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El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) en 2006 tuvo en cuenta los

efectos que algunos compuestos de Aluminio inducian sobre la reproduccion y sobre el desarrollo del
sistema nervioso, y redujo la Ingesta Semanal Tolerable Provisional (PTWI) del Al de 7 mg Al/kg
pc/semana a 1 mg Al/kg pc/semana. Esta reduccion ha sido asumida posteriormente por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, 2008a, 2008b), que emitié una opinion cientifica sobre la
seguridad de la ingesta de aluminio a través de la dieta, en la que se estima que una parte importan-
te de la poblacion europea puede superar el nivel seguro establecido.

La exposicion dietética en adultos no expuestos ocupacionalmente a Al muestra una gran variacion
entre los distintos paises, e incluso, en un mismo pais. Asi, EFSA informa que la exposicion por con-
sumo de agua y alimentos en adultos con un peso medio de 60 kg oscila entre 0,2-1,5 mg Al/kg pc/
semana, estimandose que en nifios y jovenes la exposicion dietética al percentil 97,5 en algunos pai-
ses (Reino Unido y Francia) es 0,7-2,3 mg Al/kg pc/semana. Los estudios disponibles no permiten
conocer las fuentes dietéticas concretas de Al, ni la diferenciacion entre los distintos origenes del Al
que incluyen el intrinseco, el procedente de aditivos alimentarios y el resultante de los procesos de
elaboracion y almacenamiento de los alimentos.

Los contenidos de Al de alimentos analizados en diferentes paises europeos muestran una variabi-
lidad relativamente elevada, incluso entre los componentes de un mismo grupo.

El Comité Cientifico de la AESAN considera adecuado el nuevo umbral de seguridad establecido por
la EFSA de ingesta de 1 mg Al/kg pc/semana.

El Comité destaca la escasez de datos acerca del contenido de Al en alimentos en nuestro pais. Los
elevados contenidos de Al encontrados en algunas formulas para lactantes, en especial a base de
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soja, aconsejan un control especifico de la cantidad del elemento y obtener informacion adecuada
para evaluar los posibles riesgos derivados.

En poblacion adulta los aditivos alimentarios que contienen Al pueden contribuir de forma signifi-
cativa a la ingesta dietética por lo que es necesario realizar estudios de toxicidad adecuados, espe-
cialmente para valorar sus efectos.

El potencial neurotoxico del Al hace necesario disponer de estimaciones de la exposicion dietética
al mismo en nuestro pais, recomendando este Comité que se deben incluir métodos que permitan
identificar sus fuentes, intrinseco o adicionado (aditivos, consecuencia del procesado, migraciones a
partir de envases de almacenamiento, etc.).

Palabras clave

Aluminio, ingesta dietética, seguridad, toxicidad.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) in relation to the possible risk of dietary aluminium.

Abstract

In 2006, the FAO/WHO Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA) took into account the
effects induced by some aluminium compounds on reproduction and the development of the nervous
system, and so reduced the Provisional Tolerable Weekly Intake (PTWI) of Al from 7 mg Al/kg bw/week
to 1 mg Al/kg bw/week. This reduction was subsequently accepted by the European Food Safety
Authority (EFSA, 2008a, 2008b), which issued a scientific opinion on the safety of consuming alumi-
nium in the diet, in which it was estimated that a major part of the population of Europe could be
exceeding the safe threshold established.

Dietary exposure in adults not exposed to Al through their occupations reveals great variability
from one country to another, and even within the same country. Thus, EFSA has reported that adults’
exposure through consumption of food and water ranges between 0.2-1.5 mg Al/kg bw/week for a
mean weight of 60 kg and it is estimated that, among children and teenagers, dietary exposure at
the 97.5 percentile is 0.7-2.3 mg Al/kg bw/week in some countries (United Kingdom and France). The
available studies do not allow the identification of the specific dietary sources of Al, nor any differen-
tiation between the multiple origins of Al including intrinsic Al, aluminium from food additives and
the Al resulting from food preparation and storage processes.

The aluminium content in foodstuffs analyzed in different European countries displays relatively
elevated variability, even among the members of a single group.

The AESAN Scientific Committee considers the new intake safety threshold set by EFSA to be ade-
quate at 1 mg Al/kg bw/week.

The Committee has highlighted the scarcity of data about Al content in food in our country. The high
Al contents found in some milk formula for infants, particularly soy-based products, make it advisable
to carry out a specific check of the amount of this element so as to obtain suitable information to
assess the potential risks deriving from this.



In an adult population, food additives containing Al may significantly contribute to dietary intake
S0 it is necessary to conduct appropriate toxicity studies, particularly to assess their effects.

The neurotoxic potential of Al means estimates must be made available on its dietary exposure in
Spain and this Committee has recommended the inclusion of methods allowing its sources to be iden-
tified as intrinsic or added (food additives, a consequence of the processing, migrations from packa-
ging materials, etc.).

