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Vicente Calderdn Pascual

La Directiva 84/500/CEE y sus modificaciones establecen los requisitos para la comercializacién de
materiales ceramicos destinados a entrar en contacto con alimentos, de manera que se asegure que
no suponen un riesgo para el consumidor y fijan los limites maximos de migracion de cadmio y plomo.

En este sentido, el avance de los conocimientos cientificos hace conveniente revisar los limites de
plomo y cadmio, asi como las condiciones de ensayo y, por ello, la Comision Europea esta valorando la
modificacion de la citada Directiva.

El Comité Cientifico ha valorado una propuesta respecto a criterios de estimacion de concentraciones
para la discusion de propuestas de limites de migracion de determinados metales pesados y otros
elementos desde objetos de ceramica destinados a entrar en contacto con los alimentos.

Se ha valorado si los criterios utilizados en la elaboracién de la propuesta eran adecuados y los
ha considerado aceptables excepto en dos casos, para los cuales ha propuesto aplicar un criterio
alternativo.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) of the Spanish Agency for Food Safety and Nutri-
tion (AESAN) regarding criteria for the estimation of concentrations for
the discussion of proposals for migration limits of certain heavy metals
and other elements from ceramic articles intended to come into contact
with foodstuffs.

Directive 84/500/EEC and its amendments establish the requirements for the commercialisation of ce-
ramic articles intended to come into contact with foodstuffs, in order to guarantee that they do not
constitute a risk for consumers and to establish the maximum limits of migration for cadmium and lead.

In this respect, in the light of developments in scientific knowledge, it is advisable to review the
lead and cadmium limits and the test conditions. Therefore, the European Commission is assessing the
amendment of said Directive.

The Scientific Committee has assessed a proposal regarding criteria for the estimation of concentra-
tions for the discussion of proposals for migration limits of certain heavy metals and other elements
from ceramic articles intended to come into contact with foodstuffs.

It has assessed whether the criteria used in the preparation of the proposal are adequate, consi-
dering them to be acceptable except in two cases, for which it has put forward the application of
alternative criteria.

Ceramic materials, heavy metals, migration.



1. Introduccion

Los materiales ceramicos destinados a entrar en contacto con alimentos se encuentran regulados por el
Reglamento (CE) N° 1935/2004, de 27 de octubre de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (UE, 2004) y, en particular, por la
Directiva 84/500/CEE, de 15 de octubre de 1984, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre objetos de ceramica destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

La Directiva 84/500/CEE (UE, 1984) fue transpuesta a nuestro ordenamiento juridico mediante el
Real Decreto 891/2006, de 21 de julio, por el que se aprueban las normas técnico-sanitarias aplicables
a los objetos de ceramica para uso alimentario que, recientemente, ha sido modificado por el Real
Decreto 1631/2011, de 14 de noviembre.

Estas disposiciones establecen los requisitos para la comercializacion de materiales ceramicos
destinados a entrar en contacto con alimentos, de manera que se asegure que no suponen un riesgo
para el consumidor. En particular, se fijan los limites maximos de migracién de cadmio y plomo.

El avance de los conocimientos cientificos hace conveniente revisar los limites de plomo y cadmio
fijados en 1984, asi como las condiciones de ensayo y, por ello, la Comisién Europea esta valorando
la modificacion de la Directiva 84/500/CEE y la inclusién de limites de migracion para otros metales
pesados y otros elementos que puedan estar presentes en materiales ceramicos en cantidades elevadas
0 que puedan suponer un riesgo toxicolégico para el consumidor.

La Comisién Europea ha establecido prioridades en el establecimiento de limites maximos para
migracion de metales pesados y otros elementos desde materiales ceramicos en funcion del posible
riesgo que representan.

La Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) ha proporcionado una
propuesta que representa un punto de partida para el establecimiento de limites de migracion para
distintos metales pesados y otros elementos que puedan estar presentes en materiales ceramicos y
que pertenecen a los tres primeros grupos de prioridad de la Comision Europea. La propuesta se ha
basado en distintas fuentes documentales toxicoldgicas y establece una serie de concentraciones de
partida para la discusion respecto al establecimiento de limites maximos de migracién. Asimismo, esta
propuesta se refiere a los objetos llenables incluidos en la categoria 2 establecida por el Real Decreto
891/2006.

