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Nos encontramos e una situacion cambiante en la que cada cierto tiempo nos enfrentamos a crisis
que ponen en riesgo la salud de los ciudadanos. En muchos casos por situaciones externas a noso-
tros mismos, como en el caso reciente de la alerta de listeriosis en carne mechada de este pasado
verano, o muchas veces por habitos no estrictamente saludables como la pandemia de obesidad
y sus problemas de salud asociados. En esta situacion, la seguridad alimentaria y la vigilancia de
habitos saludables en nutricion juegan un papel muy relevante, poniendo de manifiesto su estrecha
relacion con la salud de los ciudadanos. Esta situacion se ha incrementado en las Ultimas décadas
como consecuencia de la globalizacion del mercado alimentario, el incremento del transporte de
personasy bienes, y los profundos cambios en los habitos alimentarios y las crisis econdmicas. Por
ello, no debemos olvidar que la seguridad alimentaria es una parte sustancial de la Sanidad, for-
mando un nexo muy importante para garantizar la, muchas veces maltrecha, interconexion entre la
Sanidad Humana y la Sanidad Animal, bastiones fundamentales de la Salud Piblica, especialmente
siguiendo el concepto global de “Una Salud” (“One Health”).

Por lo tanto, el impacto derivado de problemas en la seguridad alimentaria y en la vigilancia de
habitos saludables en nutricién sobre el sistema de Salud Pablica es muy considerable. Ademas
de estas serias connotaciones para la Salud Publica, la seguridad de los alimentos es una de las
principales prioridades para la Industria Alimentaria. Asimismo, la vigilancia oficial de los alimentos
juega un papel primordial; en las Gltimas décadas se han implantado tanto a nivel nacional como
europeo paquetes de higiene de los alimentos para la vigilancia pormenorizada de su seguridad, de
tal manera que se realizan anualmente miles de inspecciones y anélisis alimentarios, lo que lleva
a resaltar que nunca ha existido un nivel de vigilancia y seguridad oficial como en la actualidad.
Este escenario representa un gran reto, en el que la implantacion de planes de aseguramiento de
la seguridad de los alimentos juega un papel principal, y la aplicacién de controles es una premisa
para minimizar el impacto y el riesgo para los consumidores. Esto deberia implicar el fortalecimien-
to de las estructuras plblicas encargadas de salvaguardar la seguridad alimentaria y la nutricion
para integrar medidas de deteccion de problemas asociados, asi como acciones encaminadas a
minimizar o eliminar el riesgo que esto puede suponer para los consumidores. Sin embargo, muchas
veces estas instituciones so6lo son recordadas por la ciudadania en situaciones de alerta o crisis,
restandole la significacion que tienen para el mantenimiento de la salud de la comunidad.

En Espafia, la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) es la encargada
de velar por la seguridad alimentaria y la nutricion, siendo el interlocutor de la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Asimismo, la AESAN tiene como mision principal evaluar,
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gestionar y comunicar los posibles riesgos asociados a la cadena alimentaria. La AESAN es una
de las agencias nacionales de seguridad alimentaria mas destacadas con gran relevancia interna-
cional, habiendo sido alabada en multitud de ocasiones por la EFSA, y goza asimismo de un gran
prestigio entre la comunidad cientifica tanto a nivel nacional como internacional.

Por tanto, nos encontramos en un delicado equilibrio entre un mundo cambiante con nuevos
peligros emergentes, muchos posiblemente vehiculados por los alimentos, y el mantenimiento de
sistemas oficiales de vigilancia de alta calidad que garanticen la inocuidad de aquello que co-
memos. Es responsabilidad de la sociedad y particularmente de sus dirigentes el mantener este
nivel privilegiado de control y seguridad en el que actualmente nos encontramos, fortaleciendo las
Instituciones encargadas de velar por la seguridad alimentaria, como aspecto fundamental de la
Salud de los ciudadanos.

David Rodriguez Lazaro

Vicepresidente del Comité Cientifico de la AESAN
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La garcinia o tamarindo Malabar (Garcinia gummi-gutta) se ha utilizado tradicionalmente como
saborizante y se ha comercializado como complemento alimenticio para reducir el apetito y el
peso.

La corteza o pericarpio del fruto de la garcinia contiene como principio activo el acido ao,p-
dihidroxi-tricarboxilico o 4cido (-)-hidroxicitrico (HCA), que representa un 20-30 % del peso seco y
es responsable de las propiedades anti-obesidad que se le atribuyen.

Distintos autores han relacionado el consumo de complementos que contienen Garcinia gummi-
gutta o acido hidroxicitrico con efectos adversos tales como hepatotoxicidad, nefropatia, toxicidad
cardiovascular, hipomania o toxicidad por serotonina y psicosis.

El Comité Cientifico opina que es necesario que los profesionales de la salud, investigadores y ciu-
dadanos notifiquen los efectos adversos serios de los complementos alimenticios a las instituciones
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correspondientes. Ademas, las autoridades reguladoras deben desarrollar sistemas de vigilancia
postcomercializacién y hacer cumplir la legislacion de la Unidn Europea que exige a los operadores
alimentarios que los alimentos que comercialicen sean seguros.

Hay evidencias clinicas suficientes que establecen una asociacion causal entre el consumo de
garcinia y la duracion del tratamiento, y el desarrollo de lesion hepéatica aguda, observadndose una
mejora evidente de la funcion hepatica tras la retirada del complemento alimenticio de garcinia.

Se debe vigilar la evolucion de los pacientes con depresion o con episodios ocasionales de hipo-
mania que consuman garcinia ya que se puede agravar su situacion. Se ha observado la mejora de
los sintomas maniacos tras la retirada del complemento de garcinia.

Son necesarios mas estudios que respalden la efectividad y los efectos beneficiosos o adversos
a largo plazo de los complementos de garcinia en el tratamiento del sobrepeso.

Palabras clave

Acido hidroxicitrico, complementos alimenticios, Garcinia gummi-gutta.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risk associated with the consumption of food
supplements that contain Garcinia gummi-gutta as an ingredient

Garcinia or Malabar tamarind (Garcinia gummi-gutta) has traditionally been used as flavouring and
has been marketed as a food supplement for decreasing appetite and weight loss.

The rind or pericarp of the garcinia fruit contains o,B-dihydroxy-tricarboxylic acid or hydroxycitric
acid (HCA) as an active ingredient, which represents 20-30 % of the dry weight and is responsible
for anti-obesity properties attributed to it.

Several authors have linked the consumption of supplements containing Garcinia gummi-gutta
or hydroxycitric acid to side effects such as hepatotoxicity, nephropathy, cardiovascular toxicity,
hypomania or serotonin toxicity and psychosis.

The Scientific Committee deems it necessary for health professionals, researchers and citizens to
report the serious adverse effects of food supplements to the corresponding institutions. Furthermore,
regulatory authorities must develop post-marketing monitoring systems and enforce European Union
legislation requiring food business operators to ensure that the food they sell is safe.

There is sufficient clinical evidence to establish a causal association between the consumption
of garcinia and the duration of treatment, and the development of acute liver injury, with a clear
improvement in liver function after removing the garcinia food supplement.

The progress of patients with depression or occasional episodes of hypomania that consume
garcinia should be monitored, as it may worsen their situation. An improvement of manic symptoms
has been observed following the removal of the garcinia supplement.

More studies are needed to support the effectiveness and long-term benefits or adverse effects

of garcinia supplements in obesity treatment.

Hydroxycitric acid, food supplements, Garcinia gummi-gutta.
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1. Introduccion

Las garcinias son arboles o arbustos conocidos por sus frutos con interés alimenticio y medicinal,
que pertenecen a la familia Clusiaceae y son nativas de Asia, Australia, Africa tropical y meridional, y
Polinesia. De las 250 especies descritas, las principales cultivadas en paises tropicales son Garcinia
gummi-gutta (L.) Roxb. (tamarindo Malabar), G. mangostana L. (mangostan o mangostan pirpura) y
G. indica Choisy (kokum) (Murthy et al., 2018).

La garcinia o tamarindo Malabar es el nombre comin de la especie botanica Garcinia gummi-
gutta (L.) Roxb. (Sinénimo: Garcinia cambogia (Gaertn.) Desr.). Es una especie nativa del sur de
la India que se encuentra distribuida en Sri Lanka y Nepal, aunque también se ha introducido en
otras regiones tropicales y subtropicales de Asia, incluyendo China, Malasia y Filipinas. Sus fru-
tos son pequefios (de unos 5 cm de didmetro con 6-8 surcos), comestibles y acidos (ricos en los
acidos organicos malico e hidroxicitrico), y se emplean como agente conservante y saborizante.
La corteza de los frutos, desecada al sol, se utiliza como condimento en el curri en lugar de lima
o tamarindo en las regiones del Malabar de la India, de ahi su nombre popular. El extracto del
fruto se ha utilizado de forma tradicional en el tratamiento del reumatismo y afecciones gastroin-
testinales. En medicina veterinaria se ha usado para tratar enfermedades bucales en el ganado
(Murthy et al., 2018).

La corteza o pericarpio del fruto contiene como principio activo el cido o,B-dihidroxi-tricarboxilico
o 4cido (-)-hidroxicitrico (HCA), que representa un 20-30 % del peso seco, responsable de las pro-
piedades anti-obesidad que se le atribuyen. Ademaés, contiene los isomeros II, 1l y IV de HCA,
benzofenonas poliisopreniladas como las gutiferonas I, N, J, K, My N, xantonas poliisopreniladas
como las oxigutiferonas |, K, K2y M, y aminoacidos (Semwal et al., 2015).

La garcinia se ha utilizado tradicionalmente como saborizante y se ha comercializado como com-
plemento alimenticio para reducir el apetito, perder peso, disminuir los niveles de colesterol y regular
la glucemia.

Diversos estudios han relacionado el extracto estandarizado de garcinia (GC), que contiene un
50-60 % de (-)-HCA, o el propio (-)-HCA, con una actividad anti-obesidad, que incluye una reduccion
de la ingesta de alimentos y la pérdida de grasa corporal. Estos efectos se asocian con la regula-
cion de los niveles de serotonina, que estan relacionados con la saciedad, asi como a modificacio-
nes de tipo metabdlico, tales como un aumento de la oxidacién de grasas y una disminucion de la
lipogénesis.

Actualmente se comercializa una gran cantidad de complementos alimenticios que contienen GC/
(-)-HCA para reducir peso, a pesar de la posible toxicidad asociada con su uso regular.

La seguridad de garcinia esta por tanto cuestionada. Por un lado, la mayoria de los estudios sobre
complementos que contienen GC no han detectado efectos toxicos significativos de GC y/o (-)-HCA.
El nivel sin efecto adverso observado (NOAEL) de 4000 mg/dia de (-)-HCA fue estimado por Hayamizu
et al. (2002) al no observar ning(in efecto adverso en 44 voluntarios sanos que recibieron esa dosis.
Cuando administraron dosis secuencialmente superiores de hasta 3000 mg/dia de (-)-HCA durante
10 dias tampoco vieron cambios clinicos (parametros séricos), considerando que el GC equivalente a
3000 mg/dia de (-)-HCA era seguro en individuos sanos (Hayamizu et al., 2002). Posteriormente en



una revision de Chuah et al. (2012) se indicaba el NOAEL de hasta 2800 mg/dia de (-)-HCA, sugiriendo
que su uso es seguro.

Es importante sefialar que la mayoria de las alertas se han relacionado con formulaciones con
mdltiples ingredientes que contienen GC/(-)-HCA como componente activo, ademés de otros com-
puestos, por lo que el efecto téxico no puede atribuirse a un ingrediente especifico.

No obstante, aunque hay discrepancias y la mayoria de los estudios presentan limitaciones, se
han observado asociaciones con suficiente evidencia cientifica de causalidad entre el consumo
de GC/(-)-HCA y hepatotoxicidad, nefropatia, cardiomiopatia, toxicidad por serotonina y psicosis,
entre otros.

Por ello, se ha solicitado al Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) que realice una evaluacion del riesgo asociado al consumo de complementos
alimenticios que contienen Garcinia gummi-gutta(L.) Roxb. (G. cambogia) como ingrediente, con el fin
de poder tomar medidas de gestion y, eventualmente, rechazar las notificaciones para la comerciali-
zacion en Espafia de aquellos complementos alimenticios que superen el nivel considerado seguro.

En el presente informe se hace una revision de la evidencia de la posible toxicidad de los com-
plementos con GC/(-)-HCA.

2. Informacion nutricional

Desde un punto de vista nutricional, el andlisis de los frutos de garcinia muestra un contenido
elevado en carbohidratos. De acuerdo con Murthy et al. (2018), el fruto de garcinia presenta la
siguiente composicion: 86,90 % humedad, 0,28 % proteinas, 0,21 % grasa, 8,60 % azlcares (de los
cuales 5,92 % son reductores), 3,10 % fibra, 0,49 % minerales, trazas de vitamina C y hierro, 2,10 mg
de sodio y 169,00 mg de potasio.

Por otra parte, el andlisis elemental del fruto de garcinia y de sus productos comerciales ha mos-
trado contener cantidades apreciables de los principales elementos nutricionales Na, K, Mg, Ca,
asi como los microelementos esenciales y traza tales como Co, Cr, Cu, Mo, Ni, Se, V, y Zn, por lo que
son una fuente de minerales. Ademas, los elementos traza téxicos detectados como As, Cd y Pb se
encuentran dentro de los limites seguros y en concentraciones inferiores a los valores de ingesta
tolerables establecidos por la FAO/OMS (Organizacion de las Naciones Unidad para la Agricultura
y la Alimentacién/Organizacion Mundial de la Salud) (Jamila et al., 2019).

3. Actividad biolég
La actividad bioldgica de garcinia esta relacionada con la capacidad del (-)-HCA de inhibir la lipo-

génesis, la sintesis de triglicéridos y colesterol, y estimular la glucogénesis hepética, promoviendo
el gasto energético. (-)-HCA es un inhibidor competitivo de adenosina trifosfato (ATP)-citrato liasa,
enzima que cataliza la rotura extramitocondrial del citrato en oxalacetato y acetil-CoA, por lo que
limita la disponibilidad de acetil-CoA, compuesto que desempefia un papel clave en la sintesis de
acidos grasos en dietas ricas en carbohidratos.

En estudios in vitro se ha observado que (-)-HCA inhibe la sintesis de acidos grasos (Jena et al.,
2002). En concreto, en hepatocitos aislados, (-)-HCA inhibe la sintesis de 4cidos grasos a partir de la

o
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glucosa, pero no a partir de acetato. Por tanto, (-)-HCA es un inhibidor de |a lipogénesis Gnicamente
si el acetil-CoA citoplasmatico es producido por ATP-citrato liasa. Pese a ello, la sintesis de 4cidos
grasos podria seguir dandose siempre que hubiera disponible acetato, otro precursor de acetil-CoA.
Al reducirse la sintesis de acetil-CoA, se reduce la de malonil-CoA, por reduccién de la retroalimen-
tacion negativa de la carnitina aciltransferasa. Esto produce un aumento del trasporte lipidico en la
mitocondria y una oxidacion ineficiente que promueve la formacién de cuerpos cetdnicos, que pasan
al torrente sanguineo, llegando asi hasta el cerebro, donde constituyen una reserva energética en
caso de ayuno (Jena et al., 2002).

En experimentacion animal, la administracion oral cronica de (-)-HCA a ratas reduce significativa-
mente la ingesta de alimentos en la primera hora tras su administracion, asi como el peso corporal y
las concentraciones de colesterol, triglicéridos y acidos grasos. Al evaluar los efectos agudo y cré-
nico de (-)-HCA sobre el metabolismo energético en ratones (Ishihara et al., 2000), se observd que la
administracion oral de una dosis de 10 mg aumentaba la concentracion sérica de acidos grasos libres
y la concentracion de glucdgeno en el misculo esquelético. La administracion créonica de 20 mg de
(-)-HCA durante 25 dias mejoro el ejercicio de resistencia, debido posiblemente a la reduccion del
consumo de glucdgeno inducido alincrementar la oxidacion lipidica. En un estudio cruzado en el que
seis mujeres sedentarias recibieron 250 mg de (-)-HCA durante 5 dias, 2 horas antes del ejercicio,
el (-)-HCA redujo el cociente respiratorio y la utilizacion de glucogeno durante 1 hora de ejercicio, y
aumentd el tiempo de actividad deportiva hasta agotamiento frente al placebo (Lim et al., 2003). En
seis atletas que recibieron la misma dosificacion, se observé un aumento de la oxidacion de grasas
y disminucion de la oxidacion de carbohidratos, respecto al placebo (Lim et al., 2002).

El mecanismo de hepatotoxicidad del (-)-HCA no esta completamente elucidado. Un estudio
realizado en Houston (Estados Unidos) por Asghar et al. (2007) demostré que el tratamiento de ratas
obesas durante 90 dias con un complemento alimenticio de hasta 2500 mg/kg p.c./dia ((-)-HCA-SX,
sal célcica y potasica de (-)-HCA 50 %, mas soluble y con mayor biodisponibilidad que la sal cal-
cica) reducia la ingesta de alimentos, el aumento de peso, la inflamacion, el estrés oxidativo y la
resistencia a la insulina, sin producir efectos adversos. Otro estudio realizado en roedores mostré
que la DL, oral de (-)-HCA-SX era superior a 5000 mg/kg. Sin embargo, al evaluar el efecto de GC
a largo plazo en ratones obesos se observaron resultados contradictorios (Kim et al., 2013). La
suplementacion con GC reguld el control de peso, reduciendo significativamente la acumulacion
de grasa visceral y el tamafio de los adipocitos por la inhibicién de la sintesis de 4cidos grasos y
el aumento de la B-oxidacion de acidos grasos, pero aument6 la acumulacion del coldgeno hepéa-
tico, la peroxidacion lipidica, los niveles de mRNA de genes relacionados con el estrés oxidativo
(superoxido dismutasa y glutation peroxidasa) y la respuesta inflamatoria. Ademas, los ratones
suplementados con GC mostraron insuficiencia hepatica, con niveles séricos elevados de alanina
aminotransferasa (ALT) y aspartato aminotransferasa (AST). El estrés oxidativo juega un papel
importante en la progresion de la esteatohepatitis y la lesion hepatocelular. De hecho, las espe-
cies reactivas de oxigeno pueden dafiar el ADN, los lipidos y las proteinas, induciendo necrosis
y apoptosis de los hepatocitos y promoviendo la respuesta inflamatoria. Clouatre y Preuss (2013)
propusieron que (-)-HCA protege frente a la toxicidad hepatica asociada con la administracion de



etanol y dexametasona, y mantiene los niveles de ALT, AST y fosfatasa alcalina (ALP) proximos a la
normalidad. La administracion de GC (1 % p/p) durante 16 semanas a ratones C57BL/6J propensos
a desarrollar obesidad, alimentados con una dieta rica en grasas (45 % de kcal procedentes de la
grasa), no produjo inflamacidn ni hepatotoxicidad, sino que redujo los marcadores de la inflamacion
en el cerebro, intestino, rifién y suero.

La revision de Semwal et al. (2015) recoge un estudio que indica que GC, administrado a dosis
de 778 y 1244 mg/kg p.c./dia durante 13 semanas, produce atrofia testicular marcada y toxicidad
en ratas Zucker macho. Sin embargo, dietas que contenian 389 mg/kg p.c./dia no causaban estos
efectos tdxicos, determinando que esa dosis fuera el NOAEL. Dada la controversia sobre la toxici-
dad testicular relacionada con (-)-HCA en estudios animales, Hayamizu et al. (2008) investigaron el
efecto de (-)-HCA sobre los niveles séricos de hormonas sexuales, observando que GC (1667,3 mg/
dia equivalente a 1000 mg (-)-HCA/dia) administrado durante 12 semanas a humanos (n= 44), no pro-
dujo cambios significativos en los niveles séricos de las hormonas sexuales testosterona, estrona y
estradiol, y la hematologia y los parametros séricos no indicaban efectos adversos significativos. En
un estudio previo, la administracion de una dosis de 5000 mg/dia de GC (3000 mg/dia de (-)-HCA) a
voluntarios sanos (24 mujeres, 24 hombres), durante 12 semanas, produjo un incremento, no de gran
magnitud pero significativo, de los niveles séricos de inhibina B y de hormona foliculo estimulante en
hombres; en mujeres no hubo cambios significativos en las hormonas sexuales, ni en el ciclo mens-
trual, y tampoco se observaron efectos adversos, sugiriendo que estas elevadas dosis de garcinia
mantenidas durante 12 semanas eran seguras (Ishii et al., 2003).

La administracion oral del fruto de garcinia (1000 mg/kg p.c./dia) durante 5, 10 y 15 dias protegio
la mucosa gastrica frente a la lesion inducida por indometacina en ratas, posiblemente al reducir
la produccion de acido clorhidrico y la acidez, via inhibicion de la estimulacion del nervio vago, y al
promover los mecanismos de defensa de la mucosa gastrica (Semwal et al., 2015).

Se ha observado el efecto del (-)-HCA en la reduccion de la absorcion de la glucosa y en la glu-
cemia postprandial en roedores (Thazhath et al., 2016). Asi, en un ensayo doble ciego aleatorizado
cruzado con doce individuos sanos y ocho pacientes con diabetes tipo 2 que recibieron una infusién
intraduodenal de (-)-HCA (2800 mg) durante 60 minutos, seguido de una infusion intraduodenal de
glucosa (60 g) durante 120 minutos, (-)-HCA no mostré efecto sobre la glucemia en los pacien-
tes diabéticos. En los sujetos sanos, (-)-HCA produjo una modesta reduccion de la glucemiay la
estimulacion del polipéptido insulinotrdpico dependiente de la glucosa (GIP) y glucagdn, pero no
tuvo efecto sobre el péptido similar al glucagon tipo 1 (GLP-1), insulina, o la absorcion de glucosa
(Thazhath et al., 2016).

El analisis histoldgico del higado y los parametros bioquimicos séricos en embriones de pollo
mostraron que la administracion de (-)-HCA, desde 0,1 a 50,0 mg/kg, fue segura, sugiriendo que la
suplementacion con (-)-HCA seria segura en animales y humanos (Peng et al., 2018).

