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Ante la comunicacion por parte de la Comision Europea de una alerta alimentaria relativa a aceite de
girasol crudo procedente de Ucrania contaminado con aceite mineral, se puso en marcha el protoco-
lo de la Unién Europea requerido para eliminar de la cadena alimentaria los productos implicados en
esta notificacion.

Junto a las medidas de gestion del riesgo puestas en marcha para evitar la exposicién de la pobla-
cién a este contaminante, la Presidencia de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
solicit6 al Comité Cientifico una evaluacion del riesgo asociado a la presencia de aceites minerales en
aceite de girasol procedente de Ucrania.

La informacién analizada muestra que se trata, fundamentalmente, de una contaminacién por acei-
te mineral de alta viscosidad, como recoge la EFSA en su informe preliminar.

Por ello, sin perjuicio de que, si se dispone de una informacién analitica que precise con mas deta-
Ile los componentes del aceite mineral contaminante, se podra revisar la evaluacion y emitir un infor-
me complementario con cifras mas ajustadas en funcion de la IDA que corresponda a cada compo-
nente que pueda ser hallado, el Comité Cientifico concluye que:

e La mayoria de las evaluaciones preliminares realizadas hasta ahora de la exposicién a los acei-
tes minerales contaminantes del aceite de girasol procedente de Ucrania se basan en la premisa
de que el aceite mineral es de alta viscosidad y que, por tanto, el riesgo para la poblacion es bajo,
ya que la ingesta de aceite mineral contaminante se compara con el valor de IDA mas elevado
de los posibles para los diversos tipos de hidrocarburos considerados.

Sin embargo, es necesario verificar con mayor detalle (continuando los trabajos analiticos), como
sefialé EFSA, cudl es el perfil de hidrocarburos presentes en el aceite de girasol contaminado para
descartar la necesidad de aplicar una IDA mas restrictiva en la valoracion.
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* En la evaluacion realizada por este Comité Cientifico de la AESAN se ha tenido en cuenta el con-
sumo directo de aceite de girasol pero también el indirecto a partir de otras fuentes como las
margarinas, las salsas y las conservas de pescado con alto contenido de aceite, y se ha conside-
rado el peor de los supuestos: que todos los alimentos se elaboraran con aceite de girasol con-
taminado procedente de Ucrania, que el consumidor fuera un consumidor extremo, que consu-
miera de todos los productos citados, y que el contenido en aceite mineral contaminante del acei-
te de girasol fuera el mas elevado de los encontrados en el mercado espafiol (2300 ppm para el
aceite de girasol refinado, segtin los datos disponibles en la AESAN). Aun asi las ingestas estima-
das cubririan una quinta parte de la IDA para las personas adultas y una cuarta parte de la IDA
para los nifios. En el peor de los escenarios (4060 ppm), con las mismas condiciones indicadas
anteriormente, se cubriria una tercera parte de la IDA en los adultos y la mitad de la de los nifios.
Por otro lado, las distintas caracterizaciones del riesgo realizadas llegan a la misma conclusion
de que la ingesta de estos niveles de aceite mineral de alta viscosidad no suponen un riesgo de
toxicidad aguda.

En cualquier caso, la presencia de los niveles de contaminacion detectados en algunas muestras supo-
ne una erosion del nivel de proteccién que implican los valores de la Ingesta Diaria Admisible esta-
blecidos, es decir, que si esta contaminacion persistiera en el tiempo, y, en consecuencia, el consumo
(a través del aceite de girasol o de productos alimenticios que incluyeran en su composicion este tipo
de aceite vegetal) del aceite mineral contaminante fuera reiterado a lo largo del tiempo y se sumara
a la ingestion de pequefas cantidades del mismo (que por si solas no serian dafinas) a partir de otras
fuentes alimenticias diferentes de las evaluadas, el riesgo de toxicidad cronica podria sobrepasar los
margenes de seguridad admisibles.

Palabras clave

Aceite de girasol, aceite mineral, hidrocarburos.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food
Safety and Nutrition (AESAN) in connection with a request made by the
presidency of AESAN concerning the risk assessment associated with the
presence of mineral oils in the sunflower oil exported from Ukraine.

In response to the European Commission’s issuing of a food alert in relation to the contamination of
crude sunflower oil with mineral oil exported from Ukraine, the European Union action protocol was
initiated to ensure that all the contaminated products were removed from the food chain.

Alongside the risk management measures set up to prevent the public's exposure to this contami-
nant, the Spanish Food Safety and Nutrition Agency (AESAN) requested that the Scientific Committee
conduct an evaluation of the risks associated with the presence of mineral oils in the sunflower oil
that had been exported from Ukraine.

The analysed results show that the contamination was mainly due to high viscosity mineral oil, as
is described by the European Food Safety Authority (EFSA) in its preliminary report.



This however does not preclude, in the case of new analytical information coming to light that spe-
cifies with more detail the components of the contaminating mineral oil, the possibility of revising the
original evaluation and issuing an additional report that would include more reliable figures accor-
ding to the Acceptable Daily Intake (ADI) of each possible component. The Scientific Committee con-
cludes that:

e The majority of the preliminary evaluations of the mineral oils in question that have been carried

out up to now, are based on the premise that the mineral oil is of high viscosity and that, there-
fore, the risk for the public is low. This is because the consumption of contaminating mineral oil
is compared with the highest possible ADI value for the different types of hydrocarbons conside-
red.
It is however necessary to continue with the analytical work and conduct a more detailed assess-
ment, as was pointed out by EFSA, of the profile of the hydrocarbons that were present in the
contaminated sunflower oil. This will help rule out the need to apply a more restrictive ADI in the
assessment.

