en el crecimiento de moho
(Aly y Elewa, 2007). Los aceites esenciales de cebolla y ajo también demostraron una actividad anti-
fingica significativa sobre el crecimiento micelial de A. versicolory una actividad antimicotoxigena
sobre la produccion de STE, tanto individualmente como en mezclas (Kocic-Tanackov et al., 2012).

Conclusiones del Comité Cientifico

La presente revision contempla una serie de sustancias quimicas que pueden suponer riesgos para
la salud de la poblacion y que se consideran emergentes al no existir evidencias concretas sobre
su peligro ni una regulacion especifica sobre su contenido en alimentos. El objetivo de esta revision
es proporcionar un punto de partida para la posible realizacion de estudios prospectivos, haciendo
hincapié enindicar los alimentos que pueden ser de especial importancia en relacion a los peligros
contemplados. De ahi que en este informe no se realice una exhaustiva evaluacion del riesgo de
estos compuestos. Si se ha incluido informacion especifica sobre la descripcion de la identificacion
y caracterizacion de cada uno de los peligros revisados, la evaluacion de la exposicion, asi como
una serie de recomendaciones para la gestion del riesgo y consideraciones futuras sobre las posi-
bilidades de control en la cadena alimentaria, que puede servir para mejorar el conocimiento de los
mismos entre los consumidores y otros sectores involucrados.
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En el presente informe se aborda la prospeccion sobre peligros bioldgicos que actualmente no
se incluyen en los programas de control oficial en Espafia en algln tipo de alimento y que pueden
suponer un riesgo para la poblacion. Se trata de un informe que completa y actualiza el realizado en
2018 por parte del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN, 2018). Se consignan, en primer lugar, una serie de bacterias que constituyen una importan-
te causa de infecciones nosocomiales, debido al incremento del nimero de cepas multirresistentes
de Acinetobacter spp., de Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa. También se aborda
el estudio de prevalencia y posible control de la presencia de Bacillus cereusy Cronobacter spp.
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en harinas de cereales y otras y tamhién la revision de Campylobacter jejuni y/o Campylobacter
coli en carnes, al margen de las carnes de ave, asi como el estudio de Escherichia coli productor
de toxinas Shiga. En estos dos Gltimos casos, se trata de agentes bioldgicos mucho mas conocidos
desde la 6ptica del control alimentario, si bien, en el caso de Campylobacter spp. existen medidas
de control en carnes de ave, pero no en otro tipo de carnes como son la carne de vacuno o porcino
y, en el caso de E. coli productores de toxinas Shiga, tampoco se ha abordado de forma especifica
el control de este tipo concreto de cepas patdgenas en los alimentos. Finalmente, se ha sefialado
un peligro virico como es la encefalitis virica transmitida por garrapatas que puede ser transmitida
a las personas por el consumo de leche cruda o productos lacteos crudos.

El estudio prospectivo arroja la necesidad de conocer la prevalencia de bacterias multirresisten-
tes de Acinetobacter baumannii, K. pneumoniaey P aeruginosa en alimentos en Espafia, sobre todo
en alimentos listos para el consumo como pueden ser las ensaladas y alimentos frescos de origen
vegetal. Esto es especialmente importante por la falta de datos de prevalencia de estas bacterias
en alimentos en Espafia, llevandose a cabo, sin embargo, investigaciones en alimentos en paises
de nuestro entorno. También se constata la necesidad de incluir a C. jejuniy/o C. colien las inves-
tigaciones en carnes de vacuno y porcino, ya que la incidencia de estos patégenos de transmision
alimentaria en las personas no queda explicada Gnicamente por la presencia de estos agentes en
carnes de ave, poniéndose de manifiesto su presencia en otros animales de abasto. Anadlogamente,
en el caso de E. coli productor de toxinas Shiga se han podido constatar los brotes que ha habido
en Espafia en los Ultimos 25 afios, lo cual aconseja su control en carnes de vacuno, leche cruday
verduras de hoja. En lo que se refiere a Cronobacter spp. y B. cereus, se puede demostrar la im-
portancia de estos agentes, dada su supervivencia en materiales pulverulentos como las harinas
de distintos origenes, incluidos los cereales, si bien los brotes consignados no parecen indicar una
alta prevalencia. Para el nico peligro virico sefialado, cabe indicar que la gran dispersion de las
garrapatas que pueden transmitir este virus, junto con el posible consumo de leche cruda, acon-
seja la investigacion del mismo en productos lacteos crudos, aunque el estudio de la capacidad
infectiva real de dicho virus no sea facil de establecer con métodos analiticos sencillos. Con esta
Gltima salvedad, la investigacion para el control de todos estos peligros bioldgicos en alimentos es
posible, existiendo metodologias clasicas o avanzadas lo suficientemente robustas para cada caso.

Palabras clave

Acinetobacter, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus, Cronobacter
spp., Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Escherichia coli, STEC, toxinas Shiga, encefalitis
virica, garrapatas, Ixodes, multirresistencias.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the prospection of biological hazards of interest
in food safety in Spain (2)

This report addresses the prospection of biological hazards for some types of food that may pose
a risk to the population and that are not currently included in the official control programs in Spain.
It completes and updates the 2018 report by the Scientific Committee of the Spanish Agency for
Food Safety and Nutrition (AESAN, 2018). A number of bacteria that are significant contributors to
nosocomial infections due to the increase in the number of multi-resistant strains of Acinetobacter
spp., Klebsiella pneumoniae and Pseudomonas aeruginosa are listed first. It is also addressed the
study of the prevalence and possible control of Bacillus cereus and Cronobacter spp. presence in
cereal flours and others, the revision of Campylobacter jejuni and/or Campylobacter coliin meats
other than poultry, as well as the study of Shiga toxin-producing Escherichia coli. These latter two
biological agents are much better known from the food control perspective, although there are
control measures for Campylobacter spp. in poultry meat and not in other types of meat such as
beef or pork and in the case of E. coli, producers of Shiga toxins, the control of this particular type
of pathogenic strains in food has not been specifically addressed either. Finally, tick-borne viral
encephalitis, which can be transmitted to humans through the consumption of raw milk or raw dairy
products, has been indicated as a viral hazard.

The prospective study shows the need to determine the prevalence of multi-resistant bacteria of
Acinetobacter baumannii, K. pneumoniae and P, aeruginosa in foods in Spain, especially in ready-
to-eatfoods such as salads and fresh plant-based foods. This is especially important due to the lack
of data on the prevalence of these bacteria in foods in Spain. However, food research is carried out
in neighbouring countries. Itis also necessary to include C. jejuniand/or C. coliin the investigations
of beef and pork, since the incidence of these foodborne pathogens in humans is not explained
solely by the presence of these agents in poultry meat, being their presence in other animals for
slaughter also evident. Similarly, outhreaks of Shiga toxin-producing E. coli have been reported in
Spain over the last 25 years, which makes it advisable to control them in beef, raw milk and leafy
vegetables. With regard to Cronobacter spp. and B. cereus, the importance of these agents can be
demonstrated given their survival in powdery materials such as flours of different origins, including
cereals, although the reported outbreaks do not seem to indicate a high prevalence. As regards the
only viral hazard mentioned, it should be noted that the wide dispersion of the ticks that can transmit
this virus, together with the potential consumption of raw milk, makes it advisable to investigate it
in raw milk products. However, the study of the actual infective capacity of this virus is not easy to
establish with simple analytical methods. With this last exception, research for controlling all these
biological hazards in food is possible, with classical or advanced methodologies that are robust
enough, available for each case.
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Acinetobacter, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus, Cronobacter
spp., Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Escherichia coli, STEC, Shiga toxin, viral encepha-
litis, ticks, Ixodes, multiresistance.
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1. Introduccion

A lo largo de la cadena alimentaria pueden estar presentes, incorporarse o producirse distintos
peligros de tipo bioldgico que pueden suponer un riesgo para el consumidor.

Los programas de control oficial tratan de garantizar la realizacién de controles de los peligros
de interés en seguridad alimentaria en funcion del riesgo, pero solo afectan a aquellos parametros
con limites méaximos fijados en determinados alimentos.

Sin embargo, existen otros peligros de interés en seguridad alimentaria para los que no existe
una regulacion especifica o existe, pero solo en determinados alimentos, que pueden ser objeto de
programas de prospeccion con el fin de obtener datos que, ademds de proteger al consumidor de
una exposicion puntual a un peligro, permitan realizar una evaluacién del riesgo.

Ademas, la identificacion de nuevos peligros para los que puede producirse una exposicion sig-
nificativa, o la evaluacién del riesgo derivado de una exposicion o susceptibilidad nuevas o incre-
mentadas significativamente a un peligro conocido, es importante, no solo a efectos de un eventual
control de estos peligros emergentes, sino también de promover la investigacion y mejorar su co-
nocimiento por parte de los consumidores y de la comunidad cientifica.

En este sentido, en 2018, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) publicé un primer informe sobre la prospeccion de peligros bioldgicos de interés
en seguridad alimentaria en Espafia (AESAN, 2018) en el cual se sefialaban los siguientes:

* Virus de transmisién alimentaria: norovirus, virus de la Hepatitis A y virus de la Hepatitis E en
moluscos bivalvos y vegetales frescos, y virus de la Hepatitis E en productos derivados de
carne de cerdo.

» Bacterias: Yersinia enterocolitica en carne de porcino, Vibrio parahaemolyticusy V. vulnificus
en productos de la pesca y moluscos hivalvos, Escherichia coli(patotipos no STEC) en vegeta-
les frescos y Clostridium difficile en carne fresca.

¢ Parasitos: protozoos (Toxoplasmay Cryptosporidium) en carne fresca y vegetales frescos.

Con el fin de incorporar mas peligros de interés a posibles estudios prospectivos, se solicita al
Comité Cientifico que realice una nueva revision de los peligros de mayor interés en seguridad
alimentaria en Espafia que no cuenten con una regulacion especifica, identificandolos y sefialando
aquellos alimentos o condiciones que, a priori, podrian implicar un mayor riesgo para el consumidor.

2. Peligros biolégicos y alimentos propuestos

En el presente documento se consigna el estudio prospectivo de la documentacion cientifica re-
ciente sobre la presencia de ciertas bacterias que suelen conllevar miltiples determinantes de
resistencia a antibidticos usualmente empleados en el tratamiento de procesos causados por di-
chas bacterias, como es el caso de Acinetobacter baumanii, otros Acinetobacter multirresistentes
y Klebsiella pneumoniae multirresistentes en carne, leche y vegetales y/o ensaladas listas para el
consumo, asi como Pseudomonas aeruginosa multirresistentes en alimentos de origen vegetal. La
presencia de Bacillus cereusy Cronobacter spp. en harinas. También el estudio de Campylobacter
jejuniy Campylobacter colien carnes de porcino y vacuno y otras carnes. También la presencia de
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E. coli productores de toxinas Shiga en carnes de vacuno, leche cruda y verduras de hoja. Final-
mente, como Gnico peligro virico, la encefalitis por garrapatas en leche cruda y productos lacteos
no pasteurizados de cabra, oveja y vacuno.

3. Acinetobacter spp. multirresistente

3.1 Generalidades

El empleo de antimicrobianos tanto en personas como animales suele ser motivo de justificacion
del incremento, cada vez mayor, del nimero de bacterias multirresistentes. A pesar del creciente
nimero de antimicrobianos que se pueden emplear en el tratamiento de las enfermedades en los
Gltimos afios, quizas ya en la (ltima década del pasado siglo, se han ido “popularizando” ciertos mi-
croorganismos cuya denominacion inicialmente no parece tener una connotacion con enfermeda-
des concretas en las personas. Una de estas bacterias es Acinetobacter. El género Acinetobacter
fue inicialmente descrito en 1911 por Beijerinck (1911), siendo seguramente la especie mas cono-
cida e importante de este género Acinetobacter baumannii. Esta fue descrita en 1986 por Bouvety
Grimont (1986), si bien el género Acinetobacter comprende actualmente alrededor de 80 especies,
aunque su asignacion a nivel taxondémico es compleja. Un aspecto de la maxima relevancia de este
agente es que, mientras en las (ltimas décadas del siglo pasado las cepas aisladas de A. baumannii
eran en general sensibles a la mayoria de los agentes antimicrobianos, hoy en dia cada vez es mas
frecuente aislar cepas multirresistentes, lo que supone una preocupacion a nivel mundial. En este
sentido, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sefialado la resistencia antimicrobiana como
uno de los tres problemas de mayor importancia para la salud de las personas (Bassetti et al., 2011).

3.2 Impacto de la enfermedad en las personas

El género Acinetobacter esta compuesto por cocobacilos Gram negativos, aerobios estrictos, no fer-
mentadores, inmdviles y oxidasa negativos. Las especies incluidas en el grupo de A. baumanii son
las especies mas frecuentemente relacionadas con infecciones nosocomiales en todo el mundo. De
hecho, A. baumannii se recoge dentro del acronimo ESKAPE que engloba a bacterias capaces de
“escapar” de la accion de los antimicrobianos (Pendleton et al., 2013). En relacion a las bacterias
multirresistentes, A. baumannii se puede considerar un microorganismo paradigmatico (Souli et al.,
2008) y se ha relacionado su frecuente resistencia no solo con cepas de origen clinico procedentes
de pacientes humanos sino también de origen animal (Zhang et al., 2015) y de practicas empleadas
en ocasiones en produccion de animales de abasto (Adeyemi et al.,, 2022). A este respecto también
se menciona la transformacion natural de estas bacterias para adquirir resistencia (Domingues et
al., 2019) asi como la participacion de ciertas proteinas de membrana (Han et al., 2022). En las dltimas
décadas, la diseminacion de cepas con multirresistencia de A. baumannii se ha traducido en una
multiplicacion de casos graves a nivel hospitalario que precisan de cuidados intensivos (Mc Connell
et al.,, 2013). En las personas, puede causar neumonia, ademas, las mayores ratios de mortalidad por
neumonia aparecen en enfermos con el uso de ventilacion asistida, lo cual en los afios de pandemia
ha alcanzado un interés especial a causa del COVID 19, y su tratamiento con ventilacion asistida en
muchos casos de pacientes hospitalizados con neumonia. De hecho, es miiltiple la bibliografia que



aborda los brotes hospitalarios de A. baumannii en pacientes con COVID (Wu et al., 2021) (Russo et
al., 2022). Estas bacterias también causan bacteriemia, endocarditis, entre otras patologias, con la
problemética de la supervivencia del agente en diverso material hospitalario y personal que se ha
visto expuesto a este agente (Mc Connell et al., 2013), lo cual hace que se puedan desarrollar muchos
casos a nivel hospitalario e incluso transferirse la bacteria de unos hospitales a otros. Dentro de los
hospitales, el proceso puede ser tan severo que puede causar una mortalidad incluso superior al 60
% en pacientes con neumonia tratados con ventilacién asistida e infectados con A. baumannii multi-
rresistente (Ciginskiene et al., 2019).

El tratamiento de las infecciones con A. baumannii era sencillo en la década de los 70 del pasado
siglo, aunque el rapido aumento de las resistencias ha hecho que dicho tratamiento vaya evolucio-
nando. Los B-lactdmicos carbapenémicos como el imipenem y el meropenem son antimicrobianos de
eleccion en estas infecciones. Sin embargo, también se sefiala la colistina como antimicrobiano para
el tratamiento de este agente (Asif et al., 2018). Se indica, en cualquier caso, la existencia de un alto
porcentaje de cepas resistentes a los B-lactdmicos carbapenémicos (CRAB, Carbapenem Resistant
Acinetobacter baumannii), de tal modo que se proponen nuevas estrategias para el tratamiento, en
concreto el empleo de tigeciclina (Isler et al., 2019) y minociclina (Nair, 2018) (Isler et al., 2019).

3.3 Prevalencia en alimentos

Si bien no estd demostrada una transmision especifica de este tipo de agentes a partir de los ali-
mentos, la presencia de estas bacterias en ellos supone un riesgo inherente para las personas.
Esto viene determinado, por una parte, por el incremento del nimero de personas susceptibles a
las infecciones con agentes oportunistas (immunosuprimidas, personas de edad avanzada, etc.) asi
como por la mayor facilidad para la distribucion de estos agentes hacia los hospitales y aumentar la
difusion de las resistencias hacia otros microorganismos. Sin embargo, si que se ha documentado
la transmision de A. baumannii a través del agua de bebida (Umezawa et al., 2015).

Estd claramente establecida la presencia de A. baumannii en diversos tipos de alimentos. Asi,
Guo et al. (2021) sefialan que hasta un 4,52 % de las bacterias presentes en la leche pertenecen
al género Acinetobacter, siendo A. Iwoffii una de las tres especies mas prevalentes en un estudio
que analizd 355 muestras de leche de diversas regiones de China. Asimismo, se han encontrado
bacterias del grupo A. baumannii/calcoaceticus en un total del 39,4 % de muestras de leche, yo-
gur y queso en Brasil (Rabélo et al., 2021). También han sido aislados A. baumannii en alimentos
africanos tradicionales fermentados obtenidos de aceite de habas (Okorie et al., 2017). El desarro-
llo de la fermentacion como elemento caracteristico de muchos alimentos es clave en relacion a
la microbiota caracteristica que poseen este tipo de productos (Abouelnaga et al., 2016). Resulta
importante el hecho de que puedan aparecer estos agentes en alimentos fermentados dado el
aumento del consumo de alimentos funcionales y suplementos con probidticos. En estos casos se
trata de afiadir microorganismos vivos que mejoren o repongan la funcionalidad del aparato diges-
tivo de las personas y supongan una mejora nutricional y de salud (FAO/OMS, 2006). De este modo,
resulta preocupante que algunos estudios (Mazzantini et al., 2021) han mostrado la contaminacion
de suplementos de esta naturaleza con Acinetobacter spp., sefialandose recuentos de poblaciones
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de A. baumannii por encima de 10" por dosis de probiético (Celandroni et al., 2019). Asimismo, Aci-
netobacter ha demostrado una capacidad para persistir en formulas infantiles pulverulentas (Juma
et al., 2016), sobreviviendo a la desecacion.

En relacion con la prevalencia en carnes; se pueden encontrar estudios en carne cruda, en Suiza.
Lupo et al. (2014) determinaron un 25 % de muestras de carne positivas a A. baumannii entre los me-
ses de noviembre de 2012 y mayo de 2013; en este caso la carne de pollo fue la mas frecuentemente
contaminada con este agente. En Portugal se identifico en multiples tipos de carnes (Carvalheira et al.,
2017a), y se sefiala que Acinetobacter spp. fue aislado de todas las muestras de carnes incluidas en el
estudio (pollo, pavo, vacuno y cerdo). Se identificaron 13 especies distintas, con una gran diversidad
genéticay un 18,7 % de prevalencia de las cepas pertenecientes al grupo de A. baumannii, el segundo
grupo mas prevalente sobre un total de 223 aislados. En Per( se aislaron también en carnes varias
especies de Acinetobacter (Mari-Almirall et al., 2019). Investigadores chinos ponen de manifiesto
también la gran prevalencia de agentes del género Acinetobacter en carne de cerdo en los primeros
momentos tras refrigeracion. Si bien esta prevalencia va disminuyendo al ir aumentando el periodo de
refrigeracion en favor de Pseudomonas (Wang et al., 2022a). En China también se investigo la presen-
cia de este agente en bacon con valores, en este caso, mas bajos, que suponen el 8,65 % (Wang et al.,
2022b). Acinetobacter también ha sido aislado en productos frescos listos para el consumo o que no
requieren un tratamiento culinario para ser consumidos como son componentes de ensaladas como
la lechuga o frutas (Carvalheira et al., 2017b). En este caso Acinetobacter se aislé en un 77,9 % de las
muestras, siendo un 11 % de las cepas aisladas del grupo A. baumannii. Finalmente, se puede sefialar
que Acinetobacter es un género ubicuo en el agua (Vaz-Moreira et al., 2017), habiéndose detectado
asimismo en agua para consumo (Van Assche et al., 2019).

En pescado también se ha identificado Acinetobacter, tanto en Espafia (Gonzélez et al., 2000)
como en otros paises, en proporciones similares a las obtenidas para otros productos, e inclu-
so se han determinado molecularmente cepas relacionadas con enfermedades en las personas
(Houang et al., 2001).

Existia una evidencia de contaminacion a nivel hospitalario de superficies, agua, etc. por esta
bacteria. Sin embargo, también aparece contaminacion por estos agentes en superficies de proce-
samiento de alimentos (Xu et al., 2022), lo cual justifica la enorme prevalencia que parece haber en
todos los alimentos en general. Los estudios de prevalencia de los Gltimos afios parecen mostrar
resultados méas consistentes probablemente a causa de la generalizacion de los estudios mediante
técnicas basadas en secuenciacién masiva de Gltima generacion. Sin embargo, con la excepcion
del estudio de Gonzalez et al. (2000), no se encuentran resultados de prevalencia en alimentos en
Espafia para estas bacterias.

Es de resaltar el hecho de que, aunque es abundante el nimero de publicaciones que investigan
Acinetobactery A. baumanniien personas, animales o alimentos, en la inmensa mayoria de los casos
no se dan valores cuantitativos de las poblaciones determinadas para estas bacterias, que parecen
oscilar entre las 50 y 1000 UFC/g en datos obtenidos de alimentos vegetales (Berlau et al., 1999).

En la mayoria de los trabajos citados se sefalan estudios de antibiorresistencia de las cepas
de Acinetobacter o A. baumanni frente a diversos antimicrobianos. Sin embargo, los resultados



publicados no resultan suficientemente clarificadores. Se observé haja prevalencia de resistencia
frente a antimicrobianos y la ausencia de multirresistencia (Mari-Almirall et al., 2019) en carne
en Perd. En Suiza (Lupo et al., 2014) los aislados de A. baumannii obtenidos de la carne fueron en
general susceptibles a antibidticos clinicamente relevantes sin observarse resistencias frente a
antimicrobianos carbapenémicos. También se sefiala la existencia de resistencias frente a sulfa-
metoxazol-trimetroprim, tetraciclina y aminoglucdsidos, pero solo fueron detectadas resistencias
frente al meropenem o imipenem (antimicrobianos carbapenémicos) de forma esporadica (Car-
valheira et al., 2017a). Sin embargo, estos autores portugueses sefialan que el 51,2 % de las cepas
fueron consideradas como resistentes a varios antimicrobianos (MDR, Multi Drug Resistance) y el
9,6 % como resistentes de forma extensa a los antimicrobianos (XDR, extensively drug resistance),
siendo para el grupo de A. baumanniiel 38,7 % MDR.

3.4 Métodos de determinacion

Los estudios de prevalencia méas recientes se han llevado a cabo mediante el empleo de sistemas
basados en secuenciacion masiva (Guo et al., 2021), basando su identificacion en secuencias del 16S
rRNA. Esto no permite determinar aspectos como son la resistencia a lo antimicrobianos. Sin embar-
go, A. baumanniitambién fue aislado de alimentos mediante el empleo de diversos medios de cultivo
dentro del contexto de lo que es la microbiologia clasica como el medio modificado de Leeds para
Acinetobacter (MLAM, Modified Leeds Acinetobacter Medium) que contiene vancomicina (Houang
etal., 2001), o medios selectivos/cromogénicos para enterobacterias productoras de B-lactamasas de
espectro extendido (Lupo et al., 2014). Quizas el medio de cultivo que mas se emplea en su aislamiento
es el CHROMagar™ Acinetobacter. Sin embargo, también se han aislado microorganismos de este
género a partir de medios para el recuento y aislamiento de enterobacterias como el agar MacConkey
(Mari-Almirall et al., 2019) o MacConkey adicionado con diversos antimicrobianos como la amoxicili-
na, cefradina y fosfomicina. Estos medios han sido comparados por Moran-Gilad et al. (2014). También
se han propuesto medios de enriquecimiento para la investigacion en alimentos dentro del contexto
de la microbiologia clasica (Carvalheira et al., 2016) como el medio de enriquecimiento de Baumanny
el de Dijkshoorn. La identificacion preliminar fenotipica es sencilla y la confirmacién a nivel de espe-
cie mediante medios moleculares incluyendo genotipado mediante electroforesis en campo pulsante
y o estudio de la secuencia del gen rpoB (902 pb) (Rafel et al., 2015) (Carvalheira et al., 2017a). También
se han empleado otros métodos de identificacion como el MALDI-TOF (Toh et al., 2015). La verificacion
de las resistencias en las cepas identificadas se puede hacer por medios fenotipicos, siguiendo las
directrices del Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI (2012). Existen mltiples articulos en
los que se referencian los genes responsables de las resistencias de Acinetobacter (Tavakol et al.,
2018) (van der Kolk et al., 2019).

4. Klebsiella pneumoniae multirresistente

4.1 Generalidades
K. pneumoniae es otro de los agentes incluidos dentro del acronimo ESKAPE. Se trata de una en-
terobacteria con una marcada capacidad para hacerse resistente a miltiples antimicrobianos, lo
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cual sin duda es uno de los principales aspectos a tener en cuenta. Al igual que otras bacterias in-
cluidas en el acrénimo ESKAPE, en la Gltima década se ha multiplicado la prevalencia de procesos
causados por este agente y la prevalencia asociada a cepas de K. pneumoniae multirresistentes a
los antimicrobianos (Wyres et al., 2020).

K. pneumoniae es originalmente una enterobacteria de metabolismo fermentativo y, en este sen-
tido, diferente de Acinetobacter spp.

4.2 Impacto de la enfermedad en las personas

Aunque clasicamente K. pneumoniae era considerada una bacteria causante de procesos pulmo-
nares adquiridos de forma comunitaria (Ko et al., 2002). Hoy en dia se presenta como una de las
bacterias mas importantes que causan procesos patoldgicos en las personas al margen de las
neumonias, siendo normalmente a nivel extraintestinal y, al igual que los otros agentes incluidos
dentro del acronimo ESKAPE, uno de los principales agentes nosocomiales, es decir, causantes de
infecciones a nivel hospitalario. Sin embargo, aunque las neumonias y/o procesos urinarios cau-
sadas por estas bacterias en el hospital son importantes, también hay un nimero importante de
bacteremias adquiridas a nivel comunitario causadas por este agente (Meatherall et al., 2009).

Asimismo, ha sido puesto de manifiesto el hecho de que las personas portadoras de K. pneumo-
niae a nivel intestinal suponen un factor predisponente para la presentacion de abscesos hepaticos
en varios paises de Asia (Hartantyo et al., 2020) y este agente ha sido identificado como agente etio-
légico en un 6 % de casos de abscesos hepaticos en algunos estudios en Espafa (Barreiro, 2018).
También se debe resaltar laincidencia en Espafia de personas portadoras de microorganismos pro-
ductores de B-lactamasas de amplio espectro, siendo K. pneumoniae uno de los microorganismos
mas frecuente, con un 20 % de las bacterias identificadas en el estudio (Diaz-Agero et al., 2019).

Al margen del hecho de la adquisicion a nivel comunitario de este agente de procesos extraintes-
tinales y a diferencia de otros agentes de importancia basicamente nosocomial, hemos de sefialar
que se ha informado de la adquisicion de una variante enteroinvasiva de K. pneumoniae a partir
del consumo de un producto carnico (hamburguesa) (Sabota et al., 1998), siendo concordantes los
aislados del agente a nivel del producto carnico y a partir de la persona enferma. Sin embargo, a
pesar de los afios transcurridos, no se han confirmado otros casos similares desde entonces. En
cualquier caso, aunque de forma indirecta en la mayoria de los casos, la bibliografia cientifica con
frecuencia relaciona los alimentos como transmisores de este agente (Haryani et al., 2007) (Gun-
dogany Avci, 2013) (Peng et al., 2021) asi como a los animales productores de carne (Davis y Price,
2016) (Projahn et al., 2019) (Aguilar-Bultet et al., 2020).

De todo lo anterior se desprende la existencia de neumonias clasicas de adquisicion comunitaria
y casos nosocomiales que incluyen neumonias y otros procesos y también casos comunitarios
graves, para sefialar finalmente la posible transmision alimentaria. Los distintos casos sefialados
dependen, como se puede suponer, del tipo de cepa y mas concretamente de la virulencia de esta.
De este modo se pueden clasificar las cepas de este agente en varios grupos, unas serian las
K. pneumoniae clésicas, y por otra parte tendriamos las cepas hipervirulentas, que son variantes
invasivas responsables de los ahscesos hepéticos y otros procesos de gravedad. En este (ltimo



caso se trata de bacterias con una importante bateria de factores de virulencia que se pueden ver
agravados con la adquisicién de multirresistencia. Los procesos causados por las cepas clasicas
suelen ser a nivel hospitalario, sin embargo, los causados por cepas hipervirulentas suelen ser
originados a nivel comunitario y en el caso de los procesos por cepas hipervirulentas multirresis-
tentes, el origen es tanto nosocomial como comunitario (Zhu et al., 2021). Estudios realizados sobre
el origen de las mdltiples resistencias a los antimicrobianos que presentan estos agentes confirman
que la mayor parte de genes de resistencia frente a antimicrobianos de relevancia clinica son ad-
quiridos horizontalmente (Wyres et al., 2020).

K. pneumoniae es naturalmente resistente a la ampicilina, pero también hay una gran cantidad de ge-
nes que contribuyen a la resistencia de esta bacteria frente a miiltiples antimicrobianos. Se ha sefialado
asimismo que al igual que en el caso de A. baumanniila resistencia adquirida frente a los antimicrobia-
nos carbapenémicos es de la mayor importancia y se ha relacionado con la posible transmision a las
personas a partir de alimentos vegetales frescos listos para el consumo (Soliman et al., 2021).

