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Prélogo

Es para mi un honor profesional y personal presidir el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola
de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) desde junio del 2023 y una satisfaccion mostrar el
resultado de nuestro trabajo en el nimero 38 de la Revista del Comité Cientifico de la Agencia. El
Comité estd integrado por 20 cientificos de alto nivel de diferentes instituciones espafiolas que
invierten de manera desinteresada su tiempo y esfuerzo en la realizacion de informes de gran rigu-
rosidad cientifica. En la bisqueda constante de evidencia, dan respuesta, a informes que requiere
la AESAN, a solicitudes de empresas del sector de la industria alimentaria o a los que surgen de las
discusiones cientificas dentro del seno del propio Comité. Asimismo, es de reconocer el trabajo y
dedicacion que han demostrado el personal de la AESAN. Su atencion a cada detalle y la diligencia
con la que cumplen sus funciones garantiza el correcto funcionamiento del Comité.

En este nimero de la revista se publican los Gltimos informes aprobados por el Comité Cientifico
que corresponden a las siguientes tematicas: Informe sobre los efectos del cambio climatico en la
alergia alimentaria y Lineas directrices sobre la informacion requerida para realizar la evaluacion de
coadyuvantes tecnoldgicos que se pretenden emplear en la elaboracion y obtencion de alimentos.
Asimismo, en este nimero se incluye una revision y andlisis de las especificaciones para los nuevos
alimentos recogidos en la Lista de la Union Europea.

El cambio climatico es un desafio global que tiene serias consecuencias para el medio ambiente,
la economia y la salud humana. El impacto del cambio climatico en la salud humana es un tema de
importancia critica. La crisis climatica y sus consecuencias, como el aumento de las temperaturas,
los incendios forestales, las inundaciones, las sequias y los cambios en la calidad y cantidad de
los alimentos y el agua, afectan directa e indirectamente a la salud humana. Si bien recientemente
ha comenzado a llamar la atencion este tema, esta claro que es necesaria una accion inmediata
para minimizar este impacto. Entre los efectos sobre la salud que se le han atribuido al cambio
climatico esté el incremento en la prevalencia de alergia alimentaria. La alergia a los alimentos es
un importante problema de salud pablica con una prevalencia creciente y un impacto significativo
en las vidas de los pacientes alérgicos y sus familias. En la revision realizada por el grupo de tra-
bajo coordinado por la Dra. Diaz se aborda de manera integral y en profundidad cémo el cambio
climatico influye en la aparicion de alergias alimentarias por diferentes mecanismos como cambios
en la cinética de polinizacion de muchos vegetales, reduccién de la disponibilidad de alimentos, lo
que puede resultar en un aumento de la dishiosis intestinal, y un incremento en el uso de agentes
quimicos conservantes y envases que afectan al sistema inmune. El informe, en sus conclusiones,
insta a tomar acciones para detener o reducir los efectos del cambio climatico con objeto de pro-
teger a las personas con enfermedades alérgicas y a la poblacion en general.

En otro informe presentado en este nimero, realizado por la Dra. Marin y su grupo de trabajo,
se establecen las directrices en la presentacion de las solicitudes de evaluacion de coadyuvantes
tecnoldgicos. Estos compuestos son precisos en muchos procesos de elaboracion de alimentos,
facilitdndolos y pudiendo influir de manera significativa en la calidad final o en la seguridad de los
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alimentos. Los coadyuvantes tecnolégicos utilizados en los procesos de elaboracion y obtencion
de alimentos se encuentran regulados en Espafia por el Real Decreto 773/2023, que indica que
los compuestos que no figuren en su anexo |, y que no estén contemplados en los apartados 2y 3
del articulo 3 del citado real decreto, deberan ser objeto, para su aprobacion e inclusion en dicho
anexo, de una evaluacion del riesgo por parte del Comité Cientifico de la AESAN que establezca
la seguridad del uso previsto, de ahi que se ha hecho necesario establecer unos criterios sobre la
informacion que debe aportarse para su evaluacion.

El uso de nuevos alimentos estd en constante crecimiento y esto se debe a diversos factores,
como la globalizacion, la demanda de nuevas fuentes de nutrientes, la bisqueda de alternativas
sosteniblesy la apertura a diferentes culturas culinarias. Las autorizaciones de cada nuevo alimento
establecen unas especificaciones con los parametros que lo definen y los limites que se deben
contemplar. En una colaboracion publicada en este nimero, Lydia Lopez presenta una revision de
las especificaciones, fijadas hasta el 31 de mayo de 2023, para los nuevos alimentos recogidos en
la Lista de la Union Europea, publicada en el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470.
Esta revision es de gran utilidad ya que las especificaciones son esenciales para garantizar la
seguridad y calidad de los nuevos alimentos.

Quiero terminar resaltando que el trabajo aqui mostrado se realiza entre todos los miembros
del Comité con la inapreciable contribucion de los miembros de la Agencia. Cada reunion, cada
debate, cada decision tomada, es el reflejo de nuestro compromiso con un objetivo comdn: trabajar
en beneficio de la Nutricion y la Seguridad Alimentaria en Espafia. La amabilidad y calidez de los
miembros de la AESAN y el apoyo y orientacion que nos brindan cuando lo necesitamos, hacen
que nos sintamos comodos y acogidos desde el primer momento. Asimismo, su calidad humana
hace que sintamos la AESAN como nuestra casa. Gracias a ellos y a los compafieros del Comité
el paso por la AESAN toca el alma.

Ana Maria Rivas Velasco
Catedratica de Nutricion y Bromatologia de la Universidad de Granada
Presidenta del Comité Cientifico de la AESAN
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Los coadyuvantes tecnolégicos utilizados en los procesos de elaboracion y obtencion de alimentos

se encuentran regulados en Espafia por el Real Decreto 773/2023, el cual también los define. Existe,

ademaés, una regulacion especifica para los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el proceso de

obtencion de aceites comestibles, los cuales se encuentran regulados por el Real Decreto 640/2015.

Taly como establecen dichos reales decretos, los coadyuvantes tecnolégicos que no figuren en el

anexo |, y que no estén contemplados en los apartados 2y 3 del articulo 3, del Real Decreto 773/2023,
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y los coadyuvantes tecnolégicos utilizados en el proceso de obtencion de aceites comestibles que
no figuren en el anexo | del Real Decreto 640/2015 deberan ser objeto, para su aprobacién e inclusion
en dichos anexos, de una evaluacion del riesgo por parte del Comité Cientifico de la Agencia Espa-
fiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) que establezca la seguridad del uso previsto.

En este sentido, y con objeto de precisar qué datos son necesarios para evaluar la seguridad del
uso de los citados coadyuvantes tecnoldgicos y facilitar asi la presentacion de los expedientes de
solicitud de evaluacion, el Comité Cientifico de la AESAN ha desarrollado las presentes lineas di-
rectrices que constituyen una modificacion de las aprobadas por el Comité Cientifico de la AESAN
en 2010, a las que sustituyen.

Estas lineas establecen una serie de directrices en lo que respecta a la presentacion de las
solicitudes de evaluacion de coadyuvantes tecnoldgicos asi como la documentacion que debera
acompafar a dichas solicitudes, en forma de un expediente, y que incluird informacion relativa
a: datos administrativos y presentacion general; composicion detallada y especificaciones; esta-
bilidad y reactividad; usos autorizados en alimentacion humana; funcion tecnoldgica; valores de
referencia toxicoldgicos; alergenicidad; eficacia; residuos e impacto ambiental.