Aluminium, dietary intake, safety, toxicity.
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Introduccidon

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en cumplimiento del mandato de la Comision
Europea, ha emitido una opinion cientifica sobre la seguridad de la ingesta de aluminio a través de
la dieta (EFSA, 2008a). El Panel de Aditivos Alimentarios, Aromatizantes, Coadyuvantes Tecnol6gicos
y Materiales en Contacto (AFC) fue el designado para elaborar la Opinion Safety of aluminium from
dietary intake. En el caso de que esta ingesta excediese los limites de seguridad establecidos (Ingesta
Semanal Tolerable o TWI), la Comision solicitaba a la Autoridad que desglosase las fuentes (natural,
aditivos, etc.) que constituian la exposicion dietética global al aluminio.

Aunque, tradicionalmente, el aluminio se ha considerado un agente no excesivamente toxico (LDg
ratas=162-750 mg Al/kg pc), las observaciones relativas a su asociacion con ciertos dafios neurologi-
cos y la sospecha de que la exposicion humana a este metal se haya visto incrementada (en magni-
tud y en diversidad de fuentes) de forma progresiva, introducen la incertidumbre suficiente para esta-
blecer la necesidad de evaluar el riesgo alimentario en la situacion actual.

Evaluacion de riesgos de EFSA

1. Caracterizacion del peligro

La solubilidad de los compuestos de Al resulta ser, junto con factores fisicoquimicos, fisiologicos y
fisiopatoldgicos, un factor esencial en el proceso de absorcion de este metal desde el tracto gastroin-
testinal, y consecuentemente en su toxicidad.

Absorcion, distribucién y excrecion

Se estima que en humanos y animales de experimentacion la disponibilidad oral del ion aluminio por
consumo de agua es del orden del 0,3%, siendo generalmente inferior, aproximadamente del 0,1%,
en el caso de alimentos y bebidas.

La absorcion del Al de la dieta puede variar hasta en un factor de 10, dependiendo de las formas
quimicas presentes en el tracto intestinal. El grado de solubilidad en agua de los compuestos de Al
incrementa la biodisponibilidad del ién aluminio. La presencia o ausencia de ligandos presentes en la
dieta en el intestino puede incrementar (por ejemplo: citrato, lactato y otros acidos organicos carbo-
xilicos, fluoruro) o bien disminuir su absorcién (por ejemplo: fosfato, silicio, polifenoles). Debido a
estas interacciones complejas, las predicciones sobre la absorcion real de ion Al a partir de un com-
puesto determinado son dificiles de realizar.

Tras su absorcion, el AI3* se distribuye a todos los tejidos en animales y humanos y se acumula,
preferentemente, en hueso. La carga corporal total del Al en sujetos sanos es aproximadamente 30-
50 mg/kg pc. En plasma, el ion Al se transporta principalmente unido a la proteina transferrina. Puede
penetrar en el cerebro y llegar al feto a través de la placenta y excretarse, asimismo, a través de la
leche materna.

Su permanencia en distintos érganos y tejidos antes de su excrecion por orina puede ser elevada,
variando ampliamente los tiempos de eliminacion media (desde horas hasta meses y afios) lo cual
sugiere la existencia de méas de un compartimento. El Al no absorbido se elimina por las heces, sien-
do la excrecion biliar una ruta minoritaria.



Toxicidad

Toxicidad aguda y subcrénica

La toxicidad aguda oral de diferentes sales inorganicas de Al en ratas oscila ampliamente (LDgq =162-
750 mg Al/kg pc), mientras que tras la administracion intraperitoneal (i.p.) la potencia toxica de
dichas sales es similar. Esto indica que la toxicidad oral de cualquier compuesto de Al depende de su
biodisponibilidad, sugiriéndose el siguiente orden de absorcion: bromuro de Al > nitrato > cloruro >
sulfato.

A pesar del amplio uso del Al, en forma de glicinato y/o hidroxido, en antiacidos a dosis superiores
a 1.200 mg/dia, existen pocos datos relativos a su toxicidad en forma aguda en humano.
Globalmente, por tanto, se considera que la toxicidad oral aguda de los compuestos de Al para los
que se dispone de datos adecuados, es baja 0 moderada (EFSA, 2008b).

En relacion con la toxicidad subcronica de los compuestos de Al autorizados como aditivos alimen-
tarios en la Union Europea (EU), el Panel AFC indica que, a excepcion del fosfato acido de sodio y alu-
minio (SALP) utilizado en cereales y productos relacionados (galletas, etc.), los datos toxicoldgicos
especificos son muy escasos y los estudios adolecen de muchos inconvenientes: no se han realizado
con protocolos adecuados, inconsistencias en las relaciones dosis-efectos observadas, no se tiene en
cuenta el contenido de Al en las dietas basales de los animales, etc.

