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PRESENCIA DE RESIDUOS DE CLORATOS EN ALIMENTOS

El 8 de junio de 2020, y tras mas de cinco afios de debates en el seno de la Comisién Europea se ha pu-
blicado el Reglamento (UE) 2020/749 de la Comisién de 4 de junio de 2020 que modifica el anexo Il del
Reglamento (CE) N2 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los limites
maximos de residuos de clorato en determinados alimentos.

Si bien esta sustancia activa habia sido empleada en el pasado como producto fitosanitario, el clorato es
también una sustancia que se forma como subproducto del uso de desinfectantes a base de cloro en la
transformacidn de alimentos y en el tratamiento del agua potable.

Teniendo en cuenta ese uso pasado como plaguicida, la presencia de los residuos de clorato en alimen-
tos se regula en el marco del Reglamento (CE) n 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23
de febrero de 2005 relativo a los limites mdximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de
origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (en base a su articulo 3).

> ANTECEDENTES:

Si bien el clorato no puede ser empleado como fitosanitarios en la UE desde el 2008, en el aifio 2014y a
la luz de una serie de resultados de andlisis de clorato presentados por el laboratorio europeo EURL-
SRM en los que se habia detectado un porcentaje elevado de muestras que excedian el nivel de 0,01
mg/kg (articulo 18 del Reglamento (CE) N2 396/2005), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) recibié un mandato de la Comision Europea para evaluar los efectos en la salud de la exposicion
de los consumidores a los residuos de clorato. En la reunidon del Comité Permanente de Vegetales, Ani-
males, Alimentos y Piensos de septiembre de 2014 se llegd a un acuerdo entre los Estados Miembro y la
Comision que fue reflejado en las actas de dicha reunién para que no se aplicara este LMR por defecto
de 0,01 mg/kg por no ser realista y sélo, de acuerdo con el articulo 14 del Reglamento (UE) N2 178/2002,
ante la deteccidn de dicho compuesto, cada Estado Miembro deberia hacer una evaluacién de riesgo
«ad hoc» para determinar si el producto podia ser comercializado o no. Las actas de la mencionada
reunion (punto A.04) con la declaracién del acuerdo se pueden consultar en la Web de la DG SANTE.

En junio de 2015 EFSA publicé su Dictamen cientifico y, si bien esta cuestién debia gestionarse como una
consecuencia de un posible uso fitosanitario, en su Dictamen le da la consideraciéon de contaminante, ya
que considera que dicha presencia es fundamentalmente debida al uso de agua clorada (potable) en la
industria alimentaria. EFSA realiza una evaluacion toxicoldgica de la sustancia estableciéndose:

O Una Ingesta diaria tolerable (IDT) de 3 pg clorato/kg p.c., tomando como efecto critico a largo
plazo la inhibicion de la absorcion de lodo en humanos. Este pardmetro se ha establecido a par-
tir de aquel ya fijado para el perclorato pero con un factor de 10 (al ser el clorato menos poten-
te).

O Una Dosis de referencia aguda (DRfA) de 36 ug clorato/kg p.c., considerando la
formacion de metahemoglobina como el efecto critico a corto plazo.

En sus conclusiones se tienen en cuenta todas las posibles fuentes de exposicion (8.028 muestras) in-
cluida el agua de bebida. Si bien se descarta el riesgo agudo para todos los grupos de poblacidn, la ex-
posicidn crénica a las concentraciones detectadas podria ser un problema potencial en grupos jévenes
de poblacién de inhibicion de la absorcion de yodo, especialmente en bebés y nifios con una deficien-
cia de yodo suave o moderado.

En junio de 2017 se crea un plan general multidisciplinar, incluyendo dmbitos como el de aguas, higiene
general de los alimentos, residuos, etcétera, para reducir la exposicién de los consumidores a los resi-
duos de clorato y se pretende su debate en las reuniones de jefes de agencias alimentarias de la UE.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0749
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20221214
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/sc_phyto_20140922_ppr_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/sc_phyto_20140922_ppr_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/committees/paff-committees/phytopharmaceuticals_en
http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/4135.htm
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/maximum-residue-levels/chlorate_en
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/maximum-residue-levels/chlorate_en
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En el ambito de residuos en concreto se ha trabajado con el objetivo de garantizar la proteccion de la
salud del consumidor y al mismo tiempo de tratar de facilitar el comercio de alimentos a través de un
enfoque armonizado para los residuos de clorato sobre la necesidad de reduccién de residuos de clorato
sin reducir la seguridad microbiolégica. Para ello se han recabado numerosos datos de control de pre-
sencia de residuos de clorato en alimentos, tanto procedentes del control oficial como de los sectores y
se ha llevado a cabo su analisis estadistico y evaluacion para fijar LMRs para clorato en los alimentos a
niveles mas realistas, que son los publicados en el Reglamento. Los LMR temporales del clorato con
arreglo al principio ALARA se basan en el percentil 95 de los datos de presencia de la sustancia, tenien-
do en cuenta el uso, en la transformacién de alimentos, de agua potable tratada legitimamente.