Palabras clave
Coadyuvantes tecnoldgicos, evaluacion, lineas directrices, solicitud, expediente.

Guidelines of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food
Safety and Nutrition (AESAN) on the information required to perform the
assessment of processing aids that are intended to be used in the prepara-
tion and production of food

The processing aids used in food preparation and production processes are regulated in Spain by
Royal Decree 773/2023, which also defines them. There is also a specific regulation for the pro-
cessing aids used in the production process of edible oils, which are regulated by Royal Decree
640/2015.

As established in said royal decrees, the processing aids that do not appear in Annex I, and that
are not referred to in sections 2 and 3 of Article 3, of Royal Decree 773/2023, and the processing aids
used in the production process of edible oils that do not appear in Annex | of Royal Decree 640/2015
must be subject, for their approval and inclusion in said annexes, to a risk assessment by the Scien-
tific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition (AESAN) that establishes the
safety of the intended use.

In this regard, and in order to specify what information is necessary to evaluate the safety of the
use of said processing aids and thus facilitate the submission of the assessment application dos-
siers, the AESAN Scientific Committee has developed these guidelines that are an amendment of
those approved by the AESAN Scientific Committee in 2010, which they replace.



They establish a series of guidelines regarding the submission of processing aid assessment
applications, in addition to the documentation that must accompany said applications, in the form
of a dossier, which will include information regarding: administrative details and general presen-
tation; detailed composition and specifications; stability and reactivity; authorised uses in human
food; technological function; toxicological reference values; allergenicity; efficacy; residues and

environmental impact.

Processing aids, assessment, guidelines, application, dossier.

Cita sugerida

Comité Cientifico AESAN. (Grupo de Trabajo) Marin, S., Berrada, H., Hernando, |. y Lopez, R. Lineas directrices
del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) sobre la infor-
macion requerida para realizar la evaluacioén de coadyuvantes tecnoldgicos que se pretenden emplear en la

elaboracién y obtencion de alimentos. Revista del Comité Cientifico de la AESAN, 2023, 38, pp: 11-24.
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1. Introduccion

Los coadyuvantes tecnoldgicos son necesarios en muchos procesos de produccion de alimentos,
facilitandolos y pudiendo influir de manera importante en la calidad final o en la seguridad de los
alimentos. Estos coadyuvantes tecnol6gicos utilizados en los procesos de elaboracién y obtencion
de alimentos se encuentran regulados en Espafia por el Real Decreto 773/2023, el cual tiene por
objeto establecer la normativa bésica en relacion con la utilizacion de coadyuvantes tecnoldgicos,
los criterios de identidad y pureza que son de aplicacion a dichos coadyuvantes tecnoldgicos, sus
condiciones de uso y las menciones que deberan figurar en el etiquetado de los mismos (BOE,
2023a). El citado real decreto define los coadyuvantes tecnoldgicos como toda sustancia que:

1. no se consuma como alimento en si misma,

2. se utilice intencionalmente en la transformacion de materias primas, alimentos o sus ingre-
dientes para cumplir un determinado proposito tecnoldgico durante el tratamiento o la trans-
formacién, y

3. pueda darlugar ala presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable, en el producto final
de residuos de la propia sustancia o de sus derivados, a condicion de que no presenten nin-
gun riesgo para la salud y no tengan ningln efecto tecnolégico en el producto final.

Existe también una regulacién especifica para los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el pro-
ceso de obtencion de aceites comestibles, los cuales se encuentran regulados por el Real Decreto
640/2015 (BOE, 2015), por el que se aprueba la lista de coadyuvantes tecnoldgicos autorizados para
la elaboracion de aceites vegetales comestibles y sus criterios de identidad y pureza, y por el que
se modifica el Real Decreto 308/1983, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria
de Aceites Vegetales Comestibles.

Tal y como establece el Real Decreto 773/2023, los coadyuvantes tecnoldgicos que no figuren
en su anexo |, y que no estén contemplados en los apartados 2y 3 del articulo 3 del citado real de-
creto, deberan ser objeto, para su aprobacion e inclusion en dicho anexo I, de una evaluacion del
riesgo por parte del Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(AESAN) que establezca la seguridad del uso previsto, previo informe favorable de la Direccion
General de la Industria Alimentaria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién. Del mismo
modo, los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en el proceso de obtencidn de aceites comestibles,
regulados por el Real Decreto 640/2015, que no figuren en el anexo | de este real decreto también
deberén ser objeto, para su aprobacion e inclusion en dicho anexo, de una evaluacion por parte del
Comité Cientifico de la AESAN, siendo también necesario un informe previo favorable de la Direc-
cion General de la Industria Alimentaria.

En este sentido, el Comité Cientifico de la AESAN ha desarrollado las presentes lineas directrices
con objeto de precisar qué datos son necesarios para evaluar la seguridad del uso de los citados
coadyuvantes tecnoldgicos y facilitar asi la presentacion de los expedientes de solicitud de evaluacion.

Hay que tener en cuenta que aquellos coadyuvantes tecnolégicos que estén legalmente comer-
cializados en otros Estados miembros de la Union Europea, de acuerdo con el principio de reco-
nocimiento mutuo, podréan utilizarse en Espafia para ese mismo fin, con idénticas restricciones y



limitaciones que existan en otros Estados miembros. Todo ello sin perjuicio de la responsabilidad
que los operadores de las empresas alimentarias tienen en base a lo dispuesto en el Reglamento
(CE) N° 178/2002 (UE, 2002).

Asimismo, y de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 773/2023, cuando una sustancia se
encuentre autorizada como aditivo alimentario, podra también utilizarse como coadyuvante tecno-
l6gico, aunque no figure en la lista de sustancias identificadas en la parte B del anexo | de este real
decreto, siempre y cuando pueda demostrarse el cumplimiento de los requisitos que figuran en la
definicién de coadyuvantes tecnoldgicos.

Estas lineas directrices constituyen una modificacion de las aprobadas por el Comité Cientifico
de AESAN en 2010 (AESAN, 2010), a las que sustituyen.

A efectos de estas lineas directrices, el término coadyuvante tecnoldgico puede corresponder tan-
to a una Gnica sustancia como a un conjunto de sustancias formuladas en proporciones conocidas.

2. Presentacion de solicitudes

De acuerdo con el Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto del
Organismo Autonomo Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (BOE, 2022), las so-
licitudes de informe al Comité Cientifico de la AESAN deben ser planteadas a este por el Consejo
Rector de la AESAN.

Las solicitudes de informe de evaluacién de la seguridad del uso de un coadyuvante tecnolégico
deberan ser presentadas a la Direccion Ejecutiva de la AESAN para que, si procede, sean presen-
tadas al Consejo Rector para su valoracion y, eventualmente, trasladadas al Comité Cientifico.

Estas solicitudes deberan ir acompafiadas de un expediente en el que se aporte la informacion
relativa a la totalidad de los epigrafes enunciados en el apartado 3, cuyo contenido se detalla en
estas lineas directrices. Dicha informacion ha de estar refrendada con datos experimentales obte-
nidos de acuerdo con los conocimientos cientificos y tecnoldgicos actuales.

Asimismo, las solicitudes deberan contener un resumen del expediente, incluyendo una des-
cripcion de los estudios presentados, asi como una conclusion general acerca del conjunto de los
datos disponibles.