The evaluation carried out by the AESAN’s Scientific Committee considered both the direct con-
sumption of sunflower oil as well the indirect consumption through other sources such as mar-
garine, sauces and fish that is conserved in a large amount of oil. The worst-case scenario was
considered: that all food is made using the contaminated sunflower oil from Ukraine; that the
consumer is an extreme consumer, consuming all the affected products; and that the content of
contaminating mineral oil in the sunflower oil was the highest found in the Spanish market (2300
ppm for refined sunflower oil, according to the figures provided by the AESAN). Even so, the esti-
mated consumption would equal 20% of the ADI for adults and 25% of the ADI for children. In
the worst-case scenario (4060 ppm), with the same conditions mentioned above, the consump-
tion would equal roughly 33% of the ADI for adults and 50% of the ADI for children. On the other
hand, the different risk analyses all reached the same conclusion: that the consumption of these
levels of high viscosity mineral oil does not pose a severe toxic risk. Nonetheless, the presence of
the detected levels of contamination in some samples suggests an erosion of the level of protec-
tion that the established ADI values entail. In other words, if such contamination were to conti-
nue in time, and as a consequence the consumption of the contaminating mineral oil (through
sunflower oil or other products that include this type of vegetable oil) was to continue as well,
and if the consumption of small quantities of such mineral oil (which on their own would not be
harmful) was to increase due to other food sources that had not been assessed, the risk of chro-
nic toxicity could exceed the acceptable safety margins.

Sunflower oil, mineral oil, hydrocarbons.
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Antecedentes

El 24 de abril de 2008 la Comision Europea comunicé a la AESAN, a través de la Red europea de aler-
ta rapida para alimentos y piensos (RASFF, en sus siglas en inglés), la entrada en Espafia de 125 tone-
ladas (Tm) de aceite de girasol crudo contaminado (no refinado y, por tanto, no utilizable para el con-
sumo humano directo) procedente de Ucrania. La notificacion procedia de Francia donde un refina-
dor informé de la contaminacion a la autoridad sanitaria. El protocolo de la Union Europea previsto
al efecto se puso inmediatamente en marcha para eliminar de la cadena alimentaria los productos
implicados en esta notificacion (RASFF, 2008a).

Las investigaciones subsiguientes y la informacion que las patronales del sector pusieron a dispo-
sicion de la AESAN a partir del 25 de abril revelaron que en Espafia la contaminacion pudo haber afec-
tado a miles de Tm de aceite de girasol crudo importado de Ucrania y que, una vez refinado, ya habia
sido puesto en el mercado.

La informacion analitica disponible en la AESAN sefiala que las sustancias contaminantes encon-
tradas en las muestras de aceite de girasol analizadas son aceites minerales, constituidos fundamen-
talmente por hidrocarburos alifaticos de alta viscosidad. Segln expertos internacionales (JECFA,
1995a) (JECFA, 1995b), la toxicidad de este tipo de contaminantes es baja. Esta opinion relativa a la
toxicidad de este tipo de contaminantes también es compartida por la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (EFSA, en sus siglas en inglés), que es el drgano encargado, segun la legislacion
europea, de realizar las evaluaciones oficiales del riesgo. Sin embargo, la EFSA destaca que su eva-
luacién inicial del riesgo (de 30 de abril) se basé en informacion incompleta y que podria haber otras
sustancias contaminantes.

Para evaluar la magnitud de la situacion en Espafia, hay que considerar que el aceite de girasol
supone el 34% de la cuota de mercado de aceites comestibles, estimandose un consumo anual en
Espafia de 310.000 Tm de aceite de girasol segtn cifras de la Asociacion Nacional de Industriales
Envasadores y Refinadores de Aceites Comestibles.

Por otra parte, segun los estudios de trazabilidad efectuados por la AESAN la cantidad de aceite de
girasol (cuya contaminacion con aceites minerales ha sido comprobada analiticamente) importada en
Espafia fue de 24.756 Tm, mientras que otras 5.850 Tm de aceite de girasol importado son sospecho-
sas de estar contaminadas (esta pendiente el resultado de los anélisis).

Cabe sefalar también que el aceite ucraniano contaminado importado a Espafia es aceite de gira-
sol crudo que debe refinarse para poder destinarse al consumo humano. A los efectos de valorar el
riesgo sanitario hay que considerar que como resultado de este refinado, y de la dilucidn que se pro-
duce al mezclar distintas partidas de aceite, se reduce la concentracion de hidrocarburos en el aceite
de girasol destinado al consumo humano.

La extension de la contaminacion, el elevado consumo de aceite de girasol en Espafa, su utiliza-
cion en muy diversos procesos culinarios y en productos transformados, la falta de informacion pre-
via a la alerta procedente del sector, las incertidumbres iniciales acerca de las caracteristicas de la
contaminacion y la conveniencia de prevenir una posible toxicidad por exposicion crénica determina-
ron la decision del Ministerio de Sanidad y Consumo de recomendar a la poblacion, mediante un
comunicado de prensa el dia 25 de abril, no consumir aceite de girasol hasta que se aclarase la situa-



cion. Esta decision, que se ampara en el Principio de Precaucion establecido en el articulo 7 del
Reglamento (CE) N° 178/2002, fue consensuada con los sectores afectados.

En los primeros momentos de la notificacion de la alerta alimentaria a las autoridades sanitarias
se dispuso de los resultados de los andlisis realizados por las empresas privadas en particular los rela-
tivos al aceite del refinador francés al que se refiere la primera notificacion del RASFF (2008b).

Los andlisis fueron aportados por la Federacion Europea de Extractores y Refinadores de Aceites
de Semillas (FEDIOL). En concreto investigadores de la Universidad de Burdeos, en Francia (Narbonne,
2008) y de la Universidad de Lishoa, en Portugal (Canteiro y Bronze, 2008) realizaron con los datos
iniciales citados, las primeras evaluaciones del riesgo relacionadas con el consumo de aceite de gira-
sol contaminado procedente de Ucrania. Posteriormente el 30 de abril la célula de crisis de EFSA en
una evaluacion preliminar, llega a la misma conclusién que los evaluadores anteriormente sefialados.
Dichas evaluaciones consideran que el contaminante esta constituido por aceite mineral de alta vis-
cosidad, el menos toxico, si bien EFSA puntualiza que es preciso concretar (mediante la correspon-
diente investigacion analitica) la identidad de los componentes de dicho aceite mineral pues de tra-
tarse de otros contaminantes con mayor toxicidad el resultado de la evaluacion del riesgo seria dife-
rente pudiendo conllevar una IDA mas restrictiva.