4.3 Prevalencia en alimentos

Taly como hemos sefialado, a pesar de la consideracién de esta bacteria como agente causante de
infecciones nosocomiales, son numerosas las publicaciones en las que se investiga su prevalencia
en alimentos o bien se relaciona con la seguridad alimentaria. De este modo, en productos crudos
y listos para el consumo se recuperd K. pneumoniae en el 21 % de las muestras investigadas en
Singapur, con altos porcentajes de positividad, de hasta el 80 % en algunos grupos de muestras
de alimentos crudos (vegetales) y porcentajes algo menores, pero que llegan al 27 %, en platos
preparados listos para el consumo (Hartantyo et al., 2020). En China se ha hecho més investigacion
en alimentos. Se puede citar el trabajo de Guo et al. (2016), quienes determinaron una prevalencia
del 9,9 % en muestras de alimentos contaminadas con K. pneumoniae, oscilando los valores entre
el 7,5 % para muestras de productos del mar crudos congelados y el 13,8 % de muestras de pollo
crudo fresco (Guo et al., 2016). Zhang et al. (2018) analizaron 1200 muestras de alimentos vendi-
dos al por menor y listos para el consumo, incluidos vegetales y carnes en 24 ciudades de China.
El'5 % de las muestras fueron positivas a Klebsiella spp. y realizaron ademés una caracterizaron
fenotipica y genotipica de las cepas. En Malasia, el 32 % de las muestras de alimentos obtenidos
de mercados callejeros fueron positivas a K. pneumoniae (Haryani et al., 2007). En Oklahoma, Es-
tados Unidos, también se investigd la presencia de este agente y sus resistencias a los antimi-
crobianos en granjas de vacuno, pavos y pollos, asi como en carnes de estos animales obtenidos
de tiendas o supermercados. Mas del 70 % de las muestras de carne de pavo fueron positivas a
K. pneumoniae multirresistentes, con valores signficativamente mas bajos para el caso de carnes
de vacuno (15 %) y pollo (30 %) (Kim et al., 2005). En Costa de Marfil se ha estudiado la presencia de
K. pneumoniae en restaurantes del campus universitario de Abiyan, asi como su perfil de resis-
tencias a diversos antimicrobianos, hallandose hasta un 20,8 % en muestras de sopa de pescado
y un 37 % en muestras de pescado frito (Kone et al., 2022). La preocupacion por este microor-
ganismo también ha llegado a Europa, realizdndose un estudio multicéntrico para poner a punto
metodologias de deteccion de Klebsiellay también para estudiar la prevalencia en carnes de pollo
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y ensaladas listas para el consumo (Rodrigues et al., 2022). Los resultados arrojaron valores de
prevalencia de entre el 50 y 60 % en carne de pollo y entre el 20 y el 30 % en ensaladas, segin se
empleen métodos de cultivo convencionales o PCR (Reaccion en Cadena de la Polimerasa, Polyme-
rase Chain Reaction). Los paises involucrados fueron Dinamarca, Irlanda, Italia, Francia y Austria.
Estos valores, en comparacion con los citados en China y otros paises, se antojan relativamente
altos, quizas también por la mejora de la metodologia empleada. Si bien hay mucha informacion
sobre caracterizacion de cepas de origen clinico en nuestro pais, no hemos encontrado estudios
especificos sobre la prevalencia de este microorganismo en alimentos en Espafia.

4.4 Métodos para detectar Klebsiella pneumoniae
Ya datan del siglo pasado algunos métodos para la deteccion de Klebsiella spp. de forma selectiva
(Bagley y Seidler, 1978). Pero en nuestro siglo, K. pneumoniae fue aislada a partir del empleo de
medios de cultivo clasicos y bhien conocidos y relativamente poco selectivos, como el agar Mac-
Conkey (Kim et al., 2005), llegando el empleo del agar MacConkey hasta hoy en dia. Asi, en el estudio
llevado a cabo por Zhang et al. (2018), uno de los que analizan un mayor nimero de muestras de
alimentos, emplearon caldo nutriente para enriquecer las muestras y posteriormente emplearon
agar MacConkey para aislar este agente, aislando colonias de aspecto mucoide de color rosa,
empleando posteriormente pruebas fenotipicas clasicas como el uso de kits APl 20E de BioMe-
rieux® también en el trabajo de Hartantyo et al. (2020). Otros medios de cultivo clasicos para en-
terobacterias también se han empleado para el aislamiento de estos agentes de alimentos como
el agar eosina azul de metileno (Gundogan y Avci, 2013). Sin embargo, en la actualidad, dada la
preocupacion por la prevalencia de esta bacteria en alimentos en Europa, y la falta de una autén-
tica estandarizacion en los medios de cultivo y metodologias empleados, se han realizado estudios
para definir métodos de cultivo dptimos para la recuperacion de estas bacterias de alimentos, pro-
bando alimentos como carne de pollo y ensaladas listas para el consumo (Rodrigues et al., 2022).
En este sentido se ha empleado como diluyente de enriquecimiento agua de peptona tamponada y
caldo LB (caldo de lisogenia), suplementado con ampicilina. En este articulo se han estudiado tam-
bién, para el aislamiento, medios de cultivo sélidos selectivos, incluyéndose medios comerciales
cromogénicos como el comercializado por Sigma® o el comercializado por Liofilchem® y también
medios no comerciales ya clasicos. El protocolo optimizado final incluye el empleo de agua de
peptona tamponada, con incubacion a dos temperaturas y el empleo de agar SCAI (no comercial)
(van Kregten et al., 1984) (Passet y Brisse, 2015) para el aislamiento. K. pneumoniae aparece de
color amarillo en agar SCAI. Sin embargo, los medios cromogénicos comerciales también obtienen
buenos resultados, en general, en la distincion de Klebsiella spp. de otros géneros. Al margen de
los sistemas basados en la microbiologia clasica para el aislamiento y la posterior caracterizacion
de estas bacterias, estan disponibles métodos moleculares para la deteccién y caracterizacion
de estas bacterias, como la deteccion de determinados genes (Zhang et al., 2018) o el empleo del
MALDI-TOF para la identificacion (Rodrigues et al., 2018).

Para la determinacion de la antibiorresistencia se emplean clasicamente métodos fenotipicos
mediante el uso del método de difusion en agar, asi como la bisqueda de determinantes genéticos



concretos en funcion de la resistencia de interés (Hartantyo et al., 2020) (Rodrigues et al., 2022). La
resistencia a los antimicrobianos carbapenémicos son del maximo interés.

5. Pseudomonas aeruginosa multirresistente

5.1 Informacion general

Pseudomonas spp. es un bacilo de entre 1,5y 5 um de longitud, y didmetro de entre 0,5y 1 ym, Gram
negativo, catalasa y oxidasa positivo, no fermentativo, capaz de colonizar diferentes ambientes
debido a su gran capacidad de adaptacion y desarrollo de rutas metabdlicas (Capatina et al., 2022).
Las bacterias no son formadoras de esporas y a pesar de ser aerobias estrictas, pueden metaboli-
zar los nitratos como fuente alternativa de electrones, permitiéndoles crecer en anaerobiosis (Park
y Sauer, 2021).

El género Pseudomonas abarca a numerosas especies, entre las que destaca P. aeruginosa,
patégeno oportunista asociado a infecciones en animales y humanos. La proliferacion de este mi-
croorganismo en ambientes hliimedos y su crecimiento a bajas temperaturas, representa un proble-
ma a nivel hospitalario y alimentario. De hecho, la transmision del patdgeno puede estar asociada a
la contaminacion de material quirdrgico y soluciones acuosas incluyendo desinfectantes, jabones,
o fluidos de irrigacion y dialisis, dada su capacidad de formacién de biofilms (Lanini et al., 2011). La
bacteria puede presentar distintas variantes morfolégicas como consecuencia de respuestas al
estrés ambiental, o la adquisicion de resistencias antimicrobianas. En los Gltimos afios han surgido
nuevas cepas que presentan una gran cantidad de factores de virulencia, asociados a la resisten-
cia a varias familias de antibiéticos. La capacidad infectiva no es tan dependiente del genotipo sino
de las condiciones del huésped en el momento de la colonizacion (Valentini et al., 2018), estando
asociadas las formas sésiles a infecciones cronicas y las planctonicas a las agudas.

La presencia de P aeruginosa multirresistente en alimentos esta asociada a leche cruda, carne
0 agua, pero el incremento en la prevalencia en alimentos de origen vegetal ha hecho aumentar su
relevancia en el contexto de la salud pablica. También se incluye dentro de las bacterias recogidas
bajo el acrénimo ESKAPE a causa de las multirresistencias.

5.2 Factores ambientales de crecimiento

El crecimiento de Pseudomonas spp. requiere un valor de actividad de agua superior a 0,95, mien-
tras que valores de pH por debajo de 5,4 producen su inhibicién. En relacién con la temperatura,
algunas especies pueden crecer a temperaturas de refrigeracion, siendo de caracter psicrofilo,
mientras que otras pueden adaptarse y crecer a temperaturas superiores, de hasta 42 °C (Wu y
Li, 2015). P aeruginosa es resistente a altas concentraciones de sal y colorantes, asi como a un
amplio espectro de antibiéticos en concentraciones moderadas. Cabe destacar que P aeruginosa
es capaz de desarrollarse en presencia de concentraciones escasas de nutrientes, e incluso en
medios como agua destilada (Mena y Gerba, 2009). Estas propiedades confieren al patdgeno una
mayor capacidad de supervivencia y adaptacion en distintos ambientes, principalmente himedos,
promoviendo su naturaleza ubicua y la aparicion de infecciones nosocomiales.
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5.3 Factores de patogenicidad

P aeruginosa presenta varios sistemas de comunicacion bacteriana o quorum sensing, como lasy
rhl, que controlan la produccion de distintos factores de virulencia, entre los que se incluyen elas-
tasas (/asB y lasA), proteasa alcalina (aprA), rhamnolipidos que intervienen en sintesis de biosur-
factantes (rh/AB), exotoxina A (exoA) con actividad ADP-ribosiltransferasa, cianuro de hidrogeno,
superoxido dismutasa, etc. (Schaber et al., 2004).

En cuanto a la produccion de toxinas, la méas importante es la exotoxina A, que inhibe la sintesis
proteica en células eucariotas una vez unida al receptor. Ademas, dicha toxina presenta actividad
inmunodepresora (Michalska y Wolf, 2015). La destruccion tisular estad promovida por ciertas en-
zimas como las elastasas que hidrolizan numerosas proteinas del hospedador como la elastina, la
laminina, el fibrindgeno, el colageno, entre otras (van der Plas et al., 2016).

La patogenicidad de P, aeruginosaviene dada por el Sistema de Secrecion Tipo Il (T3SS) a través
del cual se producen varios factores de virulencia en el citoplasma de las células del hospedador
(Hausser, 2009). Dicho sistema esta modulado por las respuestas ambientales, como la disminucion
de Ca* o el contacto con superficies de células eucariotas.

La capacidad de formacidn de biofilm constituye en si misma un factor de virulencia, asociado a
la resistencia a antimicrobianos, originando infecciones dificiles de tratar. No obstante, P. aerugi-
nosa suele afectar a tejidos dafiados en pacientes con un sistema inmunolégico debilitado, por lo
que raramente se presentan infecciones en individuos sanos.

5.4 Sintomas asociados y tratamiento

La aparicion de cepas multirresistentes de P aeruginosa ha estado asociada a un mayor impacto en
la transmision de infecciones hospitalarias, siendo su frecuencia alrededor del 8 % (EPINE, 2019). Las
resistencias bacterianas a los antipsedomonicos conocidos, incluidos los carbapenémicos con acti-
vidad frente a Pseudomonas spp. (imipenem, meropenem y doripenem) ha hecho mas dificil adecuar
un tratamiento dirigido frente a la infeccion, haciendo que la mortalidad ascienda a tasas de entre el
35y el 70 %, segun la localizacion de la infeccion, pronostico de la enfermedad base, gravedad clinica
inicial y tratamiento antibiético (van Loon et al., 2018). La elevada morbimortalidad se presenta en pa-
cientes inmunodeprimidos, siendo ademas la causa mas frecuente de infeccion respiratoria crénica
en pacientes con fibrosis quistica. Las infecciones nosocomiales incluyen generalmente neumonias,
bacteriemias, infeccion de heridas quirtrgicas e infecciones de vias urinarias (Kerr y Snelling, 2009)
(Sordé et al., 2011). Los principales factores de riesgo asociados al desarrollo de P aeruginosa mul-
tirresistente estan asociados a la edad avanzada, a la ventilacién mecanica, la traqueostomia, y el
uso previo de carbapenémicos (Cezario et al., 2009). El tratamiento de infecciones por P aeruginosa
resistente debe incluir antimicrobianos, seleccionados segln el antibiograma. La administracion de
colistina, la cual genera escasas resistencias cruzadas frente a otros agentes antipseudoménicos,
junto con tratamientos combinados de antibidticos (betalactamicos y aminoglucdsidos) parecen ser
las mejores alternativas para el tratamiento de las infecciones, aunque no existen adn estudios soli-
dos que avalen una reduccion de la mortalidad debida a dichos tratamientos (Pefia et al., 2013).



5.5 Datos epidemioldgicos y de prevalencia

Debido a su amplio reservorio y origen ambiental, Pseudomonas spp. puede estar presente en ali-
mentos de origen vegetal, ya que las principales fuentes de contaminacion proceden del agua y el
suelo (Kominos et al., 1972). De hecho, el género puede comprender hasta un 40 % de la microbiota
natural presente en la superficie de frutas y vegetales, causando aproximadamente un 50 % de
pérdidas de productos almacenados en refrigeracién durante el periodo post-cosecha.

A pesar de que no se considera uno de los principales patdgenos alimentarios, existen estudios
que reportan informacion sobre resistencias antimicrobianas de hasta 401 aislados de Pseudomo-
nas spp., principalmente P, aeruginosa. A través de métodos de microdilucién y de concentracion
minima inhibitoria, un estudio identificé una tasa de resistencia significativa a los aminoglucésidos
en aislado de Pseudomonas spp. procedentes de vegetales y ensaladas (Schwaiger et al., 2011). En
ese estudio se observé resistencia a los principales antibiéticos de origen clinico como gentamici-
na, tobramicina, amikacina, ciprofloxacino, colistina, piperacilina, ceftazidima, o cilastatina. A tra-
vés de los limites establecidos por la escala CLSI (2012) y métodos de difusion en disco, se observo
ademas resistencias a los carbapenémicos en aislados procedentes de lechuga, coliflor, zanahoria,
pimiento, pepino y tomate (Allydice-Francis y Brown, 2012). En otro estudio realizado en Portugal
se aislaron un total de 35 muestras positivas para Pseudomonas spp. multirresistente en lechuga,
tomate y zanahoria (Jones-Dias et al., 2016). Aparentemente, la contaminacion por P. aeruginosa en
alimentos procesados de origen vegetal procede de la materia prima en mayor medida que durante
la elaboracion, como demostraron Wright et al. (1976) donde aislaron un 44 % de muestras positivas
para P aeruginosa en ensaladas servidas en la cocina de un hospital. De igual forma, Correa et al.
(1991) obtuvieron un total de 38 y 98 aislados procedentes de muestras de ensaladas y muestras
clinicas, respectivamente, en un hospital de Brasil, y mas de un 50 % de las muestras presentaron
recuentos superiores a 100 UFC/g. En un estudio mas reciente (Ruiz-Roldan et al., 2021) se obtuvo
una prevalencia de un 53,1 % de muestras positivas para Pseudomonas spp. en vegetales crudos,
clasificdndose en 139 pulsotipos. A partir de los aislados, se recuperaron un total de 37 cepas de
P aeruginosa, distinguiéndose un total de 28 secuencias y 9 serotipos. Los autores demostraron que
los aislados presentaron, en mayor parte, rasgos asociados a factores de virulencia, por lo que su
patogenicidad se considera altamente relevante.

5.6 Metodologias para la deteccion

La répida y correcta identificacion de P aeruginosa es critica en muestras de origen clinico, de
forma que puedan desarrollarse los tratamientos mas adecuados para la prevencion y erradica-
cion de la infeccion. Su identificacion en el laboratorio y la determinacion de su sensibilidad a los
antimicrobianos no suelen plantear dificultades, con la excepcién de los fenotipos mucosos que
suelen identificarse en pacientes con fibrosis quistica. De acuerdo con la legislacion comunitaria
y las directrices del Codex Alimentarius, P aeruginosa debe estar ausente en muestras de agua y
alimentos (Tang et al., 2017). Para la deteccion es necesario poner a punto métodos que determinen
la presencia de células en medios plancténicos, asi como en forma de biofilms. Ademas de los
métodos tradicionales de enumeracion y deteccion, se han desarrollados métodos de detecciony
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confirmacién molecular, inmunolégicos, 6pticos y electroquimicos, a través de la presencia directa
oindirecta de P aeruginosa a través de metabolitos o moléculas de sefializacion.

Lastécnicas dependientes de cultivo, entre las que se encuentra el método ISO para la deteccion
y enumeracion de P aeruginosa en aguas (IS0, 2008), incluyen la utilizacion de agares selectivos
para aislamiento de Pseudomonas spp. con triclosan (PIA) o cetrimida (PCN). La produccion de
piocianina se suele determinar en diversos agares cromogénicos, pero presentan el inconveniente
de la baja selectividad, ya que solo el 90-95 % de las especies de P, aeruginosalo producen (Weiser
et al., 2014). Las temperaturas de incubacion varian en funcion de la sensibilidad y selectividad del
medio utilizado, siendo superior a 42 °C, mientras que para otros medios cromogénicos los resul-
tados son més fiables a 37 °C. Habitualmente los periodos de incubacién oscilan entre 2-5 dias en
condiciones de aerobiosis. Sin embargo, las células formadoras de biofilm en capas profundas re-
quieren condiciones de anaerobiosis, siendo en muchas ocasiones no detectadas por estos medios
de cultivo (Thi et al., 2020).

Las técnicas moleculares, a pesar de su alto coste, presentan una mayor fiabilidad para la de-
teccion de P, aeruginosa. Estas incluyen los métodos por PCR (RT-gPCR y M-CPR), que son capaces
de detectar secuencias de ADN, asi como el 16S rARN, y genes asociados (oprl, oprL, algD, gyrB,
ectX, fliC, toxA, rrl, rrs y ETA) (Thi et al., 2020). En los dltimos afios se han desarrollado métodos de
amplificacion isoterma como la reaccion en espiral de la polimerasa (PSR) o el método LAMP (Loop
Mediated Isothermal Amplification), que presenta un menor coste de reactivos y equipamiento
(Zhang et al., 2013) a pesar de su complejo disefio e interpretacion de los resultados.

Las técnicas de inmunoensayo incluyen la deteccion selectiva de la unién antigeno-anticuerpo,
y habitualmente presentan una alta sensibilidad y bajo coste. Se han utilizado diversas moléculas
que actlan como antigeno para la deteccion de P aeruginosa tales como la exotoxina A, elastasa,
y proteasa alcalina, asi como la proteina F (OprF) y el antigeno comercial St-Ag:1-17. Entre las
principales técnicas de inmunoensayo destacan los ensayos de inmunoahsorcion ligada a enzimas
(ELISA), ensayos inmunocromatograficos (ICA), métodos de inmunofluorescencia, inmunoelectro-
foresis o inmunoblot, entre otros (Tang et al., 2017).

La deteccion de células de P aeruginosa, asi como de otros patdgenos, estéa siendo optimizada a
través del desarrollo de biosensores épticos, electroquimicos o piezoeléctricos. Estos biosensores
son dispositivos analiticos que incorporan un material biologico y/o biomoléculas (tejidos, microor-
ganismos, organelos celulares, enzimas, anticuerpos, antigenos, acidos nucleicos, proteinas, apta-
meros, compuestos biomiméticos, catalizadores sintéticos, biomoléculas conjugadas y polimeros
impresos, entre otros) asociados o integrados en un transductor fisicoquimico o sistema de trans-
duccion (Lazcka et al., 2007). La puesta a punto de biosensores electroquimicos se antoja la opcion
mas viable para el disefio de dispositivos Point of Care (POC) que puedan monitorizar la presencia
de P aeruginosa en muestras de origen alimentario y ambiental (Ciui et al., 2017).

6. Bacillus cereus

6.1 Informacion general
B. cereus es un microorganismo esporulado Gram positivo que pertenece al género Bacillusy que



se ha clasificado como un grupo independiente. Este grupo (B. cereus sensu lato) esta integrado
por ocho especies reconocidas formalmente: B. cereus sensu stricto (o simplemente B. cereus), B.
anthracis, B. thuringiensis, B. weihenstephanensis, B. mycoides, B. pseudomycoides, B. cytotoxi-
cusy B. toyonensis (Oren y Garrity, 2014). Algunas especies de este grupo pueden causar enferme-
dades alimentarias o clinicas, mientras que otros no parecen ser patdgenos. B. cereus sensu stricto
se relaciona con toxiinfecciones alimentarias y es un importante contaminante de alimentos por su
amplia y frecuente distribucion en la naturaleza y en la cadena alimentaria.

6.2 Prevalencia

B. cereus esta ampliamente distribuido en la naturaleza, por lo que se puede identificar en todo tipo
de alimentos. El aumento, en los Gltimos afios, de la produccién y uso de harinas de distintos cerea-
lesy de insectos, para su incorporacion a alimentos, hace necesario evaluar los riesgos hiol6gicos
que pueden estar presentes.

Diferentes estudios han evidenciado su presencia en distintos tipos de harinas. En relacion a las
de insecto, por ejemplo, Grabowski y Klein (2017) identificaron B. cereus en insectos desecados o
en polvo, con recuentos de Bacillus spp. en torno a 3,0 log,, UFC/g. En un estudio en mosca soldado,
que presenta gran interés por su valor nutritivo, B. cereus se identificd, junto a otros patégenos
alimentarios (Raimondi et al., 2020). Se alcanzaron recuentos de Bacillus spp. de 2,3-3,2 log,, UFC/g.
En otra investigacion en el mismo insecto se identificaron los patégenos alimentarios Salmonellay
B. cereus en muestras de larvas y/o residuos (Wynants et al., 2019)

También Walia et al. (2018) realizaron una evaluacion de riesgos cualitativa de polvo de grillo, en
el que B. cereus se considerd como uno de los posibles riesgos bioldgicos.

Tratamientos como la fermentacion lactica o el uso de compuestos como nitrito sodico y lactato sodi-
co en las muestras del gusano de la harina procesadas con ellos dieron lugar a que Bacillus cereus, Sal-
monellay Listeria monocytogenes estuvieran por debajo del limite de deteccion (Borremans et al., 2020).

En general, los estudios coinciden en recomendar que, dado que existe el riesgo de contamina-
cion por B. cereus en estos productos, se aplique un tratamiento adecuado de descontaminacion
(por calor u otra tecnologia) para garantizar la inocuidad de harinas de insecto antes de su incor-
poracion a alimentos para consumo humano.

6.3 Brotes asociados

En 2019 se detectaron un total de 155 brotes de toxiinfeccidon causados por este agente en Europa,
de los que 7 personas afectadas fallecieron (EFSA/ECDC, 2021a). Un total de 10 paises europeos
notificaron brotes, entre los que se encontraba Espafia. Cabe resaltar el importante aumento en la
tasa de mortalidad respecto al afio anterior (de 1 a 7 personas, respectivamente).

En el RASFF (Rapid Alert System Feed and Food) se han notificado numerosas alertas por
B. cereus en distintos productos en los Gltimos afios. Entre ellos se encontraban barritas elabora-
das con proteina de insectos, escorpiones cocinados, una bebida de avena (con 29 personas con
sintomatologia), semillas de sésamo, polvo de hierba de cebada y diferentes especias.
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6.4 Sintomas asociados

Se han descrito brotes asociados a distintos tipos de harina, lo que es especialmente preocupante cuan-
do se destinan a alimentacién infantil. Dada la pequefia proporcion de alimentos que incorporan harinas
de insectos, no se ha descrito alin ningldn brote de toxiinfeccién por B. cereus asociado a su consumo.
La sintomatologia esperable seria la misma que la de los brotes asociados a otros alimentos.

6.5 Metodologias para la deteccion
Los métodos clésicos incluyen crecimiento en medios selectivos (manitol, yema de huevo y polimi-
xina, MYP; y agar suplementado con NaCl y glicina, NGKG), tinciones de Gram y tests de esporula-
cion, y métodos bioguimicos (galerias tipo API).

Los métodos moleculares incluyen PCR, qPCR y RT-qPCR para el tipado molecular de los miem-
bros del grupo, basados en las regiones variables 16S y 23S del rRNA (QOliwa-Stasiak et al., 2010).
Los resultados muestran que hay un elevado grado de homologia en las secuencias entre las ce-
pas, por lo que los métodos no han permitido una diferenciacion exacta entre las diferentes espe-
cies de B. cereus incluidas en el grupo (EFSA, 2016). También existen diferentes técnicas para la
identificacion de las enterotoxinas producidas por B. cereus.

La diferenciacion entre B. cereus sensu strictoy B. thuringiensis se basa en aspectos fenotipicos
microscopicos que no son siempre concluyentes, por lo que la Gnica forma de reconocer si una
cepa pertenece a la especie. B. thuringiensis es identificarla mediante WGS (EFSA, 2016) y puede
suponer una limitacién para la deteccion inequivoca de B. cereus sensu stricto en alimentos.

7. Cronobacter spp.

7.1 Informacion general

El género Cronobacter spp. es un patégeno emergente y su estudio presenta un interés creciente.
En 2002, la Comision Internacional de Especificaciones Microhioldgicas para Alimentos (ICMSF,
2002) definio a Cronobacter spp. como “riesgo severo para una poblacion restringida, que repre-
senta una amenaza de muerte o secuelas crénicas de larga duracion”.

Se ha prestado considerable atencion a las infecciones por Cronobacter spp. de los recién na-
cidos. A partir de 1961, Cronobacter spp. se notifico por primera vez en bebés hospitalizados en
el Reino Unido; en 1979, se notificaron casos de bacteriemia por Cronobacter spp. entre recién
nacidos en Macon (Estados Unidos) y en afos posteriores se notificaron mas infecciones por Cro-
nobacter spp. en los Paises Bajos (1983, 1987), Grecia (1987), Islandia (1989) y los Estados Unidos
(1989 y 2001). En 2001, un grupo de investigadores, en relacién con el estudio de infecciones por
Cronobacter spp., permitié que el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC)
de Estados Unidos realizara una investigacion de rastreo que identifico la Formula Infantil en Polvo
(FIP) contaminada como una fuente importante de infecciones infantiles (Strysko et al., 2020).

A pesar de la atencion prestada a los casos infantiles, Cronobacter spp. también puede infectar a
personas de todas las edades. Las infecciones por Cronobacter spp. en adultos provocan sintomas
gastrointestinales leves, diarrea e infecciones del tracto urinario. Los ancianos (Alsonosi et al.,
2015) y los adultos inmunocomprometidos son los mas susceptibles a estos agentes.



La OMS recomienda la leche materna como el mejor alimento para los lactantes y son reco-
nocidos sus prometedores beneficios para la salud (Boué et al., 2015) (OMS, 2022). Sin embargo,
los lactantes y recién nacidos que no pueden ser amamantados por razones inevitables son ali-
mentados con FIP reconstituida que se considera una alternativa equivalente a la leche materna
(Barron y Forsythe, 2007) (Kent et al., 2015). En este sentido, la calidad y la seguridad de las FIP
presentan un desafio importante para los fabricantes de alimentos y deben satisfacer los criterios
microbioldgicos internacionales del “Cédigo de practicas de higiene para formulas en polvo para
lactantes y nifios pequefios (CAC/RCP 66-2008)". Aunque la FIP es un producto deshidratado con
una actividad de agua reducida, siendo un medio desfavorable para el crecimiento de la mayoria de
los microorganismos, todavia hay varios casos en los que se ha informado que la PIF reconstituida
contaminada estéd implicada en diversas infecciones de Cronobacter sakazakii en bebés y recién
nacidos (Lepuschitz et al., 2019) (Elkhawaga et al., 2020).

Como se ha comentado anteriormente, la Comision Internacional de Especificaciones Microbio-
l6gicas para Alimentos (ICMSF, 2002) ha descrito a C. sakazakii (hoy en dia género Cronobacter)
como un “peligro grave para poblaciones restringidas, potencialmente mortal o con secuelas cré-
nicas sustanciales de larga duracion”. El agente se vincula especialmente con FIP y lactantes y
recién nacidos. Debido a la gravedad de las infecciones causadas por C. sakazakii, es fundamental
desarrollar medidas de control rigurosas para reducir los riesgos de contaminacién en cada paso
durante la produccion de PIF reconstituidas siguiendo las pautas y recomendaciones establecidas
por las autoridades competentes en seguridad alimentaria (Lehner et al., 2018).

En el Reglamento de Criterios Microbioldgicos de la Union Europea (Reglamento N° 2073/2005) se
incluye Cronobacter spp. (Enterobacter sakazakii) como sujeto a Criterio de Seguridad Alimentaria
en “Preparados deshidratados para lactantes y alimentos dietéticos deshidratados destinados a
usos médicos especiales para lactantes de menos de 6 meses” con un Plan de Muestreo de n= 30,
¢=0, limites my M de ausencia en 10 g y con el método analitico de referencia (1SO, 2017a).