Antes de realizar la solicitud, el solicitante debera comprobar si el producto y el uso que se
pretende dar corresponden, efectivamente, a un coadyuvante tecnoldgico. Asimismo, debera com-
probar si existen autorizaciones de uso del mismo coadyuvante, en las mismas condiciones y para
el mismo fin, en otros paises de la Union Europea y si las sustancias presentes en el producto estan
autorizadas para su utilizacion en alimentacion humana en algin pais.

También debe comprobarse si existen valores de referencia toxicoldgicos establecidos por orga-
nizaciones nacionales o internacionales, de todos los componentes presentes en el coadyuvante
tecnoldgico, que permitan estimar el riesgo de la exposicion del consumidor a sus posibles residuos
presentes en el alimento de destino.

Durante la evaluacion de un expediente en particular, el Comité Cientifico de la AESAN podra
estimar que, para la evaluacion del coadyuvante tecnoldgico, son necesarios datos o estudios com-
plementarios, no previstos por estas lineas directrices.

o
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Las evaluaciones del Comité Cientifico de la AESAN son piblicas. A tal efecto, solo se podra con-
siderar confidencial la informacion referida al proceso de produccion del coadyuvante tecnoldgico,
previa solicitud y, eventualmente, aceptacion por el Comité.

3. Documentacion requerida para la evaluacion de un coadyuvante tecno-

légico

3.1 Datos administrativos y presentacion general
* Nombre o razon social y direccién del solicitante y de la persona responsable del expediente.
* Nombre o razén social y direccion del fabricante del coadyuvante tecnolégico.
¢ Denominacion comercial del coadyuvante tecnolégico.
* Composicion quimica.
e Resumen del expediente y listado de los documentos adjuntados.

3.2 Composicion detallada y especificaciones
3.2.1 Composicion
¢ Composicion completa del coadyuvante tecnoldgico, tanto en lo referente a las sustancias ac-
tivas como a sus aditivos, estabilizantes o cualquier otro coformulado. Esta declaracion debera
incluir los nombres de las sustancias presentes de acuerdo con la nomenclatura de la [UPAC
(International Union of Pure Applied Chemistry), nombre com(n, nombre comercial, sinénimos
y nimeros CAS (Chemical Abstract Service) (si se dispone).
e Férmula empirica y desarrollada de cada componente que constituye el coadyuvante tecno-
légico.
¢ Estado fisico (liquido, polvo...).
e Concentracion en % de cada componente presente en el coadyuvante tecnolégico.
¢ Proceso de produccion del coadyuvante tecnolégico.
¢ Solubilidad en el alimento de destino y/o, en su caso, en el solvente de uso.
e pH en solucién para la concentracion de uso.
¢ Cuando proceda, informacion sobre las caracteristicas microbioldgicas, en especial sobre la
posible presencia de agentes patdgenos, toxinas bacterianas o micotoxinas.
¢ Otros datos que el solicitante considere Utiles para la caracterizacion del producto (por ejem-
plo, otras propiedades fisicas o quimicas).

3.2.2 Especificaciones
Se deben establecer unas especificaciones del coadyuvante tecnolégico, indicando los margenes
de tolerancia () o intervalos de concentracion para cada uno de sus componentes. Ademas, se
deberan identificar las impurezas presentes o productos de degradacion formados més relevantes
y establecer sus limites méaximos.

Una vez establecidas las especificaciones, se debe demostrar su cumplimiento mediante el ana-
lisis cuantitativo de cada componente en, al menos, tres lotes distintos del coadyuvante tecnologi-
co, aportando para ello los certificados de los resultados de anélisis emitidos por el laboratorio de

anélisis correspondiente.



Los métodos de analisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (ISO) o la
Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
expediente se detallaran los parametros de funcionamiento de los métodos analiticos, en particular
el limite de deteccion y el intervalo de cuantificacion. También se incluirdn cromatogramas, espec-
trogramas, etc.

3.3 Estabilidad y reactividad

3.3.1 Estabilidad

Estabilidad del coadyuvante tecnolégico durante su almacenamiento (precisando en qué condi-
ciones se produce su degradacion) y en las condiciones (temperatura, pH...) de elaboracion del
alimento. Esta informacion deberé ir acompafiada de los pertinentes estudios llevados a cabo con
el coadyuvante tecnoldgico objeto de solicitud.

3.3.2 Reactividad

Reactividad del coadyuvante tecnoldgico respecto al entorno de contacto, precisando la natura-
leza de las reacciones y los productos de degradacion que se pueden formar en contacto con el
alimento o con otras sustancias presentes durante el proceso de produccion del alimento.

3.4 Usos autorizados en alimentacion humana

Relacién de usos autorizados en alimentacion humana del coadyuvante tecnolégico objeto de soli-
citud en otros paises o, en su defecto, de cada uno de sus componentes individuales. Esta informa-
cion deberd ir acompafada de los correspondientes documentos acreditativos.

3.5 Funcion tecnolégica

3.5.1 Uso tecnolédgico alegado

Descripcién del uso solicitado para el coadyuvante tecnologico, incluyendo el alimento o alimentos
de destino.

3.5.2 Nivel de uso

Descripcion de las concentraciones a utilizar del coadyuvante tecnoldgico para cada uso y alimen-
to de destino. Las concentraciones de uso del coadyuvante tecnoldgico se estableceran de manera
que la cantidad utilizada se limite a la minima necesaria para obtener el efecto deseado.

3.5.3 Descripcion del proceso tecnolagico
Descripcion detallada del proceso para el cual se prevé el uso del coadyuvante tecnolégico, inclu-
yendo aspectos como:

1. Formas de incorporacion del coadyuvante tecnoldgico durante el proceso de produccion del

alimento:

~
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* Fase del proceso en la que se incorpora el coadyuvante tecnolégico.

e Forma en la que se incorpora el coadyuvante tecnoldgico y descripcion de los sistemas de
dosificacion empleados.

* Métodos de control de las concentraciones del coadyuvante tecnolégico presentes en el pro-
ceso tras la dosificacion.

¢ Tiempo de contacto del coadyuvante tecnoldgico con el alimento.

* Posibilidad de adiciones sucesivas del coadyuvante tecnoldgico durante el proceso de pro-
duccion del alimento.

2. ldentificacion de las fases de eliminacién del coadyuvante tecnoldgico y de sus componentes
durante el proceso de produccion del alimento:

¢ Eliminacion espontanea (por ejemplo, por degradacion, evaporacion, etc.), o

* Eliminacion intencionada mediante un proceso a especificar.

En el caso de que el uso del coadyuvante tecnoldgico dé lugar a la presencia de residuos técni-
camente inevitables en el alimento, se debera justificar adecuadamente los motivos (por ejemplo,
tecnoldgicos) que impiden la eliminacion de estos residuos del coadyuvante tecnolégico o de sus
componentes durante el proceso de produccion del alimento.

3.6 Valores de referencia toxicolégicos

Ala hora de evaluar el riesgo para el consumidor, el solicitante debe aportar la informacion dispo-
nible sobre valores de referencia toxicoldgicos establecidos por un organismo competente (nacio-
nal o internacional) o, en su ausencia, valores basados en datos toxicoldgicos experimentales o
bibliogréficos, en animales de laboratorio y/o humanos. Dichos valores se aportardn tanto para la
sustancia o sustancias activas como para sus coformulados, asi como para los productos resultan-
tes de su degradacion o de su reaccion con las matrices, cuando se consideren toxicolégicamente
relevantes.