Genotoxicidad y Carcinogenicidad
A niveles de exposicion elevados algunos compuestos de Al pueden producir, in vivo e in vitro, dafio
en el ADN por mecanismos indirectos (uniones cruzadas ADN con proteinas cromosomicas, induccion
dafio oxidativo, dafio membranas lisosomales con liberacion de ADNasa etc.), sin embargo, el Panel
AFC considerd que es improbable que estos efectos sean relevantes en humanos a las dosis de Al que
pueden obtenerse a través de la dieta.

La informacion disponible sobre la carcinogenicidad de los compuestos de Al es limitada.
Considerando los datos mas recientes procedentes de ensayos en animales y que, segin la Agencia
Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (IARC), el Al per se no parece ser un carcinégeno
humano, el Panel concluye que es improbable que el Al sea carcindgeno humano a las dosis encon-
tradas en la dieta.

Reproduccién y Desarrollo

Diversos estudios en animales de experimentacion (raton, conejo, perro) han demostrado que algu-
nas compuestos de Al (cloruro, nitrato, SALP bésico) inducen toxicidad testicular, disminucion de la
calidad del semen y de la fertilidad, no detectandose efectos sobre la fertilidad en hembras. Sin
embargo, ninguno de los compuestos de Al autorizados como aditivos alimentarios en la Union
Europea (UE) se han ensayado en relacion con su toxicidad sobre la reproduccion. En general, dosis
elevadas de algunos compuestos de Al (nitrato, cloruro o lactato) administradas por sonda son
embriotoxicas en raton y rata, produciendo disminucion de peso fetal, de peso al nacer y retraso en
la osificacion.
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Neurotoxicidad

Aunque esta demostrada la neurotoxicidad del Al en pacientes sometidos a didlisis expuestos de
forma crdnica a elevadas concentraciones del elemento por via parenteral, dando lugar al denomina-
do sindrome de encefalopatia por dialisis (ATSDR, 2008), la posibilidad de que el Al esté implicado en
la etiologia y patogénesis de la enfermedad de Alzheimer y otras enfermedades neurodegenerativas
es aln motivo de controversia (Domingo, 2000) (EFSA, 2008b). Los datos disponibles no sugieren que
el Al sea un agente etiol6gico de la enfermedad de Alzheimer, pero es posible que juegue un papel en
su desarrollo (ATSDR, 2008).

Los datos sobre la toxicidad del Al en nifios son limitados. Al igual que en adultos, se han observa-
do alteraciones neurolégicas y 6seas (osteomalacia) en nifios con funcién renal alterada. Estos efec-
tos se relacionan con una acumulacion del Al debido a la exposicion a liquidos de dialisis contamina-
dos con Al, uso de geles de Al captadores de fosfato, unido a una disminucién de su excrecion renal,
Los efectos 6seos también se han observado en nifios que reciben nutricion parenteral con conteni-
dos elevados de Al durante largos periodos de tiempo. Los nifios prematuros constituyen otro grupo
particularmente sensible a la toxicidad del Al, detectandose niveles plasmaticos elevados del elemen-
to (ATSDR, 2008).

El Instituto Aleman Federal para la Evaluacion de Riesgos (BfR, 2007) concluye que no se ha demos-
trado cientificamente una relacién causal entre una absorcion elevada de Al a partir de alimentos
incluyendo agua de bebida, medicamentos o cosméticos y la enfermedad de Alzheimer, conclusiones
similares a las emitidas por la Agencia de Seguridad Alimentaria Francesa (AFSSA, 2003). Basandose
en los datos cientificos existentes en la actualidad, el Panel AFC no considera que la exposicion al Al
a través de la dieta constituya un riesgo para el desarrollo de la enfermedad de Alzheimer.

Se ha demostrado que diversos compuestos que contienen Al tienen potencial para producir neuro-
toxicidad en varias especies animales (raton, rata) y aunque la mayoria de los estudios tienen limitacio-
nes en su disefio y realizacion, se identifica al sistema nervioso como la diana més sensible. Asimismo,
los estudios de toxicidad sobre desarrollo neuronal han demostrado que tras exposicion materna a
diversas sales de Al, se afecta el desarrollo del sistema nervioso en la descendencia (raton, rata).

Evaluacion toxicologica por otros organismos

Teniendo en cuenta los efectos inducidos por diversos compuestos de Al sobre la reproduccion vy el
desarrollo del sistema nervioso, el Comité Mixto de la FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA) establecieron conjuntamente una Ingesta Semanal Tolerable Provisional (PTWI) para el alu-
minio de 1 mg Al/kg pc/semana, que ha sido aceptada posteriormente por la EFSA (EFSA, 2008a).

2. Estimacion de la exposicion
Contenido de aluminio en los alimentos
Respecto a las fuentes dietéticas de Al, el anexo de la opinion de la EFSA (EFSA, 2008b) recoge los
resultados de los andlisis realizados en distintos paises europeos.