7.2 Caracteristicas generales e impacto

Cronobacter spp. es un género de bacterias Gram negativas que forma parte de las enterobacte-
rias, encontrandose de forma natural en la naturaleza (suelo, agua, vegetales y animales), aunque
en muchos casos se desconoce el reservario.

Su capacidad para formar biofilms y su resistencia a la desecacion, en comparacion con otras
enterobacterias, hace que sobreviva durante largos periodos de tiempo (hasta 2 afios) en ambien-
tes secos, como la leche en polvo y su entorno de produccién. Una vez que los preparados se
reconstituyen, Cronobacter spp. se multiplica dependiendo de las condiciones de preparacion y
almacenamiento.

Cronobacter spp. (anteriormente E. sakazakii) es un grupo importante de patégenos oportunistas
emergentes transmitidos por los alimentos. Las infecciones graves por Cronobacter spp. en lactantes
pueden provocar enterocolitis necrosante, bacteriemia (septicemia) y meningitis, con complicaciones
a largo plazo para quienes sobreviven, como retraso en el desarrollo neuroldgico, hidrocefalia y dafio
neuroldgico permanente (Holy y Forsythe, 2014). Los lactantes con bajo peso al nacer o inmunocom-
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prometidos tienen un riesgo particular de contraer infecciones causadas por este patogeno (Huntery
Bean, 2013). Ademas, la tasa de mortalidad de la meningitis relacionada con Cronobacter spp. puede
ser de hasta 40 a 80 % (Friedemann, 2009). Sin embargo, la epidemiologia y tasas de infeccion por
Cronobacter spp. no siempre estan totalmente clarificadas y, por lo general, solo se notifican anual-
mente de 4 a 6 casos de dichas infecciones en bebés a los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades de los Estados Unidos (CDC, 2022). La mayoria de las infecciones por Cronobacter spp.
se producen en la poblacion adulta, especialmente en personas inmunocomprometidas, ancianos y
en aquellos con implantes médicos, visitas prolongadas al hospital o enfermedades agudas, cronicas
o graves (Patrick et al., 2014) (Alsonosi et al., 2015).

El género bacteriano Cronobacter se conocia anteriormente como E. sakazakii y se definié por
primera vez como un nuevo género en 2007 (lversen et al., 2007). Es un miembro de la familia Ente-
robacteriaceae y esta estrechamente relacionado con los géneros Enterobacter y Citrobacter. En
los Gltimos afios, el género Cronobacter ha sido objeto de una serie de revisiones y actualmente hay
autores que consideran que contiene 10 especies (Joseph et al., 2012) (Brady et al., 2013). Las siguien-
tes fueron las especies formalmente reconocidas: C. sakazakii, C. muytjensii, C. dublinensis, C. univer-
salis, C. turicensis, C. condimenti, C. malonaticus, C. helveticus, C. pulverisy C. zurichensis, incluidas
las antiguas especies descritas E. sakazakii, E. helveticus, E. pulverisy E. turicensis (Holy y Forsythe,
2014), lo que dificulta determinar las especies concretas de Cronobacter spp. que se notificaron antes
de las publicaciones cientificas de 2007. Holy y Forsythe (2014) clasificaron Cronobacter spp. en dos
grupos principales: el Grupo 1, que comprende C. sakazakiiy C. malonaticus, que provienen principal-
mente de muestras clinicas, y el Grupo 2, que comprende C. turicensisy C. universalis con una menor
frecuencia notificada. Cronobacter spp. son bacterias ubicuas segun lo descrito por Cawthorn et al.
(2008) y El-Sharoud et al. (2009) debido a que el patdgeno ha sido aislado de muestras clinicas, alimen-
tos (FIP, alimentos listos para el consumo), bebidas, agua, carne, verduras e incluso queso (Beuchat
etal., 2009) (El-Sharoud et al., 2009). La incidencia de Cronobacter spp. en estas matrices alimentarias
y la posible contaminacién doméstica aumentan los riesgos potenciales de infecciones en adultos
inmunocomprometidos, tal como afirman Baumgartner et al. (2009). La férmula FIP es, hasta ahora, la
(nica fuente de alimento que ha sido claramente vinculada epidemiolégicamente a brotes causados
por Cronobacter spp. En los paises desarrollados, gran parte de la investigacion sobre Cronobac-
ter spp. se ha centrado en la posible presencia de estos patégenos en las materias primas de FIP
(EI-Sharoud et al., 2009), las instalaciones de procesado (Mullane et al., 2007) (Proudy et al., 2008) y los
productos finales (Mullane et al., 2008).

Sin embargo, muchos estudios taxonémicos sefialan (nicamente 7 especies diferentes bajo el
género Cronobacter(anteriormente E. sakazakii), a saber, C. sakazakii, C. malonaticus, C. turicensis,
C. muytjensii, C. dublinensis, C. universalis y C. condimenti (Iversen et al., 2007, 2008) (Joseph et
al,, 2012) (Stephan et al., 2014). Siendo C. sakazakii el aislamiento clinico mas frecuente del género
Cronobacter spp. entre todos los grupos de edad, perteneciendo al considerado Grupo 1 (Forsythe,
2018). Junto con C. malonaticusy C. turicensis, también se la conoce como la especie mas pato-
gena que causa meningitis, sepsis y enterocolitis necrosante (ECN) en recién nacidos y lactantes
(Patrick et al., 2014) (Alsonosi et al., 2015) (Finkelstein et al., 2019).



Un trabajo muy interesante es el realizado por Odeyemiy Sani (2019) en Malasia. Consideran que
hay estudios muy limitados de este patdgeno en dicha parte del mundo. Por lo tanto, los estudios
sobre la incidencia, virulencia y resistencia a los antibidticos de Cronobacter spp. son imperativos.
Este estudio tuvo como objetivo investigar la resistencia a los antibiéticos, los presuntos factores
de virulencia y la morfologia de colonias multicelulares entre C. sakazakii aislado previamente en
Malasia y comparado con cepas de referencia.

Este estudio tuvo como objetivo investigar los presuntos factores de virulencia a nivel fenotipico
y la resistencia a antibiéticos en C. sakazakii aislado de FIP y otras fuentes. Se utilizaron 9 culti-
vos (denominados CR1-9) cuya procedencia era de la coleccion de cultivos de los investigadores
(C. sakazakii), y 3 especies de Cronobacter de coleccion: C. sakazakii ATCC® 29544™, C. muytjensii
ATCC®51329™, C. turicensis E866. Los aislados se sometieron a susceptibilidad a los antibidticos y a
los siguientes factores de virulencia: proteasa, ADNasa, hemolisina, gelatinasa, motilidad y forma-
cion de biofilms, utilizando métodos fenotipicos. Todas las bacterias fueron capaces de formar bio-
film en agar a 37 °C y fueron resistentes a ampicilina, eritromicina, fosfomicina y sulfametoxazol. Se
observo, en este estudio, que las cepas probadas formaron un biofilm débil y, en ocasiones, fuerte,
con morfotipos de colonia violeta seca y aspera (rdar), marron secay éspera (bdar), mucoide rojay
lisa (rmas) en agar rojo Congo. rdar expresa curli (fibrillas amiloides) y fimbriae, mientras que bdar
expresa curli. Ambos morfotipos de colonias formadoras de biofilm se encuentran cominmente
en Enterobacteriaceae, incluidas diversas cepas de Salmonella spp. Este estudio también revela
nuevos morfotipos de colonias en especies de Cronobacter spp. En conclusién, hubo una correla-
cion entre los presuntos factores de virulencia y la resistencia a los antibiéticos entre las bacterias
analizadas. Por lo tanto, se recomienda realizar mas estudios sobre los genes de virulencia y resis-
tencia a los antibioticos.

En 2004, lversen et al. (2004) informaron sobre la capacidad de Cronobacter spp. para formar bio-
films en varias superficies como vidrio, acero inoxidable, silicona, latex y policarbonato. Se observé
que la union de las células aparece rapidamente con respecto al plastico (un material hidrofébico)
y a los materiales hidrofilicos (Lehner et al., 2006). La disponibilidad de nutrientes y la temperatura
del medio de crecimiento son factores importantes que influyen en la formacion de biofilms (Kim et
al., 2006). Se informé que mas del 75 % de Cronobacter spp. produjo biofilm con leche infantil de for-
mula, mientras que menos del 20 % produjo biofilm utilizando caldo de triptona de soja (TSB) diluido,
cuando ambos se usaron como medio de cultivo (Oh et al., 2007). Mas adn, la temperatura influye
en la formacion de biofilms. Kim et al. (2006) informaron que Cronobacter spp. no formaba biofilms a
12 °C en ninguno de los medios de crecimiento que se estudiaron. Segtn un estudio de Strydom et
al. (2012), compuestos tales como D-galactosa, heteropolisacarido, D-glucosa, acido glucurdnico,
D-fucosa y D-manosa incrementan la formacion de biofilms de Cronobacter spp. (Strydom et al.,
2012). Ademas, estos compuestos ayudan a incrementar la resistencia de estas bacterias a los
antibioticos, detergentes y otras situaciones disgenésicas ambientales. Kim et al. (2007) informa-
ron que la mayoria de los desinfectantes utilizados en las cocinas de establecimientos dedicados
al servicio de alimentos, asi como de hospitales y guarderias, no siempre son lo suficientemente
efectivos para eliminar las células bacterianas atrapadas dentro de estas matrices organicas, por
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lo tanto, la formacidon de biofilms en los equipos y en los entornos hospitalarios aumenta el riesgo
de infecciones en bebés y nifios, asi como en adultos inmunocomprometidos. Se ha observado,
en algln estudio, la formacién de biofilms en la leche de férmula infantil después de 24 horas en
sondas de alimentacion enteral, lo que aumenta el riesgo de infeccion neonatal, ya que este tipo de
sondas pueden permanecer in situ durante varios dias a temperatura corporal normal mientras se
administran nutrientes a los lactantes en intervalos de 2 o 3 horas (Hurrell et al., 2009).

7.3 Datos epidemiolégicos y prevalencia en alimentos
Las infecciones por Cronobacter spp. en lactantes se han relacionado epidemioldgicamente con
FIP contaminadas; al analizar un gran namero de muestras de FIP para constatar la presencia de
Cronobacter spp., se ha confirmado la existencia ocasional de este contaminante (Norberg et al.,
2012) (Pei et al., 2016). Por lo tanto, la vigilancia de las FIP para detectar la presencia de Cronobacter
spp. se ha convertido en una rutina para los fabricantes y los servicios de control alimentario. Como
las formulas infantiles son productos que durante el proceso de elaboracion sufren una pasteuri-
zacion y Cronobacter spp. no puede sobrevivir a este tratamiento térmico (lversen et al., 2004), la
contaminacion observada en los productos finales de FIP sugiere que las bacterias probablemente
proceden del entorno de la fabrica o bien de micronutrientes sensibles al calor agregados después
de la pasteurizacion. Ademas, la aparicion de infecciones en individuos que no consumieron ni ma-
nipularon FIP, sugiere que el patégeno puede proceder del medio ambiente o de alimentos distintos
al FIP (Patrick et al., 2014) (Alsonosi et al., 2015). De hecho, se han realizado investigaciones sobre
la presencia de especies de Cronobacterspp. en alimentos deshidratados pulverulentos que no son
preparados para lactantes, como material vegetal y otras fuentes deshidratadas (Sani y Odeyemi,
2015). Ademas, las FIP también pueden contaminarse en el entorno doméstico o en cualquier otro
lugar después de abrir el recipiente. En varias investigaciones de brotes o casos de infeccion por
Cronobacter spp. en bebés prematuros y recién nacidos, el microorganismo se aislé de licuadoras,
cepillos para limpiar biberones y envases abiertos de FIP (Kandhai et al., 2004) (Friedemann, 2009).
Cronobacterspp. se puede aislar de una amplia gama de alimentos y entornos. Las investigaciones
de Cronobacter spp. aislado de los alimentos han incluido, ademéas de estudios sobre FIP o deshidra-
tadas (Norberg et al., 2012) (Gicova et al., 2014), también otros en harina (Cetinkaya et al., 2013), alimen-
tos secos en polvo, cereales, productos de cereales (Brandao et al., 2017), especias (Li et al., 2017),
hierbas (Jaradat et al., 2009) (Garbowska et al., 2015), verduras (Chen et al., 2016) (Berthold-Pluta et
al., 2017), alimentos listos para el consumo (Vasconcellos et al., 2018), y diversos alimentos de origen
animal (Sani y Odeyemi, 2015). También se han realizado muestreos ambientales como ya se ha indi-
cado anteriormente en el entorno de produccion de FIP (Saniy Odeyemi, 2015), el entorno doméstico
(Jaradat et al., 2009) y las granjas (Vojkovska et al., 2016); confirmandose la distribucion ubicua del
microorganismo y que la mayoria de los aislados de Cronobacter spp. en todo el mundo se originan
de fuentes vegetales (Chen et al., 2016). Sin embargo, las caracteristicas ecolégicas de dicho agente
microbiano son poco conocidas y se precisan estudios amplios y en profundidad de los habitats de
Cronobacter spp. para identificar la aparicion y las caracteristicas de estos patégenos presentes en
las diversas categorias de alimentos y los diversos entornos en los que pueden identificarse.



Varios estudios han demostrado que la mayoria de los aislamientos de Cronobacter spp. en todo
el mundo se originan a partir de fuentes vegetales (Saniy Odeyemi, 2015) (Chen et al., 2016). También
se ha informado que un nimero relativamente alto de cereales dan positivo para Cronobacter spp.
(Friedemann, 2007) (Brandao et al., 2017). El trigo y el arroz son alimentos basicos de gran importan-
cia mundial, considerandose el arroz un alimento primordial en la dieta de una gran parte de la po-
blacion mundial. Lou et al. (2019) estudiaron, en China continental, la presencia de Cronobacter spp.
en muestras de arroz, trigo y sus productos derivados, asi como en sus entornos relacionados con
el cultivo, el procesado y el consumo. El objetivo altimo del estudio fue identificar y determinar las
posibles vias de contaminacion y comprender cémo minimizar o erradicar dicha contaminacidon. En
dicho estudio se investigd la incidencia y distribucion de Cronobacteren 1245 muestras de cereales
y ambientes relacionados. EI 39,1 % (101/258) de las muestras relacionadas con el arroz y el 46,9
% (98/209) de las muestras relacionadas con el trigo dieron positivo para dicho microorganismo, y
la tasa positiva difirié notablemente segln el método de procesado. Cronobacter se encontré en
plantas de arroz y trigo en las etapas de macollamiento, llenado y madurez. Se analizaron muestras
de suelo, agua e hisopos de plantas de molienda cercanas y los resultados revelaron que el 6,3 %
(7/122) del agua de los arrozales, el 49,1 % (28/57) y el 62,1 % (41/67) de las muestras de hisopos del
arroz y las plantas de molienda de harina de trigo fueron positivas para Cronobacter spp. La subti-
pificacion de la electroforesis en gel de campo pulsado (PFGE) indic6 que algunas cepas tenian un
perfil comin, lo que sugeria su persistencia en el medio ambiente, posibles rutas de transmision y
contaminacion cruzada en el procesado. Finalmente, se realiz6 un muestreo a 18 familias para eva-
luar los riesgos potenciales y se observé que ninguna de las familias que comieron, principalmente,
arroz cocido en agua, dio positivo por Cronobacter spp., sin embargo, el 66,7 % de las familias (6/9)
cuyos alimentos basicos se produjeron a partir de harina de trigo si dieron positivo.

Hoy en dia, las medidas bioldgicas para el control de los patégenos transmitidos por los alimen-
tos son cada vez mas atractivas debido a la aparicion de resistencias a los antimicrobianos y a la
concienciacion de los consumidores sobre los problemas de salud relacionados con los aditivos
y conservantes quimicos de los alimentos (Balciunas et al., 2013) (Oliveira et al., 2018). El uso de
agentes bioprotectores como compuestos derivados de plantas, probidticos, bacteriéfagos y/o sus
metabolitos que exhiben efectos antagdnicos son algunos de los enfoques investigados contra
C. sakazakii hasta el momento. Asi como en los Gltimos afios han aparecido numerosas revisiones
dirigidas a los enfoques fisicoquimicos para la inactivacion de C. sakazakii (Pina-Pérez et al., 2016)
(Hu et al., 2018) (Henry y Fouladkhah, 2019), los métodos bioldgicos no se han discutido exhaustiva-
mente hasta ahora.

7.4 NMletodologia

Varios métodos para el aislamiento e identificacion de Cronobacter spp. en los alimentos se han estan-
darizado. Las metodologias mas conocidas para el aislamiento de Cronobacter spp. se referencian en el
Manual de Analisis Bacteriologico de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Uni-
dos (BAM-FDA) (Chen et al., 2012) y en la norma IS0 22964:2017 (Organizacion Internacional de Normali-
zacion) (IS0, 2017a). Ambos utilizan una etapa de preenriquecimiento y medios de cultivo cromogénicos.
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Ademas, se han encontrado varios métodos analiticos para la identificacion del género Crono-
bacter spp. con una buena precision, incluidos kits comerciales, PCR, Multilocus Sequence Typing
(MLST), que es bastante eficiente tanto para la identificacion como para la tipificacion microbiana,
y, mas recientemente, el espectrometro de masas con fuente MALDI y analizador de tiempo de vue-
lo (TOF), conocido como MALDI-TOF/MS (Joseph et al., 2012) (Forsythe et al., 2014). Sin embargo,
la investigacion con MALDI-TOF/MS y Cronobacter spp. es todavia algo escasa en la literatura. La
PFGE permite la tipificacion.

7.5 Pasos futuros

Son necesarios estudios ecolégicos amplios y en profundidad de los habitats de Cronobacter spp.
para identificar la aparicion y las caracteristicas de estos patdgenos presentes en las diversas ca-
tegorias de alimentos y diversos entornos alimentarios en los que pueden encontrarse y, ademas,
se requieren muestreos lo suficientemente representativos.

El presente patdgeno emergente esta muy estudiado (dada la especial importancia de esa po-
blacion de riesgo) en FIP y en el ambiente de sus fabricas de procesado, pero también conviene
prestar importancia a otros productos como los cereales.

Hay técnicas utilizables, contrastables y de referencia de organismos de reconocido prestigio,
como en el Bacteriological Analytical Manual (BAM-FDA) de Estados Unidos (Chen et al., 2012) o la
norma IS0 22964:2017 (IS0, 2017a). Ahora bien, también se estan investigando técnicas prometedo-
ras tales como el MALDI-TOF/MS.

Hay un buen nimero de enfoques fisicoquimicos y técnicas de procesado de alimentos basadas
en dichos enfoques para la inactivacion y destruccion de Cronobacter spp. en alimentos. Sin em-
bargo, hay que profundizar en el estudio de agentes bioprotectores como pueden ser los derivados
de plantas, probidticos, bacteriéfagos y/o sus metabolitos que provocan un efecto antagdnico en
el microorganismo.

8. Campylobacter spp.

8.1 Generalidades

La campilobacteriosis es una zoonosis de distribucién mundial causada por bacterias del género
Campylobacter. Dichas bacterias son bacilos Gram negativos, con forma de “espiral”, que crecen
con poco oxigeno y que presentan su crecimiento optimo a 42-43 °C (AESAN, 2022a). El género
Campylobacter comprende 17 especies y 6 subespecies, de las cuales las detectadas con mas
frecuencia en enfermedades humanas son C. jejuni (subspecie jejuni) (80 %)y C. coli (10 %). En el
ser humano, la campilobacteriosis cursa con enterocolitis aguda que se manifiesta con malestar,
fiebre, dolores abdominales severos, dolor de cabeza, nduseas y/o vomitos y diarrea acuosa o san-
guinolenta. El periodo de incubacion oscila entre 1y 11 dias (normalmente de 1-3 dias). En la mayo-
ria de los casos, la diarrea tiende a remitir por si misma. Las bacteriemias ocurren en <1 % de los
pacientes con enteritis, pudiéndose producir también secuelas que cursan como desordenes reu-
matoides o neuropatias periféricas como la paralisis neuromuscular del sindrome de Guillain-Barré
(AESAN, 2012a). En las zonas de bajos recursos, las infecciones por Campylobacter son comunes



en los nifios pequefios (causando diarrea acuosa en lugar de la diarrea sanguinolenta que se pro-
duce en los paises de altos recursos) y se asocian a muchas muertes, asi como a un retraso en
el crecimiento y a deficiencias fisicas y cognitivas de por vida (Corcionivoschi y Gundogdu, 2021).
Ademads, como ha destacado la OMS, C. jejuni es un patégeno resistente a maltiples antibidticos y
se necesitan urgentemente nuevas terapias (0MS, 2020).

La campilobacteriosis es la infeccion gastrointestinal transmitida por los alimentos més co-
manmente notificada en los seres humanos en la Unién Europea desde 2005. En 2020, la no-
tificacion de campilobacteriosis registré el nimero més bajo de casos desde que comenzé la
vigilancia de la campilobacteriosis en 2007, debido a los impactos de la retirada del Reino Unido
de la Unién Europea y la pandemia COVID-19. En 2020, el nimero de casos confirmados en la
Union Europea ascendio a 120 946 (tasa de notificacion de 40,3 por cada 100 000 habitantes). En
total, se notificaron 317 brotes causados por alimentos contaminados con Campylobacter spp. a
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), incluyendo 1319 casos de enfermedad,
112 hospitalizaciones y ninguna muerte (EFSA/ECDC, 2021b).

La notificacion de la campilobacteriosis es obligatoria en 22 Estados miembros de la Unién Eu-
ropea. En 5 Estados miembros, la notificacion se basa en un sistema voluntario (Bélgica, Francia,
Grecia, Italia y Paises Bajos). En Espaiia, la campilobacteriosis es una enfermedad de declaracion
obligatoria (EDQ), tal y como establece el Real Decreto 2210/1995, por el que se crea la Red Nacio-
nal de Vigilancia Epidemioldgica (BOE, 1995). Las comunidades autonomas deben comunicar de
forma individualizada los casos confirmados.

8.2 Transmision

El principal reservorio de Campylobacterspp. son las aves, ademas del ganado bovino, ovino, porci-
no, roedores, perros y gatos, asi como otros mamiferos y aves silvestres. El espectro de reservorios
varia con la especie: C. jejuni se encuentra muy difundido, mientras C. coli se aisla mas frecuente-
mente de los cerdos. La adquisicion primaria de Campylobacter spp. por los animales acontece tras
el nacimiento y aunque puede ser causa de morbi-mortalidad en estos animales, en la mayoria de
las ocasiones, la colonizacion conduce a un estado permanente de portador.

En el afio 2019, la AESAN recopilé un total de 1951 resultados de analisis en alimentos, corres-
pondientes a 2018, en los que se detect6 la presencia de Campylobacter spp. en 512 muestras, lo
que representaba un 26,24 % de muestras positivas con respecto al total. En 2020 el porcentaje
de positivos llegd hasta el 44,04 %, lo cual supone un fuerte incremento con respecto a los datos
previos (AESAN, 2022a).

La contaminacion de los alimentos por Campylobacter spp. en la Unién Europea se vigila de
acuerdo con el capitulo Il (“Vigilancia de zoonosis y agentes zoonéticos”) de la Directiva sobre
zoonosis 2003/99/CE (UE, 2003). La forma més frecuente de trasmision de esta zoonosis al ser huma-
no es a través de la carne de pollo poco cocinada, o alimentos listos para el consumo (RTE de sus
siglas en inglés ready-to-eat) que han estado en contacto con pollo crudo. En sus evaluaciones, la
EFSA ha comprobado que los pollos y la carne de pollo pueden representar directamente entre el
20y el 30 % de los casos en los humanos (EFSA/ECDC, 2021b). Dentro de los RTE, el alimento mas
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frecuentemente contaminado con Campylobacter spp. fue la leche cruda, confirmando la tendencia
de 1 de cada 100 notificados durante el periodo 2016-2019. Ademas, los datos mostraron resultados
positivos para la carne y productos carnicos, seguido de frutas, verduras y zumos.

8.3 Epidemiologia y resistencia a los antibioticos

En los Gltimos afios, las investigaciones orientadas a comprender mejor la patogenicidad y la fisio-
logia de Campylobacter spp. han crecido de forma significativa. Ademas, varios estudios de investi-
gacion se centran en modelos de infeccion y/o aspectos inmunoldgicos de la infeccion por C. jejuni
(Corcionivoschiy Gundogdu, 2021).

En relacion con los estudios en el entorno de las granjas y mataderos, en un estudio reciente
realizado en un matadero de la Comunidad Valenciana, para evaluar la epidemiologia y la resisten-
cia de C. jejuni a los antimicrobianos en el procesamiento de cerdos, los resultados mostraron que
todos los lotes llegaron al matadero existiendo Campylobacter spp. en las heces, y permanecieron
positivos durante el procesado y sacrificio (42,8 %), incluso justo antes de la entrega al consumidor.
Ademas, el 96,3 % de los aislados de C. jejuni(la principal especie implicada en la infeccion humana
de origen alimentario) eran cepas multirresistentes a los antibioticos (Marin et al., 2021).

En otro estudio transversal realizado entre los afios 2014-2016 en 301 rebafios de rumiantes del
Pais Vasco para estimar la prevalencia de C. jejuniy C. coli, e investigar su susceptibilidad a los
antimicrobianos, se comproh6 que el riesgo de excrecion de C. jejunifue mayor en el ganado bovino
que en el ovino (81,2 % frente al 45,2 %), mientras que el riesgo de excrecion de C. coli fue mayor
en el ganado ovino que en el bovino (19,1 % frente al 11,3 %) (Ocejo et al., 2019). C. coli mostrd una
mayor resistencia (94,1 %, 32/34) que C. jejuni(65,1 %, 71/109), y |a resistencia estaba mas extendida
en los aislados de ganado vacuno lechero que en los de ganado vacuno de carne u ovino. En com-
paracion con los resultados obtenidos 10 afios antes (2003-2005) en un estudio similar (Oporto et
al., 2007), se observo un aumento de la resistencia a las fluoroquinolonas en C. jejuni procedentes
de ganado vacuno de carne (32,0 a 61,9 %), y una disminucion de la resistencia a las tetraciclinas
en C. jejuni procedentes de ganado vacuno lechero (75,0 % frente a 43,2 %). La resistencia a los
macrélidos se mantuvo estable en tasas bajas y restringidas a C. coli del ganado lechero, y todos
los C. coliresistentes a los macrdlidos mostraron un patrén de panresistencia.

8.4 Metodologias para la deteccion
El método de referencia para la deteccion de Campylobacter spp. en productos destinados al con-
sumo humano viene definido en la norma IS0 10272-1:2017 (IS0, 2017h). Este método contempla,
tanto la deteccion mediante enriquecimiento, como la siembra directa en placa. Dicha norma tiene
tres submétodos:
a) Deteccion por enriquecimiento para muestras con bajos niveles de campilobacterias y micro-
biota basal.
b) Deteccion por enriquecimiento para muestras con bajos niveles de campilobacterias y alto
nivel de microbiota basal.
c) Deteccion para siembra directa para muestras con alto contenido de campilobacterias.



Para el enriquecimiento del procedimiento (A) se emplea el caldo Bolton e incubacion durante 4-6
horas a 37 °C y, a continuacion, a 41,5 °C durante 44 horas. Para el procedimiento (B) se emplea
el caldo Preston y se incuba a 41,5 °C durante 24 horas. Todas estas incubaciones se realizan en
microaerobiosis. A continuacién, los caldos enriquecidos se siembran en medios sélidos. Para el
procedimiento (A) se siembra en agar mCCD (Modified Charcoal Cefoperazone Deoxycholate) y
otro medio selectivo basado en unos principios de seleccion diferentes a mCCD como, por ejemplo,
el RAPID’Campylobacter Medium de Biorad o el agar CASA y CampyFood de BioMerieux®. Para el
procedimiento (B) y (C) se siembra exclusivamente en mCCD. Las placas se incuban a 41,5 °C du-
rante 44 horas en microaerobiosis. Para la confirmacion de las colonias sospechosas, se examina
la morfologia y movilidad, se realiza la prueba de la oxidasa y un anélisis de crecimiento aerobio a
25 °C. Ademas, se pueden emplear pruebas bioquimicas como las galerias APl Campy o pruebas
moleculares. Existe pues una metodologia suficientemente contrastada como se corresponde con
un método normalizado. El método IS0 ha sido recientemente usado con éxito para aislar Campylo-
bacterspp. de muestras de cerdo (Linn et al., 2021). Para la deteccion cualitativa de Campylobacter
spp. de muestras de leche, se realizé una dilucion 1/10 de la muestra de leche en caldo de enrique-
cimiento Bolton e incubaron a 37 °C durante 48 horas con 5 % de CO, y luego sembraron en mCCDA
e incubaron a 42 °C durante 48 horas en atmésfera 5 % de CO,. Para realizar contaje se sembraron
directamente 100 pl de leche en mCCDA. Ademas, también se han desarrollado otros métodos que
combinan la microbiologia clasica con otras técnicas. Por ejemplo, se ha valido el sistema basado
en anticuerpos VIDAS (BioMerieux®) en matrices como carne picada de ternera o vegetales (Chon
et al., 2011). Otro de los métodos de gran interés es la qPCR. Stingl et al. (2021) desarrollaron un
método para la cuantificacion de Campylobacter spp. terméfilos viables totales con un limite de
cuantificacion de 20 equivalentes genémicos por reaccion de PCR. También se han desarrollado
métodos moleculares basados en técnicas isotérmicas, que suelen ser méas faciles de aplicar en
la industria alimentaria y que se encuentran disponibles comercialmente. Un ejemplo es el ATLAS®
Campylobacter Campy Detection Assay que se basa en la técnica isotérmica denominada Amplifi-
cacion Mediada por Transcripcion. Esta técnica solo requiere un enriquecimiento de 12 horas y se
realiza el anélisis molecular sin necesidad de realizar un paso de extraccion de acidos nucleicos
(Rishi et al., 2021) y esta validado, entre otras matrices, en carne de cerdo y ternera. En cuanto a la
caracterizacion de las cepas, se ha empleado la PCR convencional para la deteccion, en Campylo-
bacter spp., de genes resistencia como tet(0) o blaOXA-61y genes de virulencia como flaA, cadFo
cdtA entre otros (Rangaraju et al., 2022).