Li et al. (2019) proporcionan un nuevo enfoque para comprender el mecanismo de reduccion de
grasa por (-)-HCA en animales y humanos al investigar su efecto en la regulacion del metabolismo
de los glicolipidos a nivel bioquimico. Estos investigadores observaron que el tratamiento de los
pollos de engorde con (-)-HCA disminuia el depdsito de lipidos a través de la activacion de la via
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AMPK, con la consiguiente disminucion en la expresion de genes relacionados con la lipogénesis y
potenciacion de los genes relacionados con la lipdlisis. (-)-HCA disminuia la acumulacion de lipidos
y el contenido de triglicéridos al reducir la 4cido graso sintasa y aumentar la fosforilacién de acetil-
CoA carboxilasa, potenciando asf su inhibicion. (-)-HCA aceleraba el metabolismo aerdbico de los
carbohidratos al aumentar las actividades de fosfofructoquinasa-1, y de piruvato, succinato y malato
deshidrogenasas. Ademas, (-)-HCA aumentaba la expresion génica del receptor 1 de adiponecti-
na (AdipoR1) e incrementaba los niveles de fosfo-AMPKa, coactivador-1a del receptor activado
por proliferadores de peroxisomas gamma (PGC-1a), factor respiratorio nuclear-1 (NFR-1) y factor
de transcripcion mitocondrial de proteina A (TFAM). Estos datos indican que (-)-HCA es capaz de
reducir la acumulacion de lipidos, mejorar el catabolismo de la glucosa y acelerar el metabolismo
energético en pollos de engorde, posiblemente a través de la activacion de la via de sefalizacion
de adiponectina-AMPK. Estos resultados apoyan su uso como aditivo para piensos, con el fin de
controlar la defecacion de grasas y la prevencion de enfermedades relacionadas con trastornos
metabdlicos en pollos de engorde.

3.1 Efectos antialérgicos
Hay algunos estudios que describen efectos anti-alérgicos.

La adicion de G. cambogia al tinido barrilete fresco (Katsuwonus pelamis) inhibid la produccion
de histamina y podria asi reducir el riesgo de escombroidosis (Thadhani et al., 2002).

Isogarcinol, extraido de la especie G. mangostana, en un estudio murino fue capaz de disminuir
la respuesta de hipersensibilidad retardada demostrando una actividad inmunosupresora (Nakatani
et al., 2002). Un extracto de la misma especie demostro tener actividad potente anti-alérgica redu-
ciendo la sintesis de PGE, e inhibir la liberacion de histamina (Cenetal., 2013).

Un compuesto de G. nujiangensis también produjo en experimento murino la supresion de acti-
vacion mastocitaria e inhibicion de liberacion de histamina y mediadores pro-inflamatorios. En un
modelo de asma inhibi6 la sintesis de citocina pro-alergénica e histamina (Lu et al., 2016).

El extracto estandarizado de la corteza del fruto de garcinia (GC) al 50-60 % en (-)-HCA se utiliza como
coadyuvante en el tratamiento de sobrepeso, junto con una dieta hipocal6rica y ejercicio aerdbico,
en hiperlipidemias y para aumentar la resistencia en ejercicios aerdbicos (Vanaclocha y Cafiigueral,
2019). GC y/o (-)-HCA son constituyentes activos de diversos complementos alimenticios para reducir
peso. El (-)-HCA esta comercializado en forma de sales (Ca, Mg, Ky mezclas de éstas) que exhiben
diferentes propiedades, algunas de ellas mejoran la tolerancia a la glucosa.

Aunque hay evidencias preclinicas que sugieren que el consumo oral de (-)-HCA reduce la ingesta
de alimentos y el peso corporal, no se ha podido observar en la mayoria de los estudios en humanos.
Onakpoya et al. (2011) evaluaron la eficacia de (-)-HCA para reducir el peso en humanos mediante
una revision sistematica utilizando datos de nueve ensayos clinicos aleatorios. Aunque el meta-
analisis reveld que (-)-HCA (dosis media 1000-3000 mg de GC) producia pérdida de peso con una
pequefia diferencia significativa respecto al grupo placebo y causaba minimos efectos secundarios,



principalmente gastrointestinales leves, la calidad metodoldgica de los estudios era deficiente y la
mayoria eran de corta duracion (2-12 semanas), factores que impiden sacar conclusiones firmes. La
evidencia sugiere que GC (1000-2800 mg/dia de (-)-HCA) puede causar pérdida de peso a corto plazo,
pero la magnitud del efecto es pequefia y la relevancia clinica parece cuestionable.

5. Posologia

Se recomienda no superar una dosis diaria de 3000 mg de extracto estandarizado al 50-60 % en
(-)-HCA (dosis equivalente a 1500-1800 mg de (-)-HCA), administrada por via oral y repartida en tres
tomas, 30-60 minutos antes de las tres principales comidas. Los diferentes complementos comer-
cializados en Espafia que contienen GC y/o (-)-HCA, bien en forma de comprimidos, cépsulas,
sobres o viales, presentan diferente composicion y contenido en GC o (-)-HCA, con cantidades
diarias recomendadas que suponen una ingesta minima desde 30 mg a una maxima de 2070 mg
de (-)-HCA.

Las dietas ricas en fibra disminuyen la absorcion del (-)-HCA (Vanaclocha y Cafiigueral, 2019).

6. Seguridad

A nivel europeo, existe heterogeneidad en los paises en materia de seguridad en cuanto a las nor-
mas especificas relativas a sustancias utilizadas como ingredientes de complementos alimenticios,
que no sean vitaminas o minerales. En el caso particular de plantas o extractos de plantas, hay
un procedimiento (articulo 8 del Reglamento (CE) N° 1925/2006) (UE, 2006) que permite someter a
control a una sustancia durante un periodo determinado, en caso de que la informacion cientifica
disponible sea insuficiente. En los Estados Unidos, los complementos dietéticos no requieren una
revision o autorizacion por la FDA (Food and Drug Administration) antes de su comercializacion,
pero si la FDA encuentra un complemento que no es seguro, si puede retirarlo del mercado o pedir
al fabricante que lo haga.

Se harelacionado el consumo de complementos que contienen GC/(-)-HCA con manifestaciones
toxicas, pero no se ha confirmado que garcinia sea el responsable dado que la mayoria presentan
formulaciones compuestas. Sin embargo, si se han descrito diversos efectos adversos asociados
con el consumo de complementos alimenticios de GC/(-)-HCA que incluyen hepatotoxicidad, rab-
domiolisis, nefropatia, toxicidad cardiovascular, hipomania o toxicidad por serotonina y psicosis.

A continuacidn, se detallan los efectos de mayor relevancia.

6.1 Hepatotoxicidad

La Red de dafio hepatico inducido por farmacos (DILIN) de los Estados Unidos identifica los com-
plementos alimenticios entre las causas mas comunes de hepatotoxicidad inducida por farmacos
(Lunsford et al., 2016). Cavalieri y D'Agostino (2017) confirmaron que la hepatitis, colestasis acom-
pafiada de ictericia, prurito, elevacion marcada de ALP y leve elevacion de ASP y ALT son evidencias
clinicas de hepatotoxicidad inducida por farmacos (DILI) y de hepatotoxicidad inducida por plan-
tas (HILI). En un estudio prospectivo realizado en los Estados Unidos, los complementos herbales y
alimenticios estan implicados en el 10 % de los casos de DILI (Crescioli et al., 2018).
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En varios ensayos doble ciego, controlados con placebo, que emplearon hasta 2800 mg (-)-HCA/dia,
no se informaron efectos adversos relacionados con el tratamiento. Soni et al. (2004) indicaron
que habia suficiente evidencia cientifica cualitativa y cuantitativa, incluidos datos de animales
y humanos, que sugeria que la ingesta de (-)-HCA de hasta 2800 mg/dia era segura para el consumo
humano.

Sharma et al. (2010) reportaron que la FDA advirtié a los consumidores sobre los efectos adversos
graves asociados al consumo de uno de los complementos alimenticios mas utilizado en Estados
Unidos para perder peso y desarrollar musculacion. El complemento contenia entre otros ingre-
dientes Garcinia cambogia, Cissus quadrangularis, cafeina, efedra y té verde. Para ello, se baso
en 23 casos de dafio hepético, incluyendo una muerte y un trasplante de higado. Ello dio lugarala
retirada del complemento del mercado (Sharma et al., 2010). Estos mismos autores (Sharma et al.,
2010) reportaron el primer caso de hepatotoxicidad por este mismo complemento alimenticio en
un varén de 19 afios sin historial médico significativo, que se present6 a un centro médico con
antecedentes de 2 dias de fiebre, fatiga, mialgias, artralgias y una erupcion eritematosa en las
extremidades inferiores. El paciente habia comenzado a tomar este complemento la semana anterior
para quemar grasay conseguir musculacion. No era fumador, ni consumia alcohol ni medicamentos.
El examen inicial indic6 toxicidad, ictericia, fiebre elevada, niveles anormales de AST, ALT, ALP y
bilirrubina total (BT), asi como leucocitosis grave. Su higado parecia normal en tamafio y textura
y no habia evidencia de célculos, ascitis o dilatacion ductal biliar, pero la biopsia sugeria colangitis,
probablemente secundaria a una lesion infecciosa 0 mediada por farmacos. GC se ha asociado con
un patrén de lesion hepatocelular y colestasica. El paciente mejoré con una terapia de apoyoy la
retirada del complemento que contenia GC. La funcién hepética se recuperd gradualmente y volvié
ala normalidad 14 semanas después del inicio de los sintomas. La ausencia de cualquier otra etio-
logia sefialaron a este complemento alimenticio como responsable de la posible hepatotoxicidad.
Otros dos casos similares, uno de toxicidad hepatocelular y otro con toxicidad hepatica colestasica
secundario al uso de dicho complemento, habian sido previamente descritos.

La formulacién de este complemento alimenticio ha ido variando con los afios. Las primeras notifi-
caciones de lesion hepatica aguda relacionada con dicho complemento alimenticio fueron parte de
una serie de casos de cuatro centros de trasplante de pacientes que desarrollaron hepatitis severa
después de tomar complementos que contenian efedra y su principio activo efedrina. Tras eliminar
el contenido de efedra, se informaron nuevos casos de hepatotoxicidad. A pesar de reformular el
complemento alimenticio, en 2015 se informé un nuevo caso de hepatotoxicidad con elevacion de los
niveles de AST, ALT, BT, alteracion en la coagulacion e insuficiencia renal. Posteriormente, Garcia-
Cortés et al. (2016) publicaron una revision sobre complementos alimenticios que inducen hepatotoxi-
cidad entre los que se incluia al complemento citado. Se han reportado al menos 28 casos de dafio
hepético inducido por este complemento. Los episodios ocurren después de semanas de consumo
y muestran un patron hepatocelular de dafio hepatico (25/28) y altos niveles de transaminasas. Sélo
unos pocos casos mostraron colestasis (3/28). En cinco casos informados de hepatotoxicidad indu-
cida por este complemento alimenticio, no se especificaba el patrén de lesién hepatica. En estos
informes, seis pacientes desarrollaron fallo hepatico agudo inducido; de ellos, tres recibieron un



trasplante de higado. Otro paciente se sometid a laparotomia exploratoria para trasplante de higado,
y al diagnosticar un infarto intestinal, se aborté el trasplante y el paciente fallecio.

Por otra parte, en una revision de Marquez et al. (2012) se analiz6 un total de 13 estudios que
informaron sobre los efectos a medio plazo de la administracion de 1500-4667 mg/dia de GC (rango
de dosis equivalente a 900-2800 mg/dia de (-)-HCA) en un total de 930 sujetos. Ninguno de los estu-
dios indico efectos adversos graves atribuibles a la ingesta de GC/(-)-HCA, siendo los principales
efectos secundarios nduseas y cefalea. En general, no hubo diferencias entre los pacientes tratados.
Solamente uno de los estudios incluy6 calambres en las piernas, acidez estomacal, diarrea, flatu-
lencia, aumento del apetito, dolores de cabeza, y trastornos menstruales.

En un ensayo en el que participaron 60 mujeres brasilefias con sobrepeso, distribuidas al azar en
dos grupos (2400 mg/dia de GC o placebo) durante 60 dias, el analisis de transaminasas hepaticas
y el aclaramiento de creatinina no demostraron signos de toxicidad aguda durante el tratamiento,
informando como efectos adversos malestar gastrico, aumento de evacuacion y nauseas (Vasques
etal., 2014).

Al-kuraishy y Al-Gareeb (2016) estudiaron el efecto de orlistat (farmaco para tratar |la obesidad
mediante la inhibicion selectiva y reversible de las lipasas géstricas y pancreaticas), solo y en com-
binacion con GC, sobre el indice de adiposidad visceral en pacientes obesos. Para ello, 99 pacientes
masculinos obesos fueron asignados al azar a tres grupos de 33 sujetos cada uno: un primer grupo
recibio orlistat (120 mg/dia), un segundo grupo GC en céapsulas (166 mg/dia) y un tercer grupo fue
tratado con ambos. La combinacion de orlistat y GC mejord el perfil cardiometabélico y el indice de
adiposidad visceral respecto al orlistat solo, pero los pacientes tratados con GC informaron efectos
secundarios: dolor de cabeza (12 pacientes), acidez estomacal (9), estrefiimiento (5), dolor abdominal
(4), flatulencia (2) y diarrea (3).

Lunsford et al. (2016) presentaron el primer caso conocido de insuficiencia hepatica fulminante
asociada a un complemento alimenticio de GC aumentando la preocupacion del riesgo de estos
productos. Un varén hispano de 34 afios con nauseas, vomitos, dolor abdominal, orina oscura, y
valores elevados de AST, ALT y BT, indicé haber tomado nicamente un complemento de GC a razén
de 2 capsulas tres veces al dia (480 mg de GC/dia) antes de las comidas durante los 5 meses ante-
riores. La bhiopsia hepatica demostro necrosis submasiva con colapso de la arquitectura hepatica
que afectaba al 70 % del parénquima hepatico, consistente con una lesion hepatica severa inducida
por farmacos. Recibié un trasplante de higado y se recupero6 sin incidentes.

Un estudio de Crescioli et al. (2018) describié cuatro estudios de casos de reacciones adversas des-
pués del consumo de complementos alimenticios que contenian GC. Asi mismo revisaron evidencias
clinicas de hepatotoxicidad en pacientes que tomaban complementos con GC. De un total de 1510
informes recogidos en el Departamento de urgencias del Sistema Italiano de Vigilancia de la Salud
de Productos Naturales (Enero 2000-Octubre 2017) seleccionaron 24 informes de casos y 8 series de
casos, reportando efectos adversos tras consumir GC. Del total de 32 estudios, 17 describieron casos
de lesion hepéatica aguda, insuficiencia hepéatica y hepatotoxicidad en pacientes que consumieron
complementos alimenticios de GC. Los autores utilizaron varios algoritmos y escalas para evaluar la
causalidad entre los efectos observados y el consumo de GC. Los clinicos utilizan el criterio de la Orga-
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nizacion Mundial de la Salud (OMS) (The use of the WHO-UMC system for standardised case causality
assessment. https://www.who-umc.org/media/2768/standardisedcase-causality-assessment.pdf), y
la escala de hepatotoxicidad especifica recientemente actualizada del Consejo para Organizaciones
Internacionales de Medicina (CIOMS) como herramienta para confirmar el diagndstico HILI. En cua-
tro estudios se utilizo el criterio del CIOMS, con un total de 1 posible, 2 ciertos y 12 casos probables.
Elinav et al. (2007), utilizando los criterios de la OMS, diagnosticaron 3 casos como ciertos, 6 como
probables, y 3 como posibles. Usando el criterio de estudio de DILIN, 2 casos fueron clasificados
como probables, 2 posibles y 5 altamente relacionados con la utilizacion de GC.

A continuacion se incluye una descripcion de cada uno de los cuatro casos que informaron de

hepatotoxicidad aguda (segun el criterio del CIOMS):

¢ Caso 1. Mujer de 61 afios que presentd sintomas de dolor abdominal durante 10 dias, nauseas,
debilidad progresiva, ictericia, orina oscura y heces acélicas. La anamnesis indicaba colecis-
tectomia, dislipidemia mixta e hipotiroidismo (tratamiento con levotiroxina). No habia historial
de alcoholismo o exposicion a hepatotoxinas; neg6 el abuso de paracetamol. Informé haber
tomado 1 sobre/dia de un complemento alimenticio que contenia GC al 60 % (-)-HCA, durante
2 meses para adelgazar. Las pruebas de laboratorio revelaron niveles elevados de ALT, AST, ALP,
BT, albimina y gamma glutamil transferasa (GGT). Cuatro semanas después de la retirada del
complemento, los sintomas y las pruebas de funcién hepatica mejoraron gradualmente. Cuatro
meses después, los niveles séricos revirtieron a valores normales. Se obtuvo un valor 7 (rango
6-8) diagnosticado como probable de HILI.

* Caso 2. Mujer de 39 afios con sintomas de ictericia, astenia, pérdida de apetito y dolor abdominal
(hipocondrio derecho). Su anamnesis denotaba hipertension arterial, obesidad (indice de masa
corporal, IMC 44,9 kg/m?) y hernia de hiato. Su medicacion al ingreso era metildopa, domperi-
dona y omeprazol. También informé haber estado tomando el mes anterior dos complementos
alimenticios para reducir peso, recomendados por su dietista. Uno de ellos, contenia entre
otros ingredientes GC (72 mg (-)-HCA). Los principales marcadores hepéaticos estaban alterados.
Después de la retirada de los complementos y de los medicamentos, los sintomas y los nive-
les de BT disminuyeron, y las pruebas de funcionamiento hepético mejoraron gradualmente.
Después de 12 dias de hospitalizacién, la paciente fue dada de alta sin necesidad de terapias
complementarias. Un diagnéstico de hepatitis colestasica aguda se relaciond con el consumo
de este complemento, a pesar del empleo simultdneo de metildopa, y dosis altas de sinefrina.
Se obtuvo un valor 6, consistente con el diagnéstico probable de HILI.

¢ Caso 3. Mujer de 47 afios con sintomas de dolor abdominal severo (hipocondrial derecho). Su
anamnesis indicaba hipotiroidismo (tratado con levotiroxina), hipertension arterial (enalapril), y
obesidad leve. Informé haber estado tomando durante 1 mes 2 capsulas/dia de un complemento
que contenia 400 mg de GC al 50 % (-)-HCA/cépsula. Las pruebas de laboratorio revelaron una
leve elevacion de AST, ALT y BT. Durante la estancia en el hospital, después de la retirada del
complemento los niveles de BT disminuyeron espontdneamente y sus sintomas y pruebas de
funcién hepéatica mejoraron rapidamente. Diagndstico de hepatitis aguda, y la puntuacion total
fue 6, consistente con probable diagndstico de HILI.


https://www.who-umc.org/media/2768/standardisedcase-causality-assessment.pdf

* Caso 4. Mujer de 52 afios con diagnéstico de hepatitis aguda. Habia estado tomando dos com-
plementos (1 capsula/dia de cada uno) durante 1 mes para controlar el peso. Uno contenia
400 mg de GC al 60 % de (-)-HCA (240 mg) y otro con 400 mg de un extracto al 50 % de acido
clorogénico (200 mg). Las pruebas de laboratorio revelaron una leve elevacion de AST, ALT y
BT, y se observaron evidencias de esteatosis. Después de la retirada de los complementos,
los parametros hepaticos disminuyeron espontaneamente, y la hepatitis aguda se resolvié por
completo. La puntuacion total fue 6, consistente con el diagnostico probable de HILI.

El trabajo de Crescioli et al. (2018) sugiere una posible asociacion causal entre el consumo de GC
y el desarrollo de lesion hepéatica aguda. Aunque en algunos casos el dafio hepatico progresé mas
lentamente que en otros, esta asociacion se apoya en los resultados clinicos de mejora después de la
retirada de la ingesta de los complementos alimenticios. Los sintomas de dafio hepatico fueron simi-
lares en todos los pacientes y también fue confirmado, en algunos casos, por las bhiopsias de higado.

La duracion del tratamiento con GC es muy heterogénea entre los casos. Sin embargo, dada la
falta de factores individuales, como las comorbilidades, el tratamiento concomitante y los factores
genéticos no se pudieron evaluar la posible relacién entre la duracién de la exposicién a GCy la
gravedad del dafio hepatico inducido por los complementos alimenticios.

Sharma et al. (2018) describieron un caso de hepatitis aguda por GC, que se resolvi6 al suspender
laingesta del complemento y se agravo¢ al volver a tomarlo. Una mujer de 57 afios con vomitos y dolor
abdominal (7/10 en severidad), no irradiante y difuso, mas intenso en el cuadrante superior derecho.
Ella nego6 fiebre o escalofrios pero informé de tres episodios de emesis no sangrienta y no biliosa
después del dolor. Tenia una historia de insuficiencia cardiaca conservada. Habia estado tomando
vitaminas Ay D y, durante 1 mes, 2 capsulas/dia de un complemento que contenia GC (1400 mg/
capsula). Sus signos vitales eran normales pero la analitica reveld niveles elevados de ALT, AST,
ALP y BT. Cuando se le sugiri6 que dejara de tomar el complemento, los sintomas abdominales y los
niveles de enzimas hepaticas disminuyeron significativamente, pero 6 meses mas tarde volvieron a
aparecer porque la paciente comenzdé nuevamente a tomar el mismo complemento. La escala CIOMS/
RUCAM dio una puntuacién de 11, altamente probable (puntuacion> 9), concluyendo que la etiologia
de la hepatitis aguda del paciente fue GC.

6.2 Hipomania

Se ha descrito que el (-)-HCA tiene efectos serotoninérgicos y podria estar implicado en casos de
sindrome serotoninérgico severo, por lo que se ha asociado la apariciéon de mania con el consumo
de complementos que contienen GC/(-)-HCA (Hendrickson et al., 2016).

Uno de los casos de sospecha de toxicidad por serotonina es el presentado por Lopez et al.
(2014). Una mujer de 35 afios estabilizada durante mas de 1 afio con el antidepresivo escitalopram,
y que durante los 2 (ltimos meses habia tomado un complemento para perder peso que contenia
1000 mg de GC (60 % (-)-HCA), 200 pg cromo, 50 g potasio y 50 pg calcio, a razon de 2 capsulas tres
veces al dia. La mujer desarrollé temblor, enrojecimiento y diaforesis. Se suspendio el tratamiento
con escitalopram cuando le diagnosticaron toxicidad por serotonina, pero dos semanas después

Of LU 091J)3UBIY PNWOD [ap eIsiABL | B3



o€ ,U 091J1UBID UWOD [ap eIsiABl | R

comenz6 con sertralina, otro inhibidor selectivo de |a recaptacion de serotonina. Una semana y media
después ingresd en urgencias con hipertension y taquicardia, ansiedad, diaforesis, clonus ocular
bilateral, clonus en extremidades inferiores y mandibula, y tartamudeo, sintomas consistentes con
la toxicidad de la serotonina seg(n el criterio de Sternbach. No hay una prueba definitiva de causa
y efecto entre GC y la toxicidad por serotonina, pero pudo haber una posible interaccion ya que la
paciente estaba estable con escitalopram, sin sintomas durante un periodo prolongado de tiempo,
y solo desarroll6 toxicidad por serotonina cuando comenzé a tomar el complemento de GC.