En Alemania publican los contenidos de aluminio de 128 alimentos, pertenecientes a 12 grupos
(Mdller et al., 1998). La mayor parte de los alimentos no procesados (salvo ciertas especias y hierbas



aromaticas para infusiones) contenian menos de 5 mg Al/kg. Los contenidos medios del grupo de ali-
mentos de “Panaderia, pasteleria y bolleria”, algunos vegetales, embutidos, visceras, alimentos ricos
en azlcar y la mayoria de harinas y derivados se encontraban comprendidos entre 5y 10 mg Al/kg
de peso fresco.

En los grupos de alimentos de “Panaderia, pasteleria y bolleria”, “Productos lacteos™” y “Ve-
getales”, los mayores contenidos de Al corresponden a las galletas (22 mg/kg), como resultado, pro-
bablemente, del uso de aditivos que contienen Al), el queso cremoso (8,3-16 mg/kg), y las setas y
lechugas (17 y 33 mg/kg respectivamente) (Miiller et al., 1998).

Los contenidos de Al de alimentos analizados en otros paises europeos muestran una variabilidad
relativamente elevada, siendo inferiores o comprendidos en los intervalos de concentraciones publi-
cados por Muller et al. (1998), correspondientes a alimentos de la antigua Republica Federal de
Alemania.

En la Opinién de la EFSA (EFSA, 2008b) se recoge informacion extraida de estudios de dieta total
realizados en Francia y el Reino Unido, asi como de grupos de investigacion de diferentes estados
miembros de la Union Europea (Espafia, Irlanda, Suecia). Buena parte de esta informacion se mues-
tra en la Tabla 1.

Los datos muestran una distribucion heterogénea de los contenidos de Al en los alimentos (inclu-
S0 entre los componentes de un mismo grupo). Asi, por ejemplo, en hierbas aromaticas y especias, el
contenido de Al se sitlia en el intervalo de 3,7-56,5 mg/kg (L6pez et al., 2000). En Irlanda, en el grupo
de “pasteles” se indican contenidos de Al comprendidos en el intervalo de 5 a 179 mg/kg. La hetero-
geneidad de la distribucion del Al en alimentos de un mismo grupo se debe tener en cuenta en el caso
de que se adopte alguna medida para el control de su ingesta.
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Tabla 1. Contenido de Aluminio (mg/kg) en alimentos

Alemania Francia Reino Unido Suecia Irlanda
(Miller et al., 1998) (Leblanc et al., (Ysartetal., (Jorhem y (1)
2005) 2000) Haegglund, 1992)
Bebidas 15 04-2,6
Fruta 2,7 0,7-79
Pescado fresco y enlatado 32 1,255 ~ 1 (gambas)
Leche y productos lacteos 45 12-16
Carne, salchichas y visceras 54 25-10
Sal de mesa 56 05-15
Verduras 57 0,7-33 3,2 (max. 50) <5
AzUcar, y productos ricos en azdcar 6,7 34-12 41
Panes, pasteles y bollos 74 34-12 5-179
Pan y galletas (duras) 4,1
Cereales, legumbres 9,3 34-22 19
3,2-16 (variable en el tiempo) ~ 1
Harinas y productos fariniceos 95 3,834
Infusiones 19 8,2-26 ~1(té)
Cacao y derivados 33 9,4-103
Especias* 145 6,5-695
Frutos secos y frutas oleaginosas 4,1 5,7
Helados y chocolates ~38

Comida de preparacion rapida

Fuente: (EFSA, 2008b).

*referido a peso seco.Todos los valores se expresan en mg Al/kg peso fresco, salvo en las especias donde se refie-
ren a peso seco (EFSA, 2008a).

(1)Informacion obtenida personalmente por uno de los autores de la Opinidn de la EFSA.

Cabe destacar la escasez de datos existentes sobre el contenido de Al en alimentos en nuestro pais. La
informacion relativa a los contenidos de aluminio en alimentos y bebidas espafiolas procede mayoritaria-
mente de las publicaciones realizadas por Lopez et al. (1998, 2000, 2002a, 2002b), complementada por los
trabajos de Navarro-Blasco y Alvarez-Galindo (2003) en lo que concierne a las formulas para lactantes.
Los contenidos medios de Al y los intervalos correspondientes de los grupos de alimentos que han
sido analizados por Lopez et al. (1998, 2000, 2002a, 2002b) se muestran en la Tabla 2. Son el resul-
tado del anlisis de muestras de alimentos obtenidos en el caso de los vegetales en los lugares de
produccion y para el resto de los alimentos en comercios. Analizan un total de 120 muestras corres-
pondientes a 35 alimentos distintos tipos de platos preparados y cocina rapida, que clasifican en fun-
cion del ingrediente principal, entre ellos se incluyen salsas preparadas de las que han seleccionado
las de mayor consumo. Sefialan un moderado incremento del contenido de Al en comida preparada
envasada en recipientes de dicho material, que aumenta ligeramente durante el calentamiento, en



especial en alimentos acidos (los que contienen tomate, distintos tipos de escabeche y encurtidos). Se
ha estimado que en Espafia la contribucion de los alimentos de conveniencia y de los encurtidos a la
ingesta de aluminio es de unos 0,47 mg/dia (EFSA, 2008b).