9. Escherichia coli productores de toxinas Shiga

9.1 Generalidades

Segun la ICMSF (1998), E. coli intestinal se define como aquellas cepas de E. coli que son capaces de
causar una enfermedad diarreica en la especie humana y en los animales. En el microorganismo, a
efectos practicos y con interés clinico, se realiza una subdivision de las formas patogenas, considerando
el mecanismo subyacente a la enfermedad. Se han considerado cuatro tipos principales de E. coli pat6-
geno hasta hace aproximadamente dos décadas: E. colienteropatdgeno (EPEC), E. coli enterotoxigénico
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(ETEC), E. coli enteroinvasor (EIEC) y E. coli enterohemorragico (EHEC) (en dicho tipo esta encuadrado,
por ejemplo, E. coli0157:H7) (Nataro y Kaper, 1998) (Kaper et al., 2004). Posteriormente se han afiadido los
patotipos E. coli enteroagregativos (EAEC) y E. coli con adherencia difusa (DAEC). El tipo EHEC también
se conoce como verotoxigénicos o productores de toxinas Shiga (EHEC/VTEC/STEC).

De acuerdo con lo recogido en un informe del Comité Cientifico de la AESAN en el afio 2012
(AESAN, 2012b) sobre medidas de prevencion y recomendaciones aplicables para evitar posibles
infecciones alimentarias por cepas de E. coliverotoxigénicos (VTEC)/productores de toxinas Shiga
(STEC)/enterohemorragicos (EHEC), ese grupo de microorganismos y muy especialmente las cepas
altamente virulentas del serotipo 0157:H7, son patdgenos destacables causantes de patologias y
procesos muy graves en la especie humana: puede producirse colitis hemorragica (CH) y el sindro-
me urémico hemolitico (SUH). Se considera a los rumiantes, en particular al ganado vacuno como
principal reservorio de este tipo de microorganismos (se trata de una zoonosis), considerandose,
como principales vehiculos de transmision, la carne picada, las hamburguesas y los vegetales con-
sumidos crudos o ligeramente cocinados (AESAN, 2012b).

Dada la especial importancia de este agente, el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) ha desarrolla-
do un “protocolo de vigilancia de infeccion por cepas de E. coli productoras de toxina Shiga o vero-
toxinas” (ISCIII, 2016) y, de acuerdo con dicho protocolo, E. coli se clasifica, en muchas ocasiones,
en mas de 170 serogrupos (0), segin las caracteristicas antigénicas de su lipopolisacarido (LPS) y
en serotipos, por la combinacion de antigenos somaticos (0) y flagelares (H). El principal serotipo
considerado de E. coliproductor de toxina Shiga es el 0157:H7, pero también pueden ser incluidos
(al menos a un nivel clinico) los serotipos 026:H11, 076:H19, 091:H14, 0103:H2, 0111:H8, 0113:114,
0118:H16, 0128:H2, 0145:H28, 0146:H21 u 0169:H41 (ISCIII, 2016). El factor de virulencia fundamental
y principal de estas cepas es el grupo de citotoxinas denominadas toxinas Shiga: toxina Stx1 o
VT1, que puede decirse que es idéntica a la toxina producida por Shigella dysenteriae de tipo 1,
y la toxina Shiga Stx2 o VT2, que es muy similar y comparte caracteristicas funcionales idénticas.

Las toxinas Shiga producidas por VETC se detectan por la prueba de citotoxicidad especifica en
células Vero, de donde procede esta denominacion del grupo (VTEC). Merecen destacarse en el
grupo los serotipos 0157:H7, 0104:H4, 026, 0103, 011y 0145 (ACSA, 2019).

En el anexo | de dicho protocolo (ISCIII, 2016) se presenta una encuesta epidemioldgica muy de-
tallada, incluyendo diferentes variables epidemioldgicas y posibles alimentos causales. En el anexo
Il se incluye toma y envio de muestras.

En base a los datos recopilados por la EFSA y el Centro Europeo de Enfermedades Infecciosas
(ECDC) (EFSA/ECDC, 2021b) los procesos de origen alimentario (toxiinfeccion alimentaria) por E. coli
productora de toxinas Shiga en humanos son la cuarta zoonosis mas frecuente en la Union Euro-
pea. En 2020 se notificaron 4446 casos de enfermedad por STEC en personas (EFSA/ECDC, 2021b)
(AESAN, 2022b).

En Espafia la toxiinfeccion por VTEC-STEC es, desde hace algunos afios, una enfermedad de
declaracion obligatoria (EDQ). En el afio 2020 se notificaron 74 casos de STEC-VTEC en personas,
siendo la notificacion en 2019 de 269 casos (AESAN, 2022b). En la Tabla 1 se detallan los brotes
comprobados por VTEC/STEC en Espaiia (Mora et al., 2011) (Sanchez et al., 2014).



Tabla 1. Brotes por VETC/STEC en Espafia

Localizacion Aiio Asfi‘:::;i(iig:/ Seropatotipos de':;’l:::;?ios
Ibiza 1986 | Turistas britanicos en un hotel 0157:H7 Stx2* 3 (+ 3 asintométicos)
Islas Baleares 1994 Turistas britanicos Fagl?p::l% (SFt’{(rZZ)*
Alava 1995 | Chicos en una casa de campo 0111:H- Stx1 13
Fuerteventura 1997 | Turistas europeos en 4 hoteles F%Liﬁ?zig%zz) 14 (3 con SUH¥)
Guiplzcoa 1999 Nifios de una guarderia 0157:H7 N 68a(;ir?t%r:n%glc:|os)
Guiplzcoa 1999 - 0157:H7 N 22a(s1ir(1:t%?nSéE(JiEos)
Barcelona 2000 Nifios de 5 colegios F£g105t?;:)Ho7ZS(B('IgZ) 175 (6 con SUH)
Lugo 2003 Brote familiar ?:25970{1; OSztax(lP_Sl_té()Z 3
Lugo 2003 Brote familiar 026:H11 vt 4
Caceres 2007 ) Fag%l?[?tz)lﬂl?lt’)%4) 3
Navarra (Pamplona) | 2012 Brote familiar 2 Cegizggg::gsEscTEc' asiﬁtglniggzos)

*SUH: Sindrome Urémico Hemolitico; Stx: Shiga toxin (toxina Shiga); PT: fagotipo. Fuente: (Mora et al, 2011)
(Sanchez et al., 2014).

El mayor brote se produjo en el afio 2000 en diferentes escuelas en la ciudad de Barcelona y fue
causado por el serotipo 0157:H7.

Cada cierto tiempo se producen alertas sanitarias alimentarias en relacion con VTEC, sin ir mas
lejos se ha producido una procedente, inicialmente, de Francia en la reciente primavera de 2022,
relativa a pizzas congeladas contaminadas (STEC-VTEC 026). Otra alerta alimentaria reciente se
ha producido por presencia de E. coli productora de toxinas Shiga en queso Brie procedente de
Francia (ES 2020/91) (AESAN, 2020).

9.2 Carne de vacuno

El ganado vacuno puede ser portador de cepas VTEC. Se trata de una zoonosis demostrada. Mora
et al. (2011), en relacion con el entorno de la ciudad de Lugo, indicaron que, en los afios anteriores
a dicho afio 2011, detectaron una importante disminucion de la prevalencia de VTEC-STEC en la
carne de vacuno vendida en dicha ciudad. Especialmente importante es la ausencia de positividad
para STEC-VTEC 0157:H7 en el periodo 2005-2009. STEC 0157:H7 se detectd en 8 casos (0,6 %), y
STEC-VTEC no 0157 en 146 (10 %), de 1445 muestras analizadas entre los afios 1995 y 2009. Ninguna
de las cepas STEC-VTEC aislada de vacuno en el entorno de Lugo pertenecia al serotipo 0104:H4,
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que fue el implicado en la “denominada crisis de los pepinos vendidos en Alemania -en realidad por
brotes de fenogreco o alhova-". Sin embargo, el nivel de las muestras contaminadas con VTEC no
0157 seguia siendo demasiado alto, lo que indica la necesidad de extremar la higiene, el control y
la vigilancia a lo largo de la cadena alimentaria (AESAN, 2012b).

Cepas de STEC-VTEC pueden encontrarse en ovino y caprino. En relacion con el ganado vacuno
hay que considerar el medioambiente en el que se encuentra y los animales salvajes de las proxi-
midades. En el estudio de Mora et al. (2012) se concluye y confirma que, en base a los resultados
obtenidos, las poblaciones de ciervo, jabali y el zorro del noroeste de Espafia son portadores de
cepas de STEC-VTEC que son potencialmente patégenas para los humanos y contribuyen al mante-
nimiento y transmision de VTEC-STEC. Sanchez et al. (2010) realizaron aislamientos VTEC-STEC en
rumiantes salvajes como ciervo, gamo, corzo y muflén, lo que ratifica y confirma que los rumiantes
salvajes también pueden ser un reservorio de cepas de STEC-VETC.

9.3 Leche cruda

La leche cruda puede llegar a ser un problema dado que, al no existir tratamiento térmico de pas-
teurizacion, no hay, lo que se denomina, “tratamiento higienizante terminal”. Es un producto ali-
mentario muy peligroso si no se extreman las condiciones higiénicas de la explotacion y planta de
procesado. El agente puede, en ciertas circunstancias, aislarse en quesos.

Rey et al. (2006) examinaron 502 muestras de productos lacteos de 64 rebafios ovinos y caprinos
diferentes y de 6 plantas lacteas en Extremadura. Se realizd un muestreo mensual entre marzo de
2003y junio de 2004 y analizaron 360 muestras de leche sin pasteurizar obtenidas de tanque a granel
(tanque de almacenamiento de leche), 103 muestras de cuajada de queso fresco y 39 de queso. Se
detectaron cepas VTEC-STEC en 39 (11 %) de las muestras del tanque a granel, 4 (4 %) de los de
queso fresco cuajada, y 2 (5 %) de las de queso. Se aisldo 0157: serotipo H7 de una muestra de tan-
que a granel (0,3 %). Un total de 9 cepas VTEC-STEC (027:H18, 045:H38, 076:H19, 091:H28, 0157:H7,
ONT:H7, ONT:H9 y ONT:H21) fueron identificadas en dicha investigacion.

Hay un estudio realizado en Extremadura (Sanchez et al., 2010), donde se analizaron, caracteri-
zado y tipificado 46 aislamientos de E. coli 0157:H7 obtenidos de las heces de diferentes rumiantes
sanos (ganado vacuno, ovejas y ciervo comin) y de leche de cabra no pasteurizada durante un
periodo de 11 afios (1997-2008). Dichos aislamientos procedian de estudios previos realizados en
la propia comunidad autonoma. Se detectd una cepa atipica de E. coli 0157:H7 (fermentadora de
sorbitol y B-glucuronidasa positiva) procedente de heces de ciervo. Los genes que codifican las
toxinas Shiga estaban presentes en el 69,6 % de los aislamientos y todos ellos portaban solo el gen
Stx2. Los aislados procedian de nueve tipos fagicos diferentes, aunque el 67,4 % se restringit a solo
tres: PT14, PT34 y PT54. PT54 fue el tipo de fago mas prevalente y se detectd en aislamientos de
bovinos, ovinos y venados. La mayoria de los aislamientos procedian de tipos de fagos encontrados
previamente en cepas asociadas con la infeccion humana.

En otro estudio realizado en la Comunidad Autonoma de Castilla y Ledn, Caro et al. (2007) carac-
terizaron 13 VETC-STEC cepas aisladas de productos lacteos de oveja en Castilla y Ledn. 8 cepas
aisladas de laleche pertenecian al serotipo 0157:H7. 3 cepas STEC (2 del serogrupo 014y 1 ONT) se



detectaron en 2 muestras (2,4 %) de queso tipo Castellano, uno con unos 2,5 meses de maduracion
y el otro con un periodo de maduracion de 12 meses.

También en la misma Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn se realizaron otros estudios rela-
tivos a leche cruda y quesos elaborados a partir de la misma, teniendo en cuenta el ambiente y los
equipos de la explotacion. Se ha investigado en leche cruda de cabra (Alvarez, 2014), leche cruda
de oveja (Otero, 2014) y leche cruda de vaca (Rios, 2018). En los tres tipos de leche cruda se aislaron
cepas STEC-VETC, por ello hay que enfatizar la importancia del extremo cuidado en las condiciones
higiénicas de las granjas, salas de ordefio e instalaciones de procesado de leche.

9.4 Verduras de hoja verde

Ceuppens et al. (2015) realizaron un amplio estudio colaborativo en relacion a la produccion pri-
maria y la inocuidad alimentaria con respecto a las verduras de hoja verde. En él se contrasto y
evalu6 la calidad microbioldgica y la seguridad alimentaria de las verduras de hoja verde y fresas
en produccion primaria en diferentes paises, en concreto Bélgica, Brasil, Egipto, Noruega y Espafia,
mediante recuentos de E. coli (un microorganismo marcador de condiciones higiénicas e indice de
contaminacion fecal en aguas) y deteccion de Salmonella spp., E. coli productora de toxina Shiga
(STEC) y Campylobacter spp.

Las muestras de agua eran mas propensas a contener patégenos (54 positivos de 950 analisis) que
el suelo (16/1186) y productos del campo (18/977 para verduras de hoja verde y 5/402 para fresas). La
prevalencia de patégenos también varié notablemente segin la region geografica donde se muestreo.
La irrigacion de los campos de cultivo aumentd considerablemente el riesgo, con odds ratio (OR) de
10,9 para Salmonella spp. y de 7,0 para STEC. Se presenté una asociacion significativa entre recuen-
tos elevados de E. coliindicador genérico y la deteccion de patogenos (OR de 2,3 para STEC-VTEC y
2,7 para Salmonella). En la investigacion se encontrd que, como era de presuponer, E. coliindicador
genérico es un microorganismo indice o indicador adecuado para Salmonella spp.y STEC-VTEC, pero
en menor medida para Campylobacter spp. En el articulo se plantea que deben tenerse en cuenta
directrices precisas o guias recomendadas sobre la frecuencia en los muestreos y sobre el valor
umbral para E. colien el agua de riego y que pueden diferir de una region a otra. En la investigacion,
las muestras positivas para STEC-VTEC aparecen en agua y suelo, no en verduras y fresas.

Los datos de muestreo en relacion a Espafia proceden de los estudios de Castro-lbafiez et al.
(20154, b). Un trabajo reciente y muy interesante es el de Truchado et al. (2021) en relacion con los
nuevos estandares a nivel de la Union Europea sobre reutilizacion de agua para riego agricola y
su relacion con las estaciones depuradoras de aguas residuales espafiolas, en la Tabla 2 de dicho
trabajo se presentan resultados en relacion con diferentes puntos de muestreo. En la entrada de
las plantas de tratamiento se observa un nimero notable de muestras con deteccion de STEC-VTEC
no 0157:H7y E. coli 0157:H7 (en ambos casos prevalencia del 100 %, tanto en uno como en el otro),
y se observa alguna muestra a nivel de cultivo que es positiva (3/100) a STEC-VETC no 0157:H7.

9.5 Metodologias para la deteccion
En cuanto a deteccion e identificacion, se utilizan métodos culturales (especialmente desarrollados
para VTEC/STEC 0157:H7, los no 0157 a veces son complicados en su deteccion e identificacion),
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métodos serolégicos, PCR convencional y PCR cuantitativa. Una técnica extremadamente (til para
la tipificacion es la PFGE.

Hay una norma IS0 aplicable a STEC-VTEC que es la ISO/TS 13136:2012: “Microbiologia de ali-
mentos y piensos. Método basado en la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real
para la deteccion de patdgenos transmitidos por los alimentos. Método horizontal para la deteccion
de E. coliproductora de toxina Shiga (STEC) y la determinacion de serogrupos 0157, 0111, 026, 0103
y 0145” (IS0, 2012).

Informacion detallada y contrastada en relacion con métodos para deteccion y caracterizacion
de STEC-VETC la encontramos en el informe de la EFSA relativo a “STEC y riesgos planteados para
la salud publica debidos a la contaminacion de los alimentos por STEC” (EFSA, 2020). En dicho
informe se revisan los métodos para detectar STEC-VTEC que son: (1) uso de métodos de cultivo
basados en medios selectivos y diferenciales -entre ellos tenemos el conocido agar sorbitol Mac-
Conkey-, y utilizacion de cultivos celulares; (2) métodos inmunoldgicos (como kits ELISA, perlas
inmunomagnéticas -permiten una concentracion o enriquecimiento-); y (3) métodos moleculares
(deteccion de genes codificantes de la toxina Shiga; en dicho informe se indica que ultimamente se
ha realizado una aproximacién metagenémica en relacion con la deteccion directa y caracteriza-
cion de STEC-VETC en muestras de heces).

El informe incluye métodos basados en PCR (convencional y en tiempo real); métodos estanda-
rizados para la deteccion de STEC-VTEC en alimentos y piensos, como la norma IS0 13136:2021 ya
mencionada o la ISO 16654:2001 (en dicha norma hay una concentracién inmunomagnética utilizando
perlas magnéticas, en 2018 hay una enmienda o modificacion de la misma); métodos utilizables para
tipificar las cepas STEC-VETC mediante serotipia y serotipificacion molecular, y fagotipia (IS0, 2001).

Para subtipificacion y caracterizacion-huella molecular en estudios epidemiolégicos y poblacio-
nales son (tiles los métodos de tipificacion molecular como la PFGE y anélisis MLVA. WGS puede
ser una herramienta muy (til, también tipaje por SNPs.

Por otra parte, en el Bacteriological Analytical Manual de Estados Unidos (BAM Council, 2022)
encontramos una buena y contrastada descripcion de métodos recopilada por Feng et al. (2020).

10. Encefalitis virica transmitida por garrapatas
10.1 Generalidades
La encefalitis virica transmitida por garrapatas (TBE, Tick-Borne Encephalitis) es una enfermedad gra-

ve de declaracion obligatoria en la Unién Europea desde 2012y que hoy en dia se considera endémica
en muchos paises europeos (Amicizia et al., 2013). En 2019, en la Union Europea se notificaron un total
3411 casos (0,7 por 100 000) (ECDC, 2021), de los cuales, 15 casos estuvieron asociados a 3 brotes
alimentarios, con un 80 % de los casos hospitalizados (EFSA/ECDC, 2021a). Estos datos representan
un incremento comparado con la tasa del 0,6 que se habia descrito en afios anteriores. Los casos de
TBE generalmente presentan un pico estacional en los meses de julio y agosto. Los casos notificados
son mas elevados en los hombres adultos con edades comprendidas entre los 45y 64 afios, asociado
a una mayor probabilidad de estar expuestos a garrapatas durante actividades al aire libre y al menor



uso de medidas preventivas (Lindquist et al., 2008) (Jepsen et al., 2019). Espaiia permanece libre de la
enfermedad, aunque existe el vector principal que son las garrapatas del género Ixodes (ECDC, 2020)
y se ha descrito un caso importado asociado a productos lacteos en Estonia (Camprubi et al., 2020).

El TBEV (Tick-Borne Encephalitis Virus) es un virus de ARN con envuelta, que pertenece al gé-
nero Flavivirus dentro de la familia Flaviviridae. La enfermedad se presenta en dos fases diferen-
ciadas. Una primera fase de viremia asintomatica o con sintomas pseudogripales de 2 a 8 dias de
duracion. Y una segunda fase que se caracteriza por la afectacion del sistema nervioso central, de
2 a4 semanas de duracion después de la infeccion. El cuadro clinico puede cursar como meningi-
tis, encefalitis, o meningoencefalomielitis. Un alto porcentaje de estos enfermos (35-58 %) sufriran
secuelas y la tasa de letalidad en pacientes adultos se sittia entre 1-3 %.

10.2 Transmision
La forma normal de transmision mas frecuente en humanos es por la picadura de una garrapata,
ya que estas son los vectores principales y reservorios del TBEV. La leche cruda de cabra, vaca 'y
oveja pueden contener el virus y también puede ser una fuente de infeccién para el hombre. El virus
infeccioso se ha aislado de derivados lacteos incluyendo yogur, mantequilla y queso (AESAN, 2015).
En los paises de la Europa del Este es comun la transmision alimentaria por ingestion de leche
cruda de oveja o cabra donde los brotes familiares son frecuentes por esta via. En el dltimo informe
del ECDC del afio 2020, se detectaron 5 brotes de TBEV en Austria y Eslovaquia, con 12 casos, todos
ellos requirieron hospitalizacion debido al consumo de leche sin pasteurizar (EFSA/ECDC, 2021b). En
este Gltimo informe, se destaca que Eslovenia realiz6 una monitorizacion en 19 muestras de leche
cruda de cabra y oveja, no detectdndose la presencia del virus en ninguna de ellas.

10.3 Estabilidad y supervivencia de TBEV en leche y productos lacteos

En general, los flavivirus son relativamente sensibles a la temperatura y los detergentes, aunque el
TBEV no se inactiva completamente en leche de cabra después de 30 minutos de tratamiento a 65°C
y es necesario tratamientos a 100 °C durante 3 minutos para eliminar completamente la infectividad
(Balogh et al., 2012).

En otro estudio reciente, Ronai y Egyed (2020) compararon la supervivencia del TBEV a distintas
condiciones de pasteurizacion en leche de cabra y en quesos elaborados con o sin sal. Ambos
métodos de pasteurizacion, a 63 °C 30 minutos o a 72 °C, 15 segundos, inactivaron completamente
la infectividad del TBEV. Paralelamente, se detectaron virus infecciosos después de 10-25 dias en
leche cruday en queso elaborado sin sal, dependiendo de la concentracién inicial de virus. El virus
sobrevivié en leche cruda durante 3 semanas de almacenamiento a 4 °C y en queso elaborado sin
sal durante 2 semanas. Tanto la pasteurizacién como la presencia de sal hicieron que ni en la leche
de cabra ni en los quesos elaborados con esta leche se detectara la presencia del TBEV. Estos
hallazgos subrayan que la forma més segura y sencilla de evitar la TBE transmitida por la leche es
hervir/pasteurizar la leche antes de beberla, y si el consumidor insiste en la leche cruda, es impor-
tante inmunizar a los animales frente al TBEV en areas endémicas.
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10.4 Metodologias para la deteccion

En la actualidad no se dispone de métodos estandarizados y validados para la deteccion cua-
litativa o cuantitativa del TBEV en las matrices alimentarias de mayor riesgo, leche y sus deri-
vados. Aunque se dispone de distintos métodos publicados que describen la metodologia para
aislar TBEV a partir de leche, en alguno de ellos se ha utilizado la deteccion de anticuerpos de
TBEV en leche, utilizando técnicas de ELISA y una posterior confirmacion mediante Western
blot (Wallenhammar et al., 2020). Métodos moleculares se han utilizado para la deteccion de
TBEV en muestras de leche y queso, basados en una etapa de aislamiento del virus de la matriz
alimentaria, purificacion del RNA viral y posteriormente su deteccion mediante RT-qPCR (Balogh
et al., 2012) (Hennechart-Collette et al., 2022). Una de las limitaciones mas importantes de estas
técnicas moleculares es que el resultado positivo de la PCR no permite confirmar la infectividad
del virus detectado.

Conclusiones del Comité Cientifico

El presente informe prospectivo aborda el interés de controlar, en alimentos en Espafia, un gru-
po de bacterias, asi como un peligro virico. Inicialmente, cabe englobar en un primer apartado
la prospeccion sobre Acinetobacter spp., K. pneumoniae y P. aeruginosa multirresistentes. Estos
microorganismos se engloban dentro del acrénimo ESKAPE, que recoge a bacterias que, a causa
de su multirresistencia, provocan una clinica en las personas altamente compleja. Un aspecto co-
min a estos agentes es el interés que se ha presentado en muchos paises del mundo y también de
nuestro entorno (Europa) con un bajo nimero de datos de nuestro pais en relacion a su prevalencia
y poblaciones de estos agentes encontrados en los alimentos, lo cual hace muy necesario disponer
de los mismos, teniendo, ademas, en cuenta, que la poblacion de riesgo tiende a aumentar. En base
a la propuesta inicial, donde no se habia considerado inicialmente, ni para A. baumannii ni para K.
pneumoniae, la investigacion en ensaladas de forma especifica, los datos consignados aconsejan
laintroduccion de este alimento en las blsquedas prospectivas.

Segun la informacion reportada, se destaca la importancia de la transmision de P aeruginosa
en ambientes clinicos y muestras alimentarias de origen vegetal destinadas a consumo en crudo.
La aparicion de cepas multirresistentes, junto con la elevada morbi-mortalidad en la poblacién in-
munodeprimida, hacen necesario el desarrollo de métodos lo suficientemente sensibles para su
deteccion en alimentos. Asimismo, en el caso de Campylobacter spp. en carnes, aparte de origen
avicola, dada la prevalencia hallada en granjas de vacuno, ovino y porcino, asi como el incremento
del nimero de muestras positivas en los estudios consignados, se considera importante la inves-
tigacion en estas fuentes. También, aunque siempre se ha sefalado a las carnes de aves como
responsables de la transmision de esta toxiinfeccion, sigue existiendo un alto nimero de casos en
las personas, que no proceden de la carne de ave. Asimismo, hay evidencias del incremento de las
multirresistencias en estas bacterias, lo cual es un dato adicional a tener presente.

Lo mismo se desprende de los datos en nuestro pais relativos a E. coli productores de toxinas
Shiga, donde se comprueba que los brotes que ha habido aconsejan el control de las matrices
propuestas (carne de vacuno, leche cruda y verduras de hoja).



Los casos de enfermedades causadas por B. cereus 'y Cronobacter spp. son, en principio, me-
nores, aunque en ambos casos las harinas y productos pulverulentos permiten la supervivencia de
estos agentes de forma especial.

Finalmente, el Gnico peligro virico consignado, productor de encefalitis transmitida por garrapa-
tas, resulta importante por el hecho de la gran dispersion de las garrapatas transmisoras en Espa-
fia. Por otra parte, la presencia, en ocasiones, en productos lacteos crudos, junto con la posibilidad
del consumo de leche cruda, puede aconsejar disponer de mas datos. Un inconveniente en este
caso es la metodologia, dado que la investigacion de virus con capacidad infectiva es compleja 'y
los métodos de bisqueda por PCR no aportan informacion sobre dicha capacidad infectiva, aunque
disponer de dicha informacién resultaria, a nuestro juicio, relevante. Para el resto de peligros cau-
sados por bacterias objeto de este estudio esta disponible metodologia clasica robusta y también

métodos avanzados de control e identificacion.
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El Reglamento Delegado (UE) 2021/1374, que modifica el Reglamento (CE) N° 853/2004 sobre requi-
sitos especificos de higiene de los alimentos de origen animal, introduce la posibilidad de que los
operadores de empresa alimentaria que lleven a cabo una actividad de venta al por menor puedan
congelar carne con destino a la donacion de alimentos. Por otra parte, actualmente en Espafia el
Real Decreto 1376/2003 prohibe la descongelacion, la recongelacion y la congelacion de las carnes
y derivados cérnicos en los establecimientos de venta al por menor. Sin embargo, se esta trami-
tando un proyecto de Real Decreto por el que se regulan determinados requisitos en materia de
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higiene de la produccion y comercializacion de los productos alimenticios en establecimientos de
comercio al por menor, que va a derogar esta norma y va a establecer las condiciones en las que
se va a poder congelar carne.

A la hora de poder permitirse la congelacion de la carne con fines diferentes a la donacion (in-
mediatamente tras su recepcion o inmediatamente tras el periodo de maduracion), los operadores
de dichos establecimientos deberadn establecer un periodo de vida (til. La realizacion de estudios
de vida Gtil puede resultar compleja y costosa, por lo que, para facilitar esta tarea a los operadores,
y ademas orientar a las autoridades competentes encargadas del control oficial, el Comité Cienti-
fico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) ha proporcionado unas
orientaciones acerca del periodo vida Gtil para la carne, con el objetivo de poder establecer una
fecha de consumo preferente.

Los procesos de congelacién y descongelacion de la carne producen modificaciones de los pa-
rametros de naturaleza microbioldgica, fisicoquimica y sensorial, afectando directamente a su vida
atil. Tras la revision de la literatura cientifica existente y de las recomendaciones de diferentes ins-
tituciones, se proponen una serie de orientaciones sobre posibles fechas de consumo preferente
para carne congelada segln la especie:

¢ Vacuno: 12 meses a -18 °C, congelando inmediatamente tras la recepcion. Los tratamientos de
maduracion recomendados son 14 dias a <2 °C, seguido de una congelacion de 9 meses a -18 °C.