Estas concentraciones no son una propuesta de limites maximos en si misma, sino un punto de
partida sobre el que se solicita al Comité Cientifico que valore si los criterios utilizados en la elaboracién
de las propuestas de los distintos elementos son adecuados de cara a su discusion en una eventual
modificacion de la Directiva de objetos de cerdmica destinados a entrar en contacto con los alimentos
y si existen métodos analiticos que permitan llevar a cabo el control del cumplimiento de los niveles
de partida propuestos.

2. Estimaciones realizadas para la propuesta de concentraciones de partida

Para realizar la propuesta de concentraciones de partida de metales pesados y otros elementos
proporcionada por la AESAN, se ha asumido que un adulto de 60 kg de peso puede comer y beber al
dia 1 kg de alimentos en contacto con materiales cerdmicos.
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En la propuesta se ha tenido en cuenta la exposicién de la poblacién a estos metales pesados y otros
elementos a través de otras fuentes. Ademas, se establecen algunos criterios para realizar la propuesta
de las concentraciones de partida:

1. Cuando se conoce la exposicion a estos elementos desde otras fuentes y esta es significativa pero
esta por debajo de la ingesta diaria tolerable (tolerable daily intake, TDI), se toma la cantidad que
resta hasta la TDI como propuesta de concentracion de partida.

2. Cuando la exposicion a estos elementos desde otras fuentes esta por encima de laTDI, se propone
una concentracion de un 10% de la TDI.

3.Sin embargo, si esta exposicion a través de otras fuentes es mas de dos veces la TDI, la
concentracion propuesta seria el 5% de la exposicion, siempre y cuando esa cantidad sea menor
que laTDI.

Teniendo en cuenta estas premisas, la AESAN ha proporcionado al Comité Cientifico la propuesta de
concentraciones de partida para la discusion sobre limites maximos de migracion que se resume en la
Tabla 1. El Comité Cientifico ha valorado si los criterios utilizados en su elaboracion son adecuados, sin
descartar que puedan existir otros sistemas de estimacion que también sean aceptables y sin que las
cifras resultantes de la aplicacion de estos criterios se deban entender como una propuesta de limites
maximos de migracién, sino como un punto de partida para su discusion, en la que se pueden tener
en cuenta otros factores tales como su aplicabilidad u otras consideraciones de seguridad especificas
de cada elemento.

Tabla 1. Propuesta de concentraciones de partida para discusion sobre limites maximos de migracion de metales

pesados y otros elementos de objetos de ceramica destinados a entrar en contacto con los alimentos

Elemento Simbolo pg/kg alimento
Arsénico As 18
Cadmio Cd 5
Cobalto Co 45

Cobre Cu 1.000

Manganeso Mn 550

Mercurio Hg 9,6
Niquel Ni 125
Plomo Pb 10
Selenio Se 24

Talio Tl 0,4




3. Valoracion de las propuestas de concentraciones de partida

3.1 Valoracion de los criterios para la propuesta de concentraciones de partida
Los dos primeros criterios utilizados para realizar la propuesta de concentraciones de partida se consideran
adecuados (apartado 2). En lo que respecta al tercer criterio, en el caso de que la exposicidn exceda
ampliamente mas de dos veces la TDI, la aplicacion del criterio inicialmente propuesto implicaria una
superacion excesiva de la TDI. Por ello, en este caso, cuando la exposicion a través de otras fuentes sea mas
de dos veces laTDI, se considera mas adecuado que la concentracion propuesta sea un 5% de la exposicion,
siempre y cuando esa cantidad no supere el 10% de la TDI, en cuyo caso se tomaria ese valor del 10%.

3.2 Arsénico

3.2.1 Propuesta

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha utilizado un BMDL,, (limite de confianza
inferior al 5% de la dosis diaria que produce un incremento del 1% en la aparicién de canceres de
pulmon, piel y vejiga, asi como de lesiones cutaneas respecto a los controles, derivado del ajuste de
un modelo matematico a los datos experimentales) de arsénico de 0,3-8 pg por kg de peso corporal y
dia (EFSA, 2009a). Tomando el limite mas conservador, esto se traduce, en una persona de 60 kg, en un
limite diario de ingesta de 18 pg.