En Espafa se han efectuado andlisis de diferentes partidas de aceite de girasol contaminado con
aceites minerales que habia sido importado de Ucrania y, posteriormente, refinado en Espafia, habién-
dose hallado en estos aceites contaminados y refinados niveles de aceites minerales contaminantes
de entre 57 y 2300 mg/kg (IGS, 2008).

Asimismo se ha investigado, por parte del Centro Nacional de Alimentacion (CNA) de la AESAN, la
presencia de hidrocarburos aromaticos policiclicos en partidas de aceite de girasol contaminado.
Segun los resultados analiticos de dicha investigacion, en ningun caso se superan en los aceites ana-
lizados los niveles maximos de hidrocarburos aromaticos policiclicos que se establecen en las norma-
tivas nacional y de la Unién Europea para los aceites refinados destinados a ser comercializados para
el consumo humano.

Por otra parte, a titulo de orientacion y en referencia a los cargamentos de aceite de girasol conta-
minado procedente de Ucrania sin refinar (crudo) con mayor posibilidad de haber sido comercializa-
dos en Espafia, éstos tienen entre 1230 y 4060 ppm (mg de aceite mineral/kg de aceite de girasol
sin refinar), seguin datos de FEDIOL (2008). Posteriormente los datos aportados por la Union Europea
reflejan niveles de contaminacion similares.

La Comision Europea, en vista de que la adulteracion de aceite afectaba a varios paises europeos y a
terceros paises, en un comunicado trasmitido el 30 de abril de 2008 a través del RASFF determind que,
como se habia hecho en Espafia cinco dias antes, debia retirarse del mercado todo el aceite de girasol
contaminado procedente de Ucrania (incluidas las mezclas que contuvieran dicho aceite).
Adicionalmente se inst9 la retirada del mercado de todos los productos alimenticios con mas de un 10%
aceite de girasol contaminado, excepto en aquellos casos en los que se demostrara, ya sea por trazabi-
lidad o por analisis de laboratorio, que el producto contenia menos de 300 ppm de aceite mineral.

Sin perjuicio de la evaluacién de riesgo que esta en tramite de realizacion por la EFSA a nivel euro-
peo, la Presidencia de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién solicité al Comité
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Cientifico el dia 30 de abril de 2008 una evaluacion del riesgo asociado a la presencia de aceites
minerales en aceite de girasol procedente de Ucrania.

Evaluacion del riesgo

1. Identificacion del factor de peligro

SegUin datos aportados por FEDIOL, la cantidad de aceite mineral contaminante detectado en el acei-
te de girasol sin refinar introducido en la Union Europea esta, dependiendo del cargamento de que se
trate, en un rango de 500 a 7400 ppm (mg/kg), sin que estos ultimos llegaran a Espafia (FEDIOL, 2008).

Los aceites minerales se preparan a partir de los aceites crudos de petréleo. La composicién quimi-
ca del aceite mineral base que se produce depende tanto del crudo original como del proceso utiliza-
do durante el refinado (INSHT, 2006).

La informacion disponible relativa al caso que se evalua, sefiala que, al menos en algun caso, los
hidrocarburos componentes del aceite mineral contaminante son, principalmente, de cadena larga
(Clapp, 2008).

Por otra parte, aunque la contaminacién del aceite de girasol haya tenido origen en un mismo pais, los
ensayos analiticos realizados hasta el momento muestran que los niveles de contaminacion son distintos
en cada cargamento sin que pueda excluirse la posibilidad de que la composicion del aceite contaminan-
te también pueda variar. En base a dicha premisa y dado que, aunque existen algunos datos analiticos, la
informacion no es concluyente, el Comité Cientifico de la AESAN considera que, hasta el momento de
adoptar este informe, no hay una identificacion definitiva de los componentes contaminantes.

De acuerdo con el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), los acei-
tes minerales pueden clasificarse, segun la siguiente tabla, en funcion de su viscosidad. Asi, existen
aceites minerales de alta viscosidad y aceites minerales de viscosidad media y baja que, a su vez, se
clasifican en tres clases (Tabla 1).

Tabla 1. Grupos de aceite mineral en funcion de su viscosidad
Aceite Mineral Viscosidad ¢St (mm?/s)(1)
Alta viscosidad peso molecular: >11

> 500, no menos de 28 atomos de carbono

Viscosidad Clase |

media y baja peso molecular: 8,5-11
480-500, no menos de 25 4tomos de carbono
Clase Il
peso molecular: 7-8,5
400-480, no menos de 22 atomos de carbono
Clase 1lI
peso molecular: 3-7

300-400, no menos de 17 atomos de carbono

Referencias: (JECFA, 1995a) (JECFA, 1995b) (JECFA, 2002) (EMEA, 1995)
(1) Viscosidad a 100 °C determinada de acuerdo con la norma ASTM D445




La Alerta 2008.0461-add09 de la Comisién Europea sefiala que, los datos analiticos existentes, aun-
que tienen un caracter limitado, muestran que el aceite de girasol procedente de Ucrania estaba con-
taminado con aceite mineral de alta viscosidad (RASFF, 2008¢). En consecuencia, la evaluacion reali-
zada por el Comité Cientifico de la AESAN, alin con las reservas antes indicadas, asume esta identifi-
cacion del factor del peligro y basa en la misma su evaluacion.

2. Caracterizacion del peligro

La ingesta de aceite mineral puede causar distintos efectos perjudiciales para la salud. Se han reali-
zado varias evaluaciones toxicoldgicas para aceites minerales de uso medicinal o alimentario. La toxi-
cidad de los aceites minerales de alta viscosidad (de grado alimentario) ha sido evaluada por el JECFA
a través de una revision de los resultados obtenidos en 4 estudios de toxicidad sub-crénica de 90 dias
de duracion realizados en ratas con diversos aceites minerales y ceras (JECFA, 1995a).