En caso de no disponer de valores de referencia toxicoldgicos para alguno de los componentes
del coadyuvante tecnoldgico, se deberan llevar a cabo los pertinentes estudios toxicoldgicos con
objeto de generar dicha informacion (Tabla 1).

Estos estudios toxicoldgicos deberan disefiarse tomando como base las lineas directrices de
la Organizacion para la Cooperaciony el Desarrollo Econémicos (OCDE) asi como las recomenda-
ciones para la constitucion de un expediente de solicitud de evaluacién de aditivos alimentarios
emitidas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en 2012 y el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1823 (UE, 2020). El enfoque propuesto en las directrices de la EFSA (2012)
tiene en cuenta las exigencias actuales en materia de bienestar animal mediante la adopcion
de una estrategia dirigida a las pruebas destinadas a reducir el uso de animales en ensayos
experimentales (3R: reemplazo, refinamiento, reduccién). Los informes y los estudios deberan
realizarse bajo un sistema de garantias de calidad y siguiendo las Buenas Practicas de Labora-
torio (BPL).



Para solicitar la evaluacion toxicoldgica se incluiran todos los estudios conocidos in vitro como
in vivo con animales de laboratorio, asi como los datos en humanos, que aporten los conocimien-
tos sobre: 1) toxicocinética, 2) genotoxicidad, 3) toxicidad subcronica y cronica, y carcinogenici-
dad, 4) toxicidad sobre la reproduccion y el desarrollo, pudiéndose requerir puntualmente estudios
adicionales de inmunotoxicidad, hipersensibilidad, alergia, reacciones de intolerancia, actividad
endocrina, y/o neurotoxicidad, que permitan una evaluacién de riesgos adecuada. Estos cuatro
aspectos se evaluaran de acuerdo con las recomendaciones para la constitucion de un expediente
de solicitud de evaluacion de aditivos alimentarios de la EFSA (2012).

Tabla 1. Estudios a incluir en el expediente toxicoldgico

Toxicocinética Se deberd informar sobre la absorcion, distribucion tisular, metabolismo y excrecion
de los residuos.

Los estudios sobre la toxicocinética y la toxicidad en animales deberan realizarse uti-
lizando directrices de prueba acordadas internacionalmente, como, por ejemplo, las
guias de prueba de la OCDE (OCDE TG) o los métodos de ensayo del Reglamento (CE)
N° 440/2008 (UE, 2008). Se debera seguir la edicion mas actualizada de cualquier guia
de prueba.

Toxicologia Los estudios deberan permitir una evaluacion de la inocuidad del coadyuvante tecno-
l6gico y de sus posibles metabolitos y productos de degradacion o de reaccion con las
matrices.

Estudio de toxicidad oral subcronica durante 90 dias. Este estudio debera realizarse,
al menos, en una especie animal que pertenezca al orden de los roedores, segln las
directrices OCDE TG 408 (OECD, 2018a). O bien, se podra suministrar un estudio publi-
cado, realizado segun las exigencias cientificas mas recientes, que permita evaluar la
inocuidad del coadyuvante tecnoldgico (metabolitos, productos de degradacion o de
reaccion con las matrices).

Estudio de toxicidad para la reproduccion (incluida la teratogénesis). Se debe su-
ministrar un estudio de toxicidad para la reproduccién en una generacion, segln las
directrices OCDE TG 415 (OCDE, 1983). No obstante, si existen en la literatura estudios
sobre cada uno de los tres segmentos (fertilidad y capacidad reproductiva general, to-
xicidad embriofetal y teratogénesis, toxicidad periy postnatal), el solicitante podra pre-
sentarlos en su expediente sustituyendo al estudio de reproduccion en una generacion.
Los siguientes estudios complementarios deberan proporcionarse segln sea perti-
nente:

Carcinogénesis. Para toda sustancia que presente una analogia en su estructura qui-
mica con un agente cancerigeno conocido o que haya provocado manifestaciones y/o
lesiones sospechosas durante el estudio de toxicidad por administracion repetida, se-
gun las directrices OCDE TG 452 (OCDE, 2018b).

Inmunotoxicidad. El solicitante debera considerar la necesidad de realizar estudios
complementarios relativos a los efectos de la sustancia en el sistema inmunitario.

Genotoxicidad Ensayo de mutacion inversa bacteriana (OCDE TG 471) (OCDE, 2020).

Prueba in vitro de micronicleos de células de mamiferos (OCDE TG 487) (OCDE, 2023).
Los criterios de valoracion in vitro deberén de ser claramente negativos para concluir
con certeza razonable que la sustancia no presenta un peligro genotoxico.

En el caso de resultados positivos de la bateria basica de pruebas, es posible que sea
necesario realizar mas pruebas in vitro siguiendo las recomendaciones de la EFSA.

En el caso de los coadyuvantes tecnoldgicos para los cuales los estudios toxicolégicos habituales

no se pueden llevar a cabo, ya sea debido a la inestahilidad de las sustancias quimicas, o por causa
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de la naturaleza misma del coadyuvante, se puede obtener informacién acerca de su inocuidad a
partir del producto final, que haya sido preparado usando este coadyuvante, en las condiciones de
uso previstas.

3.7 Alergenicidad
Se debera valorar el potencial alergénico del coadyuvante tecnolégico teniendo en cuenta su com-
posicion (particularmente, en el caso de que su contenido incluya proteinas), el proceso de produc-
ciony los datos disponibles (experimentales y en humanos), incluyendo, ademas, informacion sobre
la reactividad cruzada.

A tal efecto, se deberéa llevar a cabo una revision bibliografica completa con objetivo de obtener
la informacidn disponible sobre la sensibilizacion, reacciones alérgicas y/o estudios sobre la aler-
genicidad del coadyuvante tecnol6gico o de sus componentes individuales.

En caso de ser necesario realizar ensayos, se deben seguir los principios discutidos en la Guia
de la EFSA sobre la alergenicidad de los OMG (Organismos Modificados Genéticamente) al evaluar
los componentes alergénicos. Estos principios para la determinacion de la alergenicidad incluyen
lainvestigacion de aspectos estructurales de la proteina o péptido, enfoques in silico (o bioinforma-
ticos), métodos de union a IgE y basados en células, técnicas de elaboracion de perfiles analiticos
y modelos animales (EFSA, 2010).

3.8 Eficacia

3.8.1 Justificacion del uso, interés y eficacia

Se debe demostrar que el producto cumple un determinado propésito tecnoldgico, y, por lo tanto,
se ajusta a la definicion de coadyuvante tecnoldgico. Por ello, es necesario explicar cual es el
papel tecnoldgico del coadyuvante en el proceso, y realizar estudios de eficacia mediante ensayos
practicos que demuestren dicha eficacia.

3.8.2 Estudio de eficacia

Como paso previo a la realizacion del estudio de eficacia se debera presentar un protocolo en el
que se detallen los ensayos propuestos, incluyendo aspectos como la descripcion de las condicio-
nes en las que se realizaran dichos ensayos y las metodologias utilizadas.

Se elaborara un informe que recoja los ensayos de eficacia realizados, incluyendo en detalle los
protocolos, metodologias, validaciones, resultados y conclusiones asociados.

El estudio de eficacia incluird ensayos representativos de las condiciones reales, llevados a cabo
en las mismas condiciones sin y con el coadyuvante tecnoldégico propuesto, con el objeto de tener
muestras de referencia para su analisis. De este modo, todos los ensayos deberdn incluir un ensayo
“testigo”, que no contenga el coadyuvante tecnoldgico en estudio.