Hendrickson et al. (2016) describieron tres casos de pacientes (varon de 50 afios con trastorno
bipolar, vardn de 25 afios sin historial psiquiatrico, y mujer de 34 afios con trastorno bipolar tipo 1)
que sufrieron cuadros de mania tras la ingesta de complementos con GC/(-)-HCA, que remitieron al
retirar dichos complementos. Los autores concluyeron que, debido a los mecanismos multifactoria-
les de la mania, era imposible afirmar que GC/(-)-HCA fueran la causa de los episodios de mania en
estos tres casos. Ademas, indicaron que habia una enorme variabilidad en la dosificacién y en los
ingredientes de los complementos. No obstante, si consideraron el riesgo de estos complementos
en lo que a esta problemaética se refiere.

Cotovio y Oliveira-Maia (2017) presentaron un caso de hipomania inducida por GC en una mujer
de 51 afios con historial de 12 afios de trastorno bipolar tipo 1. Tras 2 afios de estabilidad con acido
valproico y paroxetina, la paciente comenzé con un complemento para perder peso que contenia
GC, calcio, cromo y potasio. Después de 2 semanas con irritabilidad, agitacién, incremento de ener-
gia e insomnio, su psiquiatra diagnostic6 episodio hipomaniaco relacionado temporalmente con
el consumo del complemento alimenticio. Una semana después de suspender el complemento y
mantener la otra medicacidn, su estado de animo se estabilizé con la remision completa de todos
los sintomas de la hipomania. En este caso, mejord la mania sdlo por la retirada de garcinia, sugi-
riendo una asociacion probable/probable causal entre el consumo del complemento de garciniayla
aparicion de hipomania. Los autores indicaron que en otros estudios en los que los efectos habian
sido distintos, no se habia declarado el resto de componentes del complemento de garcinia o habian
observado el brote de mania tras la administracion de un complemento que, ademas de garcinia,
contenia otros estimulantes, como cafeina o guarana. También sefialaron que en otros estudios, los
pacientes ademds de dejar el complemento de garcinia habian sido tratados con neurolépticos y/
benzodiacepinas, por lo que la mejoria no podia atribuirse exclusivamente al hecho de haber dejado
el complemento de garcinia.

Nguyen et al. (2019) han descrito el caso de una mujer adulta, sin trastorno bipolar, que desarrollo
un cuadro de mania y psicosis tras 1 semana de tratamiento con garcinia. Tras eliminar el comple-
mento e iniciar el tratamiento con sales de litio y el neuroléptico quetiapina, la paciente experimentd
una rapida mejoria y fue dada de alta en 8 dias.

6.3 Otros efectos adversos

Otro tipo de toxicidad asociada al consumo de GC se puede manifestar en pacientes con desérde-
nes metabdlicos pre-existentes. Bystrak et al. (2017) describieron el caso de una mujer de 56 afios
insulino-dependiente, hipertensa, con hepatitis C cronica, que desarroll6 cetoacidosis diabética,



pancreatitis y estrés cardiomiopatico tras consumir durante el Gltimo mes un complemento de GC
para perder peso (1400 mg (-)-HCA/dia). Como la paciente habia recibido tratamiento crénico sin
cambios recientes en la dosis y sin episodios previos de pancreatitis, se sugirié que el complemento
de GC podia haber tenido un efecto adictivo en el riesgo. Aplicando el algoritmo descrito por Naranjo
et al. (1981) para estimar la causalidad de una reaccion adversa a farmaco, se obtuvo un valor 5,
probable reaccion adversa al uso de GC.

En ensayos clinicos para complementos alimenticios y alimentos funcionales, la poblacién estu-
diada tiende a ser una mezcla de individuos sanos y otros que no estan tan sanos, pero tampoco
enfermos, a los que se les llama “sujetos limite”. Ante una poblacién tan heterogénea, Hayamizu et al.
(2019) proponen evaluar la eficacia de los complementos con un nuevo analisis estadistico como es
el modelo de regresion lineal del punto de cambio (CPRM). Al aplicar CPRM a los datos de garcinia
han obtenido resultados clinicamente interpretables y comparables a los métodos tradicionales.

Respecto a la alergenicidad de garcinia, no se han publicado informes.

Conclusiones del Comité Cientifico

El método primario para la deteccion de la toxicidad potencial de complementos alimenticios es
postcomercializacion, a través de estudios de casos de pacientes con reacciones adversas. Por
ello, se requiere a los profesionales de la salud, investigadores y ciudadanos que notifiquen los
efectos adversos serios a las instituciones correspondientes. Ademas, las autoridades reguladoras
deben desarrollar sistemas de vigilancia postcomercializacion y hacer cumplir la legislacion de la
Unién Europea que exige a los operadores alimentarios que los complementos alimenticios que
comercialicen sean seguros.

Hay evidencias clinicas suficientes que establecen una asociacion causal entre el consumo de
garcinia y la duracion del tratamiento, y el desarrollo de lesion hepéatica aguda, observandose una
mejora evidente de la funcién hepatica tras la retirada del complemento alimenticio de garcinia. Los
casos descritos por Lunsford et al. (2016), Crescioli et al. (2018), y Sharma et al. (2018), entre otros,
confirman este hecho.

Se debe vigilar la evolucion de los pacientes con depresion leve o con episodios ocasionales de
hipomania que consuman garcinia ya que se puede agravar su situacion. Se ha observado la mejora
de los sintomas maniacos tras la retirada del complemento de garcinia.

Son necesarios mas estudios que respalden la efectividad y los efectos beneficiosos o adversos
a largo plazo de los complementos de garcinia en el tratamiento del sobrepeso.
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La empresa Productos Citrosol S.A. ha solicitado una evaluacion de la seguridad del uso como coad-
yuvante tecnoldgico de una solucion acuosa de perdxido de hidrogeno (23 %), acido acético (17 %)
y acido peracético (15 %). Como estabilizantes se incluyen el acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico
(HEDP) (<0,2 %) y el acido dipicolinico (DPA) (0,01 %).

El uso propuesto para el coadyuvante tecnolégico es la desinfeccion bacteriana del agua de lava-
do de lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, mangos y aguacates en las
plantas de procesado. Al desinfectar el agua utilizada para el lavado, esta se puede aprovechar en
el lavado consecutivo de las frutas y hortalizas a través de un sistema de recirculacion manteniendo
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el agua de lavado en condiciones adecuadas y disminuyendo el consumo de agua. Las dosis de uso
solicitadas son del 0,07 % para lechugas y zanahorias cortadas, 0,13 % para ajos pelados, 0,27 %
para boniatos y aguacates, y 0,20 % para caquis y mangos.

Considerando el escenario mas desfavorable de presencia de residuos y el consumo de lechu-
gas, zanahorias, ajos, boniatos, caquis, mangos y aguacates en Europa, se ha llevado a cabo una
estimacion de la ingesta diaria (IDE) de los posibles residuos asi como una valoracion del riesgo
que pueden suponer para el consumidor mediante el calculo del “margen de seguridad” (MQS).

El Comité Cientifico concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y
teniendo en cuenta la composicion y condiciones de uso propuestas, el uso del coadyuvante tec-
nolégico no implica riesgo para la salud del consumidor.

Palabras clave

Lechugas, zanahorias, ajos, boniatos, caquis, mangos, aguacates, coadyuvante tecnolégico, desin-
feccion bacteriana.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the safe use of an aqueous solution of hydrogen
peroxide, acetic acid and peracetic acid (23/17/15) as a processing aid for
the bacterial disinfection of the washing water used for cut carrots and
lettuces, peeled garlic, sweet potatoes, persimmons, mangoes and avocados
in processing plants

The company Productos Citrosol S.A. has requested a safety assessment on the use of an agqueous
solution containing hydrogen peroxide (23 %), acetic acid (17 %) and peracetic acid (15 %) as a pro-
cessing aid. As stabhilisers, 1-hydroxyethylidene-1,1-diphosphonic acid (HEDP) (<0.2 %) and dipicolinic
acid (DPA) (<0.01 %) are included in the solution.

The proposed use of the processing aid is the bacterial disinfection of the washing water used
for cut carrots and lettuces, peeled garlic, sweet potatoes, persimmons, mangoes and avocados in
processing plants. By disinfecting the washing water, it can be employed for the consecutive washing
of fruits and vegetables through a recirculation system, keeping the water in suitable conditions and
reducing water consumption. The dosages requested are 0.07 % for cut carrots and lettuces, 0.13 %
for peeled garlic, 0.27 % for sweet potatoes and avocados, and 0.20 % for persimmons and mangoes.

Considering the worst-case scenario for the presence of residue and the consumption of lettuces,
carrots, garlic, sweet potatoes, persimmons, mangoes and avocados in Europe, a daily intake has
been estimated for the possible residue together with a consumer risk assessment, by calculating
the “margin of safety” (MQS).

The Scientific Committee concludes that, based on the information provided by the applicant and
taking into account the proposed composition and conditions of use, the use of the processing aid
does not involve a health risk for the consumer.

Lettuces, carrots, garlic, sweet potatoes, persimmons, mangoes, avocados, processing aid, bacterial
disinfection.
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1. Introduccion

La empresa Productos Citrosol S.A., ubicada en Potries (Valencia), ha solicitado una evaluacion
de la seguridad del uso de una solucién acuosa de peroxido de hidrogeno (23 %), 4cido acético
(17 %) y acido peracético (15 %), como coadyuvante tecnoldgico en el proceso de desinfeccion
bacteriana de las aguas utilizadas en el lavado de lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados,
boniatos, caquis, mangos, aguacates a su llegada a las plantas de procesado. El coadyuvante,
fabricado por la empresa Solvay Chemicals International S.A. (Bruselas, Bélgica), esta formado
por dos compuestos activos: perdxido de hidrégeno y &cido acético en solucion acuosa, que dan
lugar a la formacion de un tercer compuesto activo, el acido peracético, a través de un equilibrio
quimico. Para mantener ese equilibrio, se incluyen ademés como estabilizantes el 4cido 1-hidro-
xietilen-1,1-difosfanico (HEDP) (<0,2 %) y el acido dipicolinico (DPA) (<0,01 %). Se trata de la misma
solucion acuosa evaluada anteriormente por el Comité Cientifico de la AESAN en 2016 para su
uso en citricos y tomates (AESAN, 2016), y tiene una composicion similar a otra solucion evaluada
anteriormente en 2013 (AESAN, 2013).

Atendiendo a dicha solicitud, el Consejo de Direccién de la Agencia Espafiola de Seguridad Ali-
mentaria y Nutricion (AESAN) ha solicitado al Comité Cientifico que evalle la seguridad del uso de
la citada solucion acuosa como coadyuvante tecnologico teniendo en cuenta las “Lineas directrices
de la documentacion precisa para la evaluacién de coadyuvantes tecnolégicos que se pretenden
emplear en la alimentacion humana” (AESAN, 2010).

En cuanto a los usos autorizados de sus componentes en alimentacién humana, el peréxido
de hidrégeno se encuentra autorizado en Francia como coadyuvante tecnoldgico en tripas; el
acido acético es un aditivo alimentario autorizado en la Union Europea (E 260) y el acido peracé-
tico se encuentra autorizado como aditivo o coadyuvante tecnoldgico en paises como Canada
o Australia. Respecto a los estabilizantes, el HEDP se encuentra autorizado como coadyuvante
tecnoldgico o aditivo formando parte de soluciones para la desinfeccion de carne, hortalizas o
frutas en Australia y Estados Unidos, y el DPA se encuentra presente en un alimento fermentado
tradicional japonés.

Dado que no se puede descartar la presencia de residuos en los productos finales (hortalizas y
frutas) tras el empleo de esta solucion acuosa, de acuerdo con los criterios establecidos en las cita-
das Lineas directrices, el coadyuvante se clasifica dentro de una situacion 4: sustancia autorizada en
alimentacion humana cuya IDA no esté establecida y cuyo empleo puede conducir a la presencia de
residuos técnicamente inevitables. De acuerdo a esta situacion, el solicitante del producto presenta
informacion relativa a los siguientes aspectos:

¢ Datos administrativos y presentacion general.

» Caracteristicas fisicoquimicas.

¢ Funcion tecnolégica.

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

» Estudios y datos relativos a la inocuidad: Nivel A.

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



2. Datos administrativos

presentacion

2.1 Denominacion comercial y composicion

El producto propuesto como coadyuvante tecnolégico, con denominacion comercial Citrocide Plus,
es una solucion acuosa de peroxido de hidrogeno (23 %) y acido acético (17 %) que se mantiene en
equilibrio quimico con acido peracético (15 %) y agua. Para mantener el citado equilibrio se utilizan
ademas dos estabilizantes (acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) (<0,2 %) y acido dipicolinico

(DPA) (<0,01 %)).

2.2 Uso previsto para la sustancia

Coadyuvante tecnolégico en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada en el lavado
de lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, mangos y aguacates en las

plantas de procesado.

2.3 Usos autorizados en alimentacion humana

En la tabla 1 se recogen ejemplos de usos autorizados y evaluaciones de estas sustancias.

Tabla 1. Ejemplos de usos autorizados y evaluaciones

184.1366), utilizado en leche (0,05 %), lactosuero (0,04 %), queso de lac-
tosuero coloreado con annato (0,05 %), almidén (0,15 %), jarabe de maiz
(0,15 %), emulsionantes (1,25 %), huevos deshidratados, estmagos, pa-
tas de carne de vacuno, arenques, vino, té y vinagre de vino

Sustancia Uso autorizado/evaluacion Pais/Referencia
El Reglamento (CE) N° 853/2004 establece para las gelatinas y el colage- | Union Europea
no un limite de residuo de peroxido de hidrogeno de 10 ppm (UE, 2004)
Evaluacion toxicoldgica favorable como coadyuvante tecnoldgico en el | Espafia
procesado de hemoderivados y cefalépodos (AESAN, 2011)

. L. . Francia

Autorizado su uso como coadyuvante tecnolégico en tripas (Arréts, 2006)
Autorizado su uso en produccién de cerveza como agente clarificante
(cantidad maxima 135 mg/kg), en suero de leche para decolorar y man- | Canada
tener el pH (100 mg/kg) y en vainas de avena como agente blaqueante | (DJC, 2019)

Peréxido de (GMP)

hidrégeno Reconocido como GRAS (Generally Recognized As Safe) (21 CFR

Estados Unidos
(FDA, 2019a)

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

Estados Unidos
(FDA, 2019b)

Autorizado su uso como coadyuvante tecnoldgico (agente blanqueante,
de lavado y “peeling”, estabilizador de pH e inhibidor) en varios alimen-
tos (5 mg/kg)

Australia
(ANZFSC, 2019)

Acido acético

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

Unién Europea
(UE, 2008)
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Tabla 1. Ejemplos de usos autorizados y evaluaciones

Sustancia

Uso autorizado/evaluacion

Pais/Referencia

Acido
peracético

Autorizado el uso como coadyuvante tecnoldgico del 4cido peracético
en solucion con perdxido de hidrogeno y acido acético, en cascaras
de huevo destinadas a la fabricacion de ille flotant (solucion al 2,5 %
con un 4,5 % de peracético); en guisantes y judias verdes destinados
a la esterilizacion (500 mg/l de acido peracético); en almidon, fécula
y derivados (1 kg/tonelada); en ensaladas crudas listas para el consu-
mo (4* gama); en espinacas escaldadas destinadas a la congelacion
(75 mg/I de peracético) y en trigo antes de la molienda (3 | de una solu-
cion a base de 15 % de peracético y 23 % de perdxido de hidrégeno por
tonelada de trigo)

Francia
(Arrété, 2006)

Autorizado para el proceso de lavado o ayuda en el pelado de frutas y
hortalizas que no sean materias primas sin procesar y que no exceda

Estados Unidos

80 mg/kg en la solucion de lavado (FDA, 2018b)
Autorizado como aditivo alimentario (agente modificador de almidon) Canada
(DJC, 2019)
Autorizado como coadyuvante tecnolégico como agente blanqueante, .
de lavado y “peeling” y como catalizador con un nivel méximo permi- Australia
(ANZFSC, 2019)

tido de 0,7 mg/kg

Acido 1-hidro
xietilen-1,1-
difosfonico
(HEDP)

Autorizado junto con acido peracético para el proceso de lavado o ayu-
da en el pelado de frutas y hortalizas que no sean materias primas sin
procesary que no exceda 4,8 mg/kg en la solucién de lavado

Estados Unidos
(FDA, 2019b)

Autorizado el aditivo mezcla de acido peracético, acido octanoico, aci-
do acético, peroxido de hidrégeno, 4cido peroxioctanéico y HEDP como
desinfectante de canales de aves, partes, tripas y 6rganos con una con-
centracion maxima de peroxiacidos de 220 mg/kg como acido peracético,
110 mg/kg de peroéxido de hidrégeno y 13 mg/kg de HEDP

Estados Unidos
(FDA, 2019c)

Evaluacion toxicolégica favorable de soluciones de &cido acético, acido
peracético, peroxido de hidrogeno y HEDP (pudiendo incluir también aci-
do octanoico y peroxioctanoico) para su uso en canales de aves y carne

(EFSA, 2014)

Autorizado como coadyuvante tecnolégico en agua y como agente que-
lante en desinfectantes de carne, frutas y hortalizas

Australia
(ANZFSC, 2019)

Acido
dipicolinico
(DPA)

Incluido en la base de datos de Effective Food Contact Substance (FCS)
Notifications formando fundamentalmente parte de disoluciones acuo-
sas junto con acido acético, acido peracético, peréxido de hidrégeno
y HEDP

Estados Unidos
(FDA, 2019d)

Presente en las esporas de la bacteria Bacillus subtilis y se encuen-
tra en grandes cantidades en un alimento fermentado tradicional japo-
nés conocido como natto’, alimento que consiste en semillas de soja
fermentadas

Japon (Ohsugi
et al., 2005)

'La ingesta diaria media de acido dipicolinico (DPA) de la poblacion japonesa proveniente del alimento natto es de 0,6-4 mg
(Ohsugiy Sumi, 2011).

2.4 Ingestas Diarias Admisibles

No se ha establecido una IDA para el peroxido de hidrogeno, el acido peracético, el DPAy el HEDP

como componentes individuales (EFSA, 2019a) (JECFA, 2019a). En lo que respecta al 4cido acético,




se encuentra autorizado como aditivo alimentario (E 260) con una dosis maxima especifica guantum
satis (UE, 2008).

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) ha establecido una IDA
no especificada para las soluciones antimicrobianas de peroxiacidos entre los que se encuentran
el peroxido de hidrégeno, el acido acético, y el 4cido peracético, incluyendo ademas el HEDP como
estabilizante (JECFA, 2019b). JECFA considera ademas que en las condiciones de uso previstas
para esas soluciones, las cantidades de residuos en los alimentos tratados no suponen ninguna
preocupacion desde el punto de vista de la seguridad alimentaria (JECFA, 2004, 2005).

3. Caracteristicas fisicoquimicas

3.1 Composicion y formulacién detallada

El producto propuesto como coadyuvante tecnoldgico es una solucién acuosa de perdxido de hidro-
geno (23 %)y acido acético (17 %) en equilibrio quimico con acido peracético (15 %) y agua. Segin se
indica en la solicitud, junto a los compuestos activos, el producto contiene dos estabilizantes: dcido
1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) (<0,2 %) y acido dipicolinico (DPA) (<0,01 %). En la tabla 2 se
muestra la composicion del coadyuvante.

Tabla 2. Composicion del coadyuvante tecnoldgico Citrocide Plus
Componente Funcién N° CAS Peso molecular (g/mol)
Peréxido de hidrégeno Sustancia activa 7722-84-1 34
Acido acético Sustancia activa 64-19-7 60,1
Acido peracético Sustancia activa 79-21-0 76,1
(—I\-Icé(ét:);—hidroxietilen—m—difosfénico Estabilizante 2809-21-4 205,02
Acido dipicolinico (DPA) Estabilizante 499-83-2 167,12
pH<1,5

3.2 Especificaciones del producto

En la tabla 3 se incluyen las especificaciones y los resultados de los analisis de cuatro lotes del
coadyuvante tecnolégico evaluado.

Tabla 3. Especificaciones y resultados del analisis de cuatro lotes de Citrocide Plus

Componente Especificaciones (% p/p) | Certificados de analisis (% p/p)
Peroéxido de hidrégeno 21-24 22,5 22,3 22,5 22,5

Acido acético - -

Acido peracético 14,5-15,5 15 15,1 14,9 14,9

Acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) <0,2 % 0,164 | 0,172 | 0,179 | 0,155
Acido dipicolinico (DPA) <0,01 % 0,0034 | 0,0018 | 0,0097 | 0,0116
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3.2.1 Estabilidad del producto

El solicitante emplea el mismo formulado evaluado en 2016 para el que aportd datos con el fin de
demostrar que es estable a temperatura ambiente, siendo la pérdida de concentracion del 4cido
peracético de aproximadamente 1 % p/p al afio (AESAN, 2016).

3.2.2 Reactividad

Taly como se indicaba en el informe de 2016, las reacciones que tienen lugar en el agua son las de
descomposicion de los compuestos con grupos peroxidos para dar lugar a 4cido acético y agua
(EFSA, 2005, 2014) (AESAN, 2016).

JECFA, al evaluar soluciones desinfectantes que contienen peroxido de hidrogeno, acido pera-
cético, acido octanoico, acido peroxioctanoico y HEDP, indica que, en contacto con los alimentos,
los ingredientes activos se descomponen con rapidez en sustancias no toxicas y que las cantidades
de acido acético y octanoico que pueden permanecer como resultado de la descomposicion del
acido peracético y el peroxioctanoico no suponen un problema de seguridad. Ademaés, sefiala que
el perdxido de hidrégeno se descompone rapidamente en contacto con los alimentos, obteniéndose
agua y oxigeno (JECFA, 2004, 2005).

Asimismo, el uso de este tipo de soluciones no parece afectar negativamente al contenido de
nutrientes (vitamina C y B-caroteno) presentes en frutas y verduras (JECFA, 2006).

4. Funcion tecnolégica

4.1 Uso tecnoldgico alegado

El solicitante alega que el uso tecnolégico es el de desinfectante bacteriano de las aguas utilizadas
en el lavado de lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, mangos y aguacates.
El lavado de las frutas y hortalizas tiene lugar a su llegada a las plantas de procesado con objeto
de minimizar las contaminaciones o recontaminaciones durante esta primera fase del procesado.
Asimismo, permite disminuir el consumo de agua en las centrales hortofruticolas y evita la emision
de vertidos con una fuerte carga quimica contaminante.