Tabla 2. Contenidos de Al, expresados en mg/kg y referidos a porcion comestible, de alimentos espafioles

Productos Media e intervalo Referencia
mg/kg
Vegetales 13,7 (0,2-29,7) Lopez et al., 2000
Derivados lacteos 1,8 (0,4-6,4) Lépez et al., 2000
Peces, crustaceos y moluscos 3,4 (1,4a6,6) Lopez et al., 2000
Aceite de oliva 41,1 (19,6 a70,1) Lopez et al., 2000
Aceite de girasol 22-33 pg/kg Martin-Polvillo et al., 1994
Salsas 1,9-89 Lopez et al., 2002a
Platos preparados a base de
Buey/ternera 2,9-12,10 Lépez et al., 2002a
Pollo 4,0a38,1 Lopez et al., 2002a
Pescado 4,4 (19a6,6) Lopez et al., 2002a
Cerdo 8,45 (4,1-16,85) Lépez et al., 2002a
Huevo 1,2-3,97 Lopez et al., 2002a
Café e infusiones™ 50,1 (25,6-58,1) Lopez et al., 2000
Especias y hierbas aromaticas* 19,7 (3,7-56,5) Lépez et al., 1998

Todos los contenidos se refieren a peso fresco excepto Café e infusiones* y Especias y hierbas aromaticas* que se
refieren a peso seco.

Los autores antes mencionados (Lépez et al., 1998, 2002b) determinan asimismo los contenidos de
Al del agua de bebida, zumos de frutas, bebidas refrescantes, cerveza y bebidas alcohdlicas, los resul-
tados se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Contenidos de Al (ug/l) de distintos tipos de bebidas

Bebida Al pg/l Referencia
Agua del grifo 4,2-134,1 Lopez et al., 2002b
Agua envasada vidrio 15,9-152,8 Lopez et al., 2002b
Agua envasada plastico 69-165,3 Lopez et al., 2002b
Zumos de frutas 49,3-1.144,6 Lopez et al., 2002b
Bebidas refrescantes 44,6-1.053,3 Lopez et al., 2002b
Cerveza 40-800 Lopez et al., 1998
Vino 100-1.200 Lopez et al., 1998
Otras bebidas alcohdlicas 20a 700 Lopez et al., 1998
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Exposicién dietética al aluminio

En algunos paises europeos (Francia, Hungria, Italia, Paises Bajos, Republica Democratica de Ale-
mania, Suecia) la exposicion dietética al Al se ha evaluado por el método de las dietas duplicadas, lo
que no permite diferenciar entre los distintos origenes y fuentes de aluminio, que incluyen el Al intrin-
seco, el procedente de los aditivos alimentarios y el resultante de los procesos de elaboracion y alma-
cenamiento de los alimentos.

También se han hecho estimaciones por el método de la cesta de la compra y mediante estudios de
dieta total, lo que permite evaluar la ingesta dietética media en poblacion en general y en distintos gru-
pos de poblacién a partir de los contenidos medios de aluminio de cada uno de los grupos de alimen-
tos, aunque tampoco permiten identificar las fuentes (intrinseco o adicionado) de aluminio en la dieta.

Las estimaciones de exposicion dietética al Al (mg/dia) obtenidas por distintos métodos se mues-
tran en la Tabla 4 (EFSA, 2008b).

A partir de los datos de los estudios de dieta total de Francia y del Reino Unido se ha evaluado la
exposicion al aluminio de los consumidores medios y altos (percentil 97,5). En la Tabla 5 se resumen
las estimaciones.

Tabla 4. Estimaciones de exposicion dietética al Al (mg/dia) obtenidas en distintos paises europeos

Pais Afio estudio Método Media Referencia Observaciones
Paises Bajos 1978 Dieta duplicada 4,6 (1,4-33,3) Ellen et al., 1990 101 adultos
Paises Bajos 1984-1985  Dieta duplicada 3,1 (0,6-12,9) Ellen et al., 1990 110 adultos
Hungria 1989-1990  Dieta duplicada 3,3 (0,3-19,4)  Gergely et al., 1991 84 muestras
Alemania 1988 Dieta duplicada 5,4-6,5 Anke et al., 2001 Hombres
1991-1992 4,6-4,9 mujeres
1996 3,1-3,2 Dieta mezclada
1996 4,141 Dieta ovo-lacto-
vegetariana
Italia 1989-1990  Dieta duplicada 13 (1,2-100) Gramiccioni et al., 1996 4 regio. distintas
Suecia No indicado Dieta duplicada 13 (1,2-100) Jorhem y Haegglund, 1992 105 mujeres

no fumadoras

Francia 1999 Dieta duplicada 2,03 Noel et al., 2003 100 comidas
servicio catering

Reino Unido 1988 Cesta de 3,9 Ysart et al., 1999
1991 la compra 10 FSA, 2004
1994 11
1997 3.4
2000 4,7
Finlandia 1975-1978 Cesta de la compra 6,7 Varo y Koivistoinen, 1980
Francia 2000  Cesta de la compra 13 Leblanc et al., 2005 3-15 afios
1,6 15 afios 0 mas

Fuente: (EFSA, 2008b).