Los ensayos se efectuaran con diferentes concentraciones de coadyuvante tecnoldgico, para
poder determinar cual es la minima concentracion que asegura su eficacia. Estos ensayos a con-
centraciones variables deberan, ademaés, incluir tomas de muestras suficientes, en namero y canti-
dad, para permitir la realizacion de un tratamiento consistente de los resultados. Se recomienda la



realizacion de los ensayos con cada una de las diferentes concentraciones en, al menos, tres lotes
distintos de cada alimento de destino.

Los métodos de andlisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (IS0) o la
Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
informe de los ensayos de eficacia realizados se detallaran los pardmetros de funcionamiento de
los métodos analiticos.

Los ensayos podran llevarse a cabo en:

1. Condiciones de laboratorio (sobre cantidades pequefias, en proceso discontinuo) y/o en condi-
ciones piloto. Se entiende como condiciones piloto la simulacion a escala reducida de un proceso
industrial, imitando las condiciones tecnoldgicas lo mas fielmente posible respecto a dicho pro-
ceso. Si el proceso industrial al que esta destinado el coadyuvante tecnoldgico es continuo, las
pruebas en condiciones piloto deberan realizarse de forma continua durante un tiempo suficien-
temente largo para la evaluacion del impacto del uso del coadyuvante en el alimento y el proceso
en si. Podran llevarse a cabo de forma discontinua si el solicitante puede demostrar que dicha
situacion conduce a una situacion mas desfavorable (menor eficacia) que en el caso en continuo.

2. Condiciones industriales, en caso de que el coadyuvante tecnoldgico ya se utilice en otro
pais, 0 en caso de que se realicen las pruebas a nivel industrial siempre y cuando no se co-
mercialice el producto resultante de dichas pruebas.

Los resultados procedentes de los ensayos de eficacia del coadyuvante tecnoldgico podran com-
pararse con los obtenidos para otros compuestos o sustancias autorizadas para este uso y en este
alimento o en otros. Tambhién podran compararse con los resultados de ensayos realizados con el
propio coadyuvante en el marco de una solicitud relativa a otros alimentos o procesos.

Los ensayos realizados deberan permitir determinar:

¢ La eficacia del coadyuvante tecnolégico para el uso propuesto.

* La concentracion de coadyuvante tecnoldgico, necesaria y suficiente, para obtener el efecto

buscado, y una propuesta de concentracién maxima de uso.

En el caso particular de los coadyuvantes tecnolégicos utilizados para la desinfeccion bacteriana
del agua de lavado de frutas y hortalizas, se tomaran como referencia los requisitos de calidad del
agua utilizada en la empresa alimentaria para la produccion de alimentos, o que entra en contacto
con estos o con materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, establecidos
en el Real Decreto 3/2023 (BOE, 2023b). Segtin esto, el agua debera cumplir con los criterios de cali-
dad establecidos en el capitulo Il, seccion 1° del nuevo real decreto y con los parametros microbio-
légicos y valores paramétricos establecidos en el anexo | (Escherichia coli, enterococo intestinal,
Clostridium perfringens, Legionella spp.). Los métodos de analisis utilizados por los laboratorios se
ajustaran a lo especificado en el anexo lll, parte C de dicho real decreto. Los coadyuvantes tec-
noldgicos utilizados para la desinfeccion bacteriana del agua de lavado en la industria alimentaria
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deberan, por tanto, conseguir la eficacia necesaria para garantizar la calidad de agua descrita en el
real decreto. Para la ejecucion de los ensayos de eficacia, se procedera a lainoculacion de la fruta
o del agua de lavado con los microorganismos, especificados en el real decreto, en concentracion
suficientemente alta que se pueda considerar representativa del escenario mas desfavorable. Se
realizaran ensayos con y sin desinfectante, y se tomaran muestras en condiciones asépticas del
agua de lavado tras la inoculacidn y tras el lavado de la fruta. Las condiciones de proceso deberan
reproducir al maximo la situacion real. En particular, se informaran y se reproduciran de forma
precisa la dosificacion de coadyuvante tecnoldgico, el tiempo de contacto y la relacion peso de
alimento/volumen de solucion de lavado.

3.9 Residuos

Como paso previo a la realizacion del estudio de residuos se debera presentar un protocolo en el
que se detallen los ensayos propuestos, incluyendo aspectos como la descripcion de las condicio-
nes en las que se realizaran dichos ensayos y las metodologias utilizadas.

Se elaborara un informe que recoja los ensayos de residuos realizados, incluyendo en detalle los
protocolos, metodologias, validaciones, resultados y conclusiones asociadas.

Conforme se establece en el Real Decreto 773/2023, el uso de coadyuvantes tecnolégicos puede
dar lugar a la presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable, en el producto final de resi-
duos de la propia sustancia o de sus derivados, a condicion de que no presenten ningln riesgo
para la salud y no tengan ningtn efecto tecnolégico en el producto final. Como norma general, en
consecuencia, es necesario, siempre que sea posible, implementar estrategias tecnolégicas para
minimizar la presencia del coadyuvante tecnolégico en el alimento o alimentos destino.

3.9.1 Estudio de residuos

El expediente incluird ensayos de residuos en, al menos, tres lotes diferentes del alimento o ali-
mentos procesados en condiciones anélogas a las que se pretenden utilizar antes de poner dichos
alimentos a disposicion del consumidor. Los residuos pueden estar formados por el coadyuvante
tecnoldgico vy, en su caso, sus productos de degradacion o de reaccion con la matriz. Se podra
reproducir la elaboraciéon del alimento a escala de laboratorio o piloto, en condiciones que repro-
duzcan lo més fielmente posible las condiciones industriales, o bien que conduzcan a una situacion
mas desfavorable de presencia de residuos. De forma general, se realizaran anélisis de todos los
componentes del coadyuvante tecnolégico en el alimento en el momento de la adicién (para co-
rroborar la concentracion inicial), y en el alimento o alimentos producidos, tras el procesado (para
corroborar su eliminacion o reduccion).

La realizacién de ensayos de residuos en, al menos, tres lotes del alimento o alimentos proce-
sados permitira realizar los analisis estadisticos que demuestren la reduccion de la concentracion
del coadyuvante tecnoldgico hasta niveles técnicamente inevitables. Ademas, dichos resultados
seran la base para la estimacion de la exposicién correspondiente por parte del Comité Cientifico.

Los métodos de anélisis utilizados deberan ser métodos normalizados (Farmacopea Europea,
Farmacopea de los Estados Unidos, la International Organization for Standardization (ISO) o la



Association of Official Analytical Collaboration (AOAC) International) u otros métodos validados,
y preferiblemente acreditados conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 (UNE-EN, 2017). En el
informe de los ensayos de residuos realizados se detallaran los parametros de funcionamiento de
los métodos analiticos, en particular el limite de deteccion y el intervalo de cuantificacion. También
se incluirdn cromatogramas, espectrogramas, etc.

Para el caso particular de ensayos de residuos de coadyuvantes tecnolégicos utilizados para la

desinfeccion bacteriana del agua de lavado de frutas y hortalizas, se deberéa tener en cuenta:

» Se deberé justificar que la concentracién de residuos del coadyuvante tecnoldgico en las fru-
tas y hortalizas es la técnicamente inevitable después de haber aplicado medidas para su
eliminacion. Por ejemplo, procediendo a un enjuagado final con agua potable.