Segun indica el JECFA, los resultados de estos estudios de toxicidad sub-crénica muestran que la
absorcion y la toxicidad de estos aceites estan mas asociadas con sus propiedades fisicas que con la
fuente o el método de refinado de los aceites crudos.

En estos estudios de toxicidad se han observado distintos efectos sobre los sistemas hematoldgi-
co, hepatico o cardiaco en base a los cuales el JECFA ha establecido para los aceites minerales de alta
viscosidad una Ingesta Diaria Admisible (IDA) de 20 mg por kg de peso y dia (JECFA, 1995a)
(JECFA, 1995b). Esta IDA se basa en un estudio de toxicidad sub-cronica de 90 dias de duracion en
ratas en el cual se identifico un NOAEL (Non Observed Adverse Effects Level) de 2000 mg por kg de
peso y dia. Estos resultados fueron concordantes con los resultados de otros estudios cronicos con
animales evaluados por el JECFA, en los que se indica que los aceites minerales de alta viscosidad pre-
sentan una baja toxicidad oral. Para el calculo de la IDA antes sefialada a partir del NOAEL, se aplicé
por el JEFCA un factor de seguridad estandar de 100 (10 para el factor interespecie y 10 para el fac-
tor intraespecie).

Segun la informacion aportada por la AESAN, en base a los datos suministrados por FEDIOL sobre
los analisis realizados en las partidas identificadas, los cargamentos de aceite de girasol sin refinar
contaminado con mayor posibilidad de haber sido comercializados en Espafia tienen entre 1230 y
4060 mg de aceite mineral por cada kg de aceite de girasol sin refinar.

De acuerdo con la informacion aportada por la EFSA, las IDA para los diferentes tipos de aceite
mineral establecidos por el JECFA se sitan entre 0,01 y 20 mg/kg de peso y dia (Tabla 2).
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Tabla 2. Ingesta diaria admisible (IDA) para los diferentes tipos de aceite mineral

Aceite Mineral IDA (mg por kg de peso y dia)

Alta viscosidad peso molecular: 20
> 500, no menos de 28 atomos de carbono

Viscosidad Clase |
media y baja peso molecular: 10
480-500, no menos de 25 atomos de carbono

Clase Il

peso molecular: 0,01
400-480, no menos de 22 atomos de carbono

Clase IlI

peso molecular: 0,01

300-400, no menos de 17 atomos de carbono

Referencias: (JECFA, 1995a) (JECFA, 1995b) (JECFA, 2002) (EMEA, 1995).

Adicionalmente, hay que considerar que, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA), el grado de absorcion intestinal de los alcanos (hidrocarburos) lineales es menor a medida
que se incrementa el nimero de atomos de carbono y los que tienen mas de 29 4tomos de carbono
no se absorben significativamente (EMEA, 1995).

El Comité Cientifico de la ASEAN considera, sin embargo, que los componentes del aceite mineral
contaminante no estan identificados de manera concluyente y que la toxicidad de otros componen-
tes que pueden llegar a estar presentes en los aceites minerales es diferente.

3. Estimacion de la exposicion

Los seres humanos ingieren hidrocarburos biogénicos como componentes naturales de los alimentos
de origen vegetal o animal. La ingesta alimentaria de estos hidrocarburos naturales se sitia en el
intervalo de 0,17-1,7 mg por kg de peso y dia, mientras que la ingesta de hidrocarburos a partir de
todo tipo de fuentes es de 4 mg por kg de peso y dia (EMEA, 1995). En el uso medicinal de parafina
liquida, se han utilizado dosis orales de 1500 mg por kg de peso y dia sin observarse efectos adver-
sos (EMEA, 1995).

El consumo medio per capita en Europa de aceite vegetal se estima, segun distintas fuentes, en 60
g por persona y dia. En el caso del aceite de girasol, se estima que el consumo medio en personas
adultas en Espafia es de 17 g por persona y dia (desviacion estandar 14,7), que en el caso de consu-
midores extremos (percentil 97,5 %) se elevaria a 46 g por persona y dia (AESAN, 2006).

Es necesario considerar que el aceite de girasol también se puede utilizar en distintos productos
alimenticios transformados tales como conservas y semiconservas con aceite de girasol como liquido
de cobertura, aperitivos (como las patatas fritas y otros tipos de “snacks”); bolleria, galleteria y pas-
teleria; mayonesas, salsas, platos preparados (patatas prefritas, pizzas, hojaldre congelado...) y mar-
garinas. Las margarinas y las mayonesas son las que mayor porcentaje de aceite contienen.




De acuerdo con las estimaciones de la AESAN (2006), el consumo humano de aceite de girasol (por
via directa y por el presente en otros productos que lo pueden contener de forma importante, como
mayonesas, margarinas y conservas) se sitla en un caso extremo (percentil 97,5%) en 108,5 gramos
(de aceite de girasol) por persona y dia.

Aunque los niveles mas altos de contaminacion por aceite mineral registrados en aceite de girasol
refinado han sido, de acuerdo con EFSA, de hasta 2000 ppm (mg/kg) (EFSA, 2008), los estudios ana-
liticos disponibles en la AESAN ofrecen valores algo superiores: 2300 ppm (mg/kg). Por otra parte,
como se indica en la introduccion, los cargamentos de aceite de girasol sin refinar (crudo) con mayor
posibilidad de haber sido comercializados en Espafia, contendrian entre 1230 y 4060 ppm de aceite
mineral (mg de aceite mineral/kg de aceite de girasol sin refinar).

Considerando un caso extremo, es decir, por un lado un aceite de girasol destinado al consumo
humano que contenga el maximo nivel de contaminacion de los informados: (4060 ppm de aceite
mineral) y por otro la ingesta de 108,5 gramos de aceite de girasol por persona y dia, la exposicion
al aceite mineral se situaria, en este caso extremo, en 441 mg por persona y dia.