* Qvino: 12 meses a -18 °C, congelando inmediatamente tras la recepcion. Los tratamientos de
maduracion recomendados son 14 dias a -1,5 °C, seguido de una congelacion de 9 meses a-18 °C.

¢ Caprino: el almacenamiento en refrigeracion recomendado puede ser de entre 3-5 dias a 4,44°C,
o0 bien en congelacién durante 12 meses a -18 °C.

¢ Porcino: 6 meses a -18 °C, congelando inmediatamente tras la recepcion. No se han encontra-
do estudios concluyentes sobre el periodo de maduracion previo a la congelacion.

e Ave:12y9meses a-18°C para productos enteros y despiezados, respectivamente, congelando
inmediatamente tras la recepcion. El periodo de maduracion previo recomendado es de 9 dias
a<-1°C.

* Conejo: dada la escasa informacion al respecto, no es posible establecer una recomendacion
a nivel global que pueda ser aplicable a este tipo de carne.

En cuanto a la descongelacion, se recomienda hacerlo en refrigeracion, tras lo cual la carne debe guar-
darse refrigeraday consumirse en el menor tiempo posible. Si no es posible, se puede descongelar en un
microondas, o bien pasandola por agua fria, en cuyo caso debe ser cocinada inmediatamente después.

Por Gltimo, hay que tener en cuenta que, en el suministro y venta de carne congelada por parte de
los establecimientos minoristas, es imprescindible cumplir con unas buenas préacticas de higiene
y manipulacién.

Palabras clave
Carne congelada, congelacion, vida (til, fecha de consumo preferente, establecimiento de comer-
cio al por menor, maduracion.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the determination of the date of minimum dura-
bility for frozen meat in retail establishments

Delegated Regulation (EU) 2021/1374, which amends Regulation (EC) No. 853/2004 laying down specific
hygiene rules for food of animal origin, introduces the possibility for food business operators carrying
out a retail activity to freeze meat for food donation purposes. Furthermore, Royal Decree 1376/2003
currently prohibits thawing, refreezing and freezing of meat and meat derivatives in retail establish-
ments in Spain. However, a draft Royal Decree is currently being processed to regulate certain hygie-
ne requirements for the production and marketing of food products in retail establishments, which will
repeal this regulation and establish the conditions under which meat can be frozen.

In order to allow meat to be frozen for purposes other than donation (immediately upon receipt or
immediately after a maturation period), operators of such establishments must establish its shelf-li-
fe. Carrying out shelf-life studies can be complex and costly, so, in order to facilitate this task for
operators, as well as to guide the competent authorities in charge of official control, the Scientific
Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) has provided guidelines
on the shelf-life period for meat, with the aim of being able to establish a date of minimum durability.

Meat freezing and thawing processes produce changes in microbiological, physicochemical and
sensory parameters, directly affecting its shelf-life. Following the review of existing scientific litera-
ture and recommendations of different institutions, a series of guidelines are proposed on possible
date of minimum durability for frozen meat depending on the species:

¢ Beef: 12 months at -18 °C, freezing immediately upon receipt. Recommended maturation treat-

ments are 14 days at <2 °C, followed by a 9-month freeze at -18 °C.

e Sheep: 12 months at -18 °C, freezing immediately upon receipt. The recommended maturation

treatments are 14 days at -1.5 °C, followed by a 9-month freeze at -18 °C.

¢ Goat: the recommended refrigeration storage can be between 3-5 days at 4.44 °C, or frozen for

12 months at -18 °C.

¢ Porcine: 6 months at -18 °C, freezing immediately upon receipt. No conclusive studies on the

maturation period prior to freezing have been found.

e Poultry: 12 and 9 months at -18 °C for whole and cut products, respectively, freezing immediate-

ly upon receipt. The recommended prior maturation period is 9 days at < -1 °C.

¢ Rabbit: given the limited information available, itis not possible to establish a global recommen-

dation applicable to this type of meat.

As for thawing, itis recommended to do it under refrigeration, after which the meat must be kept re-
frigerated and consumed in the shortest possible time. If this is not possible, it can be defrosted in a mi-
crowave or by passing it through cold water, in which case it must be cooked immediately afterwards.
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Finally, it should be kept in mind that, in the supply and sale of frozen meat by retail establish-
ments, it is essential to comply with good hygiene and handling practices.

Frozen meat, freezing, shelf-life, date of minimum durability, retail establishment, maturation.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Valero, A., Alonso, C., Fernandez, P, Franco, C.M., Marin, S.y San-
chez, G. Informe del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
sobre el establecimiento de fecha de consumo preferente en carne congelada en establecimientos de comercio
al por menor. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2022, 36, pp: 209-236.



1. Introduccion

El Reglamento Delegado (UE) 2021/1374 de la Comision de 12 de abril de 2021 que modifica el anexo
Il del Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre requisitos espe-
cificos de higiene de los alimentos de origen animal (UE, 2021), introduce la posibilidad de que los
operadores de empresa alimentaria que lleven a cabo una actividad de venta al por menor puedan
congelar carne con destino a la donacién de alimentos. Para ello deben cumplir las condiciones
siguientes:
a)en el caso de la carne a la que se aplique una fecha de caducidad de conformidad con el
articulo 24 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (UE, 2011),
antes del vencimiento de dicha fecha,
b) sin demora injustificada, a una temperatura igual o inferior a -18 °C,
c¢) asegurandose de que la fecha de congelacion esté documentada y se indique en la etiqueta
o0 por otros medios,
d) exceptuando la carne que haya sido congelada previamente (carne descongelada), y
e) respetando cualquier condicion establecida por las autoridades competentes para la congela-
cion y el uso ulterior como alimento.

Por otra parte, actualmente en Espafia el Real Decreto 1376/2003, de 7 de noviembre, por el que
se establecen las condiciones sanitarias de produccién, almacenamiento y comercializacion de
las carnes frescas y sus derivados en los establecimientos de comercio al por menor, prohibe la
descongelacion, la recongelacion y la congelacion de las carnes y derivados carnicos en los es-
tablecimientos de venta al por menor (BOE, 2003). Sin embargo, se esta tramitando un proyecto de
Real Decreto por el que se regulan determinados requisitos en materia de higiene de la produccion
y comercializacién de los productos alimenticios en establecimientos de comercio al por menor,
que va a derogar esta norma y va a establecer las condiciones en las que los establecimientos de
comercio al por menor van a poder congelar carne. En concreto, esta previsto que disponga que, en
el caso de la carne fresca, se debera congelarinmediatamente tras su recepcion o inmediatamente
tras finalizar el periodo de maduracion, salvo que vaya a destinarse a la donacion, en cuyo caso se
regira por lo establecido en el punto 4 del capitulo VIl de la seccion |y en el punto 5 del capitulo V
de la seccion Il del anexo Ill del Reglamento (CE) N° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004 (UE, 2004). No podra venderse descongelada. Hay que tener en cuenta
que, una vez se congele la carne, el operador del establecimiento de comercio al por menor debera
establecer la vida (til de la misma.

La realizacion de estudios de vida til puede resultar compleja y costosa para establecimientos
de comercio al por menor, que a menudo son de muy pequefia dimension y no pueden afrontar su
realizacion. Para facilitarles esta tarea a los operadores, de manera que cuenten con una orienta-
cion sobre la vida (til de los productos congelados, se favorezca la donacion de carne congelada
y se reduzca el desperdicio, se solicita el presente informe. De manera paralela servira de orienta-
cion a las autoridades competentes encargadas del control oficial de estos establecimientos, para
valorar si la vida (til establecida para la carne congelada es adecuada.
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Con el fin de establecer una fecha de consumo preferente, se solicita, por tanto, al Comité Cienti-
fico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) un informe en el que se
proporcione una orientacion acerca de la vida (til para la carne de vacuno, ovino, caprino, porcino,
aves de corral y lagomorfos congelada en establecimientos de comercio al por menor, teniendo en
cuenta, si se considera relevante, que el momento de congelacion puede ser inmediatamente tras
surecepcion, inmediatamente tras finalizar el periodo de maduracion o mas adelante en el caso de
las donaciones.

2. Sistemas de Gestion de la Seguridad Alimentaria en establecimientos de

comercio al por menor

Actualmente, la legislacion europea en materia de seguridad alimentaria obliga a los explotadores
de las empresas alimentarias a desarrollar e implementar los conocidos Sistemas de Gestion de la
Seguridad Alimentaria (SGSA), los cuales incluyen los Planes y Programas de Prerrequisitos (PPR)
y el Anélisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC). En el caso de los establecimientos
minoristas, supermercados, restaurantes o centros de donacién de alimentos, se ha reportado la
dificultad que puede suponer el seguimiento de este tipo de sistemas. Por ello, la Comision Europea
solicité inicialmente a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) que formulase reco-
mendaciones sobre enfoques de analisis de peligros para los establecimientos minoristas. La EFSA
aprobo dos dictdmenes, por un lado, centrado en las carnicerias, tiendas de comestibles, panade-
rias, pescaderias y heladerias (EFSA, 2017a), y por otro, en centros de distribucion, supermercados
y restaurantes y en centros de donacién de alimentos (EFSA, 2018). A través de las Opiniones pu-
blicadas por EFSA, se propuso un enfoque simplificado de gestion basado en la descripcion de los
diagramas de flujo de los procesos de elaboracién y en la evolucion de los potenciales peligros de
naturaleza fisica, quimica o bioldgica a lo largo de la vida (til.

A nivel nacional, en relacién con el sector carnico, una de las principales disposiciones legisla-
tivas es el Real Decreto 1376/2003 (BOE, 2003). Dentro del capitulo Il acerca de las condiciones de
manipulacién, almacenamiento, conservacion, transporte y venta de carnes y derivados carnicos,
se prohibe la descongelacion, recongelacion y congelacion de carnes en los establecimientos re-
gulados a tal efecto. En dicha normativa, solo se permite congelar aquellos derivados carnicos
elaborados que lo precisen, a una temperatura inferior a -18 °C.

En la Gltima disposicion publicada, el Reglamento Delegado (UE) 2021/1374 (UE, 2021), se recono-
ce que la congelacién de alimentos puede ser un medio importante para la reduccion del desper-
dicio alimentario y para garantizar una redistribucion segura por los bancos de alimentos y otras
organizaciones benéficas. Por ello, se permite la congelacion de la carne con un fin destinado a
donacion, bajo los requerimientos especificados en el apartado de la introduccion.

A la hora de poder permitirse la congelacion de la carne por parte de los establecimientos mi-
noristas con fines diferentes a la donacion (inmediatamente tras su recepcion o inmediatamente
tras el periodo de maduracion), los operadores de dichos establecimientos deberan establecer un
periodo de vida Gtil en base a la determinacion de una serie de pardmetros de calidad y seguridad
alimentaria, y unas condiciones razonablemente previsibles de distribucién y consumo. Los nuevos



Programas de Prerrequisitos (PPR) establecidos por EFSA (2018) en establecimientos minoristas
incluyeron entre otros, el control de la vida Gtil, definida como el periodo de tiempo durante el cual
un alimento mantiene sus caracteristicas aceptables o deseables en el marco de unas condiciones
de almacenamiento y manipulacion especificas.

Especificamente, en el anexo lll, punto 6 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al con-
sumidor (UE, 2011), se establece que la carne o preparados carnicos congelados deben presentar
una fecha de congelacion y una fecha de consumo preferente. Para los alimentos frescos, en caso
de congelarlos antes de su fecha de caducidad para su posterior redistribucion, las directrices de
algunos Estados miembros recomiendan re-etiquetar el alimento congelado con una fecha de con-
sumo preferente de acuerdo con los procedimientos relativos al sistema de autocontrol.

La intensidad de la aplicacion de los tratamientos de congelacidn, y el tipo de matriz carnica se
antojan como los factores mas importantes a la hora de determinar la aptitud del producto final
previa al consumo. En el caso de las donaciones de alimentos, la influencia de dichos factores es
aln mas critica, al aplicarse sobre productos cercanos al final del periodo de vida (til, lo cual puede
comprometer su seguridad. En el presente informe se pretende dar respuesta al establecimiento de
las fechas de consumo preferente de carne sometidos a congelacion en establecimientos minoris-
tas en condiciones previsibles de almacenamiento, distribucién, venta y consumo.

3. Relevancia de la cadena de frio para la conservacion de la carne

La carne y los productos carnicos forman parte esencial de la dieta humana debido a su rica y
variada composicion nutricional tanto en macro (proteinas, lipidos), como en micronutrientes (vi-
taminas y minerales tales como hierro, cinc, selenio, etc.). Sin embargo, las caracteristicas fisico-
quimicas de la carne no procesada (pH, contenido de humedad, nutrientes), asi como la actividad
enziméatica durante la maduracion, hacen que sea un medio susceptible para el crecimiento de
microorganismos alterantes y patdgenos durante su almacenamiento. Por otro lado, el contenido
en lipidos de algunos tipos de carnes hace que sean igualmente susceptibles a la oxidacion produ-
ciéndose un deterioro de sus caracteristicas sensoriales. Por ello, la conservacion de la carne por
medio de la refrigeracion y congelacion es uno de los métodos tradicionales para el aseguramiento
de la calidad y extension de la vida atil (Hammad et al., 2019).

El mantenimiento de la cadena de frio es uno de los principios esenciales en materia de higiene
y seguridad alimentaria en la Union Europea, tal y como se establece en el Reglamento (CE) N°
853/2004 (UE, 2004). Estos requisitos deben cumplirse para todos aquellos alimentos o productos
intermedios que toleren el crecimiento microbiano, con objeto de preservar la salud y seguridad de
los consumidores. También cabe destacar que, segin la EFSA, la cadena de frio no debe interrum-
pirse a lo largo de toda la cadena de distribucion de carne (EFSA, 2014). Actualmente, la legislacion
europea establece que las temperaturas maximas de conservacion de la carne refrigerada son de
4°C para carne de ave, 3 °C para los despojos y de 7 °C para el resto de las carnes.

A pesar de ello, en los distintos eslabones de la cadena de distribucion, pueden producirse des-
viaciones de temperaturas que pueden tener un impacto significativo sobre la calidad y seguridad
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de la carne. Asimismo, otros factores como las condiciones higiénicas en las operaciones de trans-
formacion en matadero, o los regimenes de tiempo y temperatura de transporte y distribucioén hasta
el punto de venta influyen sobre el grado de contaminacién microbianay calidad de la carne (Wang
et al., 2020). Es por ello por lo que el mantenimiento de una temperatura constante es fundamental
para preservar la calidad y seguridad de la carne a través de unas buenas practicas higiénicasola
utilizacion de tecnologias de conservacion por frio que minimicen el deterioro del alimento.

La congelacion de la carne con objeto de aumentar la vida Gtil ha sido una de las practicas mas
habituales a nivel industrial y doméstico, aunque los mayores avances en las nuevas tecnologias
de congelacion se han llevado a cabo en los Gltimos afios. La conservacion de la carne a través de
la congelacién conlleva una serie de modificaciones en la fraccién de agua de la carne. Dado que
el agua esta contenida en el interior de las fibras musculares, asi como en el espacio intersticial,
a medida que el agua se congela, se crean diferencias en la presién osmética debido al aumento
en la concentracion de solutos, rompiendo pues el equilibrio homeostatico del sistema carnico
(Lawrie, 1998). La posterior descongelacion de la carne conlleva una serie de cambios que reper-
cuten sobre la vida Gtil y que varian en funcién de la pieza carnica, el tipo de sistema utilizado, o las
combinaciones de tiempo y temperatura. La atmésfera de envasado, especialmente el envasado
al vacio ayuda a minimizar el deterioro de la carne producido por la oxidacion, deshidratacion y
quemaduras en la superficie de la carne (Muela et al., 2010). La mayor parte de los estudios se han
centrado en los efectos de congelacion y descongelacion de la carne sobre la pérdida de agua que
repercute en los parametros de calidad, aunque otros cambios tales como la desnaturalizacion
proteica, textura, color o modificaciones en la composicion lipidica pueden verse afectados, tal y
como se describira en la siguiente seccion.

4. Efecto de los tratamientos de congelacion y descongelacion sobre la

vida util de la carne

La vida atil de la carne esta determinada normalmente por una serie de parametros como la conta-
minacién microbiana, pH, contenido de humedad, color, sabor/olor, textura, o valor nutricional (Mc-
Millin, 2008) (Hammad et al., 2017). Segtin la literatura existente, parece dificil establecer un tiempo
de vida (til que sea equivalente para todas las especies debido a la gran cantidad de factores invo-
lucrados, por lo que se va a proceder a describir las principales modificaciones de los parametros
de naturaleza microbioldgica, fisicoquimica y sensorial que acontecen durante los procesos de
congelacion y descongelacion de la carne.

4.1 Modificaciones en los parametros microbiolégicos

La contaminacién microbiana presente en la carne fresca se presenta en la mayoria de los casos en
zonas superficiales de la carne, o tejidos adyacentes como piel o partes del animal sacrificado que
hayan estado contaminadas y entrado en contacto con la carne durante las operaciones de transfor-
macion. Las fuentes de transmision de microorganismos a la carne fresca son diversas, incluyendo
el ambiente de produccion, manipuladores, superficies y/o utensilios, etc. Dependiendo de las condi-
ciones de almacenamiento y distribucidn, en ciertas ocasiones los microorganismos pueden migrar



desde la superficie hacia zonas interiores, pudiendo sobrevivir durante periodos de tiempo relativa-
mente prolongados (Tozzo et al., 2018). Uno de los factores fundamentales para el control de la con-
taminacion microbiana reside en el conocimiento de la tasa o velocidad de congelacion ya que, sila
bajada de temperatura sucede en un tiempo lo suficientemente corto, puede evitarse en gran medida
la proliferacion microbiana, tal y como apuntan algunos estudios (Lu et al., 2022).

La congelacion produce una serie de dafios a nivel mecanico por la formacion de cristales de
hielo, asi como una desecacion de la superficie de la carne debida a una reduccién de la actividad
de agua (a ), y un deterioro oxidativo que inhibe en gran parte el desarrollo microbiano. A pesar
de ello, como es sabido, los métodos tradicionales de congelacion y descongelacion no permiten
la inactivacion total de las formas viables de los microorganismos. En el caso de las esporas, la
congelacion suele ser menos eficiente, ya que el dafio causado por la reduccion de temperatura
es menor. No obstante, el proceso de congelacion permite mantener a los microorganismos en
estado latente, ya que su actividad metahoélica se ve reducida. Este hecho supone que la alteracion
de la carne sucede de forma mas tardia, por lo que la vida dtil de la carne congelada puede ser
mas prolongada que en el caso de la carne refrigerada. Sin embargo, durante el proceso de des-
congelacion los microorganismos pueden reactivarse y proliferar en el alimento, especialmente si
dicho proceso transcurre de forma lenta y poco uniforme, lo que hace que ciertas partes estén mas
expuestas al crecimiento microbiano (Londahl y Nilaaon, 1993). De forma adicional, durante la des-
congelacion existe una mayor disponibilidad de humedad y nutrientes producidos por la formacion
de exudados y que favorecen el desarrollo microbiano. Por este motivo, se hace imprescindible el
mantenimiento de unas buenas précticas higiénicas y de manipulacién de la carne que va a some-
terse a congelacion con objeto de evitar la contaminacion microbiana (Pham, 2004). En virtud de lo
mencionado, se puede concluir que la vida atil de la carne congelada puede verse limitada por la
accion de microorganismos alterantes, y por la presencia o crecimiento de patégenos de transmi-
sion alimentaria que pueden comprometer la seguridad de los consumidores.

4.1.1 Microorganismos alterantes
A pesar de que, como se ha comentado anteriormente, la congelacion se entiende como un pro-
ceso bacteriostatico, algunos estudios apuntan a que el 60 % de la carga microbiana alterante
presente en la carne fresca se inactiva a temperaturas por debajo de -18 °C (Rahman y Velez-Ruiz,
2007). La tolerancia de los microorganismos a las bajas temperaturas es variable, dependiendo
del tipo, estado fisiol6gico y nivel poblacional. La alteracién de la carne congelada se atribuye
fundamentalmente a los microorganismos psicrotrofos y psicrofilos, capaces de sobreviviry crecer
a temperaturas por debajo de 0 °C. En el caso de las bacterias, la superficie exterior de la célula
proporciona diferentes niveles de proteccion contra la penetracion de cristales de hielo. En el caso
de las bacterias grampositivas, con una pared celular compuesta por 80 % de peptidoglicano, son
mas resistentes a la congelacion que los microorganismos gramnegativos.

No obstante, los microorganismos supervivientes pueden proliferar mas facilmente durante la
descongelacion pudiendo alcanzar niveles similares a la carne antes de congelarse, aunque los
estudios disponibles sefialan resultados contradictorios. Uno de los factores mas importantes es la
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etapa de maduracion de la carne en condiciones de refrigeracion previa a la congelacion de la mis-
ma. A este respecto, Vieira et al. (2009) encontraron que la carne de ternera congelada durante 90
dias y previamente sometida a una maduracion de entre 3-10 dias, no presentd ningun tipo de alte-
racién de tipo microbiolégico. Sin embargo, si apreciaron un crecimiento de psicrotrofos atribuido a
que fueron el grupo predominante en la carne durante la descongelacion (48 horas a 4 °C). De forma
similar, Greer y Murray (1991) reportaron que la fase de adaptacion para el crecimiento microbiano
en carne de cerdo congelada y descongelada fue inferior a la de la carne fresca, aunque en ambos
casos no se apreciaron alteraciones de tipo sensorial.

En otros casos, la temperatura y tiempo de congelacién no influyen significativamente en la con-
taminacion microbiana de la carne, como asi demostraron Teuteberg et al. (2021) en muestras de
carne de cerdo congeladas a -18 °C y -80 °C, ensayando tiempos de 12 y 24 semanas. En este
caso, la concentracion de Enterobacteriaceae y aerobios mesdfilos fue similar, aunque inferior a
la encontrada en la carne fresca. Los mismos autores si obtuvieron recuentos inferiores de Ente-
robacteriaceae de cerca de 1log UFC/g en carne congelada de ave con respecto a la carne sin
congelar (Kluth et al., 2021). Parece ser que otros factores ajenos a las combinaciones de tiempo y
temperatura de congelacion repercuten sobre la viabilidad de ciertos grupos de microorganismos
alterantes en la carne, aunque si se lleva a cabo de forma correcta, si otorga una estabilidad al
producto durante un tiempo mas o menos prolongado.

4.1.2 Patogenos de transmision alimentaria

Es bien sabido que la carne constituye un medio favorable para la posible presencia y crecimiento
de patégenos de transmision alimentaria. Dependiendo del tipo de matriz, aunque microorganismos
patégenos como Salmonella spp., Escherichia coli 0157:H7, Staphylococcus aureus, Campylobac-
ter spp., Listeria monocytogenes y virus de la hepatitis E (VHE), entre otros, puedan sobrevivir a
los tratamientos de congelacion, en la mayoria de las ocasiones, la microbiota alterante inhibe su
crecimiento. Por tanto, durante los tratamientos de congelacion y descongelacion la temperatura
favorece el crecimiento de los microorganismos psicréfilos, siendo la mayoria de estas especies,
alterantes. Es por ello por lo que la contaminacion microbiana causada por patdégenos de transmi-
sion alimentaria sucede como consecuencia de unas inadecuadas practicas higiénicas durante el
procesado de la carne.

En el caso de la contaminacion de origen virico, recientemente se ha demostrado un aumento
de laincidencia de casos de hepatitis E asociados al consumo de carne cruda o poco cocinada de
cerdo y jabali procedente de animales infectados (Kupferschmidt, 2016). No obstante, si los trata-
mientos tecnoldgicos son poco eficientes, especialmente la descongelacion de la carne, puede
conllevar un crecimiento microbiano o viabilidad de virus que pueda comprometer la salud pua-
blica. Para el virus de la hepatitis E, se desconoce en gran medida la eficacia de los métodos de
inactivacion durante el procesamiento de la carne. La falta de métodos eficientes y faciles de usar
para la determinacion de la infectividad de este virus ha impedido realizar estudios de inactivacion
amplios. A pesar de esto, en los (ltimos afios se han logrado avances que han conseguido mejorar
la propagacion del virus en cultivos celulares, aunque todavia son escasos los estudios de inacti-



vacion realizados directamente en productos carnicos. Al igual que otros virus entéricos, el virus
de la hepatitis E es relativamente resistente a la congelacion (EFSA, 2017b).

Los tratamientos de congelacion parecen ser efectivos en la reduccion de la contaminacién por
Campylobacterspp. en carne de ave y, de hecho, es una de las medidas consideradas por parte de al-
gunos paises como Islandia, y también por la EFSA (2011) para reducir la incidencia de este patdgeno.
Sin embargo, el impacto de la aplicacion de esta medida no esté del todo claro. Se conoce que un tra-
tamiento a -20 °C puede reducir bruscamente la concentracion inicial de Campylobacter spp., seguido
de un decrecimiento progresivo de la poblacion durante el almacenamiento (Maziero y Oliveira, 2010).

En el caso de L. monocytogenes, un factor importante en la incidencia de listeriosis transmitida
por alimentos es que puede crecer significativamente a temperaturas de refrigeracion en compa-
racién con otros patdgenos. Se ha registrado crecimiento a temperaturas tan bajas como -1,5 °C,
aunque a un ritmo muy lento (BFFF, 2015). En el periodo de refrigeracion previo a la congelacion,
Pradhan et al. (2012) ensayaron el crecimiento de Listeria innocua en pechugas de pollo mantenidas
a4y8°Cdurante 21 dias, donde se observé un aumento de la poblacion de 2,11og UFC/g en la prime-
rasemana a 4 °C, y después disminuyd. La tendencia fue similar a 8 °C, donde la poblaciéon aumentd
3,7 log UFC/g en 7 dias, y después disminuy6. En consecuencia, para la gestion de la presencia de
L. monocytogenes en carne congelada, sera importante reducir el periodo en refrigeracion previo
a la congelacion, realizar una descongelacion en condiciones de méaxima higiene y controlar cual-
quier vida Gtil después de la descongelacion, asi como el correcto cocinado. En cuanto al efecto de
la congelacion, L. monocytogenes no es capaz de crecer en carne congelada, pero si que puede
sobrevivir (Palumbo y Williams, 1991) (Chan y Wiedmann, 2009), a diferencia de lo observado en es-
pecies microbianas como E. colien las que la poblacion se reduce a lo largo de un almacenamiento
prolongado en congelacion (Foschino, 2002). Una vez descongelada la carne, L. monocytogenes
puede reiniciar el crecimiento. Se ha observado que el aumento del tiempo de almacenamiento
en congelacion conduce a un retraso de unas pocas horas en el inicio del crecimiento posterior,
posiblemente debido a un dafio celular, pero la tasa de crecimiento de L. monocytogenes no pa-
rece verse afectada (Humblot et al., 2015). Sin embargo, Kataoka et al. (2017) encontraron que el
crecimiento ocurrid sin una fase de retraso significativa tras la descongelacion, por lo que el efecto
de la congelacién sobre el crecimiento posterior del patdgeno parece estar influenciado por otros
factores inherentes a la matriz carnica.

En Salmonella spp. se ha descrito crecimiento a temperaturas a partir de 3,5 °C, por lo que no pro-
lifera atemperaturas de congelacion (Matches y Liston, 2006). Existen numerosos estudios que indi-
can que sobrevive a la congelacion durante tiempos prolongados en sustratos carnicos, como por
ejemplo en pollo congelado (Dominguez y Schaffner, 2009). De hecho, se han descrito numerosos
brotes de toxiinfeccion alimentaria en Canada asociados a productos de ave congelados (inclui-
dos productos empanados de pollo) entre 2015 y 2019 (Morton et al., 2019). Por tanto, no se puede
considerar que la congelacion contribuya al control de Salmonella, tan solo evita su proliferacion
y prolonga la vida til del producto. Se debe controlar la temperatura previa a la congelacién y
durante la descongelacion para evitar la proliferacion de Salmonellay se deben aplicar adecuadas
practicas higiénicas para minimizar su presencia en las carnes que se vayan a congelar.
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Otros peligros de naturaleza bioldgica los constituyen ciertos grupos de parasitos como Toxo-
plasma, Trichinella, etc., cuya presencia en la carne fresca ha sido previamente reportada (Johne
et al., 2021) (Marin-Garcia et al., 2022). En este caso, la mayor parte de los estudios hechos so-
bre carne congelada demuestran que su viabilidad se ve notablemente reducida a temperaturas
inferiores a -12 °C (Kotula et al., 1991), aunque en muchas ocasiones debe acompafiarse de un
tratamiento térmico posterior para conseguir una inactivacion completa de estos microorganismos.