¢ Asimismo, los ensayos de residuos utilizaran el tiempo de contacto recomendado por el fa-
bricante y reproduciran la recirculacion del agua de lavado en los mismos términos que en el
proceso industrial.

* Se presentaran andlisis de los residuos de todos los componentes del coadyuvante tecnold-
gico en el agua de lavado en el momento de la adicion y tras el tratamiento, y en las frutas u
hortalizas tras la eliminacién del coadyuvante tecnolégico.

3.10 Impacto ambiental

Se incluird una valoracioén de la utilizacion del coadyuvante tecnolégico en términos de impac-
to ambiental, incluyendo aspectos relacionados con los posibles residuos del coadyuvante en el
medioambiente.

3.11 Anexos y referencias
Se proporcionaran los estudios completos y publicaciones a los que se haga referencia en el ex-
pediente de solicitud.

4. Estimacion de la exposicion y caracterizacion del riesgo

En base al estudio de residuos proporcionados por el solicitante, el Comité Cientifico llevaréa a cabo
una estimacion de la exposicion de esos residuos a través del consumo del alimento o alimentos
en cuya elaboracion u obtencion se ha utilizado el coadyuvante tecnolégico. Para ello, se tendran
en cuenta los datos de consumo de alimentos proporcionados por encuestas nacionales validadas
como, por ejemplo, las incluidas en la Comprehensive Food Consumption Database de la EFSA.

La confrontacion de las ingestas de residuos estimadas frente a los valores de referencia toxi-
coldgicos permitira al Comité Cientifico concluir acerca de si el uso del coadyuvante tecnoldgico
implica un riesgo para la salud de los consumidores.
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Las alergias alimentarias son enfermedades con una elevada prevalencia en nuestra sociedad y
suponen una reduccion de la calidad de vida de los pacientes, asi como una importante carga asis-
tencial para los sistemas de salud.

El aumento constante de la temperatura global, resultado de la combustion de combustibles
fésiles y la acumulacion de gases de efecto invernadero, estd cambiando la distribucién de mu-
chas especies, asi como la cinética de polinizacion de muchos vegetales, con gran repercusion
en las alergias alimentarias. También se ha visto que los altos indices de diéxido de carbono

8€ ,U 091J1JUBID PNWOD [ap eISIABL |1



§€ ,U 001J1UBID UWOD [P EISIABL |

(C0,) y la polucion en las ciudades aumentan la produccion de alérgenos de algunas de estas
plantas.

Los cambios en el clima y la necesidad de una mayor superficie cultivable estan aumentando la
ocupacion de nuevos espacios naturales, provocando una reduccion de la biodiversidad ambiental,
asi como de la disponibilidad de alimentos, lo que puede resultar en un aumento de la disbiosis
intestinal y, por tanto, una reduccion de la tolerancia y un incremento de las alergias alimentarias.

Por Gltimo, la necesidad de aumentar la vida media de los alimentos y del transporte de estos a
larga distancia, ha extendido el uso de agentes quimicos conservantes, y el uso de derivados del
petréleo como envases. Hoy en dia, hay pocas evidencias, pero se empieza a confirmar que algunos
de los compuestos utilizados tienen un efecto directo sobre nuestro sistema inmune, dando como
resultado una mayor probabilidad de sensibilizacion alérgica. Por otra parte, los residuos de esta
actividad humana generan particulas y nanoparticulas que, aunque diferentes en su mecanismo de
actuacion, ambas tienen efecto sobre las mucosas, activandolas y aumentando la probabilidad de
padecer alguna enfermedad alérgica.

En este contexto, el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutri-
cion (AESAN) ha realizado una revision de la evidencia existente sobre la relacion entre los efectos
directos e indirectos del cambio climatico y el desarrollo de alergias alimentarias, basandose en las
evidencias cientificas publicadas hasta el momento.

Palabras clave

Cambio climatico, alergia alimentaria, dishiosis, biodiversidad.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the effects of climate change on food allergy

 Abstract |
Food allergies are diseases with a high prevalence in our society, and they represent a reduction in
the quality of life of patients, as well as a significant health care burden for health systems.

The constantincrease in global temperature, resulting from the combustion of fossil fuels and the
accumulation of greenhouse gases, is changing the distribution of many species as well as the po-
llination kinetics of many plants with a major impact on food allergies. High levels of carbon dioxide
(COZ), as well as pollution in cities, have also been shown to increase the production of allergens
from some of these plants.

Changes in climate and the need for more arable land are increasing the occupation of new na-
tural areas, leading to a reduction in environmental biodiversity as well as food availability, which
may resultin an increase in gut dysbiosis, and thus a reduction in tolerance, and an increase in food
allergies.

Finally, the need to increase the half-life of food and to transport them over long distances, has
extended the use of chemical preservatives, and the use of petroleum products as packaging. Today



there is little evidence, but it is beginning to be confirmed that some of the compounds used have
a direct effect on our immune system, resulting in an increased likelihood of allergic sensitization.
On the other hand, the residues of this human activity generate particles and nanoparticles which,
although different in their mechanism of action, both have an impact on the mucous membranes,
activating them and increasing the likelihood of suffering from allergic disease.

In this context, the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety and Nutrition
(AESAN) has carried out a review of the existing evidence on the relationship between the direct
and indirect effects of climate change and the development of food allergies, based on the scientific
evidence published to date.

Climate change, food allergy, dysbiosis, biodiversity.
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1. Introduccion

La piel, la mucosa y los tractos respiratorio y digestivo componen una gran superficie inmunoldgi-
camente activa que interactla directamente con el entorno externo. Las alergias alimentarias son
reacciones adversas hacia determinados alimentos, que surgen de una respuesta inmune especi-
fica, incluyendo reacciones mediadas por inmunoglobulinas (Ig)E, por células inmunes o por am-
bas (Sampson, 2003). Con frecuencia, un alérgeno desencadena una respuesta inmune patogénica
que puede afectar a distintos 6rganos. Las alergias alimentarias se pueden producir por multiples
alérgenos y pueden dar lugar a una respuesta inmune con manifestaciones clinicas muy diversas,
afectando a diferentes 6rganos y con intensidad variable, desde cuadros clinicos leves a situacio-
nes que pueden poner en riesgo la vida de la persona que la padece.

Las alergias alimentarias son altamente prevalentes. Mas de 17 millones de personas en Europa
padecen alguna alergia alimentaria, y uno de cada cuatro nifios en edad escolar, convive con al-
guna (Spolidoro et al., 2023). El nimero de reacciones alérgicas graves y potencialmente mortales
(anafilaxia) debidas a alergias alimentarias que se producen en nifios esta aumentando (Spolidoro
etal., 2023) y ya es la primera causa de atencion en urgencias hospitalarias en Europa en este grupo
de edad (Higgs et al., 2021).