Otras ventajas indicadas por el solicitante, ademas de su eficacia, es que no altera la calidad y
valor nutricional de los alimentos tratados y presenta un nivel de fitotoxicidad muy bajo.

4.2 Alimentos o grupo de alimentos de destino
Agua utilizada en el lavado de lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, man-
gos y aguacates.

4.3 Nivel de uso solicitado
Segun indica el solicitante, las dosis de coadyuvante tecnolégico a utilizar son las reflejadas en la
tabla 4.

El tiempo de contacto maximo de las frutas y hortalizas con las soluciones de lavado seré de 1
minuto y estas soluciones se renovaran por completo diariamente. Tras el lavado se realizara un
enjuagado final de las frutas y hortalizas con agua potable.



Tabla 4. Dosis de uso de Citrocide Plus y concentraciones de sus componentes en las soluciones de lavado
Concentraci en la sol de lavado (mg/l)
Producto Do(soi/f\[,l;,;'so Acido | Peroxido de HEDP DPA
peracético hidrogeno
Lechugas cortadas 0,07 100 153 1,33 0,07
Zanahorias cortadas 0,07 100 153 1,33 0,07
Ajos pelados 0,13 200 306 2,67 0,14
Boniatos 0,27 400 612 5,32 0,28
Caquis 0,20 300 459 4 0,21
Mangos 0,20 300 459 4 0,21
Aguacates 0,27 400 612 5,32 0,28

4.4 Justificacion del uso, interés y eficacia

Tal como se indicaba en los informes del Comité Cientifico de 2013y 2016 (AESAN, 2013, 2016), el
primer tratamiento postcosecha que se realiza en los productos vegetales es el lavado, siendo
fundamental el mantenimiento de la solucién de lavado, ya que ésta se recircula, con lo que van
pasando a la solucion restos de los tratamientos quimicos aplicados al cultivo con anterioridad,
suciedad proveniente de la recoleccion, asi como esporas y microrganismos patégenos depo-
sitados en el material vegetal. Esta situacion provoca que la acumulacion de contaminacion
se incremente de manera considerable con cada recirculacion. Para evitar que la solucion de
lavado se convierta en un vector de propagacion de infeccion por contaminaciones cruzadas
hay que asegurar que su calidad microbiol6gica se conserva, pudiéndose utilizar al efecto pro-
ductos desinfectantes siempre que se garantice que los productos de degradacion y residuos
del agente antimicrobiano utilizado no representen un riesgo para la salud del consumidor ni
para el medioambiente.

Segln indica el solicitante, en el caso de las frutas y hortalizas minimamente procesadas esta
problemética cobra alin mas relevancia ya que algunos de estos productos se comercializan “listos
para su consumo”, lo que implica que el consumidor final no realiza en su hogar, previo al consumo,
operacion alguna de lavado o higienizado del producto. A nivel industrial, si el proceso de lavado se
realizara sélo con agua potable de red, esta agua se contaminaria rapidamente, alcanzando en poco
tiempo niveles de contaminacién microbioldgica que supondrian un riesgo para el consumidor. Por
esta razon el agua de lavado deberia ser continuamente renovada para reducir dicho riesgo, lo que
implicaria un elevado consumo de agua y un marcado impacto ambiental.

El solicitante destaca como ventaja frente a los desinfectantes més utilizados en el sector a base
de cloro (hipoclorito sddico y, en menor medida, didxido de cloro o hipoclorito calcico) la ausencia de
evidencias respecto a la formacion de derivados potencialmente nocivos como los trihalometanos
(Monarca et al., 2002). En este sentido, se aportan los resultados de un ensayo realizado con hor-
talizas minimamente procesadas lavadas con distintas dosis de Citrocide Plus (250, 375 y 500 ppm
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de acido peracético) en los que se observa que el uso del coadyuvante tecnolégico no aumenta la
concentracion de trihalometanos presentes en el agua utilizada.

Asimismo, indica que las mezclas de acido peracético/peroxido de hidrégeno son un tipo de
desinfectante que presenta uno de los espectros de actividad mas amplio, altas eficacias en rangos
variados de pH y temperaturas de trabajo, no siendo ademés un factor limitante en dicha actividad la
presencia de materia organica. Asimismo, se destaca que al renovar el agua de lavado diariamente,
se minimiza la posibilidad de que se acumulen residuos en los productos vegetales sometidos al
lavado de aquellos componentes del coadyuvante que no se degraden.

4.41 Estudios de eficacia

El solicitante aporta los resultados de los ensayos llevados a cabo a escala piloto para establecer
la dosis de coadyuvante tecnoldgico necesarias para mantener las aguas de lavado recirculantes
en las condiciones microbioldgicas adecuadas para todos los usos solicitados:

* Enel caso de las lechugasy zanahorias, se llevd a cabo un ensayo en el que fueron inocu-
ladas con Escherichia coli0157:H7 (4,42-4,54 log UFC/ml) y, posteriormente, lavadas durante
45 segundos con soluciones de lavado preparadas con distintas dosis del coadyuvante tec-
nolégico (250, 375 y 500 ppm de &cido peracético). Los recuentos de Escherichia colifueron
inferiores al limite de deteccién (1 UFC/mI) en todas las soluciones de lavado analizadas. Petri
et al. (2015) también obtuvieron recuentos de Escherichia coli 0157:H7 inferiores al limite
de deteccion (1 UFC/ml) en las soluciones de lavado, en un ensayo en el que se inoculé el
agua de lavado de lechugas y zanahorias con 9 log UFC/ml y se realiz6 posteriormente un
lavado durante 2 minutos con una solucion del coadyuvante tecnoldgico (100 ppm de acido
peracético).

¢ Para los ajos pelados, se tomaron muestras de las soluciones de lavado a tiempo 0 (solucion
recién preparada)ytras 1y 2 horas de utilizacion para el lavado en balsa. El tiempo de inmersion
de los ajos pelados fue de 1 minuto y la soluciéon de lavado se prepard afiadiendo Citrocide Plus
al 0,13 % (200 ppm de &cido peracético). Los recuentos de bacterias mesdfilas totales, entero-
bacterias, mohos y levaduras y bacterias lacticas fueron inferiores al limite de deteccion en
todas las soluciones de lavado analizadas.

* Enelcasode los boniatos, se realizé la inmersidn durante 1 minuto en dos soluciones de lavado
preparadas con Citrocide Plus al 0,20 % (300 ppm de &cido peracético) y al 0,27 % (400 ppm
de 4cido perecético). Se tomaron muestras a tiempo 0 (soluciones recién preparadas) y tras el
lavado sucesivo de 10 palets. Los recuentos de bacterias mesofilas totales y mohos y levaduras
fueroninferiores en todos los casos al limite de deteccidn para la solucion de lavado preparada
con Citrocide Plus al 0,27 %.

* Respecto alos caquis se llevd a cabo una simulacion en un sistema dindmico, hasta completar
32 ciclos de lavado, con dos soluciones de lavado preparadas con Citrocide Plus al 0,13 %
(200 ppm de acido peracético) y 0,20 % (300 ppm de acido peracético), respectivamente. En el
caso de las muestras de la solucién preparada con Citrocide Plus al 0,20 %, los recuentos de
bacterias mesofilas totales fueron en todos los casos inferiores al limite de deteccion. Para



los mangos se llevé a cabo un ensayo piloto semiindustrial en el que se fue afiadiendo una
dosis creciente de Citrocide Plus hasta alcanzar una concentracion acumulada de 400 ppm
de acido peracético. Los recuentos de bacterias mesofilas totales, enterobacterias y mohos
y levaduras fueron inferiores al limite de deteccién para las dosis de Citrocide Plus del 0,20
y 0,27 %.

¢ Enel caso de los aguacates se presentan los resultados de un estudio realizado con un coad-
yuvante tecnoldgico (utilizado al 0,8 %, 400 ppm de 4cido peracético) con los mismos compo-
nentes que el coadyuvante en estudio aunque en menor concentracion. Se tomaron muestras
de las soluciones a tiempo 0 (solucion recién preparada) y tras 1, 2, 3y 4,5 horas de utilizacion
en el lavado de aguacates. Los recuentos de meséfilos aerobios, coliformes totales, coliformes
fecales y Escherichia colifueron en todos los casos inferiores al limite de deteccion.

¢ Adicionalmente, se aportan los resultados de un ensayo llevado a cabo por un laboratorio inde-
pendiente en el que se recogen los parametros microbioldgicos establecidos en el Real Decreto
140/2003 por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo
humano (Escherichia coli, Enterococo y Clostridium perfringens) (BOE, 2003). Para llevar a cabo
el ensayo, a las muestras de agua inoculadas se les adiciond Citrocide Plus al 0,07 y 0,27 %,
obteniéndose en todos los casos recuentos inferiores el limite de deteccion (1 UFC/ml) desde
los primeros 30 segundos de contacto.

Enlo que respecta a la fitotoxicidad, el solicitante presenta los resultados de los ensayos llevados a
cabo con algunos de los productos en los que se fijan los umbrales de fitotoxicidad.

4.5 Descripcion del proceso

45.1 Formas de incorporacion del coadyuvante tecnoldgico

La incorporacion del coadyuvante tecnoldgico tiene lugar durante el lavado de los productos hor-
tofruticolas a su llegada a las plantas de procesado. En el caso de las lechugas, zanahorias y ajos
pelados se utiliza el sistema denominado lavadora, consiste en una balsa de volumen variable en
donde entran las hortalizas previamente cortadas (o no dependiendo del tamafio), para ser lavadas
y, a continuacion, proceder a un enjuague final con agua potable mediante un sistema de duchas a
presion. El tiempo de maximo permanencia en la balsa es de 1 minuto. Posteriormente, las hortalizas
se centrifugan para eliminar la mayor cantidad posible de agua antes de ser envasadas.

El lavado de los otros productos vegetales (aguacates, boniatos, caquis y mangos) se puede
realizar por inmersion en balsa o mediante duchas a presion o cascadas sobre cepillos, volcandose
la fruta sobre una cinta transportadora que alimenta una lavadora de cepillos sobre los cuales
se mueve. En ambos casos, el tiempo maximo de contacto con la solucidn de lavado es de 1 minuto
y tras el lavado tiene lugar un enjuagado final con agua potable mediante duchas.

La adicion del coadyuvante tecnoldgico al agua de lavado de las balsas o las duchas tiene lugar
mediante dosificadores automéaticos programables, utilizdndose ademéas sondas para medir y man-
tener constante la concentracion de 4cido peracético. Estas soluciones de lavado se renuevan por
completo diariamente.
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45.2 Identificacion de las fases de eliminacion del coadyuvante tecnolégico

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

Con respecto a los estabilizantes, en un formulado evaluado en 2013 con los mismos componentes
pero en distinta proporcion se verificd que el HEDP no solo no se acumulaba sino que, a diferencia
del DPA, se degradaba con los sucesivos tratamientos. Ademas, se indicaba que el 4cido peracético
se mantiene o disminuye ligeramente en las soluciones finales de tratamiento de pimientos y citricos
por la dosificacion continua que compensaba su degradacion (AESAN, 2013).

EI DPA se acumula en la solucién de lavado a medida que se utiliza en ciclos sucesivos. En este
caso, la solucion de lavado se renueva diariamente por lo que cabria esperar que el nivel de residuo
de acido dipicolinico en estas matrices sea inferior al nivel detectado en la evaluacion llevada a
cabo para citricos y tomates (AESAN, 2016).

El solicitante afirma ademas que tanto las frutas como las hortalizas se someten a un enjuagado
final con agua potable antes de proceder a la comercializacion evitando la posible presencia de
residuos del 4cido peracético o de los estabilizantes en estos alimentos. Adicionalmente, en el caso
de las zanahorias y lechugas tras el enjuagado final con agua potable se someten a un centrifugado
mecanico con objeto de eliminar la mayor cantidad de agua posible de la superficie.

5. Estudios de residuos

Tal como se indicaba en el informe de 2016 (AESAN, 2016), este tipo de soluciones han sido
objeto de evaluacion tanto por parte de JECFA como de EFSA (Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria). En este sentido, JECFA ha llevado a cabo una evaluacion de las soluciones
antimicrobianas de peroxiacidos que contienen HEDP (<1 %), perdxido de hidrégeno (4-12 %),
acido acético (40-50 %) y acido octanoico (3-10 %) en equilibrio con acido peracético (12-15 %)
y acido peroxioctanoico (1-4 %). JECFA considera que las pequeiias cantidades de residuos de
estos peroxiacidos en los alimentos en el momento de su consumo no plantean un problema
de seguridad (JECFA, 2005).

Por su parte, EFSA (2005) ha evaluado el uso en canales de pollo de una solucion a base de
peroxiadcidos compuesta por acido peracético (<15 %), acido peroxioctanoico (<2 %), peroxido de
hidrageno (<10 %), acido acético, acido octanoico y acido 1- hidroxietiliden-1,1-difosfonico (HEDP)
(<1 %), concluyéndose que en las condiciones de uso descritas no suponen un problema de segu-
ridad. EFSA llega a conclusiones similares respecto a la seguridad de los posibles residuos en un
estudio posterior (EFSA, 2014), donde también ha evaluado el uso en canales de pollo y carne de
soluciones compuestas por acido peracético (12-20 %), peréxido de hidrégeno (6-10 %), acido acé-
tico (35-45 %) y HEDP (0,1-<1 %). Una de los soluciones también contiene acido octanéico (3,2 %) y
acido peroxioctandico (1,4 %). La concentracion de uso de acido peracético varia, segin el tipo de
aplicacion, entre 230 y 2000 ppm.

Respecto al coadyuvante tecnolégico objeto de evaluacion, taly como se ha indicado, se clasifica
dentro de una situacion 4: sustancia autorizada en alimentacién humana cuya IDA no esta estable-



ciday cuyo empleo puede conducir a la presencia de residuos técnicamente inevitables de acuerdo
con las “Lineas directrices de la documentacion precisa para la evaluacion de coadyuvantes tec-
noldgicos que se pretenden emplear en la alimentacion humana” (AESAN, 2010). En consecuencia,
el solicitante debe presentar informacion sobre estudios de residuos (método analitico y validacion
del método).

En este sentido, el solicitante presenta los resultados de un estudio llevado a cabo para la deter-
minacién de residuos de acido peracético, HEDP y DPA en las soluciones de lavado de las frutas y
hortalizas objeto de la solicitud. El estudio fue llevado a cabo por el solicitante en una planta piloto
mediante una simulacion en la que a la solucion de lavado se le afiadié materia orgénica, sélidos
en suspension y una carga microbiana con objeto de simular las condiciones méas cercanas a la
realidad.

Se tomaron muestras de las soluciones de lavado de las frutas y hortalizas correspondientes a
tres etapas del proceso:

¢ Solucion pretratamiento (ciclo 0): muestra tomada una vez afiadido el coadyuvante tecnolégi-

co al agua de lavado en las dosis solicitadas para cada fruta y hortaliza, y antes de comenzar
el proceso de lavado.

* Solucion postratamiento (ciclo 10): muestra tomada después de 10 ciclos simulados de lavado

y con un tiempo de contacto de la solucidn con las frutas y hortalizas de 1 minuto.
¢ Agua postenjuagado: muestra tomada tras el enjuagado final con agua destilada de las frutas
y hortalizas previamente escurridas durante 10 segundos.

Los anélisis de 4cido peracético fueron llevados a cabo mediante un analizador amperométrico
(Tabla 5). En lo que respecta al HEDP y el DPA, los anélisis fueron llevados a cabo por un laboratorio
externo contratado por la industria solicitante del informe mediante LC-MS/MS, con unos limites de
deteccion y cuantificacion de 0,01 pg/l y 0,1 ug/l para el HEDP (Tabla 6), y de 0,25 pg/l y 1 pg/l en el
caso del DPA (Tabla 7).

Tabla 5. Contenidos de acido peracético (ppm) en las soluciones de lavado y el agua postenjuagado
Muestras Soluci(:m Soluci(’?n Ag_;ua
pretratamiento postratamiento postenjuagado
Lechuga cortada 102 104 n.d.
Zanahoria cortada 107 104 n.d.
Ajos pelados 202 201 n.d.
Boniato entero 407 400 n.d.
Aguacate entero 408 406 n.d.
Mango entero 304 300 n.d.
Caqui entero 308 290 n.d.

n.d.: no detectado. Limite de deteccion: 1 ppm.
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Tabla 6. Contenidos de HEDP (mg/I) en las soluciones de lavado y el agua postenjuagado
Muestras Soluci(:m Soluci(’?n Agua
pretratamiento postratamiento postenjuagado

Lechuga cortada 1,1191 2,6757 1,7176
Zanahoria cortada 0,6122 1,7022 0,9177
Ajos pelados 1,3357 2,8356 1,3442
Boniato entero 4,5543 11,6080 0,2887
Aguacate entero 5,3349 8,5232 2,2730
Mango entero 3,6371 6,8793 1,2105
Caqui entero 3,7471 3,5599 1,3174

Tabla 7. Contenidos de DPA (mg/l) en las soluciones de lavado y el agua postenjuagado
Muestras Solucit:)n Soluci(?n Ag_jua
pretratamiento postratamiento postenjuagado

Lechuga cortada 0,0720 0,1322 0,0760
Zanahoria cortada 0,0687 0,1322 0,0834
Ajos pelados 0,1129 0,1799 0,0864
Boniato entero 0,2356 0,5581 0,0965
Aguacate entero 0,3145 0,4665 0,1148
Mango entero 0,3060 0,5933 0,1393
Caqui entero 0,3582 0,5707 0,1561

A diferencia de otros estudios (AESAN, 2013) realizados en planta piloto con condiciones de
uso reales, en este caso realizado en planta piloto mediante una simulacién el HEDP no se
degrada.

La estimacion de los residuos de acido peracético, HEDP y DPA presentes en las frutas y hortalizas
se llevé a cabo determinando, por diferencia de peso, el agua que queda retenida en cada tipo de
fruta y hortaliza tras el tratamiento con la solucién y considerando, posteriormente, que toda esa agua
retenida se evapora dejando residuos de HEDP y DPA sobre las frutas y hortalizas. Para llevar a cabo
la estimacion de residuos de HEDP y DPA se utilizan las concentraciones medidas en las soluciones
postratamiento dado que, en algunos casos, las concentraciones en las soluciones pretratamiento
son inferiores a las esperadas (Tabla 8). De este modo, se considera un peor escenario ante posibles
variaciones en la dosificacion del coadyuvante tecnoldgico.

En el caso del acido peracético, no se detecta en las aguas postenjuagado tal y como cabria
esperar de su descomposicion en acido acético y agua (EFSA, 2014).



Tabla 8. Estimacion de residuos (mg/kg) de HEDP y DPA en las frutas y hortalizas
Muestras HEDP DPA
Lechuga cortada 0,1579 0,0078
Zanahoria cortada 0,1958 0,0152
Ajos pelados 0,0539 0,0034
Boniato entero 0,0929 0,0045
Aguacate entero 0,0511 0,0028
Mango entero 0,0069 0,0006
Caqui entero 0,0142 0,0023

6. Estudios y datos relativos a la inocuidad del DPA y el HEDP
Como ya se ha indicado, no hay una IDA establecida para el DPAy el HEDP. De forma similar al proce-

dimiento seguido en el 2016 para este mismo coadyuvante tecnoldgico (AESAN, 2016), la evaluacion
delriesgo se basa en la determinacion del margen de seguridad (MOS), considerando que cuando el
MOS es >100 no existe riesgo para el consumidor. El MOS se calcula teniendo en cuenta el NOAEL
(nivel sin efecto adverso observable) y la ingesta diaria estimada (IDE).

En este sentido, EFSA (2009) evalué los picolinatos de cromo y cinc como complementos alimen-
ticios basandose en el calculo del MOS. Dicha evaluacion concluye que los picolinatos no suponen
un riesgo para el consumidor. Para ello, se establecié un NOAEL de 2100 mg/kg p.c./dia para el
acido picolinico en base a un estudio llevado a cabo en ratas (NTP, 2008) (EFSA, 2009) y se estimd la
exposicion por el uso de picolinato de cinc (Zn) como fuente de Zn en 1,57 mg picolinato/kg p.c./dia.
En el caso del HEDP, se ha establecido un NOAEL de 50 mg/kg p.c./dia en base a estudios llevados
a cabo en ratas y conejos (EFSA, 2014).

7. Estudio de consumo y evaluacion del nivel anticipado de ingesta de DPA

HEDP por el consumidor
Para realizar la estimacion de la exposicion se ha tenido en cuenta el pais de la Unién Europea con
el consumo més elevado (media y percentil 95 para solo consumidores) para cada producto, tanto
para adultos, como nifios de 1 a 3 afios (toddlers), de acuerdo a la Comprehensive European Food
Consumption Database de EFSA (2019b). Como criterio adicional, no se han tenido en cuenta los datos
correspondientes a un nimero de consumidores <10, excepto en el caso de que fueran los Gnicos
datos disponibles (caquis en nifios). En el caso de Espafia, se han utilizado los datos de consumo
recogidos en ENALIA (Encuesta Nacional de Alimentacion en la poblacion Infantil y Adolescente)
y ENALIA 2 (Encuesta Nacional de Alimentacion en poblacion adulta, mayores y embarazadas),
ambas incluidas en la Comprehensive European Food Consumption Database. En este sentido, en
el caso de los adultos se han utilizado los consumos méas elevados de lechugas (datos de Espafia),
zanahorias (Holanda), ajos (Rumania), boniatos (Francia), aguacates (Bélgica), mangos (Portugal)
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y caquis (Estonia) (Tablas 9-10); y, en el caso de los nifios (1-3 afios), los consumos mas elevados
de lechugas (Holanda), zanahorias (Finlandia), ajos (Letonia), boniatos (Portugal), aguacates (Reino
Unido), mangos (Reino Unido) y caquis (Estonia) (Tablas 11-12).