Tabla 3. Aceites considerados en la evaluacion del riesgo

Tipo de aceite Concentracion de aceite Fecha Fuente
mineral detectado informacion
Aceite crudo distribuido en UE 7.400 ppm 25-abril-08 FEDIOL
Aceite crudo distribuido en Espafa 1.230-4.060 ppm 25-abril-08 FEDIOL
Aceite refinado analizado en UE 2.000 ppm 28-abril-08 EFSA
Aceite refinado analizado en Espafa 2.300 ppm 10-mayo-08 Instituto de la
Grasa-CSIC

4. Caracterizacion del riesgo
Ante la contaminacion detectada, distintas entidades realizaron una evaluacion del riesgo a la espera de
que EFSA lleve a cabo su propia evaluacion. Todas estas evaluaciones llegaron a conclusiones similares.

Asi, en un primer momento, Narbonne (2008) al evaluar el riesgo asociado al consumo de un lote
de aceite de girasol con 660 mg/kg de aceite mineral, y considerando un consumo de aceite de gira-
sol de 60 g al dia para un adulto de 70 kg de peso, llegé a la conclusién de que el nivel de exposi-
cion al aceite mineral que corresponde a la ingestion de esta cantidad de aceite de girasol es veinte
veces inferior a la dosis de referencia (para la toxicidad crénica), que establece en 12 mg de aceite
mineral por kg de peso y dia (en base a un NOAEL de 1200 mg de aceite mineral por kg peso y dia).
Concluye, por tanto, que no habria riesgo asociado a la ingestion del aceite de girasol contaminado
con esos niveles de aceite mineral. En cuanto a la posible toxicidad aguda por via oral, Narbonne
(2008) indica que en base a la informacion cientifica disponible no se ha documentado ninguin caso
de toxicidad aguda para esos niveles de ingestion.

Canteiro y Bronze (2008), al evaluar un lote de aceite de girasol con alta concentracién de aceite
mineral (2000 mg/kg) llegan a la conclusion de que el nivel maximo de ingesta de este aceite mine-
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ral es seis veces inferior a la IDA, que también se establece en 12 mg por kg de peso y dia a partir del
mismo NOAEL que el seleccionado por Narbonne (Trimmer et al., 2004).

Posteriormente, la EFSA reviso los datos disponibles de la IDA para los aceites minerales en funcion
de su viscosidad, asumiendo los establecidos por el JEFCA, es decir, 20 mg por kg de peso y dia para
los aceites minerales de alta viscosidad y de 0,01 a 10 mg por kg de peso y dia para los aceites mine-
rales de media y baja viscosidad (Tabla 2).

Sin embargo, la EFSA indicaba la necesidad de conocer la composicion exacta del aceite mineral
contaminante para poder llevar a cabo una evaluacion del riesgo mas precisa mediante la aplicacion
de la IDA especifica de cada contaminante concreto (EFSA, 2008). Las informaciones posteriores faci-
litadas por la Comision Europea (RASFF, 2008c) (RASFF, 2008d) (RASFF, 2008e) indican que el aceite
mineral implicado es, fundamentalmente, de viscosidad alta, es decir, el menos tdxico (Tabla 2).

Habitualmente, para estimar la IDA se considera un peso medio por individuo de 60 kg. Eso signi-
fica que la IDA se situaria en 1200 mg de aceite mineral de alta viscosidad por persona y dia.

La contaminacion con aceite mineral del aceite de girasol refinado a partir del procedente de
Ucrania varia segun los lotes pero, segun los datos analiticos obtenidos hasta ahora en distintos pai-
ses, el nivel maximo de contaminacion puede estar en 2000 ppm (mg/kg) en el aceite refinado (EFSA,
2008). En Espaiia se han registrado cifras de hasta 2300 ppm (mg/kg) en aceite de girasol refinado
procedente de aceite crudo contaminado con origen en Ucrania.

Como se ha indicado en los antecedentes, los cargamentos de aceite de girasol sin refinar (crudo)
con mayor posibilidad de haber sido comercializados en Espafa tendrian un nivel de contaminacion
con aceite mineral situado entre 1230 y 4060 ppm (mg de aceite mineral/kg de aceite de girasol sin
refinar).

4.1 Escenario considerado para la caracterizacion del riesgo asociado a la exposicién al
aceite mineral contaminante por la via del consumo directo de aceite de girasol y por la del
consumo de productos alimenticios transformados que contengan aceite de girasol

Hay factores que pueden afectar a la exposicion al aceite mineral en el caso objeto de este informe,
como son el refinado y la mezcla del aceite con otros lotes de aceite sin contaminar (efecto de dilu-
cion), asi como el grado de absorcién. Dado que no se dispone de datos precisos acerca del efecto del
refinado utilizado en los aceites implicados ni de informacion contrastable acerca del nivel de dilu-
cion de los distintos lotes, estos dos factores, aunque disminuirian el riesgo, no se tienen en cuenta a
la hora de llevar a cabo la caracterizacion del riesgo.

En consecuencia, y a falta de datos mas precisos, se contemplan dos escenarios que reflejan “el

peor caso”:

1) estimacion de la ingesta de aceite mineral como consecuencia de la incorporacion a la cadena
alimentaria humana de aceite de girasol refinado contaminado en el mayor de los niveles encon-
trados, es decir, 2300 mg de aceite mineral por kg de aceite de girasol (no se consideraria, pues,
ningun efecto de dilucién derivado de la mezcla con aceites no contaminados), y

2) estimacion de la ingesta de aceite de mineral como consecuencia de la incorporacion a la cade-
na alimentaria humana de aceite de girasol contaminado con 4060 mg de aceite mineral por kg



de aceite de girasol (no se considerarian ni el efecto de dilucion antes indicado ni el posible efec-

to del refinado del aceite en la concentracion del agente contaminante).
Como ya se ha indicado, el aceite de girasol no sélo puede ser utilizado en el consumo humano de
manera directa, sino que también se puede incorporar en distintos productos transformados tales como
conservas, margarinas y mayonesas. La estimacion de la ingesta diaria de aceite mineral aportado por
todos estos productos, asumiendo que todo el aceite utilizado en su produccién procediera de aceite
de girasol contaminado con 2300 ppm (mg/kg) o 4060 ppm (mg/kg) de aceite mineral, que los indivi-
duos fueran grandes consumidores de los alimentos citados y que la poblacién consumiera todos los
productos alimenticios evaluados, da lugar a los dos supuestos que se indican a continuacion.