En condiciones 6ptimas de salud, en el organismo existen vias de regulacion y de tolerancia
que impiden que los componentes de los alimentos originen dafio o provoquen reacciones inmu-
nolégicas adversas. Sin embargo, en condiciones especificas como la exposicion a determinados
factores ambientales, algunos patrones dietéticos o la exposicion a ciertos alimentos, se rompe
la tolerancia y acontecen respuestas inmunoldgicas excesivas y aberrantes a alérgenos de los
alimentos. La comprension de los complejos mecanismos presentes durante el establecimiento
(fase de sensibilizacion) y evolucion de la alergia alimentaria (fase de sintomas) permite identificar
dianas terapéuticas potenciales y desarrollar terapias mas efectivas, dirigidas a modificar el curso
natural de la alergia y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Aunque las causas subyacentes de la tendencia al alza de las enfermedades alérgicas no estan
claras, se han relacionado con diversos factores climaticos (por ejemplo, con el aumento de la
temperatura o de las concentraciones de dioxido de carbono (CO,)) y suimpacto en la producciony
distribucion de alérgenos (polen, moho y alimentos) (Bielory et al., 2012), con el uso de agentes qui-
micos como conservantes de los alimentos, asi como con el uso de derivados del petréleo como en-
vasesy almacenaje para la prolongacion de la vida Gtil de los alimentos cuando son transportados.
Estos nuevos agentes tienen un efecto directo sobre la salud humana a corto y largo plazo, lo que
ha dificultado su estudio y su evidencia. Sin embargo, cada vez hay méas estudios que confirman su
relacion con el desarrollo de alergia alimentaria. Independientemente de la causa, el impacto de
las alergias, incluidas las alergias alimentarias, en la calidad de vida de las personas y sus reper-
cusiones econdémicas suponen una carga sanitaria y social bien conocida (Verhoeckx et al., 2020).

2. Principales familias de proteinas alergénicas de los alimentos

Los alérgenos alimentarios son, habitualmente, proteinas estables al calor, a los acidos y a las pro-
teasas. Existe una gran variabilidad en cuanto a las propiedades bioquimicas de los alérgenos des-



critos, y esto hace dificil prever qué alimentos, especialmente entre los de nueva incorporacion en
nuestros mercados, se puedan comportar como alergénicos en el ser humano (Bianco et al., 2023).

Muchos de los alérgenos alimentarios vegetales son proteinas relacionadas con la patogénesis
(PR, Pathogenesis-related proteins), proteinas que son inducidas por patdgenos, por heridas o por
determinadas tensiones ambientales como la sequia, el aumento de las temperaturas, el aumento
de la concentracion de CO, o la presencia de ciertos agentes quimicos. Algunos ejemplos de alér-
genos PR son las quitinasas (familia PR-3) del aguacate, el platano y el castafio, que se expresan
tras el ataque de herbivoros; proteinas antifingicas, como las taumatinas (PR-5) del kiwi y la man-
zana; las proteinas homélogas al principal alérgeno del polen de abedul Betv 1 (PR-10), de verduras
y frutas; y las proteinas de transferencia de lipidos (PR-14), de frutas y cereales. Los alérgenos
distintos de los homologos PR pueden asignarse a otras familias de proteinas bien conocidas, como
los inhibidores de a-amilasas y tripsina de semillas de cereales, las profilinas de frutas y verduras,
las proteinas de almacenamiento de semillas de frutos secos y semillas de mostaza, y las proteasas
de frutas (Breiteneder y Ebner, 2000).

Entre las alergias alimentarias mas prevalentes en adultos en Espafia destaca la alergia a las fru-
tas, que representa un 44,7 % del total, siendo una de las que méas se ha incrementado en las (ltimas
décadas, segln datos del informe Alergoldgica de la Sociedad Espafiola de Inmunologia y Alergo-
logia Clinica (SEIAC, 2015). Muchas frutas y hortalizas provocan cuadros clinicos especialmente
graves, como reacciones de tipo anafilactico, aunque no estan incluidas en la lista de alimentos
causantes de alergias y/o intolerancias del anexo Il del Reglamento (UE) N° 1169/2011 (UE, 2011).
En el area mediterranea, las frutas mas relacionadas con alergias alimentarias son las de la fami-
lia de las Roséaceas (manzana, pera, melocotdn, albaricoque, ciruela, cereza) y las Cucurbitaceas
(meldn, sandia, pepino, calabaza, calabacin), asi como el platano y el kiwi. Este grupo de alimentos
presentan, como alérgenos principales, proteinas de naturaleza muy diversa, siendo las proteinas
de transferencia de lipidos los alérgenos mas frecuentes (SEIAC, 2015). A menudo presentan reac-
tividad cruzada con diversos polenes, por ejemplo, entre el polen de abedul y la alergia a manzanas,
avellanas, apio o zanahorias (AESAN, 2007) (EFSA, 2014) (Siekierzynska et al., 2021) (Suriyamoorthy
et al., 2022) (Koidl et al., 2023).

Por otra parte, en nuestro pais también destacan como alérgenos vegetales, los frutos secos o
frutos de cascara (como almendra, avellana, anacardo, cacahuete, nuez, nuez de Brasil, nuez de
pecan, pistacho, pifion, semilla de girasol), asi como otras semillas, como es el caso del sésamo
(SEIAC, 2015). Entre sus alérgenos principales, se encuentran las proteinas de almacenamiento,
como albdminas, globulinas o vicilinas, asi como las proteinas transportadoras de lipidos y profili-
nas (Bianco et al., 2023).

Entre los alimentos de origen animal, los mas relacionados con alergias alimentarias son la leche
y el huevo, siendo estas alergias las mas frecuentes en los nifios menores de 2 afios (51,2 % vy 28,2
%, respectivamente (SEIAC, 2015)). La alergia a la leche de vaca esta causada, principalmente, por
lactoglobulinas y albiminas (Martorell-Aragonés et al., 2015). La leche de vaca presenta reactivi-
dad cruzada con otros tipos de leche de mamiferos como la de oveja, la de cabra y la de b(fala,
siendo los productos derivados, como el queso, la fuente méas comdn de alérgenos. Por otro lado,
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los principales alérgenos de la leche de burray yegua parecen ser también las proteinas del suero,
como la lisozima, la a-lactoalbiimina y la a-lactogloblina, debido a la baja proporcion de caseina/
proteinas de suero en la leche equina (Lajnaf et al., 2023).

En relacién con los alérgenos de huevo de gallina, los cinco principales son el ovomucoide, la
ovoalbimina, |la ovotransferrina, la lisozima y la albdmina, encontrdndose, la mayoria de ellos, en la
clara de huevo. La ovomucoide es resistente al calor y a la degradacion de las enzimas digestivas,
por lo que es la proteina més alergénica, mientras que la ovoalbmina es la proteina mas abundante
(Tan et al., 2014).

Como en los casos anteriores, la alergia a mariscos también se ha incrementado en las Gltimas dé-
cadas, representando actualmente en torno al 14,8 % de las alergias alimentarias en Espafia (SEIAC,
2015). Los alimentos responsables de la misma pertenecen a diferentes especies de crustaceos y
moluscos que pueden presentar reactividad cruzada entre ellos, e incluso con algunas especies de
insectos y acaros. Sus alérgenos principales suelen ser derivados de tropomiosina (como es el caso
de los alérgenos del pulpo, ostras o camarones), arginin-quinasa (por ejemplo, en bogavante o pota),
cadenas ligeras de miosina (en algunas especies de langostinos) o también de troponina C (Bianco
et al., 2023). Estas proteinas suelen ser muy termoestables, aunque algunos tratamientos a altas
temperaturas pueden llegar a reducir parcialmente su alergenicidad (Koidl et al., 2023).