La exposicion al arsénico por otras fuentes, incluidos los alimentos, es de hasta 1,22 pg por kg de
peso corporal y dia (EFSA, 2009a) y, por tanto, se considera que el valor de 0,3 g es suficientemente
conservador, por lo que se obtiene una concentracion de partida para la discusion del limite maximo
de migracion de arsénico desde materiales ceramicos de 18 pg/kg de alimento.

3.2.2 Valoracion de la propuesta
Cuando no hay una ingesta diaria admisible (IDA) establecida pero se dispone del valor de la BMDL,

se utiliza en la propuesta el valor mas bajo del rango establecido, para la BMDL,, como concentracién

o1’
de partida para la discusion del limite maximo de migracion. Esta forma de proceder no es exactamente
la indicada en los criterios mencionados en el apartado 2. Si se considera que la ingesta diaria de As
es 73,2 pg/dia, y por tanto mayor a dos veces la TDI, aplicando el tercer criterio, el valor estimado seria
4 pglkg. Sin embargo, se considera que el limite de 18 pg/kg es suficiente, al ser la BMDL,, mucho
mas exigente que la TDI y ademas, en este caso, hay un rango de BMDL,, muy amplio (0,3-8 pg/kg) y
se ha tomado el valor inferior. La BMDL, se considera un parametro muy exigente y suficientemente

conservador. Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.3 Cadmio

3.3.1 Propuesta

EFSA ha establecido una ingesta semanal tolerable (tolerable weekly intake, TWI) de cadmio de 2,5 pg por

kg de peso corporal (EFSA, 2009b, 2011). Esto se traduce, en una persona de 60 kg, en una TDI de 21,4 pg.
La exposicion al cadmio a través de los alimentos oscila entre 2,04 y 3,66 pg/kg de peso corporal

por semana (EFSA, 2012). Dado que esta exposicion es algo superior a la TWI y aplicando el criterio

establecido en el apartado 2 para proponer una concentracion de partida para la discusion del limite
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maximo de migracién de cadmio desde materiales ceramicos, este deberia quedar fijado en un 10% de
la TDI: 2 pg/kg de alimento. Sin embargo, considerando que el limite establecido para algunas aguas
envasadas es de 5 pg/l (UE, 1998), y que posiblemente valores mas restrictivos sean dificiles de cumplir,
se obtiene un valor de 5 pg/kg de alimento como valor limite para la discusion.

3.3.2 Valoracion de la propuesta
Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables. El valor resultante es el limite en aguas
de bebida envasadas (5 pg/l) cuya ingesta es mucho mayor que los alimentos en contacto con ceramica.

3.4 Cobalto

3.4.1 Propuesta

EI RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu) de Holanda ha establecido una TDI de cobalto
de 1,4 ug por kg de peso corporal (RIVM, 2001) basandose en una evaluacién de Vermeire et al. (1991).
Esto se traduce, en una persona de 60 kg, en una TDI de 84 Lg.

La exposicion al cobalto por otras fuentes, incluidos los alimentos, es de 39 pg/dia segin datos de un
estudio de dieta total llevado a cabo en Reino Unido (VKM, 2007). Al ser este valor inferior a la TDI, se
toma la diferencia hasta la TDI como propuesta de una concentracion de partida para la discusion del
limite maximo de migracion de cobalto desde materiales ceramicos: 45 pg/kg de alimento.

3.4.2 Valoracion de la propuesta

Parece razonable utilizar en la propuesta los datos de ingesta de 39 pg/dia (VKM, 2007). Si se considera
esta ingesta, y aplicando el primer criterio (ingesta<TDI), la propuesta de concentracién seria la
diferencia (84-39=45 pg/kg). Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.5 Cobre

3.5.1 Propuesta

El Comité Cientifico de la Alimentacion Humana ha estimado un nivel superior tolerable de ingesta de
5 mg por dia (SCF, 2003). Por su parte, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2003) ha considerado
un TUIL (tolerable upper intake level) de 10 mg/dia basandose en un informe de IOM (2001). Dado que
en el establecimiento del valor de 5 mg se han tenido en cuenta factores de seguridad, el valor de 5
mg se ha considerado suficiente.