4.1.1 Caracterizacion del riesgo para el supuesto primero: aceite de girasol refinado proce-
dente de un aceite contaminado de origen ucraniano y que contiene 2300 ppm (mg de acei-
te mineral por cada kg de aceite de girasol)

En el supuesto de un aceite contaminado que hubiese sido refinado y teniendo en cuenta que el acei-
te de girasol refinado comercializado en Espafa tuviera una concentracion de aceite mineral de alta
viscosidad, correspondiente a la concentracion maxima encontrada, que la dilucién no tuviera efecto
en la reduccion del aceite mineral y que se considerara un caso extremo (percentil 97,5%) de consu-
mo, que equivale a un consumo de 46 g de aceite de girasol por persona y dia, la ingesta por perso-
na de aceite mineral procedente del aceite de girasol seria de 106 mg/dia cantidad que, confrontada
con la ingesta diaria admisible (1200 mg/dia para un individuo de 60 kg de peso), representaria un
8,8% de la IDA.

En el caso de la poblacién infantil, utilizando un peso corporal de 30 kg, la IDA seria de 600 mg/dia
de aceite mineral de alta viscosidad. El consumo medio maximo de aceite de girasol en nifios de 7-
12 afios es de 22 g/dia (AESAN, 2006). Asumiendo que todo el aceite de girasol ingerido estuviera
contaminado con 2300 ppm (mg/kg) de aceite mineral de alta viscosidad, se produciria una ingesta
diaria de aceite mineral por individuo de 51 mg/dia, cantidad que, comparada con la ingesta diaria
admisible (600 mg/dia), supondria un 8,4% de la IDA.

De la misma forma que se ha descrito en los dos parrafos anteriores se han realizado los calculos
de la exposicion al aceite mineral de alta viscosidad por el consumo de productos alimenticios trans-
formados que incluyen aceite de girasol en su composicion y que pueden representar un aporte
importante de este tipo de aceite. Los resultados de dichos célculos se recogen en la Tabla 4.
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Tabla 4. Exposicion al aceite mineral de alta viscosidad por el consumo de aceite de girasol o
productos con aceite de girasol que estuvieran contaminados con 2300 ppm del aceite mineral

Producto alimenticio Grupo de consumidores Ingestion diaria de aceite

mineral de alta viscosidad

Aceite de girasol Adultos (60 kg) 106 mg de aceite mineral/dia
(consumo 46 g/dia)* (8,8% IDA)
Ninos (30 kg) 51 mg de aceite mineral/dia
(consumo 22 g/dia)* (8,4% IDA)
Margarina (81% Adultos (60 kg) 49 mg de aceite mineral/dia
de aceite de girasol)** (consumo 26 g/dia)* (4,1% IDA)
Nifos (30 kg) 41 mg de aceite mineral/dia
(consumo 22 g/dia)* (6,8% IDA)
Mayonesa Adultos (60 kg) 61 mg de aceite mineral/dia
(78,9% aceite girasol)** (consumo 34 g/dia)* (5,1% IDA)
Ninos (30 kg) 52 mg de aceite mineral/dia
(consumo 28 g/dia)* (8,6% IDA)
Conservas en aceite Adultos (60 kg) 33 mg de aceite mineral/dia
(24,5% aceite girasol)** (consumo 59 g/dia)* (2,8% IDA)
Ninos (30 kg) 19 mg de aceite mineral/dia

(consumo 33 g/dia)*

(3,1% IDA)

*En consumidores extremos (percentil 97,5%)
**(Moreiras et al., 2006)

Por tanto, en el caso de los adultos consumidores extremos y de un aceite de girasol contaminado con
2300 ppm (mg/kg) de aceite mineral, sumando la ingesta diaria de aceite mineral contenido en el
aceite de girasol y en el resto de los productos alimenticios mencionados anteriormente, se obtiene
una ingesta diaria total de aceite mineral de alta viscosidad de 249 mg/dia que, comparandola con
la ingesta diaria admisible de 1200 mg/dia, supondria un 21% de la IDA.

En el caso de poblacién infantil consumidora extrema y de un aceite de girasol contaminado con
2300 ppm (mg/kg) de aceite mineral, sumando la ingesta diaria de aceite mineral contenido en el
aceite de girasol y en el resto de los productos alimenticios mencionados anteriormente, se obtiene
una ingesta diaria total de aceite mineral de 163 mg/dia que, comparandola con la ingesta diaria
admisible de 600 mg/dia, supondria un 27% de la IDA.

4.1.2 Caracterizacion del riesgo para el supuesto segundo: aceite de girasol procedente de
un aceite contaminado de origen ucraniano y que contiene 4060 ppm (mg de aceite mine-
ral por cada kg de aceite de girasol)

Considerando que, en el peor de los supuestos considerados, el aceite de girasol refinado comerciali-
zado en Espafia tuviera una concentracion de aceite mineral de alta viscosidad de 4060 ppm (mg/kg),
que ni la dilucién ni el refinado tuvieran efecto en la reduccion del aceite mineral y que, en un caso




de consumo extremo (percentil 97,5%), el consumo fuera de 46 g/dia, la ingesta de aceite mineral
procedente del aceite de girasol seria de 187 mg/dia para la poblacidon adulta. Esta ingesta (187
mg/dia) representaria un 15,6% de la IDA del aceite mineral de alta densidad para la poblacion adul-
ta (que se ha establecido en 1200 mg/dia).