Tabla 5. Estimaciones de las exposiciones dietéticas medias al aluminio de poblaciones de distintos grupos de edad
Grupo de Exposicion dietética estimada
poblacién mg Al/kg pc/semana

Media _ Percentil 97,5%

A partir de datos de consumo de Francia  Nifios (3-15 afios) 0,3 0,7

(Leblanc et al., 2005) Adultos (>15 afios) 0,15 0,4

A partir de datos de consumo del 1.5-4.5 afios 1,16 2,29

Reino Unido (FSA, 2004) 4-18 afios 0,84 171
Adultos 0,47 0,94
Mayores (no institucionalizados) 0,41 0,88
Mayores (ancianos dependientes) 0,57 1,14
Vegetarianos 0,50 0,93

Fuente: (EFSA, 2008).

La exposicion dietética en adultos no expuestos ocupacionalmente a Al muestra una gran variacion
entre los distintos paises, e incluso en un mismo pais. Asi, la EFSA informa que la exposicién por con-
sumo de agua y alimentos en adultos con un peso medio de 60 kg oscila entre 0,2-1,5 mg Al/kg pc/
semana, estimandose que en nifios y jovenes la exposicion dietética al percentil del 97,5% en algu-
nos paises (Reino Unido y Francia) es 0,7-2,3 mg Al/kg pc/semana.

Las estimaciones de ingesta dietética de Al realizadas incluyen alimentos que han estado en con-
tacto con papel o recipientes de aluminio y/o han sido cocinados en recipientes de dicho material, fac-
tores que pueden contribuir al aporte de aluminio, en especial en el caso de los alimentos &cidos
(EFSA, 2008a). Factores como la temperatura y tiempo de calentamiento, la composicion y el pH del
alimento y la presencia de &cidos organicos, sal y otros iones influyen en la migracion del aluminio a
los alimentos en contacto (Ranau et al., 2001).

Por otra parte, se debe tener en cuenta que los envases de Al (latas y tetrabriks) estan recubiertos
en su interior por capas de polimeros que evitan el contacto con el alimento.

Se considera, que en condiciones normales de uso, las migraciones de los materiales en contacto
con los alimentos, constituyen sélo una pequefia fraccion de la exposicion dietética total, en especial
en aquellos paises donde la mayoria de las cacerolas, cazos y sartenes son de acero inoxidable o de
aluminio recubierto de poli-tetra-fluoro-etileno (EFSA, 2008b).

En lo que concierne al agua de bebida se debe tener en cuenta el uso de sales de aluminio como
floculantes en el tratamiento de aguas superficiales. Una vez realizado éste los contenidos de Al de
las aguas son inferiores a 0,2 mg/l. Si se considera un consumo diario de 2 | de agua, la exposicion
dietética al Al a partir de ésta seria de 0,4 mg/dia, o0 sea de 0,007 mg/kg peso corporal/dia para una
persona de 60 kg de peso (JECFA, 2007).
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Como ya se ha sefialado, los estudios disponibles no permiten conocer las fuentes dietéticas con-
cretas de Al. Para evaluar la importancia de la contribucion de los aditivos alimentarios al aporte die-
tético de Al el panel AFC hace las siguientes consideraciones: la Directiva 95/2/CE (UE, 1995) para adi-
tivos alimentarios distintos de colorantes y edulcorantes permite utilizar el E-541, fosfato acido de
sodio y aluminio (SALP) en bollitos y bizcochos con un contenido méximo de 1g Al/kg. La exposicion
media per capita, estimada a partir de datos de venta del SALP (EFPA, 2005) y del namero de habi-
tantes de la UE, es de 2,24 g de SALP/afio, lo que corresponde a una ingesta diaria de 6,1 mg o sea
0,1 mg SALP/kg peso corporal/dia. Puesto que el SALP contiene aproximadamente un 11% de Al, la
potencial exposicion diaria per capita al Al, derivada de la presencia de este aditivo, seria aproxima-
damente de 0,01 mg/kg pc (EFPA, 2005). Aunque el panel AFC sefiala que el tipo de fuente utilizada
para la estimacion puede en algunos casos subestimar el consumo individual (EFSA, 2008b).

El Al es componente de las lacas con colorantes naturales y sintéticos. Aunque no se dispone de
informacion relativa a su uso en colorantes sintéticos, la estimacion basada en las lacas de coloran-
tes naturales y Al indica que su contribucion a la ingesta dietética total del elemento puede ser sus-
tancial.

Exposicion de los lactantes al aluminio de la dieta

Los contenidos (media o mediana) de Al en leche de mujer se encuentran comprendidos entre 0,009
y 0,380 mg/l (EFSA, 2008b). En general, las formulas para lactantes son mas ricas en Al que la leche
de mujer.