4.2 Modificaciones en los parametros fisicoquimicos

Los avances en las nuevas tecnologias de congelacion han hecho disminuir en gran medida las
pérdidas de calidad de la carne, aunque los tratamientos de congelacion y descongelacién siguen
produciendo una serie de cambios en los pardmetros fisicoquimicos que pueden afectar a la vida
atil del producto. La carne presenta agua como constituyente principal, por lo que las mayores
modificaciones se producen en el contenido de humedad y capacidad de retencion de agua de la
carne tras la descongelacion. El agua se encuentra en diversas estructuras y compartimentos de
las fibras musculares. Al congelarse el agua, existe un incremento de la concentracion de solutos
(proteinas, hidratos de carbono, lipidos, vitaminas y minerales) que producen una disrupcion en el
balance bioquimico del sistema céarnico. Esta serie de cambios producen dafios a nivel metabélico
y celular que afectan en Gltima instancia a la calidad de la carne. A continuacion, se describen las
modificaciones de los principales pardmetros fisicoquimicos de la carne como consecuencia de los
tratamientos de congelacion y descongelacion.

4.2.1 Humedad
La congelacion y descongelacion de la carne afecta tanto al contenido como a la distribucion de la
humedad en el tejido carnico. La humedad se evalda en funcion de varias medidas como la pérdida
por goteo, merma de peso del producto descongelado, pérdidas por cocinado, o capacidad de reten-
cion de agua (Leygonie et al., 2012a). Durante la congelacion, dado que la cristalizacion del agua la
convierte en no disponible para reacciones, es innecesario determinar la actividad de agua, pues no
depende de las sustancias disueltas sino de la temperatura solamente (Schnewberger et al., 1978).
La disminucién del contenido de humedad de la carne sucede de forma irremediable tras el sa-
crificio del animal, debido a una bajada de pH, agotamiento de las reservas de glucégeno y ATP,
asi como a una desnaturalizacion proteica. Los tiempos de congelacion y descongelacion influyen
sobre la cantidad de exudado por el tamafo y distribucion de los cristales de hielo (Afion y Cave-
lo, 1980). Parece que no existe una correlacion directa entre la velocidad de descongelacion y la
cantidad de exudado formada, aunque si se encuentran algunas recomendaciones en la literatura
cientifica para minimizar las pérdidas de exudado y sobre la actividad de agua (a,) del producto
descongelado. De hecho, Leygonie et al. (2012b) y Vieira et al. (2009) no encontraron diferencias
significativas entre muestras de carne fresca y carne congelada sometidas a distintos tratamientos
de descongelacion. Gonzalez-Sanguinetti et al. (1985) concluyeron que un tratamiento de descon-
gelacion de -5°C a -1 °C en menos de 50 minutos podia producir una reabsorcion de agua por parte



de las fibras musculares, lo que repercute en una menor pérdida de humedad. No se ha visto va-
riacion en la a_ durante el almacenamiento en congelacion (Sayas-Barbera et al., 2021). Por tanto,
una mayor velocidad de descongelacion ayuda a minimizar las pérdidas por goteo (Ambrosiadis et
al., 1994). En general, la a  es muy elevada al finalizar la descongelacion, por lo que se debe realizar
correctamente para evitar la proliferacion microbioldgica.

4.2.2 Oxidacion de lipidos y proteinas

La temperatura final a la que se congela y almacena la carne determina la cantidad de agua des-
congelada disponible para participar en reacciones quimicas. Esta fraccion es importante en tér-
minos de oxidacion, ya que pueden ocurrir reacciones quimicas durante el almacenamiento en
congelacion que inicien la oxidacion primaria de lipidos (peroxidacion) en la carne. Esto puede
conducir a una oxidacion secundaria de los lipidos tras la descongelacion que estan relacionados
con modificaciones en los atributos sensoriales de la carne. Este fendmeno ha sido demostrado por
Akamittath et al. (1990) y Hansen et al. (2004), quienes reportaron una oxidacion acelerada de lipidos
en carne congelada y descongelada sometida a un estudio de vida til refrigerada.

El grado de oxidacion lipidica se mide habitualmente a través de la presencia de sustancias
reactivas del acido tiobarbitlrico (thiobarbituric acid reactive substances, TBARS). Estos meta-
bolitos secundarios causan defectos en el perfil sensorial de la carne tales como rancidez, sabor
graso, picante y otros sabores desagradables. Vieira et al. (2009), afirmaron que la concentracion
de TBARS en carne fresca fue significativamente menor que en la carne almacenada durante 90
dias a -20 °C. Benjakul y Bauer (2001) también encontraron que la congelacién y descongelacion del
tejido muscular resulté en la acumulacién acelerada de TBARS, y atribuyeron este hallazgo al dafio
en las membranas celulares producido por cristales de hielo y la posterior liberacion de sustancias
prooxidantes, especialmente el hierro hemo.

Por otro lado, la oxidacion de las proteinas puede estar ligada a cualquiera de los factores prooxi-
dantes, tales como radicales libres, pigmentos hemo o malonaldehido, que es uno de los sustratos
que reacciona con las proteinas para formar carbonilos (cetonas y aldehidos) (Xiong, 2000). Por lo
tanto, la oxidacion de proteinas y lipidos esta indudablemente interrelacionada.

La oxidacion de proteinas en la carne puede conducir a una disminucion de la calidad del consu-
mo debido a la reduccion de la terneza y jugosidad, deterioro del sabory decoloracion (Rowe et al.,
2004). Los cambios oxidativos en las proteinas también repercuten en una menor capacidad de re-
tencion de agua y formacion de exudados (Liu et al., 2010), asi como en una pérdida de solubilidad.

4.2.3 Color

Los tratamientos de congelacion y descongelacion de la carne producen alteraciones en la estabili-
dad del color, dado que la mioglobina forma parte del exudado. Asimismo, estd demostrado que la mio-
globina sufre un proceso de desnaturalizacion durante la congelacion y descongelacion de la carne
(Calvelo, 1981), lo cual incrementa la probabilidad de que sufra autooxidacion que, a su vez, se mani-
fieste en una pérdida de color de la carne. De hecho, otros estudios avalan que en carnes congeladas
omaduradas sucede una mayor acumulacion de metamioglobina en la superficie (Abdallh et al., 1999).

N
N

9€ .U 091J)}UBID PNWOD [3p BISIADL |



N
N
N

9€ ,U 091J11UBID PUWOD [3p BISIABL |

Los fendmenos de oxidacion de la carne estan relacionados entre si, de forma que cuando se
inicia la oxidacion lipidica, se forman compuestos prooxidantes capaces de reaccionar con la oxi-
mioglobina para formar metamioglobina. Por tanto, si las reacciones de oxidacion de los lipidos
se ven aceleradas durante la congelacion de la carne, aumentara la cantidad de radicales libres
presentes que puedan producir la oxidacion de la mioglobina y el deterioro del color.

4.2.4 Parametros de textura

Latextura de la carne sufre modificaciones como consecuencia de los tratamientos de congelacion
y descongelacién. En cuanto a la terneza, se ha demostrado que esta correlacionada positivamente
con el tiempo de maduracion de la carne previo a la congelacion (Vieira et al., 2009). El mecanismo
implicado en el aumento de la terneza reside en una rotura de las fibras musculares por accion
enzimatica, y una pérdida de integridad estructural de los tejidos causada por la formacion de cris-
tales de hielo. Hay que sefialar que la textura de la carne puede diferir en funcion de si es medida
de forma instrumental o evaluada a través de un panel sensorial (Lagersted et al., 2008). Puede
ocurrir que la terneza de una carne descongelada percibida por un panel sensorial sea inferior a la
medida instrumentalmente, debido a la pérdida de humedad, lo que ocasiona una menor tension de
cizallamiento (fuerza de corte) para romper la estructura de la carne (Lui et al., 2010).

4.3 Aptitud culinaria y perfil sensorial

La calidad de la carne en términos de aptitud culinaria se suele medir a través de parametros como
el color, capacidad de retencion de agua, textura y palatabilidad (Miller, 2002). Seg(in se ha descrito
anteriormente, la congelacion y descongelacion de la carne puede conducir a una pérdida de cier-
tos atributos de calidad que pueden manifestarse en una menor aptitud culinaria y perfil sensorial.
Las pérdidas de agua debidas al cocinado de la carne tras la descongelacion se consideran en
muchos estudios como un parametro que ayuda a definir los tratamientos éptimos, y habitualmente
se correlaciona una mayor pérdida de agua con un mayor tiempo de congelacién y descongela-
cion (Cho et al,, 2017). Sin embargo, en otros estudios se sefiala que no existen unas diferencias
sustanciales en las pérdidas de humedad durante el cocinado de la carne fresca en comparacion
con la carne congelada (Vieira et al., 2009) (Leygonie et al., 2012b). El factor asociado a las pérdidas
de humedad viene dado por la regién muscular presente en la carne a partir de la cual se origina
dicha pérdida de humedad. Durante el cocinado, ademas de la humedad, tiene lugar una fusion de
las grasas, asi como una desnaturalizacion proteica, que también contribuyen a una liberacion de
jugos procedente del agua ligada (Vieira et al., 2009).

Por otro lado, la terneza de la carne, evaluada mediante la fuerza de corte, también se ve influen-
ciada por los tratamientos de congelacion y descongelacion. En este sentido, en muchos estudios
se reportan resultados contradictorios, aunque la mayoria de ellos postulan que la fuerza de corte
disminuye en aquellas carnes sometidas a un tratamiento de congelacién y descongelacion. Los
principales factores asociados se relacionan con la pérdida de agua, asi como la rotura de las
membranas celulares producida por los cristales de hielo durante la congelacion (Lui et al., 2010).



Ademaés de las propiedades fisicas, el perfil sensorial de la carne congelada puede verse afecta-
do por la interaccion de sus componentes a través de reacciones de oxido-reduccion. En la carne
existen compuestos que actllan como catalizadores de estas reacciones, como el hierro o la mio-
glohina, asi como los lipidos. La aparicion de compuestos como el malonaldehido, cetonas, grupos
carbonilo o radicales libres pueden alterar el perfil sensorial y la aptitud culinaria de la carne.

A pesar de que la congelacion de la carne puede estar relacionada con un incremento de la
oxidacion lipidica, proteica y alteracion sensorial de la carne, algunos estudios indican que el perfil
aromatico de la carne puede mejorar debido a una mayor concentracién de compuestos volatiles
como consecuencia de un almacenamiento en congelacién durante un periodo corto de tiempo
(Qi et al., 2021). En otros casos, los resultados no son suficientemente concluyentes cuando se
compara con el cocinado de la carne fresca debido a que otros factores pueden ejercer una mayor
influencia como el tipo de tratamiento culinario, o calidad de la materia prima, entre otros.

Enla Tabla 1 se recogen algunos estudios donde se evalGian parametros relativos al cocinado de
la carne y perfil sensorial, siendo en su mayoria la pérdida de humedad, capacidad antioxidante,
compuestos volatiles y textura. Estos estudios analizan tratamientos de maduracion, congelacion y
descongelacion de la carne y se reportan aquellos considerados como 6ptimos para la mejora de
la calidad y seguridad alimentaria.
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5. Orientacion sobre el establecimiento de fechas de consumo preferente

de la carne congelada destinada a consumo

En las secciones anteriores se han descrito los principales factores atribuidos a los tratamientos
de maduracion, congelacion y descongelacion de la carne y su impacto sobre la alteracion y segu-
ridad del producto final.

La disposicion legal de directa aplicacion a tener en cuenta para el comercio minorista es el Real
Decreto 1376/2003 (BOE, 2003). En este Real Decreto se habla de algunos requisitos higiénicos, asf
como de rangos de temperaturas de almacenamiento, conservacion, transporte y venta de carnes,
que debe ser < -12 °C. Asimismo, el marcado de la fecha de consumo preferente es una mencion
obligatoria conforme al Reglamento (UE) N° 1169/2011 (UE, 2011). El operador alimentario responsa-
ble de esta informacion ha de garantizar la exactitud de la misma.

Para poder dar una orientacién sobre la estimacion de la vida (til en congelacién de la carne en
los establecimientos minoristas es necesario contemplar la posibilidad de que se congele inmedia-
tamente tras la recepcion o tras un tratamiento de maduracion previo.

En la literatura cientifica se pueden encontrar una gran cantidad de trabajos relacionados con la
evaluacion del impacto de tratamientos de maduracion, congelacion y descongelacion de la carne
sobre la calidad y seguridad alimentaria. En otros casos, los estudios estan mas dirigidos hacia la
determinacion de la vida til en términos de aptitud de la carne congelada para el consumo (Tabla 1).
Se conoce que la maduracion de la carne produce una mejora de la terneza y capacidad de re-
tencion de agua, y su combinacidn con un tratamiento de congelacion posterior puede ayudar a
la extension de la vida Gtil. En base a la informacion disponible, se puede concluir que existe una
variabilidad en los tiempos y temperaturas de los tratamientos reportados en los diferentes estudios
en funcion del objetivo de los mismos, tipo de carne y parametros evaluados, asi como criterios
utilizados para la determinacion de la aptitud de la carne. Es por ello por lo que la estimacion de la
vida atil a nivel global debe considerar todas estas limitaciones.

En la Tabla 2 se resumen algunas recomendaciones de tratamientos de congelacion de la car-
ne proporcionadas por diferentes instituciones a nivel nacional y mundial. Para poder responder
adecuadamente al objeto del presente informe, se procedera a realizar una comparativa de toda la
informacion disponible para poder proporcionar una orientacion acerca de las fechas de consumo
preferente de la carne congelada para su venta en establecimientos minoristas.



Tabla 2. Recomendaciones sobre las condiciones de almacenamiento en congelacion de la
carne proporcionadas por diferentes organismos a nivel mundial

Tipo de carne Descripcion Vida atil Organismo
Vacuno, ovino Filetes 6-12 meses a -18 °C HHS-FDA (2018)
y porcino Chuletas 4-6 meses a-18°C

Otras 3-4mesesa-18°C
Ave Pollo, pavo (entero) 12meses a-18°C
Pollo, pavo (piezas) 9meses a-18°C
Menudencias 3-4mesesa-18°C
Vacuno Carne picada 2-3meses a-12°C 0-18°C | PrimeSafe (2022)
Ovino 2-3mesesa-12°Co-18°C
Porcino 2-3mesesa-12°Co-18°C
Ave 2-3mesesa-12°Co-18°C
Vacuno Piezas cérnicas 8mesesa-12°Co

18 meses a-18°C

Ovino 12mesesa-12°Co
18 meses a-18°C

Porcino 6 mesesa-12°Co
10 meses a-18°C

Ave 9mesesa-12°Co
18 meses a-18°C

Vacuno Piezas carnicas 12mesesa-18°Co FAO (1991)

18 mesesa-25°C o
24 meses a -30 °C

Ovino 9mesesa-18°Co
12mesesa-25°Co
24 meses a -30 °C

Porcino 6 mesesa-18°Co
12mesesa-25°Co
15 meses a -30 °C

Ave 12mesesa-18°Co
24 mesesa-25°Co
24 meses a -30 °C

En el caso de la carne de vacuno, Cho et al. (2017) consideraron que un tiempo de maduracion de
14 dias a 2 °C supone una mejora de la calidad de la carne, y recomiendan un tiempo de congela-
cion inferior a 9 meses a -18 °C. En cambio, Holman et al. (2017) reportaron tiempos superiores, de
hasta 12 meses a -12°C 0 -18 °C tras un periodo de maduracién a <1 °C durante 5 semanas. El tipo
y tamafio de las piezas carnicas evaluadas puede ser la causa de estas diferencias. En cuanto a
las recomendaciones de vida Gtil presentadas en la Tabla 2, cabe destacar que la HHS-FDA (United
States Department of Health and Human Services-Food and Drug Administration) divide en distintas
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categorias de piezas carnicas a las carnes de vacuno, ovino y porcino, mientras que PrimeSafe
considera una distincion entre la carne picada y las piezas céarnicas. Tomando como referencia un
almacenamiento a -18 °C, los tiempos de almacenamiento en congelacion oscilan entre los 6y los 18
meses para las piezas carnicas. En base a la informacion disponible, se puede considerar un tiempo
de almacenamiento en congelacion de 12 meses a -18 °C en caso de que la carne se congele inme-
diatamente tras su recepcion. Los tratamientos de maduracion recomendados son 14 dias a <2 °C
seguido de una congelacién de 9 meses a -18 °C, segln el estudio de Cho et al. (2017).

Para la carne de ovino existe una mayor discrepancia en los tiempos de almacenamiento en
congelacion reportados en los estudios. Fernandes et al. (2013) recomendaron un tiempo de 12
meses a -18 °C, mientras que Muela et al. (2015) argumentaron que la carne de ovino es aceptable
para el consumo tras un tiempo de almacenamiento de 21 meses a -18 °C. Las recomendaciones
proporcionadas en la Tabla 2 oscilan entre 4y 18 meses de almacenamiento a -18 °C para las piezas
de carne de ovino. Tomando estos valores recopilados, se puede recomendar un tiempo 12 meses
a -18°C en caso de que la carne se congele inmediatamente tras su recepcion. En caso de que se
lleve a cabo un periodo de maduracion previo, Kim et al. (2013) reportaron unos valores de 14 dias a
-1,5°C, por lo que puede considerarse como referencia seguido de un tratamiento de congelacion
de 9 meses a -18 °C, en base a las recomendaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAQ, 1991) (Tabla 2).

En cuanto a la carne de caprino, existe poca informacion al respecto en la literatura cientifica.
Ahmad et al. (2017) estudiaron el efecto de la refrigeracion previa a 4 °C durante 24 horas y posterior
congelacion a -10 °C durante 4 meses de diversas piezas de carne de cabra bajo condiciones de
envasado en polipropileno. En su estudio se concluy6 que la calidad organoléptica de la carne se
mantuvo adecuadamente durante 8 semanas. A pesar de esto, existen recomendaciones propor-
cionadas por la USDA-FSIS (United States Department of Agriculture-Food Safety Inspection Ser-
vice) donde estipulan unos tiempos de almacenamiento en refrigeracion y congelacion, asi como
la forma en que debe llevarse a cabo la descongelacion de la carne de caprino (USDA-FSIS, 2013).
El almacenamiento en refrigeracion recomendado puede ser de entre 3-5 dias a 4,44 °C, o bien en
congelacion durante 12 meses a -18 °C.

En el caso de la carne de porcino, Custddio et al. (2018) estudiaron el efecto de la refrigeracion
frente a la congelacién de la carne y recomiendan una vida Gtil de 8 dias a 5 °C o 3 meses a -18 °C.
Estos valores son inferiores a los reportados por Teuteberg et al. (2021) quienes estimaron un tiempo
de vida atil en congelacion de 6 meses a -18 °C, aunque la calidad de la carne mejor6 tras una con-
gelacion rapida previa a -80 °C. Las recomendaciones proporcionadas en la Tabla 2 oscilan entre 4y
10 meses de almacenamiento a -18 °C para las piezas de carne de porcino. Asi pues, se puede reco-
mendar un periodo de almacenamiento en congelacion de 6 meses a -18 °C inmediatamente tras la
recepcion de la carne en el establecimiento minorista. En la literatura no se han encontrado estudios
concluyentes sobre el periodo de maduracion de la carne de porcino previo a la congelacion.

En cuanto a la carne de ave, Kluth et al. (2021) evaluaron una serie de parametros fisicoquimicos
y microbioldgicos sobre la calidad y seguridad de la carne de pavo, recomendando un periodo de



almacenamiento de 6 meses a -18 °C. Qi et al. (2021) demostraron que un almacenamiento a -18 °C
durante 6 semanas conseguia una mejora de la calidad de la carne de pollo, mientras que Kaew-
thong et al. (2019) sugirieron un almacenamiento de 30 dias a -20 °C para la carne de pollo tras un
periodo de maduracion de 9 dias a -1,3 °C. En funcion de las recomendaciones de la HHS-FDA, se
distingue entre producto entero y despiezado, siendo la vida Gtil de 12 y 9 meses a -18 °C, respec-
tivamente. Dicha recomendacion de 12 meses coincide con la proporcionada por FAO y es inferior
a la reportada por PrimeSafe (18 meses). Segin la informacion disponible se puede establecer
un tiempo de almacenamiento en congelacion de 12 y 9 meses a -18 °C para productos enteros y
despiezados, respectivamente (en caso de que se lleve a cabo una congelacion inmediatamente
después de la recepcion), asi como un periodo de maduracion previo de 9 dias a < -1°C.

Para el caso de la carne de conejo existen menos estudios disponibles, aunque algunos trabajos
se han centrado en la evaluacion de tratamientos de super-enfriamiento y su comparacion con tra-
tamientos tradicionales de maduracion y congelacion de la carne. A este respecto, Lan et al. (2016)
investigaron el efecto de dos tratamientos de maduracion a -2,5 °C y -4 °C durante 36 dias sobre la
calidad de la carne de conejo. En dicho estudio, se recomendaron unos periodos de maduracion
de 20 dias a -2,5 °C y hasta de 36 dias a -4 °C seguido en ambos casos de un almacenamiento en
congelacion de 36 dias a -18 °C. Sin embargo, dada la escasa informacidn al respecto, no es posible
establecer una recomendacion a nivel global que pueda ser aplicable a este tipo de carne.

6. Requisitos higiénicos de los establecimientos de comercio al por menor

para la congelacion de la carne

La Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius, entre sus diversos Codigos de Précticas de
Higiene, presenta uno relativo al sector carnico. Se trata del Codigo de Practicas de Higiene para
la Carne (CXC 58-2005-CAC/RCP 58-2005), elaborado por el Comité del Codex sobre Higiene de las
Carnes (Codex Alimentarius, 2005). Se trata de un cédigo vertical, que abarca desde el sacrificio y
matanza. En el Capitulo 9 “Control de Proceso”, articulo 151, se detallan algunas pautas interesan-
tes y fundamentales en relacion con el envasado de la carne, asi como la congelacion de la misma.

En el suministro y venta de carne congelada por parte de los establecimientos minoristas, es

imprescindible cumplir con unas buenas practicas de higiene y manipulacion. Indudablemente, al-
gunos de los puntos indicados en el Real Decreto 1376/2003 (BOE, 2003), pueden seguirse aplicando
a aquellos establecimientos de comercio al por menor que suministren carne congelada, tal y como
se refleja a continuacion:

e En relacion con los mostradores, vitrinas y otros elementos donde se exponga la carne con-
gelada para la venta al plblico, se recomienda que estén disefiados de forma que se evite
cualquier tipo de contaminacion.

¢ Por otro lado, las instalaciones frigorificas para la conservacién, en régimen de refrigeracion
o congelacion de carne deberian contar con aparatos para la lectura y comprobacion de las
temperaturas de forma que se cumplan los requisitos de verificacion de vida Gtil reflejados en

el presente informe.
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* Con objeto de evitar contaminaciones cruzadas, es recomendable que no se conserven en el
mismo compartimento frigorifico carnes refrigeradas y congeladas, y deberé observarse en
todo momento la no simultaneidad de conservacion o almacenamiento de carnes frescas con
otras materias primas o productos que determinen las normas sanitarias.

Ademas de lo sefalado anteriormente, diferentes entidades y organizaciones del sector carnico
presentan guias sectoriales muy Gtiles como base para la implantacion de un Sistema de Gestién de
la Seguridad Alimentaria (SGSA, Planes y Programas de Prerrequisitos, PPR, y Plan de Seguridad o
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico, APPCC) en establecimientos cérnicos de venta al
por menor, como por ejemplo la guia elaborada por la Federacién Empresarial de Agroalimentacion
de la Comunidad Valenciana (FEDACOVA, 2012).

7. Recomendaciones generales para la descongelacion de la carne

Ademas de lo indicado en el apartado anterior, es recomendable que los establecimientos minoris-
tas proporcionen informacion suficiente, claray precisa sobre las condiciones de almacenamiento,
manipulaciony cocinado de la carne. Las guias y recomendaciones de organismos internacionales
indican que, tras el periodo de congelacion, se debe descongelar antes de cocinar los alimen-
tos congelados, ya que, de lo contrario, la coccion llevara mas tiempo y puede no ser suficiente
para garantizar que los alimentos hayan alcanzado la temperatura interna necesaria para eliminar
los patdgenos (FSA, 2020). Una vez descongelados los alimentos, deben guardarse refrigerados y
consumirse dentro de las 24 horas posteriores a la descongelacion. Si bien la descongelacién en
refrigeracion lleva méas tiempo que la descongelacion en un horno de microondas o a temperatura
ambiente, se garantiza que los alimentos descongelados permanezcan a temperaturas microbiol6-
gicamente seguras durante todo el proceso de descongelacion y que el crecimiento de patégenos
sea minimo. Sino es posible, se puede descongelar en un microondas en una configuracion de des-
congelacion. Este método es méas rapido y se puede realizar poco antes de cocinar los alimentos.
Sin embargo, hay que tener en cuenta que los alimentos se descongelan de manera desigual en el
microondas y pueden alcanzar temperaturas superiores a los 8 °C, lo que favorece el crecimiento
microbiano. Por lo tanto, una vez descongelados en microondas, los alimentos deben cocinarse in-
mediatamente después. Ciertos alimentos se pueden descongelar pasandolos por agua fria, lo cual
es mas rapido que descongelarlos en refrigeracion y no permitird que los alimentos se calienten
demasiado, aunque no debe ser la practica mas habitual.

De acuerdo con las recomendaciones del USDA-FSIS (2005), la vida atil del producto desconge-
lado bajo refrigeracion se fija en 3-5 dias, mientras que los productos descongelados en agua fria
o descongelados por microondas deben cocinarse inmediatamente después de la descongelacion
y antes del consumo.



Conclusiones del Comité Cientifico

En el presente informe se ha procedido al estudio de los principales factores que afectan a la
calidad y seguridad de la carne teniendo en cuenta los distintos estadios de refrigeracion previa
0 maduracion, congelacion, y descongelacion, con objeto de establecer un periodo orientativo de
vida (til para su comercializacion en establecimientos de venta al por menor.

Las principales conclusiones que se desprenden del informe residen en la variabilidad existente
entre las distintas especies animales, tratamientos aplicados y factores involucrados, con lo que
se antoja complicado establecer una fecha de consumo preferente que sea valida para todos los
tipos de carnes.

Siendo el objeto del informe la evaluacion de la carne fresca no procesada sometida a congela-
cion, a la hora de establecer la vida Gtil se ha demostrado que los periodos de refrigeracion cortos,
seguidos de una inmediata congelacion posterior pueden ayudar a mantener o incluso mejorar el
perfil organoléptico de la carne, aunque es importante que el operador del establecimiento tenga
en cuenta el tipo de pieza cérnica, y el uso previsto de la misma.

A pesar de que los microorganismos patégenos pueden sobrevivir en condiciones de conge-
lacion en la carne, siempre que en el establecimiento se lleven a cabo unas buenas practicas
higiénicas basadas en los principios del Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC),
se puede concluir que la seguridad microbiolégica no se ve comprometida, tal y como indican las
recomendaciones proporcionadas por la USDA, por lo que la evaluacion de la vida atil deberia tener
en cuenta principalmente pardmetros de calidad. No obstante, dado que la congelacion per se no
consigue unainactivacion total de los microorganismos es importante que en el establecimiento de
comercio al por menor se sigan unas normas higiénicas basadas en la aplicacion de buenas prac-
ticas de higiene y APPCC de forma que se evite la contaminacion de la carne durante el periodo de
almacenamiento y manipulacion de la misma.

Las propiedades fisicoquimicas y sensoriales de la carne durante el periodo de congelacion pue-
den sufrir importantes variaciones debidas a los fendmenos de oxidacion lipidica y proteica, asi
como ala generacion de compuestos volatiles que pueden afectar a su aptitud sensorial y culinaria.
Por ello, es importante que el establecimiento indique una serie de recomendaciones hacia los
consumidores acerca de la descongelacion de la carne, asi como los tratamientos de cocinado de
la misma con objeto de preservar sus caracteristicas organolépticas.

Por (ltimo, las fechas de consumo preferente proporcionadas en el informe tienen un caracter
meramente orientativo, siendo responsabilidad del operador del establecimiento de comercio al
por menor el fijar un periodo de vida Gtil para cada tipo de pieza carnica en funcién de las condicio-
nes de conservacion y uso previsto por parte del consumidor.

Dichas fechas de consumo preferente se resumen en la Tabla 3.
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Tabla 3. Orientaciones sobre fechas de consumo preferente para la carne congelada
Especie animal | Congelacion tras recep Maduracion Congelacion tras maduracion

Vacuno 12 meses a-18°C 14 diasa<2°C 9mesesa-18°C

Ovino 12 meses a-18°C 14 dias a -1,5°C 9mesesa-18°C
Caprino 12meses a-18°C 3-5diasa4,44°C N.D.*

Porcino 6 mesesa-18°C N.D. N. D.

12y9meses a-18°C
Ave para productos enteros 9diasa<-1°C N. D.
y despiezados
Conejo N. D. N.D. N. D.

*N. D.: no es posible establecer recomendaciones generales.
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proteccion de la salud pablica. En este sentido, los alimentos pueden contener distintas sustancias
u organismos perjudiciales, encontrandose en ellos de forma natural o incorporandose a los alimen-
tos alolargo de la cadena alimentaria, debido al proceso productivo o como consecuencia de una
contaminacién medioambiental. En aquellos casos en los que la presencia de estos contaminantes
o residuos supongan un riesgo para el consumidor deben tomarse medidas de gestion, entre las que
se encuentra el establecimiento de normas que limiten la presencia de estos contaminantes en los
alimentos para reducir la exposicion de los consumidores.