En el caso de la poblacién infantil, utilizando un peso corporal de 30 kg, la IDA seria de 600 mg/dia
de aceite mineral de alta viscosidad. El consumo extremo (percentil 97,5%) de aceite de girasol en
nifios de 7-12 afios es de 22 g/dia. Asumiendo que todo el aceite de girasol consumido estuviera con-
taminado con 4060 ppm (mg/kg) de aceite mineral de alta viscosidad, la ingesta seria de 89 mg, que
representaria un 14,9% de la IDA.

Los calculos adicionales para los productos alimenticios transformados figuran en la Tabla 5.

Tabla 5. Exposicion al aceite mineral de alta viscosidad por el consumo de aceite de girasol o
productos con aceite de girasol que estuvieran contaminados con 4060 ppm del aceite mineral

Producto alimenticio Grupo de consumidores Ingestion diaria de aceite
mineral de alta viscosidad
Aceite de girasol Adultos (60 kg) 187 mg/dia de aceite mineral
(consumo 46 g/dia)* (15,6% IDA)
Ninos (30 kg) 89 mg/dia de aceite mineral
(consumo 22 g/dia)* (14,9% IDA)
Margarina (81% Adultos (60 kg) 86 mg/dia de aceite mineral
de aceite de girasol)** (consumo 26 g/dia)* (7,2% IDA)
Nifos (30 kg) 73 mg/dia de aceite mineral
(consumo 22 g/dia)* (12,1% IDA)
Mayonesa Adultos (60 kg) 108 mg/dia de aceite mineral
(78,9% aceite girasol)** (consumo 34 g/dia)* (9,0% IDA)
Nifnos (30 kg) 91 mg/dia de aceite mineral
(consumo 28 g/dia)* (15,2% IDA)
Conservas en aceite Adultos (60 kg) 59 mg/dia de aceite mineral
(24,5% aceite girasol)** (consumo 59 g/dia)* (4,9% IDA)
Ninos (30 kg) 33 mg/dia de aceite mineral
(consumo 33 g/dia)* (5,5% IDA)

*En consumidores extremos (percentil 97,5%)
**(Moreiras et al., 2006)

Por tanto, en el caso de los adultos consumidores extremos y de un aceite de girasol contaminado con
4060 ppm (mg/kg) de aceite mineral de alta viscosidad, sumando la ingesta diaria de aceite mineral
contenido en el aceite de girasol y en el resto de los productos alimenticios mencionados anterior-
mente, se obtiene una ingesta diaria total de aceite mineral de 441 mg/dia que, comparandola con
la ingesta diaria admisible de 1200 mg/dia, supondria un 37% de la IDA.
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En el caso de poblacién infantil consumidora extrema y de un aceite con 4060 ppm (mg/kg) de acei-
te mineral de alta viscosidad, sumando la ingesta diaria de aceite mineral contenido en el aceite de
girasol y en el resto de los productos alimenticios mencionados anteriormente, se obtiene una inges-
ta diaria total de aceite mineral de 286 mg/dia que, comparandola con la ingesta diaria admisible de
600 mg/dia, supondria un 48% de la IDA.

Como un factor de seguridad adicional, habria que considerar que, segin indica la Asociacion
Nacional de Fabricantes y Distribuidores de Productos de Dietética Infantil (ANDI), por razones tecno-
l6gicas y cientificas y en cumplimiento de la normativa aplicable a los productos de dietética infantil,
la cantidad maxima de grasas permitida es de 5,2 g/100 ml en la masa del producto listo para el con-
sumo. Puesto que nunca se utiliza un 100% de aceite de girasol, el contenido de aceite de girasol en
preparados para lactantes y preparados de continuacién siempre es inferior al 5,2% en la masa del
producto listo para el consumo. En otros alimentos infantiles o para prematuros, y por razones simi-
lares, la cantidad de aceite de girasol también es limitada y siempre es inferior al 5,6 g/100 ml en la
masa del producto listo para el consumo.

Tabla 6. Resumen de escenarios considerados

Adultos
IDA Producto Concentracion de Ingesta de aceite % IDA
(mg/dia) aceite mineral mineral considerada
considerada (ppm) (mg/dia)
1.200 Aceite girasol 2.300 106 8,8%
1.200 Aceite girasol y transformados 2.300 249 20,8%
1.200 Aceite girasol 4.060 187 15,6%
1.200 Aceite girasol y transformados 4.060 441 36,8%
Ninos
IDA Producto Concentracion de Ingesta de aceite % IDA
(mg/dia) aceite mineral mineral considerada
considerada (ppm) (mg/dia)
600 Aceite girasol 2.300 51 8,5%
600 Aceite girasol y transformados 2.300 163 27.2%
600 Aceite girasol 4.060 89 14,9%

600 Aceite girasol y transformados 4.060 286 47,7%




Conclusiones del Comité Cientifico
Aunque al decretarse la alerta no se disponia de la suficiente informacion en relacién con el tipo o

tipos concretos de hidrocarburos contaminantes del aceite de girasol procedente de Ucrania, la infor-
macion analizada muestra que se trata fundamentalmente de aceite mineral de alta viscosidad como
recoge la EFSA en su informe preliminar.

Por ello, sin perjuicio de que, si se dispone de una informacién analitica que precise con mas deta-
lle los componentes del aceite mineral contaminante, se podra revisar la evaluacion y emitir un infor-
me complementario con cifras mas ajustadas en funcion de la IDA que corresponda a cada compo-
nente que pueda ser hallado, el Comité Cientifico concluye que:

* La mayoria de las evaluaciones preliminares realizadas hasta ahora de la exposicién a los acei-
tes minerales contaminantes del aceite de girasol procedente de Ucrania se basan en la premisa
de que el aceite mineral es de alta viscosidad y que, por tanto, el riesgo para la poblacion es bajo,
ya que la ingesta de aceite mineral contaminante se compara con el valor de IDA mas elevado
de los posibles para los diversos tipos de hidrocarburos considerados.