» SITUACION ACTUAL:

Con fecha 8 de junio de 2020 se ha publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea el Reglamento
(UE) 2020/749 que establece Limites Maximos de residuos (LMRs) de clorato en determinados produc-
tos y que entra en vigor el dia 29 de junio de 2020.

Se establecen por primera vez LMRs realistas de clorato para aquellos productos que figuran en el anexo
| del Reglamento (CE) n2 396/2005, siendo de obligado cumplimiento para todos los alimentos comercia-
lizados en la UE. También se aborda el caso concreto de los productos procesados/compuestos con la
nota a pie de pagina (A), que indica lo siguiente:

Para tener en cuenta la situacion especifica de los residuos de clorato, en los alimentos transformados
[incluidos, a efectos del presente Reglamento, los productos alimenticios obtenidos mediante los proce-
sos enumerados en el articulo 2, apartado 1, letra n), del Reglamento (CE) 852/2004] que hayan estado
en contacto con productos que contengan residuos de clorato o que contengan ingredientes con dichos
residuos, por ejemplo, coadyuvantes tecnoldgicos o agua potable, utilizados de conformidad con sus res-
pectivos requisitos legales, estas contribuciones adicionales de residuos de clorato deben tenerse en
cuenta a la hora de determinar el contenido permitido de residuos de clorato en los productos alimenti-
cios transformados con arreglo al articulo 20, apartado 1, del presente Reglamento. En relacion con di-
chas contribuciones adicionales, la carga de la prueba recaerd en los explotadores de empresas alimen-
tarias y de piensos.

Esta nota a pie de pagina conduce a la aplicacion el articulo 20.1 del Reglamento (CE) n? 396/2005, de-
biendo considerarse los cambios en los niveles de residuos de clorato debidos a la transformacién del
producto o a la composicion a partir de varios ingredientes que pueden sumar a la presencia final de clo-
rato en el alimento compuesto. Es decir, el limite maximo a aplicar a los productos transformados de-
penderd de varios factores como: el porcentaje de sus ingredientes (especialmente agua potable que
tiene una concentracién maxima de 0,7 mg/| segun el Real Decreto 3/2023), y sus contribuciones de clo-
rato, concentracion medida o estimada en dicho ingrediente en el alimento final, asi como posibles
concentraciones o diluciones de alimento segin su método de produccion en alimentos transformados.
El clorato no es una sustancia liposoluble por lo que no se espera, a priori, gran concentracién en ali-
mentos grasos como el aceite. Mas informacidn sobre residuos en procesados.

Toda esta informacidn debera ser tenida en cuenta a la hora del dictamen del cumplimiento del Regla-
mento (CE) n2 396/2005 para poder aplicar el limite contenido en esta disposicion al alimento investiga-
do. La autoridad sanitaria podrd recabar toda la informacién que considere adecuada del operador, asi
como de bibliografia o andlisis previos para determinar si la concentracién de clorato detectada en el
producto procesado incumple o no la legislacion alimentaria.

Es importante destacar que en la nota (A) también es aplicable a productos que son entendidos como
«productos sin transformar», como por ejemplo productos que se hayan picado, pelado, triturado, cor-
tado, lavado, molido, refrigerado, congelado, ultra- congelado, etcétera (procesos descritos en el articu-
lo 2.1 apartado n del Reglamento (CE) N2 852/2004).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0749
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0749
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-628
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/LMR_en_alimentos_transformados.pdf
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> Préximos pasos

La publicacion del nuevo Reglamento (UE) 2020/749 supone un gran avance y al mismo tiempo un pri-
mer paso, pues estos limites maximos son temporales y serdn revisados en un plazo maximo de cinco
afos en funcion de como evolucione la situacién en relacién con la higiene, el agua potable o los avan-
ces que hagan los explotadores de empresas alimentarias en sus esfuerzos por reducir los niveles de clo-
rato, asi como siempre que se disponga de nueva informacién o nuevos datos que justifiquen que se
adelante la revision.
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