Tabla 9. Estimacion de la exposicion al DPA en adultos y calculo del MOS

Adultos
Producto Consumo IDE MOS
(g/kg p.c./dia) (mg DPA/kg p.c./dia)
Media 0,69 0,00000538 390 189 521
Lechugas
P95 1,88 0,00001466 143 207 856
. Media 0,66 0,00001003 209 330 144
Zanahorias
P95 1,85 0,00002812 74 679 943
A Media 0,05 0,00000017 12352 941 176
0s
: P95 0,13 0,00000044 4751131222
. Media 0,87 0,00000392 536 398 467
Boniatos
P95 1,66 0,00000747 281124 498
Media 0,75 0,00000210 1000 000 000
Aguacates
P95 1.7 0,00000479 438 596 491
Media* 1,80 0,00000108 1944 444 444
Mangos
P95* 3,80 0,00000228 921052 632
Caai Media 1,36 0,00000313 671 355 499
aquis
d P95 3,01 0,00000692 303 336 704
*Incluye mango, zumo y néctar de mango.
Tabla 10. Estimacion de la exposicion al HEDP en adultos y calculo del MOS
Adultes
Producto Consumo IDE MOS
(g/kg p.c./dia) (mg HEDP/kg p.c./dia)
Media 0,69 0,000109 458 922
Lechugas
P95 1,88 0,000297 168 434
. Media 0,66 0,000129 386913
Zanahorias
P95 1,85 0,000362 138 034
A Media 0,05 0,000003 18 552 876
0s
: P95 0,13 0,000007 7135721
. Media 0,87 0,000081 618 636
Boniatos
P95 1,66 0,000154 324225
Media 0,75 0,000038 1304631
Aguacates
P95 1.7 0,000087 572 207
Media* 1,80 0,000012 4025 765
Mangos
P95* 3,80 0,000026 1906 941
. Media 1,36 0,000019 2589 064
Caquis
P95 3,01 0,000043 1169810

*Incluye mango, zumo y néctar de mango.



Para la obtencion de las ingestas diarias estimadas (IDE), se consideran los residuos estimados de
DPA y HEDP para cada producto (Tabla 8). En base a la ingesta diaria estimada y los NOAELs (2100 mg
DAP/kg p.c./diay 50 mg HEDP/kg p.c./dia) se calculan los margenes de seguridad (MOS) (Tablas 9-12).

Tabla 11. Estimacion de la exposicion al DPA en nifios (1-3 afios) y calculo del MOS
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Nifos
Producto Consumo IDE MOS
(g/kg p.c./dia) (mg DPA/kg p.c./dia)
Media 1,37 0,00001069 196 518 810
Lechugas
P95 2,75 0,00002145 97 902 098
. Media 2,60 0,00003952 53 137 652
Zanahorias
P95 6,58 0,00010002 20996 641
Aos Media 0,16 0,00000054 3860294118
] P95 0,38 0,00000129 1625 386 997
. Media 2,00 0,00000900 233333333
Boniatos
P95 443 0,00001994 105 342 363
Media 1,36 0,00000381 551 470 588
Aguacates
P95 3,91 0,00001095 191 815 857
Manaos Media* 5,26 0,00000316 665 399 240
g P95* 13,71 0,00000823 255288 111
Caquis Media 4,15 0,00000955 220010 477
i
au P95 6,81 0,00001566 134 073 932
*Incluye mango, zumo y néctar de mango.
Tabla 12. Estimacion de la exposicion al HEDP en nifios (1-3 afios) y calculo del MOS
Nifios
Producto Consumo IDE MOS
(g/kg p.c./dia) (mg HEDP/kg p.c./dia)
Media 1,37 0,000216 231136
Lechugas
P95 2,75 0,000434 115148
Zanahorias Media 2,60 0,000509 98 216
P95 6,58 0,001288 38809
Aios Media 0,16 0,000009 5797774
) P95 0,38 0,000020 2441168
. Media 2,00 0,000186 269 107
Boniatos
P95 4,43 0,000412 121493
Aquacates Media 1,36 0,000069 719 466
g P95 3,91 0,000200 250 249
Media* 5,26 0,000036 1377638
Mangos
P95* 13,71 0,000095 528 547
. Media 4,15 0,000059 848 464
Caquis
P95 6,81 0,000097 517 052

*Incluye mango, zumo y néctar de mango.

Los elevados valores obtenidos para el MOS (>>100) en todos los casos indicaria que no existe
riesgo para el consumidor.
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Conclusiones del Comité Cientifico

El Comité Cientifico, una vez evaluado el dosier de la solicitud de evaluacion de la seguridad del uso
de una solucion acuosa de perdoxido de hidrogeno (23 %), acido acético (17 %), acido peracético
(15 %), acido 1-hidroxietilen-1,1-difosfonico (HEDP) (<0,2 %) y acido dipicolinico (DPA) (<0,01 %) como
coadyuvante tecnolégico en el proceso de desinfeccion bacteriana del agua utilizada en el lavado de
lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, mangos y aguacates en las plantas
de procesado concluye que, basandose en la informacion facilitada por el solicitante y teniendo en
cuenta la composicion y condiciones de uso propuestas, el uso del coadyuvante tecnolégico no
implica riesgo para la salud del consumidor.

Las conclusiones de este informe se refieren exclusivamente a la solucién objeto de evaluacion
como coadyuvante tecnolégico en las condiciones de uso propuestas y con su composicion actual,
tanto en lo referido a sus componentes activos como a sus estabilizantes, no pudiéndose extender
a otras formulaciones o condiciones distintas de las evaluadas. Debe tenerse en cuenta que los kg
de fruta y hortalizas tratadas, las condiciones climéaticas o la suciedad pueden influir en las con-
centraciones de los componentes del coadyuvante en las soluciones de lavado y por tanto, en sus
eventuales residuos.

Esta evaluacion no supone una autorizacion de uso ni afecta a usos distintos del uso como coad-
yuvante tecnoldgico en el proceso de la desinfeccion bacteriana del agua utilizada en el lavado de
lechugas y zanahorias cortadas, ajos pelados, boniatos, caquis, mangos y aguacates en las plantas
de procesado. Este uso implica un enjuagado final con agua potable, de forma consecutiva a la
aplicacion del agua de lavado con el coadyuvante tecnoldgico, de forma que se eliminen los posibles
residuos en las frutas y hortalizas.

Los productos asi procesados deberan cumplir con toda la legislacién alimentaria que les sea
de aplicacion y, una vez que estén en el mercado, el operador debera asegurar la ausencia de
contaminantes, residuos o microorganismos indeseables, o su presencia por debajo de los limites
maximos establecidos.
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El uso de plasticos estd muy extendido tanto a nivel industrial como doméstico, como material de
envasado de alimentos y como material de contacto con ellos, y, por ello, los plasticos y su impacto
ambiental, especialmente en el medio marino, despiertan gran interés y preocupacion. Los micro-
plasticos han centrado la mayoria de los estudios realizados hasta ahora por su creciente presencia
en el medio natural y su potencial para ser transferidos entre niveles tréficos. Es necesario no sélo
una evaluacion exhaustiva de la presencia de microplasticos en el medio ambiente y los alimentos
sino, también, de sus efectos en la salud de las personas.

Este informe trata de revisar la presencia de microplasticos en alimentos y abordar la exposicion
dietética a los plasticos que acceden a la cadena tréfica tras contaminar el medio ambiente.

Los datos de niveles de microplasticos en alimentos provienen, fundamentalmente, de pescado,
moluscos y crustaceos. Entre los alimentos de origen no marino estudiados destacan el agua de
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bebida y |a sal, entre otros. Sin embargo, los datos de calidad sobre la ocurrencia de microplasticos
en alimentos contintian siendo escasos, especialmente para alimentos no marinos. La determinacion
de polimeros plasticos no solo precisa de la estandarizacion de métodos de analisis que permitan
la reproducibilidad y la comparacion de los resultados al tiempo que su monitorizacién sino de
consenso en la definicion, descripcion y expresion de los resultados.

Los micro y nanoplasticos tienen el potencial de ser transferidos entre niveles tréficos y, por ello,
la caracterizacion del riesgo y la evaluacion de la exposicion dietética a ellos constituye un reto
actual para la seguridad alimentaria junto con el estudio del papel de los plasticos como vectores
de otros contaminantes y microorganismos patégenos.

Con la informacidn y datos actualmente disponibles no hay base suficiente para caracterizar la
potencial toxicidad de los microplasticos en humanos. Los potenciales efectos de los microplasticos
enla salud de los consumidores son alin desconocidos y precisan de mas investigacion. La carencia
de un amplio conocimiento sobre la toxicocinética y toxicodinamia de estos contaminantes y de sus
efectos sobre la salud impide efectuar una sélida caracterizacion del riesgo si bien muchos autores
anticipan que el riesgo derivado de la exposicion dietética a plasticos y derivados es bajo. A pesar
de ello, la publicacion de estudios experimentales y epidemioldgicos que asocian la exposicion
prolongada a muy pequefias dosis con efectos adversos mantiene viva esta creciente preocupacion
de la comunidad cientifica por la exposicion dietética a los plasticos y sus aditivos.

El Comité Cientifico concluye que los niveles de exposicion dietética totales a plasticos, micro-
plasticos y nanoplasticos no pueden ser ain estimados y la caracterizacion del riesgo no puede
concluirse si bien se sugiere que la investigacion futura sobre estos contaminantes alimentarios
aporte soluciones innovadoras que implementen medidas de mitigacién/minimizacion de la exposi-
cion dietética del hombre al tiempo que la regulacién de niveles méaximos de sus principales molé-
culas en las distintas fuentes alimentarias.

El compromiso global de reducir, reutilizar o reciclar los materiales plasticos constituye la mejor
herramienta para minimizar el impacto ambiental y sobre la salud de estos contaminantes.

Palabras clave

Plasticos, microplasticos, contaminantes.



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and
Nutrition (AESAN) on the presence and safety of plastics as contaminants
in food

The use of plastics is widespread in both industry and domestic life as food packaging material and
as a material that comes into contact with food. Therefore, plastics and their environmental impact,
especially in the marine environment, arouse great interest and concern. Microplastics have been
the focus of most of the studies carried out so far due to their growing presence in the natural
environment and their potential to be transferred between trophic levels. It is necessary not only to
make an exhaustive assessment of the presence of microplastics in the environment and food, but
also of their effects on human’s health.

This report attempts to review the presence of microplastics in food and address dietary exposure
to plastics that access the food chain after contaminating the environment.

The data on levels of microplastics in foods come, mainly, from fish, molluscs and crustaceans.
Among the non-seafoods studied, drinking water and salt stand out, among others. However, quality
data on the occurrence of microplastics in food remain scarce, especially for non-seafoods. The
determination of plastic polymers not only requires the standardisation of methods of analysis that
allow for the reproducibility and comparison of the results alongside their monitoring but also a
consensus on the definition, description and expression of the results.

Micro- and nanoplastics have the potential to be transferred between trophic levels and, there-
fore, the risk characterisation and the assessment of dietary exposure to them constitutes a current
challenge for food safety alongside the study of the role of plastics as vectors of other contaminants
and pathogenic microorganisms.

With the information and data currently available, there is insufficient information to characterise
the potential toxicity of microplastics in humans. The potential effects of microplastics on the health
of consumers are still unknown and require further research. The lack of extensive knowledge on
the toxicokinetics and toxicodynamics of these pollutants and their health effects prevents from
making a solid risk characterisation, although many authors expect that the risk derived from die-
tary exposure to plastics and derivatives is low. Despite this, the publication of experimental and
epidemiological studies that associate prolonged exposure to very small doses with adverse effects
keeps alive this growing concern of the scientific community regarding dietary exposure to plastics
and their additives.

This Committee concludes that the exposure assessment of plastics, microplastics and nanoplas-
tics cannot be assessed yet and the risk assessment cannot be concluded, although it suggests that
future research on these food contaminants may provide innovative solutions for the implementation
of measures that minimise human dietary exposure, and at the same time, regulate the maximum
levels of their main molecules in foods.
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The global commitment to reduce, reuse or recycle plastic materials is the best tool to mitigate
the environmental and health impact of these pollutants.

Plastics, microplastics, contaminants.



BBP Bencil butilftalato

BPA Bisfenol A

DEHP di(2-etilhexil) ftalato

DnBP di-n-Butil ftalato

EPS Poliestireno expandido
PAHs Hidrocarburos arométicos policiclicos
HDPE Polietileno de alta densidad
LDPE Polietileno de baja densidad
MP Microplasticos

NOAEL Nivel sin efecto adverso observable
NP Nanoplésticos

PA Poliamida

PAAM Poliacrilamida

PC Policarbonato

PCBs Bifenilos policlorados

PE Polietileno

PET Tereftalato de polietileno
PLA Acido Polilactico

PMMA Polimetilmetacrilato

POM Polioximetileno

PP Polipropileno

PS Poliestireno

PSU Polisulfona

PVC Policloruro de vinilo

PUR Poliuretano
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1. Introduccion

El uso de plasticos estd muy extendido tanto a nivel industrial como doméstico. En las dltimas déca-
das se ha observado un incremento importante en su produccion y utilizacién (Ogunola et al., 2018).
Segun la Estrategia Europea para el plastico en una economia circular publicada por la Comisién
Europea en 2018, la produccion mundial de plastico se ha multiplicado por veinte desde el decenio
de 1960, alcanzando 322 millones de toneladas en 2015, y se calcula que se duplicard nuevamente
durante los proximos 20 afios.

El uso de plasticos como material de envasado de alimentos y como material de contacto con
ellos también ha aumentado considerablemente (Van Eygen et al., 2017) (Smithers Pira, 2018) debido,
principalmente, al crecimiento de la poblacion, la expansion de los mercados y la necesidad de redu-
cir el desperdicio de alimentos (Andrady y Neal, 2009) (Sohail et al., 2018). Se observa la presencia
creciente de envases de plastico u otros productos de consumo que se desechan después de un uso
breve, rara vez se reciclany muchas veces acaban en las basuras, por ejemplo, pequefios envases,
bolsas, tazas, tapas, pajas y cubiertos, en los que el plastico es muy utilizado dada su ligereza, bajo
coste y caracter practico (CE, 2018a).

La migracion de sustancias plasticas desde los envases a los alimentos esta regulada por el
Reglamento (UE) N° 10/2011 sobre materiales y objetos plasticos (UE, 2011) y, aunque no es objeto
del presente informe, se ha considerado oportuno incluir alguna referencia a este fendémeno tan
ampliamente estudiado. Se espera que todos los materiales plasticos destinados a entrar en contacto
con alimentos sean lo suficientemente inertes para evitar la transferencia de moléculas que pudieran
alterar la composicion y caracteristicas organolépticas del alimento y suponer un peligro (Serrano
etal., 2014) (Fasano y Cirillo, 2018). El Reglamento (UE) N° 10/2011 define el limite de migracion espe-
cifica (LME) como la cantidad maxima permitida de una sustancia dada liberada desde un material
u objeto en alimentos o en simulantes alimentarios. Mucho se ha publicado sobre la migracion y
todos los autores parecen coincidir en que la migracion va a depender, entre otros factores, del
tamafio de particula (moléculas de pequefio tamafio con punto de ebullicion bajo migraran de forma
mas rapida que moléculas de mayor tamafio); la concentracion inicial de la sustancia quimica en
el plastico; el espesor y la cristalinidad; el tipo de alimento su contenido en grasa y su humedad; la
temperatura y tiempo de almacenamiento y el area de contacto con el alimento (Fassano y Cirillo,
2018) (Hahladakis et al., 2018).

No hay duda que los plasticos y su draméatico impacto ambiental, especialmente en el medio
marino, despiertan gran interés y preocupacion. Los microplasticos (MP), plasticos que oscilan
entre 0,1 y 5000 ym, y los nanoplésticos (NP), particulas de plastico de aproximadamente 0,001
hasta 0,1 ym originados a partir de materiales de ingenieria o durante la fragmentacion de dese-
chos micropléasticos (GESAMP, 2015), han centrado la mayoria de estudios realizados hasta ahora
por su creciente presencia en el medio natural y su potencial para ser transferidos entre niveles
troficos (Cozar et al., 2014) (Koelman et al., 2015) (da Costa et al., 2016) (EFSA, 2016) (Auta et al.,
2017) (Hernandez et al., 2017) (Barboza et al., 2018) (Horn et al., 2019). Nano y microplasticos habi-
tualmente se discuten por separado pero, recientemente, algunos informes los presentan juntos
como “NMP”(SAPEA, 2019).



Se ha sefialado que los plésticos representan entre el 80 y el 85 % de los desechos presentes en
el mary, sin duda, el aumento de la presencia de microplasticos en el medio marino conlleva un
aumento de su presencia en los organismos marinos (Auta et al., 2017) (Ogunola et al., 2018). Cada
afio, entre 5y 13 millones de toneladas de plastico (del 1,5 al 4 % de la produccion mundial) acaban
en los océanos. En Europa se generan anualmente unos 25,8 millones de toneladas de residuos de
plastico y menos del 30 % de ellos se recogen para su reciclado y entre 150 000 y 500 000 toneladas
de residuos de plastico acaban cada afio en los océanos (CE, 2018a). Residuos plasticos han sido
detectados tanto en los niveles mas bajos de la cadena alimentaria, zooplancton, como en niveles
mas altos, invertebrados (crustaceos y moluscos) y vertebrados (distintos pescados). Especial aten-
cion merecen los crustaceos que se alimentan por filtracion como es el caso de mejillones y ostras
(Cole et al., 2011) (Van Cauwenberghe y Janssen, 2014) (Mathalon y Hill, 2014) (Van Cauwenberghe
etal., 2015) (Desforges et al., 2015) (Bréte et al., 2016) (Auta et al., 2017) (Giiven et al., 2017) (Jabeen et
al., 2017) (Sun et al., 2017) (Barboza et al., 2018) (Ogunola et al., 2018). Incluso el uso en acuicultura
y crianza de pollos y porcino de piensos procedentes de pescado contaminado con microplasticos
ha sido identificada como otra ruta de acceso de MP a la cadena tréfica (Bouwmeester et al., 2015)
(Lusher et al., 2017).

Aunque menos estudiado, también se ha sefialado que los microplasticos suponen un riesgo
emergente para el ecosistema terrestre, encontrandose presentes en suelos de cultivo (Lv et al.,
2019) y suelos destinados a la obtencion de agua potable, asi como en sistemas de filtracion de aguas
residuales (Eriksen et al., 2013) (Carr et al., 2016) (Souza Machado et al., 2018) (Corradini et al., 2019).
Las fuentes de microplasticos que se encuentran en los ecosistemas terrestres no se conocen hien.
Sin embargo, es muy probable que lodos de depuradoray el uso de estiércol animal como fertilizantes
en agricultura introduzcan una cantidad importante de microplasticos en los suelos (SAPEA, 2019).

Aunque se empieza a considerar la biodegradacion de plasticos (por poblaciones y comunidades
microbianas tanto naturales como disefiadas) como una nueva estrategia que puede tener un papel
relevante en la degradacion del plastico (Drzyzga y Prieto, 2019), algunos autores sugieren que los
plasticos no son claramente susceptibles a la biodegradacion, sin embargo a través de diferentes
procesos se fragmentan en microplasticos y nanoplasticos (Alimba y Faggio, 2019).

En lo que respecta a la utilizacion de plasticos reciclados en aplicaciones que estén en contacto
con alimentos (por ejemplo, botellas de bebidas), el objetivo de |a estrategia europea para el plastico
en una economia circular (CE, 2018a) es dar prioridad a elevados niveles de seguridad alimentaria
y, al mismo tiempo, ofrecer un marco claro y fiable para la inversion y la innovacion en soluciones
de economia circular. La Comision Europea esta decidida a concluir los procedimientos de autori-
zacion de mas de un centenar de procesos de reciclado seguros. Asimismo, la Comision Europea,
en cooperacion con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), evaluara también la
posible autorizacién del uso seguro de otros materiales plasticos reciclados, por ejemplo a través
de una mejor caracterizacion de los contaminantes.

Sin embargo, la Comision Europea también sefiala que algunos materiales que alegan propieda-
des de biodegradabilidad, como el plastico «oxodegradable» (actualmente se tramita la restriccion
de su uso en la Union Europea), no ofrecen ninguna ventaja medioambiental con respecto a los
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plasticos convencionales, mientras que su rapida fragmentacion en trozos minisculos es motivo
de preocupacion (CE, 2018a).

A pesar de que los detalles de los estudios que investigan el contenido de microplasticos en
alimentos se encuentran en la declaracién emitida por el Panel de Contaminantes de la Cadena
Alimentaria de EFSA (2016), son muchos los autores que consideran que, mientras que el impacto
ambiental de los desechos plasticos recibe una atencion considerable por parte de la comunidad
cientifica, los reguladores y la sociedad, el impacto en la salud humana de la contaminacién por
micro y nanoplasticos de alimentos y bebidas sigue siendo en gran medida desconocido (Barboza
et al., 2018) (Gallo et al., 2018) (Waring et al., 2018) (Toussaint et al., 2019). Tanto el Science Advice
for Policy by European Academies (SAPEA, 2019) como el Norwegian Scientific Committee for Food
and Environment (VKM, 2019) coinciden en afirmar que con la informacion y datos actualmente
disponibles no hay base suficiente para caracterizar la potencial toxicidad de los microplasticos
en humanos. Incluso el pasado 22 de agosto de 2019, en un comunicado de prensa, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) solicitaba no s6lo una evaluacién exhaustiva de la presencia de micro-
plasticos en el medio ambiente sino, también, de sus efectos en la salud de las personas (OMS, 2019).

Por todo ello, en estos momentos, la acumulacion de plasticos no biodegradables y sus residuos
(Thompson et al., 2009) (Jambeck et al., 2015) (Shahul et al., 2018) (Alimba y Faggio, 2019), la gene-
racion de microplasticos (MP) secundarios y nanoplésticos (NP) (Galloway, 2015) (Rocha-Santos
y Duarte, 2015) (Galloway y Lewis, 2016) (Wright y Kelly, 2017) (Revel et al., 2018), la liberacion
de quimicos peligrosos durante su fabricacion y uso (Dematteo et al., 2013) (Biryol et al., 2017)
(Caporossi y Papaleo, 2017) y el uso de plésticos reciclados (comportamiento y migracion) y la
transicion a un sistema de plasticos sostenible (Geueke et al., 2018) (Guillard et al., 2018) (Karmaus
et al., 2018) (Milios et al., 2018) (Hatti-Kaul et al., 2019) (Hees et al., 2019) son lineas de investigacion
muy activas.

Ante estos antecedentes, el presente informe trata de revisar la presencia de microplésticos en
alimentos y abordar la exposicion dietética a los plasticos que acceden a la cadena tréfica tras
contaminar el medio ambiente.

2. Plasticos, Microplasticos, Nanopla
Los plasticos son materiales organicos formados por largas cadenas de moléculas (polimeros) faciles

de moldear trabajando a distintas presiones y temperaturas. Tradicionalmente se han sintetizado
a partir de derivados quimicos del petréleo, aunque hoy en dia se trabaja en el desarrollo de plas-
ticos derivados de fuentes renovables como el acido polilactico (PLA) obtenido a partir de almidén
y/o cafia de azlcar o los polihidroxialcanoatos (PHA) de origen bacteriano (Mokhena et al., 2018)
(Vatansever et al., 2019) (Zheng et al., 2019).