Sin embargo, es necesario verificar con mayor detalle (continuando los trabajos analiticos), como
sefialé EFSA, cudl es el perfil de hidrocarburos presentes en el aceite de girasol contaminado para
descartar la necesidad de aplicar una IDA mas restrictiva en la valoracion.

En la evaluacion realizada por este Comité Cientifico de la AESAN se ha tenido en cuenta el con-
sumo directo de aceite de girasol pero también el indirecto a partir de otras fuentes como las
margarinas, las salsas y las conservas de pescado con alto contenido de aceite, y se ha conside-
rado el peor de los supuestos: que todos los alimentos se elaboraran con aceite de girasol con-
taminado procedente de Ucrania, que el consumidor fuera un consumidor extremo, que consu-
miera de todos los productos citados, y que el contenido en aceite mineral contaminante del acei-
te de girasol fuera el mas elevado de los encontrados en el mercado espafol (2300 ppm para el
aceite de girasol refinado, segln los datos disponibles en la AESAN). Aln asi las ingestas estima-
das cubririan una quinta parte de la IDA para las personas adultas y una cuarta parte de la IDA
para los nifios. En el peor de los escenarios (4060 ppm), con las mismas condiciones indicadas
anteriormente, se cubriria una tercera parte de la IDA en los adultos y la mitad de la de los nifios.
Por otro lado, las distintas caracterizaciones del riesgo realizadas llegan a la misma conclusién
de que la ingesta de estos niveles de aceite mineral de alta viscosidad no suponen un riesgo de
toxicidad aguda.

En cualquier caso, la presencia de los niveles de contaminacién detectados en algunas muestras supo-
ne una erosion del nivel de proteccidn que implican los valores de la Ingesta Diaria Admisible esta-
blecidos, es decir, que si esta contaminacion persistiera en el tiempo, y, en consecuencia, el consumo
(a través del aceite de girasol o de productos alimenticios que incluyeran en su composicion este tipo
de aceite vegetal) del aceite mineral contaminante fuera reiterado a lo largo del tiempo y se sumara
a la ingestion de pequefas cantidades del mismo (que por si solas no serian dafinas) a partir de otras
fuentes alimenticias diferentes de las evaluadas, el riesgo de toxicidad crénica podria sobrepasar los
margenes de seguridad admisibles.

5
a

8 oU 021}13U3ID HWOD |3P BISIADI



u
(o)}

8 oU 011413U31D 3}IWOD [P B}SIADI

AESAN (2006). Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion. Modelo de dieta espafiola para la deter-
minacion de la exposicion del consumidor a sustancias quimicas.

Canteiro, M.C y Bronze, M.R. (2008). Statement. Facultad de Farmacia. Universidad de Lishoa.

Clapp, C. (2008). Risk Assessment for High Viscosity Mineral Oil present as a Contaminant in Mayonnaise. Safety
& Environmental Assurance Centre, Unilever.

EFSA (2008). Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Initial considerations for toxicological risks related to
sunflower oil contamination with mineral oil. 28/04/08.

EMEA (1995). Agencia Europea de Medicamentos. Mineral Hydrocarbons Summary Report. CVMP/069/95-Final.

FEDIOL (2008). Federacion Europea de Extractores y Refinadores de Aceite de Semillas. Mineral oil contamination
in crude sunflower oil from Ukraine.

INSHT (2006). Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el trabajo. Documentacion toxicoldgica para el esta-
blecimiento del limite de exposicion profesional del aceite mineral. Disponible en:
http://www.mtas.es/insht/practice/dlep02.htm [acceso: 14-05-2008]

IGS (2008). Determinacion de hidrocarburos. Datos facilitados por el Instituto de la Grasa de Sevilla.

JECFA (1995a). Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. Mineral oils (food-grade), paraffin
waxes and microcrystalline waxes. Toxicological evaluation of certain food additives and contaminants. WHO
Food Additives Series 35. Disponible en: http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v35je10.htm [acce-
so: 14-05-2008]

JECFA (1995b). Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. Mineral oil (high viscosity). Prepared
by the 44th meeting of the Joint FAO/WHO Expert Committe on Food Additives (JECFA). FNP 52 Add 3.
Disponible en: http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.html?id=578 [acceso: 14-05-2008]

JECFA (2002). Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. Mineral oil (medium and low visco-
sity). Prepared at the 59th meeting of the Joint FAO/WHO Expert Committe on Food Additives (JECFA). FNP 52
Add 10. Disponible en: http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/details.htmI?id=856. [acceso: 14-05-2008]

Moreiras, 0., Carbajal, A., Cabrera, L. y Cuadrado, C. (2006). Tablas de Composicion de alimentos. 10 Edicion.
Madrid. Ediciones Piramide.

Narbonne, F. (2008). Statement. Toxicogical risks related to the consumption of sunflower oil potentially tainted by
mineral oil. Universidad de Burdeos.

RASFF (2008a). Rapid Alert System for Food and Feed. Subject: Mineral oil in sunflower oil destined for refining
from Ukraine. Alert Notification: 2008.0461-add1.

RASFF (2008b). Rapid Alert System for Food and Feed. Subject: Mineral oil in sunflower oil destined for refining
from Ukraine. Alert Notification: 2008.0461-add3.

RASFF (2008c). Rapid Alert System for Food and Feed. Subject: Mineral oil in sunflower oil destined for refining
from Ukraine. Alert Notification: 2008.0461-add9.

RASFF (2008d). Rapid Alert System for Food and Feed. Subject: Mineral oil in sunflower oil destined for refining
from Ukraine. Alert Notification: 2008.0461-add14.

RASFF (2008e). Rapid Alert System for Food and Feed. Subject: Mineral oil in sunflower oil destined for refining
from Ukraine. Alert Notification: 2008.0461-add18.

Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se esta-
blecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria

Trimmer, G.W., Freeman, J.J., Priston, R.A.J. and Urbanus, J. (2004). Results of chronic toxicity studies of high visco-
sity (P70H and P100H) white mineral oils in Fischer 344 rats. Toxicologic Pathology. 32(4). pp: 439-447.