El objetivo de este trabajo es identificar las principales bases de datos de Limites Maximos de
Residuos (LMR) de plaguicidas, de residuos de medicamentos de uso veterinario y de contami-
nantes quimicos, bioldgicos y radioldgicos, tanto a nivel internacional, como en la Unién Europea
y en Espafia. El uso de estas bases de datos puede ser de gran utilidad tanto para las autoridades
competentes que realicen los controles oficiales de los productos alimenticios, como para los ope-
radores econémicos que quieran importar o exportar productos, facilitAndoles asi la bisqueda de
estos requisitos, pudiendo saber cuéles son los limites legales exigidos en cada uno de los paises
y para cada tipo de producto. Esta colaboracion es una adaptacion del trabajo de fin de master del
mismo titulo realizado en la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)y pre-
sentado en el Méster Propio en Seguridad Alimentaria de la Escuela de Gobierno de la Universidad
Complutense de Madrid.

Teniendo en cuenta la informacién que ofrecen distintas bases de datos, se considera que las
mas completas y (tiles de cada categoria para un usuario espafiol son la de la Comision Europea
para plaguicidas, la de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para residuos de medicamentos de uso veterinario y la de la AESAN para contaminantes quimicos,
microbioldgicos y radiologicos.



N
W
<]

9€ ,U 091J1JUBID AUWOD [9p BISIAGL |
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Maximum residue and contaminant limits in food: databases

One of the fundamental goals of food law is to ensure a high level of public health protection. In this
sense, food may contain different harmful substances or organisms that are naturally present or are
incorporated along the food chain, as a result of the production process or as a consequence of
environmental contamination. Where the presence of these contaminants or residues poses a risk
to the consumer, management measures should be taken, including the establishment of regulations
limiting the presence of these contaminants in food to reduce consumer exposure.

The objective of this work is to identify the main databases of Maximum Residue Limits (MRL) of
pesticides, residues of veterinary medicines and chemical, biological and radiological pollutants,
internationally, as well as in the European Union and in Spain. The use of these databases can be
very helpful for the competent authorities that conduct official controls of food products, as well as
for the economic operators who want to import or export products, thus facilitating searches for these
requirements, allowing them to know which are the legal limits required in each country and for each
type of product. This is an adaptation of the final master's degree work of the same name carried out
atthe Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) and presented in the Master's Degree
in Food Safety from the School of Government of the Complutense University of Madrid.

Taking into account the information offered by different databases, it is considered that the most
complete and useful databases of each category for a Spanish user are that of the European Com-
mission for pesticides, that of the Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS) for
residues of medicines for veterinary use and that of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition
for chemical, microbiological and radiological contaminants.

AESAN, databases, food, maximum limits, residues, contaminants.



1. Introduccion

Tal como establece el Reglamento (CE) N° 178/2002 por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA) y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (UE, 2002), uno de los
objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria es asegurar un nivel elevado de proteccion
de la salud publica.

En este sentido, los alimentos pueden contener distintas sustancias u organismos perjudiciales
para la salud del consumidor que pueden estar presentes de forma natural o que se incorporan al
alimento a lo largo de la cadena alimentaria debido al proceso productivo o como consecuencia de
una contaminacion medioambiental. Estos componentes, contaminantes o residuos pueden suponer
un peligro para la salud del consumidor, por lo que debe realizarse una evaluacion del riesgo de su
ingesta a través de los alimentos.

En aquellos casos en los que exista un riesgo para el consumidor deben tomarse medidas de ges-
tion. Estas medidas pueden ir desde el establecimiento de normas que limiten la presencia de estos
contaminantes en los alimentos para reducir la exposicion de los consumidores, hasta la aplicacion
de controles que permitan retirar del mercado aquellos productos con niveles de contaminantes que
puedan suponer un riesgo para el consumidor.

Entre las medidas que permiten proteger la salud de los consumidores esta el establecimiento
de limites maximos de estos contaminantes en los alimentos. Asi, por ejemplo, el Reglamento (CEE)
N°315/93 (UE, 1993) prohibe la comercializacion de productos alimenticios que contengan contami-
nantes en proporciones inaceptables respecto de la salud pdblica y, en particular, desde el punto
de vista toxicoldgico. En este sentido y a fin de proteger la salud plblica este reglamento establece
que se fijaran los limites maximos cuya tolerancia pudiese resultar necesaria por lo que respecta a
determinados contaminantes.

El establecimiento de distintos limites maximos para una misma sustancia u organismo por parte
de distintos paises puede suponer una barrera comercial y, por ello, a nivel de la Union Europea (UE)
es preciso establecer un procedimiento para la adopcién de normas comunitarias armonizadas (UE,
1993). También a nivel internacional existen iniciativas, como el Codex Alimentarius (Codex, 2022),
que armonizan el establecimiento de limites maximos de contaminantes y residuos en los alimentos
de manera que, aunque sus criterios no sean de obligado cumplimiento, haya referencias comunes.

En la UE la mayoria de los limites maximos se fijan para el conjunto de la Unién. En algunos casos
también existe legislacion nacional o puede ocurrir que, pese a existir una regulacion comin para
la UE, se tengan en cuenta circunstancias regionales.

Los limites maximos son dindmicos ya que los constantes avances cientifico-técnicos permi-
ten mejorar la calidad y seguridad de los alimentos, de modo que la legislacion alimentaria debe
actualizarse con periodicidad, adaptandose asi a la nueva informacion resultante de evaluaciones
cientificas del riesgo.

Desde un punto de vista comercial, y teniendo en cuenta la consolidacion de los mercados globa-
les, es trascendental conocery adaptar cada producto a las diferentes politicas, requisitos o normas
sobre seguridad alimentaria del pais en el que se pretende comercializar un producto. Por ello,
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disponer de bases de datos que recopilen los limites de interés sanitario reglados vigentes, ademas
de ayudar a garantizar la comercializacion de alimentos seguros, contribuye al buen funcionamiento
de los intercambios comerciales.

El objetivo de este trabajo es la identificacion de las principales bases de datos de Limites Maxi-
mos de Residuos (LMR) de plaguicidas, de residuos de medicamentos veterinarios y de contami-
nantes quimicos, microbiolégicos y radiolégicos, tanto a nivel internacional, como en la UEy en
Espafia, ya que el uso de estas bases de datos puede ser de gran ayuda tanto a las autoridades
competentes que realicen los controles oficiales de los productos alimenticios, como para los
operadores econémicos que quieran importar o exportar productos, facilitdindoles asi la bisqueda
de estos requisitos, pudiendo saber cudles son los limites legales exigidos en cada uno de los
paises y para cada tipo de producto. Ademas, se estudiaran las caracteristicas normativas de
cada tipo de residuo y contaminante.

Esta colaboracion es una adaptacion del trabajo de fin de master del mismo titulo realizado en la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y presentado en el Master Propio
en Seguridad Alimentaria de la Escuela de Gobierno de Universidad Complutense de Madrid.

3. Metodologia

Elalcance de este trabajo abarca los residuos de plaguicidas, los residuos de medicamentos de uso
veterinario y los contaminantes quimicos, microbiol6gicos y radiolégicos en productos alimenticios.
Se ha decidido no incluir los materiales en contacto con alimentos, ya que algunos limites no se
refieren a alimentos sino al propio material, ni a los aditivos, al no ser contaminantes sino sustancias
cuya presencia en los alimentos puede ser intencionada y cuyo uso esta autorizado en los alimentos.

La metodologia utilizada para la realizacion de este trabajo se ha centrado en la revision biblio-
gréfica de la legislacion alimentaria y en la bisqueda y andlisis de bases de datos relativas a los
Limites Maximos de Residuos de plaguicidas, residuos de medicamentos de uso veterinario y con-
taminantes. Esta blsqueda se ha llevado a cabo en las paginas web de agencias y autoridades de
seguridad alimentaria, tanto a nivel nacional, europeo como internacional, asi como en las paginas
weh de empresas del sector.

4. Limites maximos de parametros de interés sanitario en alimentos

4.1 Limites Maximos de Residuos de plaguicidas

Es importante destacar que los Limites Maximos de Residuos (LMR) de plaguicidas no son limites
toxicoldgicos, sino limites toxicolégicamente aceptables, basados en una buena practica agricolay
que representan la cantidad maxima de un residuo que es posible encontrar en un alimento de origen
vegetal como consecuencia del uso legal de un plaguicida. No son limites toxicolégicos porque su
superacion no implica necesariamente la existencia de un riesgo para la salud. Son toxicolégicamen-
te aceptables porque su cumplimiento asegura que no producen efectos toxicos en los individuos,
ni agudos ni crénicos (AESAN, 2022a).



Se establecen en base a las conclusiones de un informe de evaluacion del riesgo elaborado por
un Estado miembro de la UE. Este informe incluye las cuatro etapas de una evaluacion de riesgos:
identificacion del factor de peligro, caracterizacion del factor de peligro, estimacion de la exposicion
y caracterizacion del riesgo. El informe, junto con la propuesta de LMR, pasan a manos de la EFSA,
que emitird un dictamen basado en aspectos de salud publica.

El Reglamento (CE) N° 396/2005 (UE, 2005a) permite también fijar LMR temporales en determina-
das circunstancias como son, entre otras; cuando la presencia de plaguicidas pueda deberse a la
contaminacion ambiental, cuando los productos correspondientes constituyan una fraccion poco
importante de la dieta de los consumidores o de los animales, para la miel o para las infusiones de
hierbas. La validez de estos limites temporales se debera revisar al menos una vez cada 10 afios, y
en caso necesario se modificara. Desde el instante en el que se comercialicen los productos ali-
menticios comprendidos en el anexo | del reglamento como alimentos o piensos, no podran contener
ningtn residuo de plaguicida que supere los LMR fijados en el anexo Il o 11l (UE, 2005a), o un 0,01 mg/
kg en aquellos en los que no se haya fijado un limite.

Cabe mencionar también el Reglamento Delegado (UE) N° 2016/127 (UE, 2016a) y el Reglamento
Delegado (UE) N° 2016/128 (UE, 2016b) relativos a los requisitos de alimentos para lactantes, de
continuaciény para nifios de corta edad, asi como para usos médicos especiales, respectivamente.
En estos reglamentos se establecen, de igual forma, limites maximos para ciertas sustancias, mas
restrictivos (como, entre otros, frente a cadusafos, etoprofos o fipronil), al tratarse de poblaciones
de riesgo, asi como sustancias cuya presencia esté prohibida en estos productos (como el fentin o el
aldrin). Sin embargo, en estas sustancias prohibidas, a efectos de control se considerara que no se
han utilizado productos fitosanitarios si los residuos no superan los 0,003 mg/kg, ya que la presencia
en cantidades inferiores a este limite se puede deber a contaminaciones externas de los cultivos.

El anexo | del Reglamento (CE) N° 396/2005 (UE, 2005a), fija los limites maximos sobre materias primas
sin transformar, por lo que para conocer el LMR de los productos transformados es necesario aplicar
factores de transformacion (concentracion, dilucion...) sobre el LMR del producto inicial. Estos factores
deberian estar recogidos en el anexo VI del Reglamento (CE) N° 396/2005. Sin embargo, éste aln no se
ha desarrollado, viendo retrasada su publicacién durante afios al tratarse de un trabajo tan complejo.
Debido a esto, y mientras no se publique el anexo VI, los factores que se deben considerar en los produc-
tos transformados deben tener en cuenta la informacién del procesamiento al que ha sido sometido el
producto crudo. Se puede recurrir a diversa bibliografia para orientarse a este respecto, como los dicta-
menes de la EFSA para cada sustancia activa o los documentos del Codex Alimentarius (AESAN, 2022a).

Debe mencionarse también la evaluacion del riesgo acumulativa, que es aquella que tiene en
cuenta los posibles efectos en la salud relativos a la presencia simultanea de diferentes residuos
en un mismo alimento. A la hora de proponer la fijacion de un LMR seguro para los consumidores
se deben tener en cuenta los posibles efectos acumulativos y sinérgicos conocidos de las sustan-
cias activas. Sin embargo, no se ha desarrollado completamente una metodologia adecuada. Esta
metodologia se debe basar en la suposicion de que los productos fitosanitarios que causan los
mismos efectos toxicos pueden producir toxicidad conjunta y acumulativa, incluso si tienen modos
de accion distintos (AESAN, 2022a).
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4.2 Limites Maximos de Residuos de medicamentos de uso veterinario
Aligual que en el caso de los LMR de plaguicidas, los LMR de medicamentos veterinarios no son
limites toxicolégicos, sino toxicolégicamente aceptables. El Reglamento (CE) N° 470/2009 establece
los procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias far-
macolégicamente activas en los alimentos de origen animal (UE, 2009) pero dichos limites figuran
en el Reglamento (UE) N° 37/2010 (UE, 2010), que contiene un anexo con dos listas ordenadas
por orden alfabético, una para sustancias autorizadas y otra para sustancias prohibidas. En este
anexo se especifican los limites teniendo en cuenta la especie animal de la que se trate, asi como
el tejido concreto, ya que dentro de la misma especie el limite puede variar de un tejido a otro.
También se indica cuél es el residuo marcador (residuo cuya concentracion guarda una relacion
conocida con la concentracion de los residuos totales de un tejido comestible) para cada sustancia
farmacolégicamente activa y su clasificacion terapéutica, asi como otras disposiciones a tener en
cuenta, como si se permite el uso de esa sustancia en ciertas especies o no, o la via por la que se
deben administrar.

Por su parte, el Reglamento (UE) N° 2019/1871 (UE, 2019a) fija valores de referencia (los valores
mas bajos que pueden ser detectados analiticamente) para los residuos de sustancias activas como
el cloranfenicol, el verde malaquita o los nitrofuranos y sus metabolitos, los cuales no tienen esta-
blecidos limites méaximos por ser sustancias cuyo uso esta prohibido o no autorizado en la UE. Se
considerara que los alimentos de origen animal, tanto procedentes de terceros paises como de la
UE, que contengan residuos de estas sustancias activas en una concentracion igual o superior al
valor de referencia no cumplen la legislacion de la UE, no pudiendo entrar, por tanto, en la cadena ali-
mentaria, mientras que si se permitira su comercializacion si los residuos son inferiores a los valores
de referencia. En cualquier caso, ante la determinacion de sustancias prohibidas o no autorizadas,
aunque sea por debajo de los valores de referencia, se debera llevar a cabo una investigacion para
determinar si los animales han sido sometidos a tratamientos ilegales.

4.3 Limites maximos de contaminantes quimicos

Segun las normas establecidas por el Codex Alimentarius (Codex, 1995) solamente se deberan esta-
blecer niveles maximos de contaminantes para aquellos alimentos que tengan cierta importancia
para el computo de la exposicion total del consumidor, y para aquellos contaminantes que presenten
un riesgo significativo para la salud publica, de forma que el consumidor esté protegido. Para dis-
minuir al méaximo la concentracion de los contaminantes en los alimentos, se deberdn seguir unas
buenas practicas de fabricacion y unas buenas practicas agricolas. Se debera asignar a los limites
maximos el valor mas bajo que razonablemente pueda alcanzarse, pero que proteja al consumidor,
por lo que tampoco seran limites toxicoldgicos, sino toxicolégicamente aceptables. Al igual que en
el caso de la fijacion de los LMR de plaguicidas, la fijacion de limites maximos de contaminantes
se debera basar en una evaluacion del riesgo adecuada, para la cual se debera tener informacion
toxicolégica de la sustancia (identificacion, metabolismo, toxicidad aguda/crénica...), datos de
analisis (presencia en alimentos), datos de ingesta (datos de ingesta por grupos de poblacion...)y
consideraciones tecnoldgicas (procesos de contaminacion, practicas de produccion...).



El Reglamento (CE) N° 1881/2006 (UE, 2006) recoge limites maximos de determinados contaminantes
en alimentos para nitratos, micotoxinas, metales, 3-monocloropropanodiol (3-MCPD), ésteres de
acidos grasos de 3-MCPD vy ésteres glicidilicos de acidos grasos, dioxinas y PCB, hidrocarburos
aromaticos policiclicos, melamina y sus analogos estructurales, toxinas vegetales inherentes y per-
clorato. Debemos también mencionar al Reglamento (UE) N° 2020/2040 (UE, 2020a) y al Reglamento
(UE) N°2021/2142 (UE, 2021a) los cuales se han empezado a aplicar a partir del 1 de Julio de 2022.
Estos reglamentos recogen limites maximos en ciertos alimentos frente a alcaloides pirrolizidinicos
y alcaloides opiaceos.

El Reglamento (CE) N° 1881/2006 (UE, 2006) establece que no se podran comercializar los alimentos
que contengan contaminantes en cantidades que superen los limites establecidos. Sin embargo,
presenta también una serie de exenciones para ciertos contaminantes, en determinados productos
y para algunos paises, siempre y cuando el consumo se produzca en el Estado miembro de la UE en
el que se produjo. Este es el caso del arenque, salvelino, lamprea y trucha procedentes del Béltico,
que sobrepasen los limites frente a dioxinas, PCBs o similares, para Finlandia y Suecia y, ademas de
en estos paises, para el caso de Letonia, el salmoén. Estos paises también podran presentar niveles
superiores de hidrocarburos arométicos policiclicos en los productos de la pesca que se hayan
ahumado del modo tradicional. En el caso de Espafia, ademas de en otros paises como Irlanda o
Portugal, la carne o productos carnicos ahumados del modo tradicional también podran presentar
un contenido en hidrocarburos aromaticos policiclicos superior a los marcados en este reglamento.

En el anexo del reglamento se indican los limites maximos permitidos de cada contaminante
para cada alimento concreto, pudiendo, ademas, segln el producto, existir distintos limites segln
factores como el tipo de cultivo, la fecha de cultivo, si van a someterse a un proceso de seleccion u
otro tratamiento fisico antes del consumo humano, la forma de comercializacion o la especie animal,
entre otros (UE, 2006).

A nivel nacional, por ejemplo, destaca el Real Decreto 3/2023 (BOE, 2023) por el que se establecen
los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano. Este real decreto recoge de
igual forma los limites maximos de varios parametros quimicos para el agua de consumo. También
cabe mencionar al Real Decreto 475/1988 (BOE, 1988) por el que se establecen limites maximos de
aflatoxinas B1, B2, G1y G2 en los alimentos para consumo humano. Este real decreto Ginicamente
es de aplicacion en aquellos alimentos que no estén incluidos en el Reglamento (CE) N° 1881/2006,
como es el caso de la chufa, producto que principalmente se consume en Espaiia (UE, 2006).

4.4 Limites maximos de contaminantes biolégicos
Los riesgos microbiolégicos de los alimentos constituyen una de las principales fuentes de enfer-
medades de origen alimentario. Por ello, los alimentos no deben contener microorganismos ni sus
toxinas 0 metabolitos en cantidades que supongan un riesgo inaceptable para la salud humana.
Tal como indica el Reglamento (CE) N° 2073/2005 (UE, 2005b), la seguridad de los productos ali-
menticios se garantiza principalmente mediante un enfoque preventivo, como la adopcion de buenas
practicas de higiene y la aplicacion de procedimientos basados en los principios de Analisis de
Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).
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Los criterios microbioldgicos pueden utilizarse en la validacion y verificacion de los procedimien-
tos APPCC y otras medidas de control de la higiene. En consecuencia, es conveniente fijar criterios
microbioldgicos que definan la aceptabilidad de los procesos, asi como criterios microbioldgicos
para la seguridad de los alimentos, que establezcan un limite por encima del cual un producto ali-
menticio deba considerarse contaminado de forma inaceptable con los microorganismos para los
que se han fijado los criterios.

La mayoria de los limites microbiolégicos aplicables en Espafia son los fijados para el conjunto
de la UE, favoreciendo asi los intercambios comerciales, al disponer de requisitos microbiolégicos
armonizados para los productos alimenticios en lugar de los criterios nacionales.

Muchos de los criterios microbioldgicos fijados a nivel nacional fueron derogados por el Real
Decreto 135/2010 (BOE, 2010a) que afectd a 25 reales decretos y 6rdenes que fijaban criterios micro-
bioldgicos a través de Reglamentaciones Técnico-Sanitarias y normas de calidad o higiene publi-
cadas entre los afios 1976 y 2000.

Actualmente, aln existen limites maximos a nivel nacional regulados por el Real Decreto 3/2023
para aguas de consumo humano (BOE, 2023), por el Real Decreto 1798/2010 para aguas minerales
naturales envasadas y aguas de manantial envasadas (BOE, 2010b) y por el Real Decreto 1799/2010
para aguas preparadas envasadas (BOE, 2010c). Estos reales decretos fijan limites para parametros
quimicos, microbioldgicos y radioactivos. Se debe también mencionar a nivel nacional al reciente
Real Decreto 1086/2020 (BOE, 2020), el cual permite la comercializacion de leche cruda y establece
criterios microbiolégicos frente a Campylobacter spp., E. coli STEC0157, Listeria monocytogenesy
Salmonella, asi como limites relativos al nimero de gérmenes y de células sométicas.

Anivel de la UE, el Reglamento (CE) N° 853/2004 (UE, 2004) fija limites en leche cruda de vaca, leche
cruda de vaca utilizada para preparar productos lacteos antes de ser sometida a tratamiento térmico
y enleche cruda de especies distintas a la vaca, frente al nimero de gérmenes y nimero de células
somaticas. Establece de igual modo limites maximos frente a toxinas en moluscos hivalvos (toxina
paralizante, toxina amnésica, acido ocadoico y dinofisistoxinas, yesotoxinas y azaspiracidos), y en
ovoproductos frente a residuos de cascara, acido lactico y 3-OH-butirico.

Sin embargo, es el Reglamento (CE) N° 2073/2005 el que fija criterios microbioldgicos en una
mayor variedad de productos (UE, 2005b). Por criterio microbioldgico se entiende aquel criterio que
define la aceptabilidad de un producto, un lote de productos alimenticios o un proceso, basandose
en la ausencia, la presencia o un nimero de microorganismos, y/o en la cantidad de sus toxinas/
metabolitos, por unidad de masa, volumen, superficie o lote.

Los criterios fijados por el Reglamento (CE) N° 2073/2005 son de dos tipos: criterios de seguridad
alimentaria y criterios de higiene del proceso. El criterio de seguridad alimentaria es el criterio que
define la aceptabilidad de un producto o un lote de productos alimenticios y es aplicable a los pro-
ductos comercializados. Por su parte, por criterio de higiene del proceso se entiende el criterio que
indica el funcionamiento aceptable del proceso de produccion; este criterio, que no es aplicable a
los productos comercializados, establece un valor de contaminacién indicativo por encima del cual
se requieren medidas correctoras para mantener la higiene del proceso conforme a la legislacion
alimentaria (UE, 2005b).



Actualmente, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 establece 31 criterios de seguridad alimentaria
para 9 parametros microbiolégicos y 29 matrices distintas (7 Grupos), y 24 criterios de higiene de los

procesos para 8 parametros microbioldgicos y 24 matrices distintas (5 Grupos) (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios microbiolégicos establecidos por el Reglamento (CE) N° 2073/2005

Criterios de seguridad alimentaria Criterios de higiene del proceso
Microorganismos Microorganismos
Cronobacter spp. Bacillus cereus (presunto)
E. coli Campylobacter spp.
E. coliproductora de toxina Shiga (STEC) 0157, 026, E. coli
0111, 0103, 0145, 0104:H4 Enterobacteriaceas
Enterotoxinas estafilococicas Estafilococos coagulasa positivo
Histamina Recuento de colonias aerobias
Listeria monocytogenes Salmonella
Salmonella Salmonella spp.

Salmonella Typhimurium
Salmonella Enteriditis

Grupos de alimentos Grupos de alimentos
Alimentos listos para el consumo Carne y productos derivados
Preparados deshidratados para lactantes, de conti- | Leche y productos lacteos
nuacion y alimentos dietéticos deshidratados des- Ovoproductos
tinados a usos médicos especiales para lactantes Productos de la pesca
menores de 6 meses Hortalizas, frutas y productos derivados

Carne y productos derivados

Productos de la pesca

Hortalizas, frutas y productos derivados
Leche y productos lacteos derivados
Ovoproductos

Fuente: (UE, 2005b).

Para cada criterio microbioldgico de seguridad alimentaria, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 fija,
ademas de la categoria de alimentos para la que es aplicable, los microorganismos, sus toxinas,
metabolitos, el plan de toma de muestras, los limites, el método analitico de referencia y la fase en
la que se aplica el criterio. En el caso de los criterios de higiene de los procesos, se afiade la accion
en caso de resultados insatisfactorios (UE, 2005b).

No es habitual que los limites maximos se vinculen a métodos analiticos concretos ya que el
avance de las técnicas analiticas hace méas practico que se fijen las condiciones que deben cumplir
los métodos de analisis, evitando asi que la legislacion quede obsoleta al cabo de un cierto tiempo.
Sin embargo, en el caso de los pardmetros microbioldgicos la influencia del método de anélisis es
determinante para detectar o cuantificar un microorganismo vy, por ello, a cada criterio microbiol6-
gico fijado en el Reglamento (CE) N° 2073/2005 le acompafia un método estandarizado conforme a
una norma IS0 (UE, 2005b).

Debemos también mencionar el Reglamento (UE) N° 2019/627 (UE, 2019b), que, si bien establece
los valores limites de nitrdgeno basico volatil total en determinadas categorias de productos de la
pesca, siendo éste un criterio de calidad, puede tener repercusién sobre la seguridad e inocuidad

N
N
o

9€ LU 091J)}UBID JNWOD [3p BISIADL |



N
N
)

9€ ,U 091J1UBID PUWOD [P BISIABL |

del producto. Esta determinacion se llevara a cabo en los casos en los que el examen organoléptico
suscite dudas sobre la frescura de los productos de la pesca.

En cuanto a la contaminacion por parasitos, la legislacion no establece un limite numérico con-
creto. Por ejemplo, en el caso de la triquina es de aplicacion el Reglamento de Ejecucion (UE) N°
2015/1375 (UE, 2015), el cual indica que se tomaran muestras para la deteccion de triquina, la cual
podréa ser positiva o negativa. Por su parte, el Reglamento (CE) N° 853/2004 (UE, 2004) indica, en lo
relacionado con los productos de la pesca, que los operadores econdmicos deberan garantizar
que sean sometidos a un examen visual con el fin de detectar los parasitos visibles antes de ser
puestos en el mercado, no pudiéndose destinar al consumo humano aquellos que estan claramente

contaminados.

4.5 Limites maximos de contaminantes radiologicos

Algunos accidentes nucleares como los ocurridos en Chernébil (1986) y en Fukushima (2011) liberaron
a la atmdsfera material radiactivo que contamind alimentos y piensos en varios paises. Ello ha llevado
a adoptar medidas para garantizar la seguridad alimentaria de aquellos productos comercializados
en la UE.

Asi, en 2016 entrd en vigor el Reglamento (Euratom) 2016/52 (UE, 2016¢), que regula un sistema
por el que se establecen tolerancias maximas de contaminacion radiactiva de los alimentos y los
piensos tras un accidente nuclear o cualquier otro caso de emergencia radioldgica, permitiendo
fijar limites méximos para alimentos y piensos que vayan a comercializarse a fin de proteger la salud
de los consumidores. Esto incluye tanto aquellos productos producidos en el UE como aquellos
importados de terceros paises. 0, dicho de otro modo, cualquier alimento o pienso que no cumpla
con las tolerancias méaximas establecidas por la Comision Europea no podra comercializarse dentro
de la UE.

Los Reglamentos de Ejecucion (UE) N° 2020/1158 (UE, 2020b) y 2021/1533 (UE, 2021b) imponen
condiciones especiales de importacion de alimentos y piensos procedentes de los territorios
afectados por los accidentes nucleares de Cherndbil y Fukushima, respectivamente. Mientras
que en los alimentos que aln se pueden ver afectados por el accidente de Cherndbil se debe
controlar tnicamente la contaminacion radioactiva en términos de cesio-137, en los procedentes
de Japon se debe verificar la suma de cesio-134y cesio-137. Esto es debido al periodo de semi-
desintegracion fisica del cesio-134, de aproximadamente 2 afios, habiendo pasado, por tanto,
un periodo de tiempo suficientemente seguro desde el accidente de Cherndbil para garantizar
su semidesintegracion.

Asi, en caso de emergencia o accidente radiol6gico y tras realizar una evaluacion del riesgo, la
Comisién Europea fijara tolerancias maximas de contaminacion radioactiva para diferentes cate-
gorias de alimentos. En este sentido, se debe distinguir entre alimentos primarios y secundarios, asi
como aquellos destinados a lactantes, productos lacteos o hien alimentos liquidos.

En casos debidamente motivados, cualquier Estado miembro de la UE, previa autorizacion, podra
fijar excepciones temporales a aquellas tolerancias maximas establecidas respecto a alimentos y
piensos consumidos en su territorio (UE, 2016¢).



A nivel nacional debemos también mencionar al Real Decreto 3/2023 (BOE, 2023) por el que se
establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano. En él se recogen los
limites maximos frente a parametros radioldgicos (radon, tritio, actividad alfa total, actividad beta

resto y dosis indicativa (X radionucleidos)).

5. Normas del Codex Alimentarius

El Codex Alimentarius es una compilacion de normas, codigos de comportamiento, directrices y
recomendaciones de la Comision del Codex Alimentarius. La Comision del Codex Alimentarius es
una organizacion intergubernamental de caracter cientifico que contribuye a la armonizacion de
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la legislacion alimentaria, con el objetivo de mejorar la seguridad en la cadena alimentaria y la
comercializacion de alimentos, teniendo en cuenta los intereses de los consumidores (FAQ, 1999).
Esta Comision del Codex Alimentarius no es un 6rgano de caracter legislativo, solo proporciona
recomendaciones, por lo que el Codexno es vinculante para los paises que son miembros. A modo
de ejemplo, la UE es miembro del Codex, sin embargo, su principal érgano legislativo es la Comision
Europea, y, si bien a la hora de crear una nueva norma acostumbra a seguir las recomendaciones del
Codex, la normativa europea prevalece sobre el Codex. De esta manera, puede ser que la normativa
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europea sea mas estricta, difiriendo asi del Codex.