Los plasticos pueden clasificarse segln distintos criterios. Desde el punto de vista estructural
podemos hablar de tres grandes grupos: termoplasticos, plasticos termoestables y elastomeros. De
estos tres grandes grupos, los termoplasticos y plasticos termoestables se usan con bastante fre-
cuencia para la fabricacion de envases, muchos de ellos para uso alimentario (PlasticsEurope, 2017).
Aungue los elastémeros principalmente se usan en otros sectores como el textil, automovilistico o


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hatti-Kaul R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31151764

del calzado, también tiene aplicaciones dentro del campo alimentario y en el disefio y desarrollo de
Nuevos envases.

Los termoplasticos son aquellos plasticos que pueden fundirse cuando se calientany endurecerse
cuando se enfrian tantas veces como se quiera, es decir, es posible recalentarlos, volver a darles
forma y enfriarlos repetidamente. Entre ellos encontramos el tereftalato de polietileno (PET), poli-
propileno (PP), poliestireno (PS), polietileno (PE), polietileno de alta densidad (HDPE), polietileno de
baja densidad (LDPE), poliestireno expandido (EPS), policloruro de vinilo (PVC), polimetacrilato de
metilo (PMMA), policarbonato (PC), poliamidas (PA) o las polisulfonas (PSU).

Los plasticos termoestables son aquellos plasticos que experimentan una transformacion quimica
cuando se calientan, creando una red tridimensional, de modo que después de calentarlos y darles
forma no es posible volver a fundirlos para darles una nueva forma. Entre otros ejemplos encontra-
mos el poliuretano (PUR), las resinas epoxi, resinas acrilicas, poliéster no saturado, éster de vinilo,
resinas fendlicas, silicona, resinas de melanina o el fenol-formaldehido.

Los elastémeros, dada su gran elasticidad, ofrecen grandes posibilidades en el disefio y desarrollo
de envases. Se estan incorporando a nuevos sistemas como valvulas antiderrame, valvulas en teti-
nas para mejor succion o a cierres con el fin de conservar mas tiempo el alimento una vez abierto.

Otro criterio muy extendido y utilizado para clasificar los plasticos es el sistema de codificacion
de SPI (Sociedad de la Industria de Plasticos) (ASTM, 2019). Se trata de un sistema internacional
que permite distinguir la composicion de resinas en los envases y otros productos plasticos. Los
diferentes tipos de plastico se identifican con un ndmero del 1 al 7 ubicado en el interior del signo
de reciclado. A continuacion, se enumeran algunas moléculas segun esta codificacion:

1. PET (tereftalato de polietileno): codificado con el nimero 1, es el plastico mas com(n en

envases de alimentos como botellas de agua, refrescos, zumos, aceites, entre otros.

2. HDPE (polietileno de alta densidad): codificado con el nimero 2, es un plastico mas rigido y

resistente al frio o calor. Se encuentra en envases de detergentes, botellas de leche, garrafas
y bolsas de plastico.

3. PVC (policloruro de vinilo): codificado con el nimero 3, es utilizado en tuberias, cafierias o

para envasar detergentes.

4. LDPE (polietileno de baja densidad): codificado con el nimero 4, esta presente en bolsas de

supermercado, bolsas de pan, plastico para envolver y botellas de agua.

5. PP (polipropileno): codificado con el nimero 5, se utiliza en la mayoria de recipientes para

yogurt, sorbetes, tapas de botella, pajitas, entre otros.

6. PS (poliestireno): codificado con el nimero 6, se encuentra en tazas desechables de bebidas

calientes y bandejas de carne.

7. Bajo la codificacion 7, se encuentran “otros plasticos” obtenidos por mezclas de varias de

estas resinas, o a través de otros materiales como el PC (policarbonato) o los plasticos bio-
degradables como el PLA (4cido polilactico).

Los cinco polimeros mas cominmente empleados en envases de plastico son PE, PP, PET, PSy PVC
(PlasticsEurope, 2016), aunque se usan otros como PC, PA, acrilicos, PLA o PUR para aplicaciones de
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embalaje mas especificas (PlasticsEurope, 2016) (Selke y Culter, 2016). Estudios recientes muestran
que los polimeros menos comunes pueden llegar a representar mas del 10 % de residuos de envases
de plastico post-consumo recogidos para su reciclaje (Brouwer et al., 2018).

Segun la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA, 2019) los plésticos pueden
degradarse a microplasticos, particulas muy pequefas de material plastico (su tamafio suele ser
inferior a 5 mm) aunque también pueden fabricarse y afiadirse deliberadamente a los productos
con un fin especifico.

Los Microplasticos (MP) (0,1-5000 um) pueden ser clasificados segin su origen en primarios o
secundarios (SAPEA, 2019):

* Microplasticos primarios: son originalmente fabricados para tener ese tamafio. Se encuentran
en productos de higiene personal como la pasta de dientes y productos cosméticos, asi como en
fibras textiles (lavado de ropa) llegando al medio marino a partir de las aguas residuales, ya que
los sistemas de depuracion no son capaces de eliminarlos, o bien a través del aire (Bouwmees-
ter etal., 2015) (EFSA, 2016) (Auta et al., 2017). Estos microplasticos afiadidos intencionadamente
alos productos suponen una proporcion relativamente pequefa de todos los que se encuentran
en el mar. No obstante, puesto que son relativamente faciles de preveniry como respuesta a la
inquietud pablica, varios paises han adoptado ya medidas para restringir su utilizacion, mientras
que la industria de los cosméticos también ha tomado medidas de manera voluntaria. Varios
Estados miembros de la Unién Europea estan considerando o prevén prohibiciones (CE, 2018a).
Asimismo, en consonancia con los procedimientos REACH (Regulation on Registration, Evalua-
tion, Authorisation and Restriction of Chemicals) para restringir las sustancias que suponen
un riesgo para el medio ambiente o la salud, la Comisién Europea ha iniciado el proceso para
restringir la utilizacion de los microplasticos afiadidos deliberadamente, solicitando a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas que revise la base cientifica para una actuacion
normativa a escala de la Union Europea (CE, 2018a).

¢ Microplasticos secundarios: se originan a partir de la fragmentacion de plasticos mayores debido
ala exposicion de la luz ultravioleta y las bajas temperaturas de los océanos o la abrasion mecéni-
ca. Sus fuentes marinas incluyen los equipos de pescay las aguas residuales de embarcaciones.
Sus fuentes terrestres incluyen las bolsas de plasticos, los materiales de envasado y los desechos
de laindustria de plasticos. Se estima que la emision de microplasticos secundarios en el medio
marino es entre 68 500 y 275 000 toneladas al afio (EFSA, 2016) (Auta et al., 2017).

Los Nanoplasticos (NP) son definidos como aquellos plasticos con menos de 999 nm (Hartmann et al.,
2019), es decir, con dimensiones entre 0,001y 0,1 ym. Los NP detectados en alimentos es probable que
procedan de otras fuentes distintas del alimento en si, por ejemplo, de coadyuvantes de elaboracion,
del agua, del aire o de la liberacidon de maquinaria, equipos y textiles. Es posible que la cantidad de
nanoplasticos aumente durante el procesado y, hasta el momento, se desconoce el efecto de otros
procesos, como la coccion y el calentado, sobre su contenido. La cinética y el mecanismo de accion
de los nanoplasticos en el tracto gastrointestinal y otros sistemas es atn desconocida (Koelman et
al., 2015). Se sospecha que su capacidad para atravesar barreras bioldgicasy su alta area superficial



tienen implicaciones significativas en los mecanismos de bioacumulacién y bioamplificacion de otros
contaminantes (Pinto da Costa et al., 2016).

Los plasticos incorporan diferentes aditivos que se agregan de forma intencionada durante el
proceso de fabricacién o procesamiento del plastico, para mejorar sus propiedades, rendimiento y
funcionalidad (Harper, 2006). Se estima que los microplasticos pueden contener una media del 4 % de
aditivos (EFSA, 2016). La migracion, liberacion, destino e impacto ambietal durante su uso, eliminacion
y reciclaje ha sido revisada (Halden, 2010) (Hahladakis et al., 2018). Destacan por su amplio uso los
aditivos plastificantes, retardantes de llama, antioxidantes, captadores de acido, estabilizadores de
luzy calor, lubricantes, pigmentos, agentes antiestéticos, compuestos deslizantes y estabilizadores
térmicos. Cada uno de ellos juega un papel distinto en la mejora de las propiedades del producto
plastico y suelen claisficarse en cuatro categorias (Hansen et al., 2013) (Hahladakis et al., 2018):

» Aditivos funcionales:

O estabilizadores, agentes antiestaticos, retardantes de llama, plastificantes, lubricantes,
agentes deslizantes, agentes de curado, agentes espumantes, biocidas, entre otros.

¢ Colorantes.

* Agentes de relleno.

e Agentes de refuerzo.

La preocupacion por los plasticos deriva también de su capacidad para adsorber contaminantes tanto
organicos como inorganicos (hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAPs), bifenilos policlorados (PCBs)
y metales, entre otros) presentes en el medio ambiente y agua, y transferirlos a la cadena alimentaria. Asi,
se han encontrado concentraciones de hasta 2750 ng/g de PCB y 24 000 ng/g de HAP en microplasticos
(EFSA, 2016) (Wright y Kelly, 2017) (Barboza et al., 2018). Incluso los nanoplasticos podrian ser vectores
eficientes de Pb y, probablemente de muchos otros metales (Davranche et al., 2019). También se ha
sefalado el papel de los microplasticos como vectores de microorganismos patogenos (VKN, 2019).
Los materiales plasticos en contacto con alimentos, deben cumplir las disposiciones del Regla-
mento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011) y, en lo que respecta a la determinacion de plasticos, los métodos
de anélisis continian siendo limitados y se mantiene la necesidad de desarrollar y estandarizar
métodos analiticos con la finalidad de identificar, cuantificar y evaluar su presencia en los alimen-
tos. Esta necesidad urgente de desarrollar y refinar los métodos analiticos para la identificacion y
caracterizacion de nano y microplasticos en diferentes matrices ha sido senalada por EFSA (2016),
Lusher etal. (2017) y SAPEA (2019). En esta misma linea, el reciente informe sobre microplasticos de
la Norwegian Scientific Committee for Food and Environment (VKM, 2019) recomienda que se inicie
una armonizacion internacional del muestreo de microplasticos, el procesamiento de muestras,
los métodos analiticos y los informes para mejorar la calidad (QA/QC: Quality Assessment/Quality
Control)y la comparabilidad entre estudios. Dicha armonizacion no necesariamente debe dar como
resultado estandares internacionales porque llevaria tiempo desarrollarlos y acordarlos.
Asimismo, si bien los métodos normalizados para la determinacién de la migracion global en
materiales plasticos en contacto con alimentos siguen las pautas indicadas por el Reglamento, asi
como por la norma UNE-EN 1186 “Materiales y articulos en contacto con productos alimenticios.
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Pléasticos” (UNE, 2002), no ocurre lo mismo para los métodos de migracion normalizados para sus-
tancias individuales, debido a que estos no se encuentran plenamente desarrollados.

3. Datos toxicolé efectos sobre la salud de los plasticos
Sobre la toxicocinética, los mecanismos de accion, la toxicidad y posibles efectos de los plasticos

y sus fragmentos (micro y nanoplésticos), existe, en general, muy poca informacién y, en especial,
muy pocos estudios en humanos. Por el contrario, algunos monémeros o aditivos de los plasticos han
sido objeto de mas atencion por parte de la comunidad cientifica y gozan, incluso, de reglamentacion
en lo que respecta a su presencia en los alimentos y sus limites de ingesta. Asi, el Reglamento (UE)
2018/213 regula el uso de bisfenol A en los barnices y revestimientos destinados a entrar en contacto
con los alimentos (UE, 2018) modificando el Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011).

Aln se desconoce la tasa de absorcion de los distintos polimeros pléasticos a lo largo del tracto
digestivoy, la informacién existente sobre su distribucion, tejidos diana, metabolismo y eliminacion,
es aln limitada. A pesar que el pequefio tamafo de los microplasticos favorece su translocacion
a través de las membranas gastrointestinales mediante mecanismos similares a la endocitosis y
su distribucion en tejidos y 6rganos, se sospecha que la absorcion de microplasticos es limitada
(<0,3 %) y que sdlo la fraccion mas pequefia (tamafio <1,5 um) es capaz de distribuirse en el orga-
nismo (EFSA, 2016) (Alimba y Faggio, 2019). Un reciente estudio en heces humanas ha demostrado
su eliminacion por via fecal con una mediana de 20 microplasticos (50 a 500 ym de tamafio) por 10 g
de heces humanas detectando hasta nueve tipos de plastico entre los que el polipropileno (PP) y el
tereftalato de polietileno (PET) resultaron los mas abundantes (Schwabl et al., 2019).

Respecto los mecanismos de accion existen sospechas sobre su similitud con los observados en
animales donde los microplasticos se han relacionado con alteraciones en varias vias moleculares
y celulares (Avio et al., 2015) (Alimba y Fagio, 2019).

A las particulas de microplastico inferiores a 150 um se les atribuye la capacidad inherente de
inducir bloqueo intestinal o abrasion tisular lo que puede derivar en lesiones en el revestimiento
intestinal, morhilidad y mortalidad (Peda et al., 2016) (Rodriguez-Seijo et al., 2017) (Alimba y Faggio,
2019). Un reciente estudio experimental demuestra que los microplasticos de polisetireno (PS) via
oral, ademas de reducir la secrecion de moco intestinal y alterar la funcion de la barrera intestinal,
inducen una alteracion de la diversidad de la microbiota intestinal y cambios en el metabolismo
(Jin et al., 2019). Asimismo, no se descarta que la exposicion a micro y nanoplasticos pueda afectar
de manera aumentada a pacientes con patologias subyacentes que tengan aumento de la permea-
bilidad intestinal 0 una alteracion de la barrera hematoencefalica (Waring et al., 2018).

La absorcion gastrointestinal, el transporte en el epitelio intestinal y la respuesta al estrés oxida-
tivo como consecuencia potencial de la exposicion a microplasticos han sido estudiados tanto in
vitro como in vivo. Los datos in vivo muestran la ausencia de lesiones detectables histolégicamente
y respuestas inflamatorias pues los microplasticos no parecen interferir con la diferenciacion y acti-
vacion del modelo de macréfagos humanos (Stock et al., 2019). SegUn estos autores, la exposicion
oral a particulas microplasticas de polisetireno no presenta riesgos de salud agudos relevantes para
los mamiferos (Stock et al., 2019).



Entre los efectos toxicos de los microplasticos en animales marinos se incluyen aumento de la
mortalidad, reduccion de la masa corporal o metabolismo, cambios en el comportamiento y de
la fertilidad, neurotoxicidad y estrés oxidativo (Barboza et al., 2018) (Guzzetti et al., 2018) (Wang
etal., 2019). Asimismo, parece ser que los microplasticos aumentan la desregulacion de la expre-
sidn génica requerida para el control del estrés oxidativo y activan la expresion de la via de
sefializacion del factor nuclear relacionado con el factor E2 (Nrf) en vertebrados e invertebrados
marinos siendo, estas alteraciones, responsables de la induccién microplastica de estrés oxida-
tivo, respuestas inmunoldgicas, inestabilidad genomica, alteracion del sistema endocrino, neu-
rotoxicidad, anormalidades reproductivas, embriotoxicidad e incluso toxicidad transgeneracional
(Alimba y Faggio, 2019).

Se desconoce silos microplasticos ingeridos pueden degradarse a nanoplasticos en el tracto gas-
trointestinal pero, respecto a la toxicidad de los nanoplasticos, muchos postulados sobre sus efectos
se basan en conocimiento sobre microparticulas en general. Estas han demostrado ser capaces de
afectar al sistema reproductor y atravesar la barrera hematoencefalica afectando al sistema nervioso
central (Waring et al., 2018). Algunos nanomateriales de ingenieria han mostrado efectos toxicos, sin
embargo, faltan datos de toxicidad para los nanoplasticos para la caracterizacion del riesgo humano
y todavia no es posible extrapolar datos de un nanomaterial a otro. Los datos existentes sobre NP
son limitados y la mayoria de los disefios experimentales en animales no permiten construir una
relacion dosis-efecto. Ademas, los pocos estudios publicados usan nanoparticulas sintetizadas,
mayoritamente poliestireno de tamafio nano, y se desconoce si éstos representan realmente a los
nanoplasticos del medio ambiente (SAPEA, 2019).

En 2016, el informe de EFSA sobre la presencia de micro y nanoplasticos en alimentos sugeria,
que no habia datos suficientes de toxicidad o toxicocinética en ese momento para una evaluacion
de riesgo en el hombre (EFSA, 2016). Actualmente, si bien aln limitada, la informacién toxicoldgica
disponible sobre algunos plasticos y monémeros o aditivos de los plasticos es mas amplia. A conti-
nuacién se resumen informacion toxicoldgica relevante para la exposcion oral:

» Toxicidad aguda, crénicay por dosis respetidas por via oral:

O PEAD (Polietileno de alta densidad): rata> 5000 mg/kg (MSDS, 2008), rata= 4000 mg/kg (MSDS,
2018a).

O PVC: rata> 2000 mg/kg (MSDS, 2018b).

O PP (Polipropileno): NOAEL (No Observed Adverse Effect Level)=8 g/kg (raton) (MSDS, 2006).

o PS (Polisetireno) (Eltemsah y Bghn, 2019):

— exposicion aguda: no es extremadamente toxico para Daphnia magna a las 48 horas pero
causa mortalidad adicional a las 120 horas siendo los juveniles un 50 % mas sensibles que
los adultos.

— exposicion cronica: los juveniles de Daphnia magna muestran una mayor sensibilidad y se
observa un aumento leve de la mortalidad, reducciéon del crecimiento y estimulacion de la
reproduccion temprana a costa de la reproduccion posterior. Tanto la tasa de crecimiento
de las Daphnia magna madres como el tamafio corporal de los recién nacidos disminuyen
con el aumento de la dosis de microplasticos.
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O Monoémeros o aditivos de los plasticos (Tabla 1):

— Bisfenol A: DL, por via oral> 2000-5000 mg/kg (rata). Toxicidad por dosis repetida: LOAEL
(Lowest Observed Adverse Effect Level) (oral)= 600 mg/kg p.c./dia (rata) (MSDS, 2019a).

- Bisfenol S: DL, por via oral= 2830 mg/kg (rata) (MSDS, 2019b).

— BBP (Bencil butilftalato): DL, por via oral= 2330 mg/kg (rata), y > 10 000 mg/kg (conejo). La

CL,, enrata es> 6,7 mg/l/4 horas (MSDS, 2016). NOAEL= 50 mg BBP/kg p.c./dia (EFSA, 2019).

— Acido orto-ftalico: DL,, via oral= 7900 mg/kg (rata) (MSDS, 2018c).

— DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato): NOAEL= 4,8 mg DEHP/kg p.c./dia (EFSA, 2019).

— DBP (Dibutilftalato): LOAEL= 2 mg DBP/kg p.c./dia (EFSA, 2019).

— DINP (Ftalato de diisononilo): NOAEL= 15 mg DINP/kg p.c./dia (EFSA, 2019).

Tabla 1. Datos toxicoldgicos disponibles para algunos monémeros o aditivos de los plasticos

Bisfenol A(BPA) |  Bisfenols | diZ-etithexil) 1 Bencil 5000000 falico
(80-05-7) (80-09-1) ftalato (DEHP) | butilftalato (BBP) (88-99-3)
(117-81-7) (85-68-7)
2330 mg/kg (rata)
>2000-5000 mg/kg No se clasificara | > 10000 mg/kg
DL,, oral Rata machosy | 2830 mg/kg (rata) | como toxicidad | (conejo) 7900 mg/kg (rata)
hembras aguda CL,, (rata) > 6,7
mg/l/4 horas

Test de Ames

Genotoxicidad

Test de Ames . . in vitro
- negativo No se clasificara
negativo Mutagénicidad | como mutdgeno Prueba de Ames
Mutagenicidad | Test en células g . g No clasificado Salmonella
. (ensayo de en células .
germinales de . . . typhimurium
, . microndcleos), germinales
raton negativo A - Resultado:
raton negativo .
negativo

e Carcinogenicidad: El PVC esta clasificado en el grupo 3 (no clasificable en cuanto a su car-

cinogenicidad para el hombre) por la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(IARC, 1987).

¢ Toxicidad para la reproduccion: Existen pocos datos relativos a toxicidad para la reproduccion.

No parece haber efectos por parte del polietileno de alta densidad (PEAD), aunque el producto
no ha sido ensayado y la valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de sus com-
ponentes individuales. PVC y PS no han sido clasificados y para polietileno de baja densidad
(PEBD) y PP no se conoce ningln efecto. En lo que respecta a los monémeros o aditivos de los
plasticos, BAP, BPS y acido ortoftalico no presentan datos disponibles. Sin embargo, DEHP y
BBP pueden dafiar al feto y perjudicar a la fertilidad.

Mutagenicidad: PVC, PS y PEBD no han sido clasificados para toxicidad mutagénica o genotoxi-
ca. La estructura quimica del PEAD no muestra ninguna sospecha de mutagénicidad. Tampoco
se ha registrado toxicidad genética in vitro, si bien el producto no ha sido ensayado y la valo-
racion ha sido calculada a partir de las propiedades de sus componentes individuales. Para el
resto de los plasticos mencionados no hay datos disponibles en este sentido.



» Teratogenicidad: La informacion de la que se dispone sobre teratogenicidad es muy escasa.
Tan solo se conoce que el PEAD no produce este efecto. Respecto a los monémeros o aditivos
de los plasticos no hay informacion disponible.

Respecto a los mondmeros o aditivos de los plasticos (bisfenol y ftalatos, principalmente), la toxici-
dad del Bisfenol A (BPA) ha sido ampliamente estudiada y EFSA ha publicado recientemente (EFSA,
2019) una opinion cientifica actualizando la evaluacion del riesgo de algunos ftalatos. Desde 2009 la
Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES,
2013) reconoce cuatro efectos adversos del BPA: alteraciones en el desarrollo neuroconductual,
alteraciones sobre el aparato reproductor femenino, alteraciones del metabolismo y obesidad, y
efectos sobre la glandula mamaria. Destaca la validacion por ANSES de datos in vitro e in vivo
significativos que demuestran la alteracion del aprendizaje y la memoria a través de alteraciones
en la via estrogénica. Se interpreta que estos estudios animales hacen posible, via mecanismos
similares, que la exposicion a BPA altere las capacidades cognitivas humanas. El Panel de la opinién
de EFSA en 2015 subray6 que la clasificacion inicial de estimacion de probabilidad de los posibles
efectos mencionados para BPA solo se aplica a la identificacion de peligro y no a la evaluacion del
riesgo humano de la exposicion a BPA (EFSA, 2015). Dada la relevancia de este componente de los
plasticos, EFSA se comprometié a comenzar en 2018 una nueva evaluacion de riesgo para el BPA
apostando por un nuevo y transparente algoritmo y protocolo de evaluacion y peligro e incluyendo
estudios humanos transversales y de tnica medicion (EFSA, 2017).