La exposicion al cobre por fuentes tales como el agua puede ser, frecuentemente, superior a 1 mg/
dia y puede llegar a 4 mg en Escandinavia (VKM, 2007). Al ser este valor inferior a la TDI, se toma
la diferencia hasta la TDI como propuesta una concentracién de partida para la discusion del limite
maximo de migracion de cobre desde materiales ceramicos: 1 mg/kg de alimento.

3.5.2 Valoracion de la propuesta

Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables. Se aplica el primer criterio mencionado
en el apartado 2 (ingesta<TDI) y, por lo tanto, la propuesta de concentracion es la diferencia entre la
TDIy la ingesta.



3.6 Manganeso
3.6.1 Propuesta
La OMS ha considerado que un nivel de, aproximadamente, 4 mg es seguro (OMS, 2008).

De acuerdo con la OMS (2008), la ingesta diaria de manganeso es de alrededor de 11 mg. A falta
de otros datos toxicoldgicos, la OMS asumid el valor de 4 mg como TDI basandose en esta ingesta y
un factor de seguridad de 3.

Dado que la exposicion es mas de dos veces laTDIy aplicando el criterio mencionado en el apartado
2 para proponer una concentracion de partida para la discusion del limite maximo de migracion de
manganeso desde materiales ceramicos, esta quedaria fijada en un 5% de la exposicion: 550 pg/kg
de alimento.

3.6.2 Valoracion de la propuesta

La aplicacion del tercer criterio, inicialmente mencionado en el apartado 2, resulta en un valor de 550
pg/kg de alimento (5% de la exposicion y no supera la TDI). Sin embargo, se considera mas adecuado
utilizar el criterio alternativo referido en el apartado 3.1 y que, en este caso, implica asumir como
maximo el 10% de la TDI (400 pg/dia). Por tanto, con ese criterio, se obtendria un valor de partida para
la discusion de 400 pg/kg de alimento.

3.7 Mercurio
3.7.1 Propuesta
EFSA (2004) asume la ingesta semanal tolerable provisional (provisional tolerable weekly intake,
PTWI) de mercurio de 1,6 pg por kg de peso corporal y semana, propuesta por el Comité Mixto FAO/
OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA, 2003). Esto se traduce, en una persona de 60 kg, en
una TWI de 96 pg.

La exposicién al mercurio a través de distintas fuentes, incluyendo los alimentos, es de 1,5 pg por
kg de peso corporal (EFSA, 2004). Dado que esta exposicion es similar a la PTWI y aplicando el criterio
mencionado en el apartado 2 para proponer una concentracion de partida para la discusién del limite
maximo de migracion de mercurio desde materiales ceramicos, esta quedaria fijada en un 10% de la
TWI: 9,6 pg/kg de alimento.

3.7.2 Valoracion de la propuesta
Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.8 Niquel
3.8.1 Propuesta
La OMS ha propuesto una TDI de niquel de 12 pg por kg de peso corporal derivada de un LOAEL (lowest
observed adverse effect level) (OMS, 2008) y EFSA no ha establecido un valor de referencia (EFSA,
2005). La propuesta de la OMS se traduce, en una persona de 60 kg, en una TDI de 720 pg.

La exposicion al niquel a través de distintas fuentes, incluyendo los alimentos, es de 2.500 pg por
dia en el peor de los casos, aunque normalmente la exposicion esté cerca de la TDI o por debajo
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(VKM, 2007). Dado que la exposicion es mas de dos veces la TDI y aplicando el criterio mencionado
en el apartado 2 para proponer una concentracion de partida para la discusién del limite maximo de
migracion de niquel desde materiales ceramicos, esta quedaria fijada en un 5% de la exposicion: 125
Hg/kg de alimento.

3.8.2 Valoracion de la propuesta

Teniendo en cuenta que la ingesta diaria no se conoce con exactitud y puede variar mucho, parece mas
razonable utilizar el criterio alternativo referido en el apartado 3.1 y asumir como méaximo el 10% de la
TDI (72 pg/dia), obteniéndose una concentracion de partida para la discusion de 72 pg/kg de alimento.