Dentro de las normas que ha publicado el Codex podemos destacar por su relevancia en este
trabajo la norma CX/MRL 2-2018 (Codex, 2018) relativa a los LMR y recomendaciones sobre la gestion
de riesgos para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, o la norma general CXS
193-1995 (Codex, 1995), para contaminantes y toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6. Bases de datos de limites maximos en alimentos

6.1 Bases de datos de residuos de plaguicidas
Se identificaron 14 bases de datos de LMR de plaguicidas (LMR) (Tabla 2).
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Tabla 2. Bases de datos de Limites Maximos de Residuos de plaguicidas

Bases de datos

Organismo

Datos de interés

Referencia

Pesticides Database
Search

Codex
alimentarius

Idioma: inglés

Blisqueda por: listado alfabético (299 aprox.),
buscador (plaguicida, clase funcional (15),
producto (no funciona), cddigo del producto

(Codex
database A,
2022)

EU Pesticides
Database

Comision Europea

Idioma: inglés

Blsqueda por: sustancia activa, antidoto de
herbicidas y sustancias sinérgicas (1471 en
total. Tipo de sustancia, estatus, legislacion,
pais y por buscador), producto alimentario
(311 en total. Grupo de alimento, subgrupo,
producto concreto, otros y por buscador) y
por residuo de plaguicida (653 en total. Ali-
mento, legislacion, nota a pie de pagina, ane-
xos y por buscador)

Otros: también se pueden buscar los pro-
ductos que cuentan con una autorizacion de
emergencia (3482). Los parametros de bis-
queda se pueden combinar

(Unién
Europea, 2022)

Maximum Residue
Level Search

Health and Safety
Executive (HSE)
Empresa privada
Reino Unido

Idioma: inglés

Biasqueda por: residuo/sustancia activa (99
aprox.), listado buscador y por nombre/cadi-
go del producto (314 aprox.)

Otros: los pardmetros de blsqueda se pue-
den combinar. Se pueden seleccionar varios
plaguicidas a la vez (hasta 5). HSE empresa
de prevencion de riesgos laborales

(HSE, 2022)

Homologa

Empresa privada
Francia

Requiere pago

(Homologa,
2022)

Maximum Residue
Limits Search

Government of
Canada

Idioma: inglés y francés
Busqueda por: plaguicida (327 aprox.), ali-
mento (846 aprox.), cultivo, subgrupo de cul-
tivo y producto concreto
Otros: se pueden seleccionar varios plaguici-
das o alimentos a la vez

(Canada, 2022)

BC Global

Bryant Christie
Inc. (BCI)
Estados Unidos

Idioma: inglés

Blsqueda por: paises (140), categorias de
alimentos (875), plaguicidas (1000)

Otros: indica detalles de regulacion, posibili-
dad de comparar limites, notificaciones por
correo si hay cambios, posibilidad de enviar
dudas, cuenta béasica gratuita, cuenta de
pago ($3095)

(BCI, 2022)

Northwest
Horticultural Council
(NHC)

Empresa privada
Estados Unidos

Idioma: inglés

Busqueda por: listado de paises (59), listado
de plaguicidas (nombre comercial y principio
activo)

Otros: solo indica los limites de peras, man-
zanas y cerezas. Muy incompleta

(NHC, 2022)




Tabla 2. Bases de datos de Limites Maximos de Residuos de plaguicidas

Bases de datos Organismo Datos de interés Referencia
. Idioma: espafiol
Servicio Blsqueda por: plaguicida, clase funcional
Consulta Norma Fitosanitario del usq ’ ! ! (Costa Rica,
. alimento, LMR
Nacional Estado . , , 2022)
. Otros: los parametros de blsqueda se pue-
Costa Rica .
den combinar
Idioma: japonés e inglés
Blsqueda por: parametro de interés por or-
Maximum Residue The Japan dgn alfabético: (831 aprox.), p.lagumdas, me-
L . . dicamentos veterinarios y alimento (cultivo,
Limits (MRLs). List Food Chemical . . .
. producto animal y tejido/producto de la pes- | (Japon, 2022)
of Agricultural Research - :
. . ; ca, comidas procesadas, aguas minerales y
Chemicals in Food Foundation >
orden alfabético)
Otros: misma base de datos que la de plagui-
cidas
Idioma: coreano e inglés
Busqueda por: plaguicida (760 aprox.), ali-
. mento (640 aprox.)
. .. Ministry of Food Otros: una vez hecha la blsqueda por uno | (Corea del Sur,
MRLs in pesticides and Drug Safety . ;
de los dos parametros aparece un listado de 2022a)
Corea del Sur .
todos los otros pardmetros que puede con-
tener/estar, habiendo una barra de busqueda
para delimitarlo
Idioma: inglés
Hong Kong Pesticide Centre for Food | Blsqueda por: plaguicida (360 aprox.), ali- (Hong Kong,
Safety mento (122 aprox.)
MRL Database ) , . 2022)
Hong Kong Otros: los parametros de blisqueda se pue-
den combinar
Department of Idioma: inglés
Agriculture of Blsqueda por: listado alfabético de plagui-
Pesticide Residue the Ministry of | cidas (124 aprox.), clase funcional, alimento (Malasia, 2022)
in Food Agriculture and | (75) !
Food Otros: al lado de cada entrada indica el ni-
Malasia mero de elementos que contiene
Idioma: inglés
. Ministry for Busqueda_ por: pais (23), plaguicida (313
MPI pesticide . . aprox.), alimento (56)
; . Primary Industries ) . - (Nueva
maximum residue Otros: se deben seleccionar como minimo
S (MP1) . . Zelanda, 2022)
limit database dos parametros para poder hacer la basque-
Nueva Zelanda P )
da. Es la (nica base de datos gratuita que
recoge los limites de varios paises
. Empresa privada . (Agri-Intel,
Agri-Intel Sudafrica Requiere pago 2022)

El Codex Alimentarius (Codex database A, 2022) ha desarrollado una base de datos de plaguicidas
que permite acceder a su normativa numérica en relacion a los LMR. Esta base de datos permite
acceder alainformacién mediante la bdsqueda del residuo de plaguicida, de su clase funcional o
alimento. Sin embargo, los criterios de bisqueda no son combinables, es decir, el usuario debera
elegir uno. La informacion dada incluye la cantidad maxima permitida de la sustancia, el afio de
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adopcion y notas con informacion complementaria. La base de datos indica, mediante simbolos,
si la materia prima esta en o cerca del limite de determinacion analitica, si el LMR permite un
tratamiento posterior a la cosecha del producto, y si el LMR o Limite Maximo de Residuos Extra-
fios (LMRE) es temporal, independiente de la Ingesta Diaria Admisible (IDA), hasta que se haya
proporcionado y evaluado la informacién requerida. Ademas, dispone de un glosario de términos
para una mayor comprension de los datos, y estan disponibles en varios idiomas: inglés, chino o
espafiol, entre otros.

Una de las bases de datos de plaguicidas mas completa, de entre las 14 bases de datos identifi-
cadas, tanto por el namero de sustancias recogidas, como por la informacidn que contiene, es la
de la Union Europea (Unién Europea, 2022), que contiene informacion sobre los limites méximos de
1471 sustancias activas, 311 alimentos y 653 residuos de plaguicidas. La base de datos, la cual se
encuentra en inglés, permite realizar la basqueda por cualquiera de estas 3 categorias:

* Bulsqueda por sustancia activa: se puede hacer escribiendo el nombre de la sustancia en el

buscador, o filtrando por una serie de parametros, como son el tipo de sustancia, el estatus (si
la sustancia activa se encuentra aprobada, no aprobada, no implementada aln a nivel de la
UE, o pendiente), la legislacion que lo regula o el pais en el que se encuentran autorizadas. Se
puede seleccionar un Ginico parametro o se pueden combinar varios de ellos. Una vez hecha la
bisqueda mediante los filtros, podemos buscar la sustancia de interés de la lista que nos indica,
o escribir el nombre en el buscador. En la lista nos indica el nombre de la sustancia activa, si
estd ono aprobada, y el periodo de duracion de la autorizacion. Una vez que seleccionamos una
sustancia activa la ficha de la misma nos informa sobre la legislacién que le es de aplicacidn,
la fecha de aprobacion y de expiracion de la aprobacion, el Estado miembro que solicité su
aprobacion, un archivo en formato PDF con el informe de la sustancia, una lista con todos los
paises de la UE en los que esta autorizado, un /ink que nos redirige a otra pagina donde vienen
indicados los LMR en cada producto alimenticio que tiene autorizado su uso y la informacion
toxicolégica de interés. La pagina de bisqueda por sustancia activa también permite descargar
un archivo en formato Excel con toda la informacion de las 1471 sustancias.

* Buasqueda por alimentos: en este caso, la bisqueda se puede hacer en el buscador, escribiendo,

bien el nombre del producto o bien el cddigo del mismo. La lista de productos alimenticios se
encuentra organizada en forma de arbol, distinguiendo 4 categorias: grupo (como, por ejem-
plo, bayas y pequeiias frutas), subgrupo (uvas), producto principal (uvas de mesa) y otros. Al
seleccionar un producto concreto, su ficha nos indica el resto de productos en los cuales se
aplican los mismos LMR. A continuacidn, hay una lista con todos los residuos de plaguicidas
autorizados en ese alimento y sus LMR. Si seleccionamos uno nos indica la legislacion que es
aplicable y en qué anexo del Reglamento (CE) N° 396/2005 esta recogido. También se puede
descargar toda esta informacion en formato Excel.

* Busqueda por residuo de plaguicida: al igual que en los dos casos anteriores, el nombre del

plaguicida se puede escribir directamente en el buscador, 0 se puede acotar la bisqueda
utilizando una serie de filtros, los cuales se pueden combinar. Los filtros de bsqueda incluyen
el tipo de alimento, la legislacién que le aplica, las notas de interés, y los anexos en los que se



encuentra dentro del Reglamento (CE) N° 396/2005 (UE, 2005a). Como en los casos anteriores,
toda esta informacion se puede descargar en formato Excel.

Esta base de datos permite también realizar bisquedas de autorizaciones de emergencia de determi-
nadas sustancias. Esta blisqueda se puede realizar por palabra clave, por pais donde se ha autorizado
el uso, por sustancia activa, cultivo en el que se ha autorizado, y periodo de validez de la autorizacién.
La ficha de autorizacion de cada sustancia se puede descargar en formatos PDF o en Excel.

A nivel europeo cabe también destacar la base de datos del Health and Safety Executive (HSE)
(Reino Unido, 2022) que recoge los limites que son de aplicacion en Reino Unido, coincidiendo actual-
mente con los que son de aplicacion en la UE.

En América, son varios los paises que han desarrollado bases de datos sobre limites méaximos de
contaminantes y otros parametros de interés sanitario, como Canada (Canada, 2022), Estados Unidos
(BCI, 2022) o Costa Rica (Costa Rica, 2022), encontrandose esta (ltima en espafiol.

El Ministerio de Sanidad de Canada tiene una base de datos de los LMR establecidos por la Ley
Canadiense sobre Productos para el Control de Plagas (Pest Control Products Act). En este caso,
el usuario debera seleccionar el producto quimico y el producto alimentario para conocer el LMRy
cuando se adoptd (Canada, 2022). La basqueda se puede realizar tanto en inglés como en francés.

En Estados Unidos, el servicio exterior del Departamento de Agricultura (USDA, United States
Department of Agriculture. Foreign Agricultural Service) utiliza una base de datos mantenida por
un servicio externo al Departamento (BCI, 2022). Este servicio incluye 4 tipos de bases de datos de
limites maximos, de plaguicidas, medicamentos de uso veterinario, contaminantes y aditivos, tanto
en Estados Unidos, como en la UE, asi como en mas de 140 paises y los establecidos en el Codex.
Para poder acceder a las bases de datos es necesario tener una cuenta, que puede ser gratuita
o premium. La suscripcién gratuita solo permite acceder a las bases de datos de plaguicidas y de
medicamentos de uso veterinario, siendo visibles Gnicamente los LMR aplicables dentro de Estados
Unidos. La cuenta Premium proporciona informacién mas exhaustiva sobre los LMR permitidos tanto
en Estados Unidos como en otros paises. Al igual que esta, otras bases de datos como la de Homo-
loga (francesa) o Agri-Intel (sudafricana), requieren realizar un pago para su utilizacion. También se
estudio la base de datos del Northwest Horticultural Council (NHC), que recoge nicamente limites
relativos a peras, manzanas y cerezas, resultando, por lo tanto, muy limitada.

El Departamento de Seguridad Alimentaria del Ministerio de Industrias Primarias de Nueva
Zelanda (MPI) presenta mediante una base de datos los LMR permitidos para plaguicidas utilizados
en frutas y hortalizas tanto a nivel nacional como internacional, incluyendo méas de 20 paises, la UEy
el Codex (Nueva Zelanda, 2022). Esta es la (inica base de datos gratuita que introduce la posibilidad
de buscar los limites maximos de sustancias por paises, lo que es una clara ventaja a la hora de
realizar importaciones y exportaciones. Sin embargo, la base de datos no esté tan completa como
otras, ya que no recoge todos los plaguicidas ni todos los limites que si tienen los paises recogidos
en sus propias bases de datos o legislaciones.

En Asia podemos destacar varios paises que han desarrollado bases de datos que incluyen los
LMR de plaguicidas. La Fundacion Japonesa de Investigacion Quimica de Alimentos (JFCRF) (Japén,
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2022) registra LMR de quimicos agricolas que pueden persistir en los alimentos. Esto incluye resi-
duos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios en una (nica base de datos. La informacion
se puede obtener a través de dos tipos de buscadores, uno en funcion del tipo de residuo, y el otro
segln la categoria alimentaria, pudiendo hacer la bisqueda tanto en inglés como en japonés. Por
su parte, la Agencia de Seguridad Alimentaria de Corea del Sur (Corea del Sur, 2022a) provee dos
bases de datos por separado, por un lado, la base de datos de plaguicidas y por otro la de medica-
mentos de uso veterinario (Corea del Sur, 2022b), presentando las mismas opciones de bisqueda, y
pudiendo realizarla en coreano o en inglés. Asimismo, el Centro de Seguridad Alimentaria de Hong
Kong (Hong Kong, 2022) nos ofrece una base de datos en la que se ordenan los LMR concernientes
a plaguicidas contemplados en su normativa. Es posible buscar por nombre del plaguicida y/o por
el tipo de alimento. El Departamento de Agricultura del Ministerio de Agricultura y Alimentacion
de Malasia (Malasia, 2022) también ha desarrollado una base de datos, mediante la que se puede
hacer la bisqueda por residuos de plaguicida, clase funcional o alimento implicado, encontrandose
toda la base de datos en inglés.

6.2 Bases de datos de limites de residuos de medicamentos de uso veteri-
nario

De entre las 6 bases de datos relativas a limites de residuos de medicamentos de uso veterinario
identificadas (Tabla 3), la que destaca por contener mas parametros de blisqueda es la base de
datos de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS, 2022) estando,
por tanto, en espafol. La estructura de esta base de datos es idéntica al anexo del Reglamento
(UE) N° 37/2010 (UE, 2010), una tabla con 7 columnas que incluyen; sustancia farmacolégicamente
activa, residuo marcador, especie animal, LMR, tejido diana, otras disposiciones y clasificacion
terapéutica. En el buscador de la base de datos se puede introducir cualquier palabra clave (cual-
quiera perteneciente a uno de los parametros con los que cuenta la tabla), y aguellos cuadros que
la contengan se resaltaran en amarillo, permitiendo identificarlos facilmente. Esta base de datos,
por el contrario, no elimina aquellos que no contengan la palabra seleccionada, ni lleva al punto
exacto de los cuadros resaltados, por lo que la blisqueda es mas complicada que en otras bases
de datos, como la de la Japan Food Chemical Research Fondation (JFCRF) (Japén, 2022), de Japon
o la del Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos de Corea del Sur (Corea del Sur,
2022b), cuyo sistema de blsqueda es mas intuitivo y sencillo de usar, no presentando ningin pro-
blema con respecto al idioma, ya que en ambas la bisqueda se puede realizar también en inglés, y
ademds permiten exportar los resultados en formato Excel. Sin embargo, el nimero de sustancias
activas contenidas en la base de datos de la AEMPS es mucho mayor (aproximadamente, unas 645)
que en todas las demds, a pesar de que la base de datos japonesa cuenta con los limites méaximos
de unas 831 sustancias, ya que en esta se recopilan en la misma base de datos los limites de pla-
guicidas y de medicamentos de uso veterinario. La base de datos de la AEMPS contiene también
los enlaces a las modificaciones normativas concretas. Al final de la tabla se incluyen también las
sustancias prohibidas. La Gltima actualizacion de esta base de datos incluye la dltima modificacion
del Reglamento (UE) N° 37/2010.



Debemos volver a mencionar en este punto la base de datos de residuos de medicamentos de
uso veterinario de la que hace uso el servicio exterior del Departamento de Agricultura de Estados
Unidos (United States Department of Agriculture. Foreign Agricultural Service), mantenida por un
servicio externo al Departamento (BCI, 2022). Esta base de datos incluye més de 400 limites de
residuos de medicamentos de uso veterinario de mas de 85 paises distintos, permitiendo hacer
comparaciones entre ellos. Sin embargo, la suscripcion gratuita solo permite hacer bisquedas de
los limites regulados en Estados Unidos.

En cuanto a organismos internacionales, se pueden citar las bases de datos de medicamentos de
uso veterinario del Codex Alimentariusy de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricul-
tura y la Alimentacion (FAQ). Mientras que en el caso de la base de datos del Codex (Codex database
B, 2022) la busqueda se puede realizar por medicamento de uso veterinario, clase funcional y especie
animal implicada, la base de datos de la FAO (FAQO database, 2022) permite hacer la blisqueda por

medicamento, clase funcional, IDA y LMR.

Tabla 3. Bases de datos de limites de residuos de medicamentos de uso veterinario
Bases de datos Organismo Datos de interés Referencia
Idioma: inglés
Blsqueda por: medicamento veterinario (79
. . . . (Codex
Veterinary Drugs Codex aprox.), clase funcional (15), especie animal
, . database B,
Database Alimentarius (18) 2022)
Otros: indica también el tejido y el afio de
adopcion
Idioma: inglés
Organizacion Blsqueda por: medicamento veterinario, cla-
. de las Naciones | se funcional, ADly LMR
Residues of some . . . .
. . Unidas para la Otros: los pardmetros de blsqueda se pue-
veterinary drugs in . . . - o, (FAO, 2022)
. Agriculturay la den combinar. Aporta informacién sobre: 0l-
foods and animals . S . 2, -,
Alimentacion tima evaluacion, resumen de la evaluacion,
(FAO) reunion de la JECFA donde se aprobé y ficha
técnica del producto
Idioma: espafiol
Blisqueda por: sustancias farmacoldgica-
. . mente activas (645 aprox.), residuos marca-
Agencia Espafiola . . . L
. dores, especie animal, LMR, tejidos impli-
LMR de Medicamentos cados, otras disposiciones y clasificacion
Limites Méaximos de y Productos > 9 p v (AEMPS, 2022)
. L terapéutica
Residuos sanitarios )
(AEMPS) Otros: base de datos en formato de tabla.
Buscador donde introducir cualquier palabra
clave de estos parametros. Los cuadros que
la contengan se resaltaran en amarillo
Idioma: inglés
Busqueda por: paises (85), categorias de ali-
- mentos, medicamentos veterinarios (400)
Bryant Christie Otros: indica detalles de regulacion, posibili-
BC Global INC. : es ce reguacion, p (BCI, 2022)
. dad de comparar limites, notificaciones por
Estados Unidos ; . L ;
correo si hay cambios, posibilidad de enviar
dudas, cuenta basica gratuita, cuenta de
pago $2595
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Tabla 3. Bases de datos de limites de residuos de medicamentos de uso veterinario

Bases de datos Organismo Datos de interés Referencia

Idioma: japonés e inglés
Blsqueda por: pardmetro de interés por or-
den alfabético: (831 aprox.), plaguicidas, me-

Maximum Residue The Japan . LT ) .
S . . dicamentos veterinarios y alimento (cultivo,
Limits (MRLs). List Food Chemical . - .
. producto animal y tejido/producto de la pes- | (Japon, 2022)
of Agricultural fesearch ca, comidas procesadas, aguas minerales
Chemicals in Food Foundation ' p 89 y

orden alfabético)
Otros: misma base de datos que la de plagui-
cidas

Ministry of Food | Idioma: coreano e inglés
and Drug Safety | Basqueda por: medicamento veterinario: (300
Corea del Sur aprox.) y alimento (230 aprox.)

(Corea del Sur,
2022b)

MRLs in veterinary
drugs

6.3 Bases de datos de contaminantes (quimicos, microbiolégicos y radio-
légicos)

En cuanto a bases de datos de contaminantes (inicamente se identificaron 2 (Tabla 4), debiendo
destacar por su interés la base de datos TOLALIM (AESAN, 2022b), desarrollada por la AESAN,
encontrandose, por tanto, en espafiol. Esta base de datos incluye, no solo limites maximos de con-
taminantes quimicos, sino también contaminantes microbioldgicos y radiolégicos, asi como para-
metros de interés sanitario como los residuos de contaminantes en los materiales en contacto con
los alimentos, siendo esta la (nica base de datos encontrada que los recoge. La base datos cuenta
con instrucciones en las que se explica el funcionamiento y se da un ejemplo de cémo realizar una
bisqueda. Se pueden aplicar distintos criterios de bsqueda, pudiendo combinarlos entre ellos para
acotar mas el resultado. Se puede buscar por pardmetro (292), tipo de parametro (microbioldgico,
quimico o radioldgico), grupo de parametros (25), alimento concreto implicado (255), grupos de ali-
mentos (21), o legislacion que aplica (nacional o europea). Al realizar la blisqueda aparece el nimero
de resultados encontrados y una tabla con los datos (parametros de blsqueda, limites maximos y
observaciones incluidas en el documento legal) de todos ellos. Ademas, esta base de datos permite
también exportar los resultados de la bisqueda en formato PDF.

La otra base de datos de contaminantes que se identifico fue la de BC Global (BCI, 2022) la cual, como
se ha comentado antes, ha desarrollado 4 bases de datos, de plaguicidas, medicamentos veterinarios,
de contaminantes y aditivos. Los resultados obtenidos mediante la suscripcion gratuita estdn muy res-
tringidos. Sin embargo, las cuentas que requieren pago agrupan los limites maximos de gran nimero de
paises, facilitando en gran medida la comprobacioén de los distintos cumplimientos legislativos en las
exportaciones. Estas cuentas de pago presentan una serie de ventajas, como que indican si los limites
van a expirar y cuando, si esta planeado que se modifiquen, asi como permitir activar notificaciones
que se enviaran por correo electrénico si hay cambios en los valores de los limites, ademas de poder
enviar consultas relativas a la interpretacion de los datos. El interés de conocer los limites maximos de
otros paises radica también en que, si durante las actividades de control oficial las autoridades com-
petentes confirman la presencia de sustancias cuyos limites no estéan legislados, se puede consultar
los limites de un pais que si los tenga para poder hacer una estimacion de la gravedad de la situacion.



Tabla 4. Bases de datos de limites maximos de contaminantes

Base de datos

Organizacion

Datos de interés

Referencias

Agencia Espafola

Idioma: espafiol. Busqueda por: pardmetro
(292 aprox.), tipo de parametro (microbioldgi-

TOLALIM de_Seguru_iad co, quimico, radioldgico), grupo de parame- (AESAN,
Alimentaria y . . 2022b)
Nutrici tro (25), alimento (255 aprox.), grupo de ali-
utricion . .. .
mento (21) y legislacion (nacional/europea)
Idioma: inglés. Blisqueda por: paises (95), ca-
Bryant Christie | tegorias de alimentos y contaminantes (80)
BC Global INC. E_stados Qtros: indica detallt’es_de regu_lfacm_n, posibi- (BCI, 2022)
Unidos lidad de comparar limites, notificaciones por

correo si hay cambios, posibilidad de enviar
dudas. De pago $3095

7. Ejemplo de busqueda en las bases de datos de limites maximos: 6xido de

etileno en semillas de sésamo
A modo de ejemplo de la utilidad de estas bases de datos se ha realizado la basqueda del limite

méaximo de residuos de 6xido de etileno en semillas de sésamo (Tabla 5). Al revisar el informe del
sistema de alerta de la UE, RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed), y del espafiol, SCIRI
(Sistema Coordinado de Intercambio Réapido de Informacion), del 2020 (RASFF, 2020) (SCIRI, 2020) se
vio que la mayor parte de las alertas producidas ese afio relativas a peligros quimicos se debieron
a la presencia de productos fitosanitarios, destacando el caso del 6xido de etileno en semillas de
sésamo procedentes de la India, que dio lugar a una alerta sanitaria que obligé a la retirada de gran
namero de productos que las contenian tanto en Europa como en Espafia. Debemos destacar que
en la UE el 6xido de etileno es una sustancia prohibida en productos fitosanitarios, mientras que en
Estados Unidos y Canada si esté autorizado (en Canada el estatus ha expirado el 31 de diciembre de

2022, estando vigente en el momento de la alerta).

Tabla 5. Resultados de la bisqueda de oxido de etileno en semillas de sésamo en diversas hases de datos

Bases de datos LMR
Union Europea (Union Europea, 2022) 0,05 mg/kg
Reino Unido (Reino Unido, 2022) 0,05 mg/kg
Estados Unidos (BCI, 2022) 7 mg/kg
Canada (Canada, 2022) 7 mg/kg
Otros: Japon (_2022), Corea del Sur (2022a), Hong Kong (2022), Malasia No se recogen limites
(2022), Costa Rica (2022), Nueva Zelanda (2022), Codex database A (2022)

El limite de 0,05 mg/kg que presenta tanto en la UE como en el Reino Unido corresponde al limite
de deteccion analitico. Si una sustancia no se autoriza en la UE sus residuos deben ser igualmente
evaluados, fijandose unos valores que sean totalmente seguros para el consumidor. La evaluacion
de esta misma sustancia activa en otra regién del mundo con sus particulares caracteristicas cli-
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maticas, sistemas de aplicacion o practicas agricolas puede resultar en la autorizacién de su uso en
esos paises terceros (AESAN, 2022a). Los alimentos que cumplen estos LMR pueden ser legalmente
comercializados sin que exista un motivo que prohiba su puesta en el mercado, evitando asi conflic-
tos en el comercio de alimentos con terceros paises (AESAN, 2022a). Este procedimiento, conocido
como “tolerancia a la importacion”, viene recogido en el Reglamento (CE) N° 396/2005 (UE, 2005a).

En el resto de paises en cuyas bases de datos no aparece el 6xido de etileno, no se ha podido
determinar si es porque no esta legislado su uso, o si es porque no esta permitido y, a diferencia
de la UE, no incluyen un limite de deteccién. No se ha podido confirmar si este producto esta
autorizado en la India y a qué niveles. De las dos Unicas bases de datos que recogian los limites
de varios paises, una de ellas, la de BC Global, solo incluia en la cuenta gratuita los limites méxi-
mos en Estados Unidos, y la otra, la de Nueva Zelanda, no incluia al 6xido de etileno entre los
plaguicidas a buscar.

Conclusiones
Como conclusion, segln el estudio realizado de todas las bases de datos de Limites Maximos de
Residuos de plaguicidas, de residuos de medicamentos veterinarios y de contaminantes, las mas
completas de cada categoria son:
¢ Plaguicidas: la base de datos de la Comisién Europea, la cual permite realizar la basqueda por
sustancia activa, producto alimenticio, residuo de plaguicida o por autorizaciones de emergen-
cia, y aporta informacién sobre los LMR, la legislacion que es de aplicacion, el periodo de dura-
cion de cada autorizacidn, si las sustancias se encuentran o no aprobadas, las fichas de cada
sustancia, los paises de la UE donde estan aprobadas y la informacion toxicolégica de interés.
Ademas, la base de datos permite exportar los datos en un archivo Excel. Se encuentra en inglés
¢ Medicamentos de uso veterinario: la base de datos de la AEMPS es la que presenta una mayor
cantidad de sustancias, sin embargo, el sistema de bisqueda, aunque es sencillo, no es propia-

mente una base de datos sino una tabla, ya que Gnicamente resalta en amarillo los resultados,
por lo que tendra que ser el usuario quien después busque cuales son los recuadros resaltados
que cumplen con sus criterios de blisqueda. Se encuentra en espafiol.

¢ Contaminantes: la base de datos TOLALIM de la AESAN ha sido la Ginica base de datos plblica
que se ha encontrado de esta categoria. Ademas, es la nica que incluye también datos relativos
alos limites de microorganismos, residuos de contaminantes en materiales en contacto con los
alimentos y contaminacion de tipo radioldgica. Otra de las ventajas que presenta es que sus
datos se pueden exportar en formato PDF. Se encuentra en espafiol.
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