Navarro-Blasco y Alvarez-Galindo (2003) determinan los contenidos de Al de ocho tipos de formu-
las para lactantes, en total 82 muestras comercializadas en Espafia y estiman las ingestas diarias de
Al de nifios alimentados con dichas formulas, teniendo en cuenta el contenido de aluminio del agua
utilizada en la reconstitucion de la férmula. En la Tabla 6 se indican los contenidos de Al (medias e
intervalos) de los tipos de formulas analizadas, y a modo de ejemplo la ingesta estimada para un lac-
tante de tres meses considerando un consumo diario de 0,7 | de férmula.

La ingesta dietética promedio de Al estimada oscila entre 0,3 y 0,9 mg/kg pc/semana para las for-
mulas de base lactea y es de 1,07 mg/kg pc/semana para las formulas a base de soja.

Se obtiene una exposicion promedio, que no tiene en cuenta la fidelidad de los consumidores a las
marcas comerciales a las que pertenecen las muestras con contenidos de Al superiores a la mediana
considerada.



Tabla 6. Contenidos de Al (media e intervalo) de distintas formulas para lactantes y estimacion de la ingesta
diaria y semanal de un nifio de tres meses

Formula Contenido Al Ingesta estimada Ingesta estimada Ingesta estimada

mg/l diaria mg Al/dia* semanal semanal mg Al/kg
mg Al/semana pc/semana

Prematuros 0,449 (0,317-0,726)

Inicio no adaptada 0,237 (0,118-0,368) 0,258 1,81 0,30

Inicio adaptada 0,252 (0,068-0,573) 0,284 1,99 0,32

Continuacién 0,292 (0,066-0,788)

Sin lactosa 0,574 (0,102-1,439 0,674 4,72 0,77

Errores congénitos 0,453 0,704 4,93 0,81

metabolismo

Hipoalergénica 0,687 (0,105-2,720) 0,798 5,59 0,92

Soja 0,930 (0,313-3,479) 0,935 6,54 1,07

Fuente: (Navarro-Blasco y Alvarez-Galindo, 2003).
*El agua utilizada en la reconstitucion contribuye en 20,3 mg/dia.
** Peso corporal considerado de 6,1 kg.

Cuando se publicé este estudio (2003), la TWI aceptada para el Al era de 7 mg Al/kg pc/semana y, a
tenor de los resultados obtenidos, los autores estimaron conveniente hacer un seguimiento del con-
tenido de Al de preparados para lactantes y formulas de continuacién, aunque la ingesta de los lac-
tantes espafioles estaba lejos de superar el umbral de consumo seguro. Sin embargo, tras la reduc-
cion del umbral de seguridad por JECFA en 2006, asumida por la EFSA en la opinién de 2008, la expo-
sicién estimada por Navarro-Blasco y Alvarez-Galindo (2003) se debe reconsiderar. Al establecer el
nuevo valor de TWI de 1 mg Al/kg pc/semana, el consumo medio de la poblacién infantil se acerca al
umbral de seguridad y, en caso de fidelidad a ciertas marcas comerciales, se podrian obtener exposi-
ciones hasta cuatro veces superiores y muy por encima del limite de consumo seguro (algunas de las
formulas de soja tenian un contenido de Al cuatro veces superior al valor medio utilizado por los auto-
res para estimar la exposicion de esta subpoblacion).

3. Riesgo asociado al aluminio dietético: conclusion de la EFSA

El Panel AFC considera que existen pocos datos toxicolégicos especificos para la mayoria de los aditi-
vos autorizados que contienen Al y que dichos estudios presentan ciertas limitaciones metodoldgicas
que no permiten establecer una relacion dosis-respuesta. Tanto la EFSA (2008b) como el JECFA (2006)
han basado su evaluacion en las evidencias combinadas de los estudios realizados en distintos anima-
les de experimentacion (raton, rata, perro) expuestos a compuestos de Al través de la dieta, cuyos
LOAEL mas bajos oscilaron entre 50-100 mg Al/kg pc/dia. Los NOAEL oscilaron entre 27-100 mg Al/kg
pc/dia, y para el caso concreto de desarrollo del sistema nervioso entre 10-42 mg Al/kg pc/dia.
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El umbral establecido por la EFSA de ingesta segura de 1 mg Al/kg pc/semana, es el resultado de
promediar los valores obtenidos de TWI, a partir de los valores mas bajos de LOAEL y NOAEL de ensa-
yos de toxicidad del desarrollo neuronal en ratdn (ajustados con el factor de incertidumbre de 100
para cubrir la extrapolacion interespecie y la variabilidad intraespecie en el caso de NOAEL, e inclu-
yendo ademas un factor adicional de tres en el caso de LOAEL) de 1,2 y 0,7 mg Al/kg pc/dia, respec-
tivamente.