La informacién sobre otros hisfenoles es muy limitada, pero se sospecha que los efectos cuali-
tativos sobre los receptores endocrinos se encuentran en el rango del BPA. Para el Bisfenol S, por
ejemplo, se ha postulado el potencial de producir estrés oxidativo, inducir obesidad o en estudios
animales con peces cebra un comportamiento de hiperactividad. De forma general los peligros de
salud potenciales parecen estar en el mismo orden de magnitud que el BPA (Wu et al., 2018).

Los ftalatos también han sido clasificados como quimicos disruptores endocrino y la dieta ha sido
identificada como la principal ruta de exposicion en el hombre. Estudios experimentales con animales
han demostrado malformaciones del sistema reproductivo masculino y feminizacion (Foster, 2006).
Otros estudios sugieren un efecto sobre el eje tiroideo y la respuesta inmune.

Ademaés de los datos toxicoldgicos existen muchos estudios sobre los posibles efectos para la
salud, que podrian derivarse de la exposicion a niveles muy bajos de componentes mondmeros,
aditivos o sus combinaciones usados en los plasticos, frecuentemente con manifestacién muy tardia.
Especial mencion hay que hacer aqui a los efectos de disrupcion endocrina de los bisfenoles y ftala-
tos. Estudios académicos (sobre todo epidemioldgicos y experimentales en animales de laboratorio)
hacen plausible varios de los efectos que abajo se detallan, mientras que a falta de pruebas toxico-
l6gicas para esos postulados existe cierta controversia en la literatura cientifica y las valoraciones
discordantes en diferentes agencias de riesgo.

Se considera necesario hacer mencion en el presente informe a estos efectos y controversia
sobre hisfenoles y ftalatos, ya que existe una preocupacion social alta, advertida por la Comision
Europea (CE, 2018b). Por ello, en esta seccion se detallan especialmente aquellos efectos adversos
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para la salud, que en las distintas evaluaciones de riesgo no han superado los criterios necesa-
rios para tenerlos en cuenta, pero que en estudios académicos (epidemioldgicos y experimentales)
se postulan de importancia.

Bisfenol A (BPA)

En el informe de EFSA (2015) se aplicé un algoritmo de identificacion de peligro para BPA, en el que
no alcanzaron criterio suficiente para caracterizacion de peligro otros grandes grupos de posibles
efectos adversos como son los efectos sobre la reproduccion y desarrollo, efectos neurolégicos,
neuroconductuales y neuroendocrinolégicos, efectos inmunolégicos, efectos cardiovasculares,
efectos metahoélicos, genotoxicidad, carcinogenicidad, cambios proliferativos y cambios morfolégi-
cos relacionados potencialmente con carcinogénesis (Tabla 2).

En cuanto a los posibles efectos adversos del BPA sobre la salud, pero para los que no se ha
procedido a la caracterizacion de peligro en la Gltima opinién de EFSA al no pasar los criterios y
evaluarse en la identificacion de peligro en la escala como “menos que probable”destacan:

¢ Disrupcion endocrina del BPA: el BPA es clasificado como estrogénico-mimético de poten-
cial débil al unirse al receptor de estrogeno ERB y ERap, aunque comparado con estradiol
la afinidad es unas 10 000 veces menor (Kuiper et al., 1998) (Halden, 2010). También se ha
demostrado la capacidad de BPA de afectar la homeostasia tiroidea. Los efectos a dosis bajas
son mediados por vias de sefializacién endocrina que han evolucionado como amplificadores
potentes (Welshons et al., 2003), ocasionando efectos importantes en respuesta a dosis muy
bajas. Aun asi, no existe consenso general en su clasificacion como disruptor endocrino al no
darse los tres criterios: actividad endocrina, adversidad y causalidad entre dicha actividad
endocrina y los efectos.

» Estudios animales de BPA han postulado efectos adversos a diferentes dosis, en muchas oca-
siones mucho mas bajas que la incluida como BMDL,, (Limite minimo de confianza para la
dosis de referencia) de 8960 pg/kg p.c./dia (EFSA, 2015): entre ellos se describen alteraciones
de crecimiento, hormonales, cromosdmicas, inmunoldgicas, de comportamiento (Halden, 2010).

* Estudios epidemioldgicos (sin poder inferir conclusiones sobre la causalidad) han encontrado
asociaciones entre los niveles de BPA en mujeres y obesidad, hiperplasia endometrio, abortos
recurrentes y sindrome del ovario poliquistico. Los niveles encontrados en sangre humana se
encuentran dentro o encima de las concentraciones para las que se ha demostrado in vitro
alteraciones de la funcion en tejidos humanos (Vom Saal y Hughes, 2005).

Hay estudios que demuestran efectos adversos solo a dosis bajas y no a dosis altas, reflejado en
una curva dosis-respuesta de U invertida: cambios en la expresion de receptores o de sistemas
de retroalimentacion neuroendocrina (Vom Saal y Hughes, 2005). La ventana vulnerabilidad para
la exposicion en que se producen la mayoria y los mas graves efectos adversos corresponden
al desarrollo embrionario durante la exposicion de las mujeres embarazadas.

Existe la posibilidad que el BPA estuviera asociado al cancer de prostata (Di Donato et al., 2017)
pudiendo producir un efecto pro-inflamatorio, mientras que una estimulacién estrogénica del
varén mayor podria ser potencialmente responsable de una hiperplasia de préstata.
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En cuanto a los posibles efectos inmuno-téxicos existen estudios animales que demuestran un
efecto dosis-respuesta para inflamacion pulmonar alérgica, mientras que otros estudios son
contradictorios (Kimber, 2017). Evidencias experimentales postulan mecanismos inmunoldgicos
como la activacion de la via inmunoldgica Th2, o el aumento de produccion de citoquinas como
la IL-4 (Xie et al., 2016) y la degranulacion de mastocitos (Robinson y Miller, 2015). Estudios de
cohorte que intentan esclarecer el posible papel del BPA y la aparicién de asma no han ayudado
a esclarecer el papel de BPA, quedan muchas incertidumbres y no se ha podido establecer un
nexo causal entre BPA y los efectos inmunoldgicos en humanos.

Ftalatos
La controversia sobre la disrupcion endocrina de los ftalatos se deriva de estudios epidemioldgicos
que muestran una asociacion entre los niveles en orina materna de diferentes metaholitos de ftalatos
y una distancia anogenital reducida en lactantes varones (Swan et al., 2005). En 2009 se sefiald la
inexistencia de suficientes estudios epidemiolégicos para establecer nexos causales y la relavancia
de la co-exposicion con otros posibles disruptores endocrinos (Meeker et al., 2009). Posteriormente,
la exposicion prenatal se ha asociado a niveles hormonales en los lactantes y efectos sobre el com-
portamiento neuroconductual del nifio, asi como a cambios en el tiempo de gestacion (Serrano et al.,
2014). En poblacion adulta la exposicién se asocia con marcadores de funcién testicular en varones,
endometriosis en mujeres y telarquia precoz (Serrano et al., 2014). Otros estudios revisados por Serra-
no et al. (2014) sugieren un efecto sobre el eje tiroideo y la respuesta inmune. DINP como sustitutivo
de DEHP ha sido declarado carcinogénico en California (CalEPA, 2017). Una asociacién de ftalatos con
el asma también ha sido postulada, pero los estudios no son concluyentes. Como con los bisfenoles
se ha demostrado que los ftalatos pueden inducir una respuesta inmunoldgica Th2, degranulacion de
mastocitos o produccion de citoquinas IL-4 0 TNF-o.. Ademas el riesgo de padecer asma en la infancia
es mas alto en madres con concentraciones elevadas de BBP y DNBP (Robinson y Miller, 2015).
EFSA estd, actualmente, revisando la presencia y efectos de los ftalatos en materiales de contacto
con alimentos si bien se mantiene la ingesta diaria tolerable grupal (TDI) de 50 pg/kg p.c./dia esta-
blecida para cuatro de las sustancias: di-butilftalato (DBP), ftalato de butilbencilo (BBP), ftalato de
bis (2-etilhexilo) (DEHP) y di-isononilftalato (DINP) y una reciente opinion del EFSA CEP Panel (EFSA
Panel on Food Contact Materials, Enzymes and Processing Aids) ha sido publicada (EFSA, 2019)
estimando la exposicion dietética en Europa tal y como se citard mas adelante.

4. Plasticos en alimentos

No se discute la creciente preocupacion y sensilibilizacion que suscita la presencia de plasticos en
alimentos tanto para la poblacion como entre la comunidad cientifica. Son numerosas las iniciativas
globales y locales que a nivel colectivo e indiviual tratan de abordar esta problematica.

Por grupos de alimentos, los datos de niveles de microplasticos disponibles provienen, fundamen-
talmente, de pescado, moluscos y crustaceos (Tabla 3) pero también de otros alimentos como la
sal de mesa, la miel y la cerveza (Tabla 4) y agua de bebida (Tabla 5). Sin embargo, estos datos son
alin escasos, especialmente en alimentos de origen no marino, y no hay consenso en la bibliografia



disponible sobre las concentraciones detectadas debido a la falta de una armonizacién y validacion
de las metodologias, y especialmente en la comparacion entre estudios. En conjunto, esto significa
que no existe una vision completa y equilibrada sobre la presencia de microplasticos en alimentos y
agua potable (SAPEA, 2019). Adicionalmente, en relacién con los nanoplasticos la informacion sobre
su presencia en alimentos es, practicamente, inexistente.

El tamafio de las particulas microplasticas presentes en alimentos es muy variable tal y como
se sefiala en las tablas 3-5. Si bien el tamafio de los microplasticos oscila entre 0,1 y 5000 pm, en
algunos casos se han sefialado tamafios de particulas microplasticas superiores a 5000 ym, llegando
incluso a 9000 um (Liebezeit y Liebezeit, 2013) (Renzi et al., 2018). Otro aspecto a tener en cuenta es
la morfologia de las particulas microplasticas en alimentos y agua. Se ha descrito la presencia de
fibras, fragmentos, peliculas, filamentos, granulos (Neves et al., 2015) (Renzi y Blaskovi¢, 2018). Para
uniformizar Hartmann et al. (2019) proponen la clasificacién en cinco tipos de particulas segun la
morfologia y estructura: esferas, cilindros, fragmentos, peliculas y fibras.

A continuacion se presenta una revision de la bibliografia considerada sobre la presencia de
plasticos en distintos grupos de alimentos.

4.1 Plasticos en alimentos de origen marino
En los estudios en los que se ha determinado el contenido de microplasticos en especies de ali-
mentos de origen marino, los datos se encuentran en diferentes unidades, por ejemplo, nimero de
particulas/organismo marino o0 nimero de particulas/g de peso humedo. Esta diferente nomenclatura
dificulta la comparacion de resultados y estudios (Tabla 3).

La presencia de microplasticos se ha observado en especies de pescado, crustaceos y moluscos
de consumo humano, especialmente se han detectado en estémago y tracto gastrointestinal, asi
como en higado y branquias (Neves et al., 2015) (Barboza et al., 2018) . En general, el consumidor
elimina y no ingiere el estémago y los intestinos del pescado por lo que la contaminacién con plasti-
cos de estos tejidos no constituye una fuente de exposicidn dietética significativa para la poblacion
general. Sin embargo, en el caso de crustaceos, moluscos y algunas especies de pescados pequefios
(anchoas y sardinas, por ejemplo), es habitual el consumo del producto completo incluido el tracto
digestivo por lo que en estos casos la contaminacion con MP de estos tejidos debe de considerarse
en la evaluacion de la exposcion dietética (EFSA, 2016) (Barboza et al., 2018) (Waring et al., 2018).
Algunos estudios sin embargo, indican la presencia de microplasticos en misculo de pescado y
crustaceos (tejidos comestibles) por lo que deben ser consideradas claras fuentes dietéticas de
microplasticos para los consumidores (Abassi et al., 2018) (Akhbarizadeh et al., 2018) .

Neves et al. (2015) examinaron el contenido del tracto digestivo de 26 especies de peces comer-
ciales en la costa portuguesa. Se detectaron 73 microplasticos, 48 (65,8 %) fibras y 25 (34,2 %) frag-
mentos. Los polimeros méas prevalentes fueron polipropileno (PP) y polietileno (PE). Se detectd la
presencia de microplasticos en 17 especies (19,8 % de los peces analizados) de los cuales el 32,7 %
habia ingerido mas de un microplastico. La media de microplasticos ingeridos fue de 0,27 + 0,63 por
pez (n= 263). La especie Scomber japonicus (conocida como estornino o tonino) registrd la media
mas alta de microplasticos ingeridos, lo que sugiere su potencial como especie indicadora (Tabla 3).
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Bessa et al. (2018) analizaron |a presencia de microplasticos en el tracto gastrointestinal de peces
comerciales tales como lubina (Dicentrarchus labrax), dorada (Diplodus vulgaris) y platija (Platichthys
flesus) del estuario natural del Mondego (Portugal) observando un contenido medio de 1,67 + 0,27
microplasticos/pez con una cantidad significativamente mayor de microplasticos ingeridos para D.
vulgaris (13 %). Los polimeros dominantes fueron poliéster (PES), polipropileno (PP) y rayon (fibra
semisintética) (Tabla 3).

Pellini et al. (2018) caracterizaron los micropléasticos del tracto gastrointestinal de Solea del mar
Adriatico observando que 95 % de los peces muestreados presentaban microplasticos. Ademas, detec-
taron mas de un elemento microplastico en alrededor del 80 % de los especimenes examinados. Los
polimeros méas com(nmente encontrados fueron cloruro de polivinilo (PVC), polipropileno (PP), polieti-
leno (PE), poliéster (PES) y poliamida (PA), 72 % como fragmentos y 28 % como fibras. El nimero medio
de microplasticos ingeridos fue de 1,73 + 0,05 microplasticos/pez en 2014 y 1,64 + 0,1 microplasticos/
pez en 2015 (Tabla 3).

Van Cauwenberghe y Janssen (2014) estudiaron la presencia de microplasticos en bivalvos culti-
vados comercialmente observando una carga plastica de 0,36 + 0,07 particulas/g w.w. (peso himedo)
en Mytilus edulisy 0,47 + 0,16 particulas/g w.w. en Crassostrea gigas (Tabla 3).

La contaminacion por microplasticos en mejillones recolectados alrededor de la costa de Esco-
cia (Reino Unido) ha sido estudiada por Catarino et al. (2018) observando que el nimero medio de
microplasticos, dependiente del peso, fue 0,086 + 0,031 /g w.w. (3,5 + 1,29 por mejillon) en Modiolus
modiolusy 3.0 £ 0.9 MP/g w.w. (3.2 + 0,52 por mejillén) en Mytilus spp. (Tabla 3).

Cho et al. (2019) determinaron la concentracién media de microplasticos en las cuatro especies
de bivalvos de mayor consumo en Corea del Sur. Ostras (Crassostrea gigas), mejillones (Mytilus
edulis), almejas de Manila (Tapes philippinarum) y vieiras ( Patinopecten yessoensis) presentaron una
concentracion media de 0,15 + 0,20 particulas/g y 0,97 + 0,74 particulas/individual. Los fragmentos y
particulas menores de 300 ym fueron la forma y tamafio dominantes, representando el 76 % y el 65 %
del total de microplasticos, respectivamente. El polietileno (PE), el polipropileno (PP), el poliestireno
(PS) y el poliéster fueron los principales tipos de polimeros (Tabla 3).

Renzi et al. (2018) analizaron no salo el contenido en microplasticos sino el tipo y forma de los
mismos. Asi, los microplasticos recuperados en mejillones cultivados y naturales (Mytilus gallopro-
vincialis) de diferentes poblaciones italianas destacaron por ser filamentos con una longitud maxima
de 750-6000 pm (valores promedio 1150-2290 um) y no presentar diferencias significativas entre
las poblaciones cultivadas y naturales. El consumo del mejillén crudo podria generar ingestas de
microplasticos medianas de 6,2 a 7,2 particulas/g w.w. (Tabla 3).

El procesado de los alimentos se sospecha que afecta al contenido total de plasticos y derivados y
también al perfil de ellos. Asi, el proceso de coccidn de mejillones llevo a detectar niveles mas bajos
de microplésticos (-14 %) en tejidos cocidos en comparacion con los crudos. Los microplasticos
registrados en el agua de coccion fueron caracterizados observandose un tamafo menor que en
los mejillones crudos (Renzi et al., 2018).

El contenido microplastico (fibras sintéticas de 200-1000 ym) en camarones de aguas poco pro-
fundas del area del Canal y la parte sur del Mar del Norte fue determinado en 0,68 + 0,55 microplas-



ticos/g w.w. (1,23 + 0,99 microplasticos/camarones) observandose microplasticos en el 63 % de los

camarones analizados (Devriese et al., 2015) (Tabla 3).

Tabla 3. Presencia de microplasticos en alimentos de origen marino
. Contenido en Tamaiio de Tipo de Polimeros L
Alimento . e . . Localizacén Fuente
microplasticos | particula particula encontrados
d . 9
Pescado: 26 0,27 +0,63 Fibras: 65,8 /° Costa Neves et al.
. . 217-4810 ym | Fragmentos: PP, PE
especies particulas/pez 0 portuguesa (2015)
34,2 %
Pescado:
Dicentrarchus
labrax ) Portugal,
Diplodus 167027 <1000-5000 ym | F10"ES PES,PP  |Estuariode |DeSSaetal
. particulas/pez Fragmentos (2018)
vulgaris Mondego
Platichthys
flesus
2014:1,730,05
particulas/pez i Fragmentos: 78 % | PVC, PP, PE, ... |Pellini etal.
Pescado s 1paz01 | TS0 phacoge (s pa | MarAETCO g
particulas/pez
0,36+ 0,07
Moluscos articulas/
Mytilus edulis P 9 Cauwenberghe
W.W. - No
5-25 ym No especificado - _ y Janssen
0,47+0,16 especificado
Crassostrea . (2014)
ioas particulas/g
99 W.W.
30+09
particulas/ g
Mytilus s W.W. No Fibras No Costa de Catarino et al.
PP. 32+0,52 especificado especificado | Escocia (2018)
particulas/
mejillon
Moluscos
bivalvos
0.15+0.20
Crassostrea particulas/g i 900
gigas 43-4720 pym Fragmentos: 78 % PE, PP. PS, Coren dol Su Cho et al.
Mytilus edulis 0.97'¢ 0.74 65% <300 um | Fibras: 23 % PES (2019)
Tapes particulas/
philippinarum individuo
Patinopecten
yessoensis
Mytius 750-6000
galloprovincialis | 6,2-1,2 .
. . um (valores ) No . Renzi et al.
especies particulas/g di Filamentos ificad Italia
cultivadas y o promedio especificado (2018)
o 1150-2290 pm)
naturales
Aguas poco
0,68 + 0,55 Profundas del _
Crangon ; ) No area del Canal | Devriese et al.
particulas/g 200-1000 ym | Fibras -
crangon especificado |y la parte sur |(2015)
W.W.
del Mar del
Norte
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4.2 Plasticos en alimentos de origen no marino

Aunque la mayoria de los articulos cientificos se enfocan principalmente sobre el entorno marino,
cada vez son més los estudios que la presencia de plasticos en otras fuentes alimentarias. Entre los
alimentos de origen no marino en los que se han analizado los plasticos destacan la sal, la cerveza, la
miel, el azlicar y el agua, entre otros. Se ha de sefialar que para estos alimentos no existen métodos
analiticos estandar, ni consenso en la definicion y descripcion de los microplasticos a determinar
ni en la expresion de los resultados por lo que una comparacion adecuada entre estudios no es
posible en la actualidad.

4.2.1 Plasticos en sal de mesa

La mayoria de los estudios que han evaluado microplasticos en sal de mesa comercial no ha podi-
do determinar exactamente el origen ni los niveles de éstos, debido a limitaciones metodoldgicas
(Tabla 4). Hasta el momento son muy escasos los datos comparativos y escaso el conocimiento
sobre las posibles causas de las diferencias en los nieveles observados en este alimento (lfiiguez
et al.,, 2017).

Ya en 2015, Yang et al. (2015) sefialaron la presencia de microplasticos en sal marina, a niveles
entre 550y 681 particulas/kg. Estos autores detectaron entre 7 y 204 particulas/kg en sal de roca
y entre 43 y 364 particulas en sal de lago. Los micropléasticos encontrados fueron polietileno (PE),
celofany polietileno-tereftalato (PET). Posteriormente, EFSA (2016) recogia un contenido en sal de
entre 7y 680 particulas/kg reflejando la disparidad de datos entre las publicaciones consideradas.

En 2017, microplasticos de mas de 149 ym fueron analizados en 17 marcas de sal de 8 paises
diferentes observandose niveles entre 0y 10 particulas/kg de sal. De las 72 particulas extraidas, el
41,6 % fueron polimeros plasticos y entre ellos los mas comunes fueron polipropileno (PP) (40,0 %) y
polietileno (PE) (33,3 %). Los fragmentos fueron la forma primaria de microplasticos (63,8 %) seguidos
de filamentos (25,6 %) y peliculas (10,6 %). El bajo nivel de ingesta de particulas antropogénicas de
las sales (maximo de 37 particulas/persona/afio) garantiza un impacto en la salud insignificante
(Karami et al., 2017).

En Espafia, el contenido microplastico detectado en 21 muestras diferentes de sal de mesa comer-
cial fue de 50-280 MP/kg de sal, siendo el polietileno-tereftalato (PET) el polimero mas frecuente-
mente encontrado, seguido por el polipropileno (PP) y el polietileno (PE) (Ifiiguez et al., 2017). Las
sales de mesa marinas de Italia y Croacia presentan valores de microplasticos entre 1,57 y 8,23
particulas/g (Italia) y 27,13 y 31,68 particulas/g (Croacia). Los tamafios de microplasticos oscilaron
entre 4-2100 pym (ltalia) y 15-4628 pm (Croacia) (Renzi y Blaskovi¢, 2018). El contenido de microplas-
ticos 16 marcas de sales de mesa del mercado turco fue analizado detectandose un contenido de
16-84 MP/kg en sal de mar, 8-102 MP/kg en sal de lago y 9-16 MP/kg en sal de roca. Los polimeros
plasticos mas comunes fueron polietileno (22,9 %) y polipropileno (19,2 %). En base a esta contami-
naciony considerando el consumo de sal/afio en Turquia, la exposicion a MP se estimé en 249-302,
203-247 y 64-78 MP/afio procedentes de la ingesta dietética de sal de mar, sal de lago o sal de roca,



respectivamente (Giindogdu, 2018).