3.9 Plomo

3.9.1 Propuesta

EFSA ha considerado que no se puede establecer una ingesta semanal tolerable para el plomo pero se
ha calculado una BMDL,, de plomo cuyo menor valor es de 0,5 pg por kg de peso corporal y dia (EFSA,
2010). Esto significa que un 1% de la poblacién podria verse afectada adversamente por este nivel.
Dado que no se cuenta con un NOAEL (no observable adverse effect level) y que se considera que el
BMDL,, es suficientemente conservador, se toma un valor de 30 pg diarios para una persona de 60 kg
como sustituto de la TDI.

La exposicion al plomo a través de los alimentos es de hasta 2,43 ug por kg de peso corporal y dia
(146 pg por dia en una persona de 60 kg) (EFSA, 2010). Dado que esta exposicion es mas de dos veces
el BMDL,, y aplicando el criterio mencionado en el apartado 2 para proponer una concentracion de
partida para la discusion del limite maximo de migracion de plomo desde materiales ceramicos, esta
deberia quedar fijada en un 5% de la exposicion: 7,3 pg/kg de alimento. Sin embargo, teniendo en
cuenta que el limite establecido para agua envasada es de 10 pg/l (a partir de 2014) (UE, 1998) y que la
ingesta de agua envasada es mucho mayor que la de alimentos en contacto con ceramica, se propone
este limite de 10 pg/kg de alimento.

3.9.2 Valoracion de la propuesta
Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.10 Selenio
3.10.1 Propuesta
La OMS ha propuesto un NOAEL de selenio de 4 g por kg de peso corporal y dia (OMS, 2008). Con este
NOAEL puede obtenerse una TDI de 240 pg en una persona de 60 kg sin aplicar un factor de seguridad,
dado que el NOAEL se observé en humanos y que la OMS no lo utiliza.

Dado que la exposicion al selenio desde otras fuentes es frecuente, se propone una concentracion
de partida para la discusion del limite maximo de migracion de selenio desde materiales ceramicos de
un 10% de la TDI: 24 pg/kg de alimento.



3.10.2 Valoracion de la propuesta
Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.11 Talio
3.11.1 Propuesta
La U.S. Environmental Protection Agency (EPA) ha especificado una RfD (reference dose) de 0,00007
mg por kg de peso corporal y dia (EPA, 2003). La propuesta de la EPA se traduce, en una persona de
60 kg, en una RfD de 0,004 mg por dia. La RfD se obtiene a partir de un NOAEL de 0,20 mg por kg de
peso corporal y dia obtenido en un estudio subcronico en ratas y aplicando un factor de incertidumbre
de 3.000 (10 para extrapolar los datos de un estudio subcrénico a uno crénico, 10 para tener en cuenta
la variabilidad entre especies, 10 para tener en cuenta la variabilidad interespecies y 3 para tener en
cuenta la falta de datos en lo que respecta a la toxicidad crénica y reproductiva).

Dado que la RfD deriva de un NOAEL, la concentracion de partida para la discusion del limite méaximo de
migracion de talio desde materiales ceramicos, quedaria fijada en un 10% de la RfD: 0,4 pg/kg de alimento.

3.11.2 Valoracion de la propuesta
Los criterios utilizados para realizar la propuesta son aceptables.

3.12 Métodos de control y consideracion final

Actualmente existen métodos con suficiente sensibilidad para detectar las concentraciones de partida
propuestas para la discusion del limite maximo de migracion. La valoracion de las propuestas se ha
realizado Unicamente respecto a si los criterios utilizados en su elaboracién eran adecuados, teniendo
en cuenta que estas concentraciones no son una propuesta de limites maximos en si misma sino
un punto de partida para su discusion y sin descartar que puedan existir otros posibles sistemas de
estimacion que también sean aceptables. Las cifras resultantes de la aplicacion de estos criterios no
se deben entender como una propuesta de limites maximos de migracion desde materiales ceramicos,
sino como un punto de partida para su discusion, en la que se pueden tener en cuenta otros factores y
criterios especificos de cada elemento.
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