Con este nuevo limite, que confirma la reduccién de la ingesta semanal tolerable provisional (PTWI)
propuesta para el Al por el JECFA, una parte significativa de la poblacién europea podria exceder la
ingesta segura de Al. En concreto, el Panel alerta de que el consumo asiduo de ciertas marcas comer-
ciales de formulas de continuacion con altos contenidos de Al (hasta cuatro veces superior a la media)
podria llevar a superar el umbral de seguridad de este elemento. En comparacion con los adultos, los
nifios estan potencialmente expuestos a mayores cantidades de Al, y de hecho las estimaciones rea-
lizadas en el Reino Unido y Francia llevan a valores que oscilan entre 0,7-2,3 mg Al/kg pc/semana,
excediendo el mencionado umbral de seguridad.

El Al del agua de bebida constituye una fuente menor de exposicion al Al, pero el consumo de medi-
camentos que lo contengan (antiacidos, agentes antidiarreicos, etc.), cosméticos y otros productos de
consumo elevan de forma extraordinaria la exposicion al elemento.

Exposicion de la poblacién espafiola al aluminio dietético

La EFSA ha valorado algunos estudios sobre el contenido de Al en alimentos espafioles (Lopez et al.,
2000) (Lopez et al., 2002) (Cabrera et al., 2003) (Navarro-Blasco y Alvarez-Galindo, 2003), siendo
éstas, por el momento, las fuentes de informacidn disponibles de la presencia de este elemento en el
consumo nacional, ya que los estudios de dieta total realizados en Espafia no aportan informacion
sobre la exposicion al Al

Ante la posibilidad de intoxicacién subclinica por exposicion dietética a metales, especialmente tras
las estimaciones de la EFSA, parece indicado estudiar la situacion del consumidor espafiol. Aunque la
Autoridad no considera que el Al dietético sea un factor de riesgo para el Alzheimer, en una revision rea-
lizada por Suay Llopis y Ballester Diez (2002) de la Escuela Valenciana de Estudios para la Salud se indi-
ca que “dada la ausencia de pruebas seguras acerca del papel etiologico del aluminio en la enfermedad
de Alzheimer, lo mas recomendable seria” entre otras medidas, “establecer un sistema de vigilancia de
su presencia en otros medios como los alimentos, los medicamentos o el ambiente atmosférico”.

De hecho, autoridades de otros estados miembros de la Unidn Europea han levantado barreras a
la importacion de productos alimenticios alegando su elevado contenido de Al. En concreto, Alemania
ha rechazado en varias ocasiones, la Ultima el 19 de diciembre de 2008 (RASFF, 2008), productos ali-
menticios procedentes de China por este motivo, supuestamente originado por migraciones del enva-
se que los contenia.

Conclusiones del Comité Cientifico

El Comité considera adecuado el nuevo umbral de seguridad de ingesta establecido por la EFSA en 1
mg Al/kg pc/semana.



Los elevados contenidos de Al encontrados en algunas formulas para lactantes, en especial a base
de soja, aconsejan un control especifico de los contenidos del elemento y obtener informacion ade-
cuada para evaluar los posibles riesgos derivados.

En poblacion adulta los aditivos alimentarios que contienen Al pueden contribuir de forma signifi-
cativa a la ingesta dietética por lo que es necesario realizar estudios de toxicidad adecuados, espe-
cialmente para valorar sus efectos.

El potencial neurotéxico del Al hace necesario disponer de estimaciones de la exposicion dietética
al mismo en nuestro pais, para conocer en que situacion se encuentra el consumidor espafiol en rela-
cion con el elemento. Las estimaciones deben incluir métodos que permitan identificar sus fuentes,
intrinseco o adicionado (aditivos, consecuencia del procesado, migraciones a partir de envases de
almacenamiento, etc.).

Las estimaciones de exposicion dietética deben realizarse para distintos grupos de edad, y para los
grupos de mayor riesgo potencial en la poblacion: nifios, mayores, nifios y adultos con fallo renal cré-
nico que requieran tratamientos de dialisis, lactantes alimentados con formulas con contenidos ele-
vados de Al, e individuos con elevado consumo de medicamentos a base de Al (anticidos, antiulce-
rosos, antidiarreicos).

La reduccion de la PTWI inicial del Al de 7 mg Al/kg pc/semana a 1 mg Al/kg pc/semana llevada a
cabo por el JECFA y confirmada por la EFSA, hace necesario evaluar el riesgo real tras exposicion die-
tética al Al, pues se estima que una parte importante de la poblacién europea puede superar el nivel
seguro establecido. De hecho, y aunque la exposicion dietética media por consumo de agua y alimen-
tos varia ampliamente entre los distintos paises, e incluso en un mismo pais, la EFSA informa que en
adultos con un peso medio de 60 kg, la exposicion oscila entre 0,2-1,5 mg Al/kg pc/semana, estiman-
dose que en nifios y jovenes la exposicion dietética al percentil 97,5 en algunos paises (Reino Unido
y Francia) es 0,7-2,3 mg Al/kg pc/semana.
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