Kim et al. (2018) analizaron un total de 39 marcas de sal diferentes, incluyendo 28 marcas de sal
marina de 16 regiones en 6 continentes. Se encontré una amplia gama de microplasticos (particulas/
kg de sal): 0-1674 particulas/kg (excluido un valor atipico de 13 629 particulas/kg) en sales marinas,
0-148 particulas/kg en sal gema, y 28-462 particulas/kg en sal de lago. El contenido relativamente alto
de microplasticos fue identificado en sales marinas producidas en regiones asiaticas.

Recientemente, Lee et al. (2019) han informado de la presencia de microplasticos en sal de mesa
comercializada en Taiwan (9,77 particulas MP/kg). Los tipos de polimeros identificados fueron, en
abundancia descendente, polipropileno (PP), polietileno (PE) y poliestireno (PS), poliéster (PES),
poliéterimida (PEIl), tereftalato de polietileno (PET) y polioximetileno (POM). Los mismos autores
revisaron de forma global la presencia de microplasticos en sales de mesa procedentes de todo el
mundo, encontrando que el 94 % de los productos analizados contenian microplasticos, en los que
3 de untotal de 27 tipos de polimeros detectados (PET, PP, PE) representaban la mayoria de todas las
particulas. Las sales de mesa analizadas contenian una media de 140,2 particulas microplasticas/
kg (Lee et al., 2019).

En general se acepta que las concentraciones de microplasticos detectadas en muestras de sal
son inferiores a las encontradas en otras fuentes de origen marino, como pescados, crustaceos y
moluscos. No obstante, hay que tener en cuenta que el consumo de sal como condimento se realiza
a diario, lo que puede implicar una via de exposicion a largo plazo para la poblacidn en general,
ademas de por la que se produce por otras vias que implican el consumo del alimento.

4.2.2 Plasticos en miel

Mientras el contenido medio de microplasticos reportado para la miel es de 166 fibras/kg y 9 frag-
mentos/kg, en el caso del azlicar se ha observado la presencia de 217 fibras/kg y 32 fragmentos/
kg (Liebezeity Liebezeit, 2013). En muestras de mieles Suizas, sin embargo, no se han encontrado
indicios de contaminacion significativa con particulas microplasticas (Mdahlschlegel et al., 2017)
(Tabla 4).

4.2.3 Plasticos en cerveza

El origen de la contaminacion por plasticos en la cerveza se considera que puede ser por particulas
presentes en el aire, materiales utilizados en el proceso, contaminacion de las materias primas o
impurezas en la superficie del envase (Liebezeit y Liebezeit, 2014) (Kosuth et al., 2018). Se han detec-
tado fibras, fragmentos y granulos en las siguientes cantidades: 25, 33y 17 por litro, respectivamente
(Liebezeity Liebezeit, 2014), si bien estos datos corresponden a una muestra de 24 cervezas alemanas
comerciales de diferentes marcas. Posteriormente, Kosuth et al. (2018) detectaron la presencia de
0-14.3 particulas MP/I en cervezas oscilando el tamafio de las fibras y fragmentos de tamafio entre
100 y 5000 pm (Tabla 4).
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Tabla 4. Presencia de plasticos en alimentos de origen no marino

. Contenido en Tamaiio de Tipo de Polimeros L
Alimento . P P . Localizacon Fuente
microplasticos particula particula encontrados
Sal de mesa | 50-280 particulas/kg 10-3500 ym | Fibras PET,PP.PE  |Espafia L’;'%‘gﬁ‘;t
Salmarina | 550-681 particulas/kg Fragmentos
Salde roca |7-204 particulas/kg 45-4300 ym | Fibras EEI'OF;E:’ China (Yzaor;gs)et al.
Salde lago | 43-364 particulas/kg Pellets
Salmarina | 0-1674 particulashkg {47 % <50pm | :2 ﬁg:f::/ i et
Sal de roca | 0-148 particulas/kg 61 % <50 ym especificado PE, PET, PP engﬁ (2018) '
Sal delago |28-462 particulas/kg 55 % <50 ym P .
continentes
Fragmentos
Fibras No Renziy
Sal marina | 1,57-8,23 particulas/g 4-2100 pm Grénulos - Italia Blaskovi¢
. especificado
Peliculas (2018)
Espumas
Fragmentos
Fibras No Renziy
Sal marina | 27,13-31,68 particulas/g | 15-4628 ym | Granulos " Croacia Blaskovi¢
. especificado
Peliculas (2018)
Espumas
Sal marina | 16-84 particulas/kg W
Sal de lago | 8-102 particulas/kg - - PE, PP Turquia g‘a’;g)"gd“
Sal de roca | 9-16 particulas/kg
Australia,
Fragmentos: Francia,
63,8 % Iran, Japon,
. Filamentos: Malasia, Karami et
Sal 0-10 particulas /kg 160-980 pym 25,6 % PP, PE Nueva al. (2017)
Peliculas: Zelanda,
10,6 % Portugal,
Sudafrica
Fragmentos: | PP, PE, PS, Lee et al
Sal de mesa | 9,77 particulas/kg 1-1500 pm 93 % PES, PEI, PET, | Taiwan (2019) :
Fibras:7% | POM
Sal de mesa | Media 140,2 particulas/kg | - - PET,PP.PE  |Mundial (L;O‘*]g)t al.
. Fibras No Estados Kosuth et
Sal 46,1-806 particulas/kg 100-5000 pm Fragmentos | especificado | Unidos al. (2018)
. Alemania,
Fibras: Francia Liebezeit
. 166 fibras/kg 40-9000 pm | Fibras No o ; ty
Miel o Italia, Liebezeit
9 fragmentos/kg Fragmentos: | Fragmentos | especificado .
Espafia, (2013)
10-20 pm o
México
; 217 fibras/kg No Fibras No Mercado L!ebeze!ty
Azicar 32 fragmentos/kg especificado | Fragmentos | especificado local Liebezeit
Alemania (2013)
23 fibras/I Fibras Liebezeity
No No . ; .
Cerveza 33 fragmentos/I especificado Fragmentos especificado Alemania Liebezeit
17 granulos/| P Granulos P (2014)
. Fibras No Estados Kosuth et
Cerveza 0-14,3 particulas/| 100-5000 pm Fragmentos | especificado | Unidos al. (2018)




4.2.4 Plasticos en agua de bebida

Los primeros datos cientificos sobre la presencia de microplasticos en agua potable son muy recien-
tes, encontrandose los primeros articulos cientificos a partir de los afios 2017-2018. Los estudios
publicados proporcionan datos de concentracion para los microplasticos en el agua potable (agua del
grifo, agua embotellada) o en sus fuentes de agua dulce, es decir aguas superficiales y subterraneas,
asi como (indirectamente) aguas residuales. En general se acepta que la mayoria de los microplasti-
cos (78-98 %) en aguas estan dentro del rango de tamafio 1-5 pm (Novotna et al., 2019), aunque entre
los tipos/origen de agua, las concentraciones de microplasticos reportadas difieren ampliamente.

En estudios de agua tratada y sin tratar, se han detectado microplasticos a diferentes concentra-
ciones. Por ejemplo, en muestras de agua de tres zonas urbanas diferentes de la Replblica Checa,
se identificacion particulas con un tamafio de 1-10 pm y >10 pym, respectivamente. Las concentra-
ciones de microplasticos oscilaron entre 1383-4464 particulas/I en agua bruta y 243-684 particulas/I
en agua tratada; las fracciones de tamafo de particula mas pequefias (rangos 1-5 ymy 5-10 ym)
predominaron tanto en las muestras de agua bruta como en las de agua tratada, con un 95 % de
particulas menores de 10 pm (Pivokonski et al., 2018). Estas concentraciones contrastan con los
andlisis de agua sin tratar y agua tratada, alemanas, que encontraron una concentracion maxima
de 7 particulas/m?3 (rango de tamafio 50-150 um) en el agua sin tratar (Mintening et al., 2019). Otros
autores reportaron concentraciones promedio de particulas que oscilan entre 3633 particulas/l en
aguas embotelladas (OBmann et al., 2018) y de entre 1812 y 3605 particulas/| en agua sin tratar y de
338y 628 particulas/l en agua tratada (Pivokonski et al., 2018). 0Bmann et al. (2018) comunicaron un
altisimo nimero total de microplasticos con un rango de 2649 + 2857 MP/I en botellas de plastico de
un solo uso y hasta 6292 + 10 521 MP/l en botellas de vidrio.

Recientemente se ha publicado una revision que integra la informacion disponible sobre con-
centraciones de microplasticos en diferentes tipos de agua procedente de distintas localizaciones
(Eerkes-Medrano et al., 2019). Como principal conclusion de este estudio, uno de los escasos que
compara valores entre si, es sefiala la notable variacion en las concentraciones de microplasticos,
los tamafos y tipo de particulas contadas y las fuentes de agua.

En general, los tipos de particulas detectadas corresponden fundamentalmente a fibras y frag-
mentos, siendo muy variadas la composicion de las particulas, detectandose los polimeros poliamida
(PA), poliacrilamida (PAM), polibutilacrilato (PBA), polietileno (PE), politereftalato de etileno (PET),
poli(metacrilato de metilo) (PMMA), polipropileno (PP), poliéster (PEST), poliestireno (PS), terefta-
lato de politereftalato de trimetileno (PTT), policloruro de vinilo (PVC) (Eerkes-Medrano et al., 2019).

Koelmans et al. (2019) evaluaron la calidad de 50 estudios sobre microplésticos en tipos especificos
de agua de distintas localizaciones (Asia, Australia, Europay el Norte de América) observando que
los métodos de muestreo, aislamiento, purificacion e identificacion de los microplasticos varian
enormemente entre los estudios. El orden en los polimeros detectados a nivel mundial en estos
estudios es PExPP> PS> PVC> PET, lo que probablemente refleja la demanda pléstica mundial y una
mayor tendencia a que el PVC y el PET se sedimenten como resultado de sus mayores densidades.
Los fragmentos, |as fibras, la pelicula, la espumay los pellets fueron las formas mas frecuentemente
observadas (Koelmans et al., 2019).
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En agua dulce y agua potable, la concentracion de microplasticos detectada (expresadas en
nimero de particulas), abarca diez 6rdenes de magnitud (1 x 10 a 10 /m?) en muestras individuales.
En general, las concentraciones en agua embotellada son mayores que en el agua del grifo. Sin
embargo, estos resultados deben interpretarse con cautela, dado el escaso nimero de botellas
estudiadas, agua embotellada (n=3), agua del grifo tratada (n=2), agua del grifo sin tratar (n=2)
(Koelmans et al., 2019).

Segln Welle y Franz (2018), las estimaciones de exposicion basadas en las cantidades de micro-
plasticos que se encuentran en el agua mineral y la suposicion de la transferencia de masa total
de moléculas pequefias como aditivos y oligémeros presentes en el plastico no plantearian una
preocupacion de seguridad.

Tabla 5. Presencia de plasticos en agua de bebida

. Contenido en Tamaiiode | Tipo de Polimeros o
Alimento . e . . Localizacon Fuente
microplasticos particula particula | encontrados
Agua bruta 1383-4464 particulas/|
en agua bruta ) ) Republica . .
1>11l]0 unT Elrzrarf]entos PET, PF. PE Checa, zonas Ztlveflkfzr;;lg)
Agua tratada 243-684 particulas/l en " g urbanas '

agua tratada

Agua embotellada | 3633 particulas/I

Agua en botellas | 2649 + 2857
de plastico de un | particulas/I No ORmann et

0 .
solo uso 90 % <5 pm especificado PET, PE, PP Alemania al. (2018)
Agua en botellas | 6292 + 10 521
de vidrio particulas/I
. ) PE, PA, PS, . Mintening
Agua bruta 0,007 particulas/| 50-150 ym | Fibras PVC Alemania etal. (2019)
Agua embotellada Itirsgalns]enms Asia, Australia,
g 0,00001-100 000 1- > 5000 Pelicula PE,PP, PS, PVC, | Europay Koelmans
. particulas/| um PET América del etal. (2019)
Agua de grifo Espuma
Norte
Pellets

5. Exposicion dietética a plasticos

En ausencia de estudios sobre exposicion dietética total a plasticos en humanos, algunas estimacio-
nes sobre la exposicién dietética procedente de algunos grupos de alimentos identifican a los ali-
mentos de origen marino como la principal fuente de exposicion dietética del hombre a los plasticos
que contaminan el medio ambiente y que acceden a la cadena tréfica. Son diversos los autores que
parecen coincidir en sefialar que el riesgo derivado de la ingestion dietética de plasticos y derivados
es minimo en comparacion con la exposicion a estas sustancias a través de otras vias, concreramen-
te la via inhalatoria (Santillo et al., 2017) (Barboza et al., 2018) (Catarino et al., 2018) (Rist et al., 2018).

Toussaint et al. (2019) con el objetivo comprender la exposicion humana, han analizado las publica-
ciones que, desde 2010, documentan la presencia de micro y nanoplasticos en animales y productos



alimenticios. Estos autores defienden que, mas alla de unas pocas estimaciones y comparaciones,
no se dispone de datos precisos para evaluar la exposicion exacta de los humanos a los microy
nanoplasticos a través de la dieta principlamente debido a la inexistencia de de métodos estanda-
rizados para su analisis.

A pesar de ello, tal y como ha sido descrito en el apartado anterior, la comunidad cientifica coincide
en identificar a los moluscos y crustaceos como el principal grupo de alimentos que contribuye a la
ingesta total de microplasticos en humanos y dedica muchos estudios a los niveles de microplasticos
en moluscos (Van Cauwenberghe y Janssen, 2014) (Catarino et al., 2018) (Li et al., 2018, 2019) (Cho
et al., 2019) y aguas de bebida (Eekes-Medrano et al., 2019) (Novotna et al., 2019) (Mintenig et al.,
2019), principalmente.

Asi, mientras en 2014, Van Cauwenberghe y Janssen estimaron la exposicion dietética anual pro-
cedente de los moluscosy crustaceos para los consumidores europeos en 11000 microplasticos/afio,
Cho et al. estimaron en 2019 la ingesta anual de microplasticos en la dieta de la poblacién coreana
através del consumo de mariscos en 212 microplasticos/afio lo que representa una estimacién muy
inferior a efectuada por Van Cauwenberghe y Janssen (2014) para este mismo grupo de alimentos,
pero en el mismo orden de magnitud que la publicada por Catarino et al. (2018) para el Reino Unido.
Estos autores estiman la ingestion de microplasticos a través del consumo de mejillones en 123
particulas/persona/afio para el Reino Unido al tiempo que consideran que esta exposicion puede
llegar a 4620 particulas/persona/afio en paises con un mayor consumo de moluscos y crustaceos.
Considerando exclusivamente el consumo de camarones, la exposicion del hombre derivada de
este grupo de alimentos fue estimada en 175 particulas de microplastico (200-1000 pm)/persona/
afio (Devriese et al., 2015).

Otro de los alimentos identificados como vehiculo de plasticos y derivados en la dieta del hombre
es la sal. Segin Lee et al. (2019) las sales de mesa contienen una media de 140,2 particulas microplés-
ticas/kg por lo que, considerando un consumo medio anual de sal de 3,75 kg/afio, la ingesta anual de
microplasticos procedente de la sal se estimaria en varios cientos (525,75 particulas microplasticas/
afio). Considerando la concentracion de plasticos en la sal de mesa comercializada en Espafia (50-
280 particulas/kg, Tabla 4) publicada por Ifiiguez et al. (2017) y conociendo que el consumo de sal
de mesa en Espaiia (Enalia 2) es de 0,29 g/dia (0,105 kg/afio) (AESAN, 2019), la poblacion espafiola
adulta espafiola entre 18 y 75 afios estaria expuesta a 5,25-29,4 particulas plasticos/afio a partir del
consumo de sal de mesa.

Este mismo afio, Cox et al. (2019) han evaluado el nimero de particulas microplasticas en los ali-
mentos de consumo com(n de la dieta estadounidense estimando el consumo anual de microplasti-
cos por via oral entre 39000 y 52 000 particulas, dependiendo de la edad y el sexo. Estas estimaciones
aumentan a 74000 y 121 000 particulas/afio cuando se considera la inhalacién. Estos autores defien-
den que las personas que cumplen con la ingesta de agua recomendada solo a través de fuentes
embotelladas pueden estar ingiriendo 90 000 microplasticos adicionales anualmente, en comparacion
con 4000 microplasticos/afio para aquellos que sélo consumen agua del grifo (Cox et al., 2019).

Hasta el momento no se han publicado evaluaciones de riesgos ni estimaciones de la exposicion
para nanoplasticos pues se desconocen cudales son las concentraciones de nanoplasticos en com-
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partimentos ambientales o componentes de la dieta humana (SAPEA, 2019). Por todo ello, en estos
momentos la comunidad cientifica parece coincidir en que, debido a los limitados datos con calidad
aceptable sobre los nievles de plasticos y sus derivados micro y nanoplasticos en alimentos, no
puede concluirse la caracterizacion del riesgo ni la evaluacion de la exposicion dietética a microy
nanoplasticos en humanos.

Respecto a la exposicion dietética a los monomeros y aditivos de los plasticos, la estimacion de
la exposicion dietética a BPA fue maxima en lactantes y nifios pequefios (hasta 0,875 pg/kg p.c./dia)
si bien inferior a la ingesta diaria tolerable (TDI) de 4 pg/kg p.c./dia (EFSA, 2015). Para los ftalatos,
se mantiene la ingesta diaria tolerable grupal (TDI) de 50 pg/kg p.c./dia establecida por EFSA para
cuatro de las sustancias: di-butilftalato (DBP), ftalato de butilbencilo (BBP), ftalato de bis (2-etilhexilo)
(DEHP) y di-isononilftalato (DINP). Para el di-isodecilftalato (DIDP) se propone un TDI individual de
150 pg/kg p.c./dia basado en la toxicidad hepatica. Para los consumidores europeos EFSA estimo6 la
exposicion dietética combinada a DBP, BBP, DEHP y DINP en 2005 en menos de una cuarta parte de
la TDI grupal. Para DIDP, la exposicion dietética fue aproximadamente 1500 veces menor que el TDI
individual (EFSA, 2005a, b). Sin embargo, una reciente Opinion Cientifica de EFSA (2019) ha reeva-
luado la exposicion dietética de algunos ftalatos en Europa. Los valores medios (min-max) y el P95
(min-max) en pg/kg p.c./dia estimados son: DBP media (0,042-0,769) y P95 (0,099-1,503), BBP media
(0,009-0,207) y P95 (0,021-0,442); DEHP media (0,446-3,459) y P95 (0,902-6,148); DINP media (0,232-
4,270) y P95 (0,446-7,071); DIDP media (0,001-0,057) y P95 (0,008-0,095). Estas ingestan suponen una
contribucion del 1,8 al 14 % de la TDI grupal si bien en los consumidores extremos (P95) la exposicion
dietética alcanza entre el 3y el 23 % de la TDI grupal (EFSA, 2019).

Conclusiones del Comité Cientifico

La contaminacién, bioacumulacion y biomagnificacién por pléasticos, sus derivados, monémeros y
aditivos es motivo de preocupacion creciente no solo sus consecuencias potencialmente adver-
sas para la salud ambiental y la conservacion de la biodiversidad sino también por su capacidad
para acceder a la cadena tréfica y, en consecuencia, afectar a la salud humana tras exposicion
dietética.

Los datos de niveles de microplasticos en alimentos provienen, fundamentalmente, de pescado,
moluscos y crustaceos. Entre los alimentos de origen no marino estudiados destacan el agua de
bebida y |a sal, entre otros. Sin embargo, los datos de calidad sobre la ocurrencia de microplasticos
en alimentos contindan siendo escasos, especialmente para alimentos no marinos. En relacién con
los nanoplasticos la informacion sobre su presencia en alimentos es inexistente.

En ausencia de estudios sobre exposicion dietética total a plasticos en humanos, algunas estima-
ciones sobre la exposicion dietética identifican a los alimentos de origen marino como la principal
fuente de exposicion dietética del hombre a los plasticos que contaminan el medio ambiente y que
acceden a la cadena tréfica.

La determinacion de polimeros plasticos no sélo precisa de la estandarizacién de métodos de
analisis que permitan la reproducibilidad y la comparacion de los resultados al tiempo que su moni-
torizacion sino de consenso en la definicion, descripcion y expresion de los resultados.



Los micro y nanoplasticos tienen el potencial de ser transferidos entre niveles tréficos y, por ello,
la caracterizacion del riesgo y la evaluacion de la exposicion dietética a ellos constituye un reto
actual para la seguridad alimentaria junto con el estudio de la degradacion de los microplasticos a
nanoplasticos, elimpacto del procesamiento de los alimentos sobre ellos y el papel de los microplas-
ticos como vector de otros contaminantes organicos e inorganicos y microorganismos patégenos.

Con la informacion y datos actualmente disponibles no hay base suficiente para caracterizar la
potencial toxicidad de los microplasticos en humanos. Los potenciales efectos de los microplasticos
en la salud de los consumidores son alin desconocidos y precisan de mas investigacion. La carencia
de amplio conocimiento sobre la toxicocinética y toxicodinamia de estos contaminantes y de sus
efectos sobre la salud impide efectuar una solida caracterizacion del riesgo si bien muchos de
los autores anticipan que el riesgo derivado de la exposicion dietética de plasticos y derivados es
bajo. A pesar de ello, la publicacion de estudios experimentales y epidemiolégicos que asocian la
exposicion prolongada a muy pequefias dosis con efectos adversos mantiene viva esta creciente
preocupacion de la comunidad cientifica por la exposicion dietética a los plasticos y sus aditivos.

Este Comité concluye que la estimacion de la exposicion dietética total a plasticos, microplasticos
y nanoplasticos no puede ser aln efectuada y, por tanto, la evaluacion del riesgo no puede concluirse
si bien se sugiere que la investigacion futura sobre estos contaminantes alimentarios aporte solu-
ciones innovadoras que implementen medidas de mitigacion/minimizacion de la exposicion dietética
del hombre al tiempo que la regulacion de niveles maximos de sus principales moléculas en sus
fuentes alimentarias.

El compromiso global de reducir, reutilizar o reciclar los materiales plasticos constituye la mejor
herramienta para minimizar el impacto ambiental y sobre la salud de estos contaminantes.
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luacion inicial para la comercializacion de semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterilizados
basados en granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres, en el marco del Reglamento (CE) N° 258/97 sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 25, pp: 47-54.

Abreviatura revista: Rev. Com. Cient. AESAN