3. Impacto del cambio climatico en el desarrollo de la alergia alimentaria

El cambio climatico se refiere a los cambios, a largo plazo, de las temperaturas y los patrones
meteorolégicos. Como resultado del aumento de las concentraciones de gases de efecto inverna-
dero, como el CO,, la Tierra es ahora mas calida que a finales del siglo XIX. Debido a la actividad
humana, la temperatura media mundial de los Gltimos 10 afios alcanzé 1,14 °C por encima de los
niveles preindustriales, en 2013-2022, desencadenando cambios climaticos y ambientales globales
que plantean una amenaza inequivoca, inmediata y cada vez mayor para la salud y la supervivencia
de las personas en todo el mundo. Los Gltimos 8 afios han sido los mas céalidos jamas registrados;
eventos climaticos extremos sin precedentes ocurrieron en todos los continentes en 2022; y el mes
de julio de 2023 fue el mes mas caluroso jamas registrado; con estudios de deteccion y atribucion
que muestran la influencia del cambio climatico sobre muchos de estos eventos, cada vez mas
graves 0 con mas probabilidad de que ocurran. La temperatura media global estd aumentando
actualmente a un ritmo de 0,2 °C por década (rango probable: 0,1 a 0,3 °C) debido a las emisiones
pasadas y presentes (Pacheco et al., 2021) (Romanello et al., 2023).

Los cambios de temperatura en una zona pueden afectar a cambios meteoroldgicos en otras y
pueden incluir sequias intensas, escasez de agua, incendios forestales, aumento del nivel del mar,
inundaciones, deshielo polar, tormentas catastroficas y disminucion de la biodiversidad. La conta-
minacion atmosférica y los factores de estrés ambiental acompafiantes, como el ozono, el CO,, |a
alta concentracion de sal y la falta de micronutrientes en el suelo o la sequia, pueden aumentar la
alergenicidad debido a cambios directos en la produccion de alérgenos-proteinas o a adaptaciones
intrinsecas de los mismos por parte de las plantas, en distintos 6rganos de éstas (D’Amato et al.,
2015). En este sentido, destaca el aumento de la produccion de polen, con un mayor contenido en



alérgenos, asi como el aumento de éstos en alimentos de origen vegetal, debido a su impacto en el
desarrollo de alergias alimentarias (El Kelish et al., 2014).

El cambio climético, la contaminacion, la disminucion de la biodiversidad, asi como el estilo de
vida de las personas, provocan, ademas, cambios en las barreras epiteliales del organismo, en su
microbiota y en la diversidad de su nutricidn, lo que se traduce en un aumento de la prevalencia de
alergias, en general, y alergias alimentarias en particular (Pali-Schdll et al., 2017, 2019) (Venter et
al., 2020) (Korath et al., 2022) (Trujillo et al., 2022).

Por tanto, en este informe se van a comentar evidencias que se han encontrado sobre el efecto
del cambio climatico y su impacto en el desarrollo de alergias alimentarias, distinguiendo los si-
guientes apartados:

1. Efectos secundarios al aumento de las emisiones de CO,, que favorecen el incremento de la

temperatura, y como consecuencia, provocan una reduccion en la biodiversidad de especies,
a nivel global.

2. Efectos debidos a nuestro estilo de vida, con una menor diversidad en el consumo de alimen-
tos, desde la primera infancia, lo que ha derivado en una creciente dishiosis.

3. Efectos causados por la necesidad de alimentar a una poblacién cada vez mas numerosa, lo
que conduce al uso de agentes conservantes de los alimentos y al uso de derivados del petroleo
(plasticos en envases) para la proteccion y transporte de estos. Todo ello, ademas, ha tenido
como consecuencia un efecto secundario que esta siendo preocupante: la generacion de micro-
plasticos y nanoplasticos que se acumulan en el agua, formando verdaderas islas en el océano.

3.1 Efectos del cambio climatico sobre la alergia alimentaria

3.1.1 Aumento de la temperatura media anual e incremento de las emisiones de CO,

Elincremento de la temperatura y de los niveles de C0, han afectado negativamente a la produccion
de cultivos agricolas, a la diversidad y distribucion de las especies naturales y a los patrones biol6-
gicos, como la época de floracién y la polinizacién, asi como a la productividad, especialmente de
los cultivos basicos y comerciales (Raza et al., 2019) (Sharma, 2019). La consecuencia mas evidente
esta siendo un incremento de la sintomatologia que presentan las personas alérgicas (mas crisis y
mas duraderas), y muy posiblemente, un incremento de la prevalencia de las alergias, en general.
Sin embargo, hay que tener en cuenta que la distribucion y la prevalencia de las alergias estan su-
jetas a variaciones, tanto geogréaficas como cronoldgicas, lo que dificulta extraer patrones globales
(Seth y Bielory, 2021). La mayoria de la informacion que se ha publicado al respecto se centra en el
efecto sobre la polinizacion, y no en su relacion directa con las alergias alimentarias. Sin embargo, el
polen es una fuente de sensibilizacion a alergias alimentarias, dado que existe una gran reactividad
cruzada entre alérgenos de polen y algunos alérgenos alimentarios (EFSA, 2014) (Koid| et al., 2023).
Por lo tanto, aunque el incremento de temperatura afecte directamente al polen, esto también podria
afectar a la alergia alimentaria de forma indirecta (Loraud et al., 2021). De igual modo, y como se
ha descrito anteriormente, muchos de los alérgenos de alimentos vegetales son proteinas PR cuya
expresion/produccion viene condicionada por los cambios abiéticos o ambientales, que se expresan
tanto en polen como en otras partes de los vegetales que constituyen alimentos habituales.
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Por otra parte, el aumento de la temperatura ha provocado que determinadas especies foresta-
les, como el ciprés, la clematide o vidriera (Clematis cirrhosa) y el olivo, hayan ampliado la duracion
de su polinizacion y distribucion geografica, invadiendo regiones en el centro y el norte de Europa,
donde no se encontraban hace 50 afios (Rasmussen et al., 2017) (Grosch et al., 2022) (Perera y
Nadeau, 2022). Un estudio en Liguria occidental (Noroeste de Italia; 1981-2007) (Ariano et al., 2010)
revel6 que la duracion de las estaciones polinicas se habia prolongado para parietaria (en 85 dias),
para olivo (en 18 dias) y para ciprés (en 18 dias). Estas variaciones han dado como resultado un au-
mento de sensibilizacion (alergias) al polen, con una carga de este cada vez mayor, en comparacion
con otras sensibilizaciones no dependientes del clima (acaros del polvo). Esto habia derivado, ade-
mas, en un aumento de las alergias alimentarias relacionadas con esos pdlenes (Ariano et al., 2010).
Este hecho tiene consecuencias directas sobre los pacientes con alergia, que sufren los sintomas
durante més tiempo, debido a la que la presencia de polen en el ambiente se prolonga, pero también
por la aparicion de nuevas sensibilizaciones, que conducen a un aumento de la prevalencia de esta
enfermedad. Y este fendmeno es global. Como otro ejemplo, Anderegg et al. (2021) han demostrado
un aumento global en la concentracion de polen del 21 % y un alargamiento medio, de méas de 20
dias en la estacion polinica, entre 1990 y 2018 en Estados Unidos. Es urgente realizar estudios como
este en otras partes del planeta, como, por ejemplo, en Espafia.

Pero los cambios en el clima también favorecen que ciertas especies aumenten su distribucion
geografica. Es el caso de la evolucion que ha tenido en los Gltimos afios la especie vegetal Am-
brosia artemisiifolia L. (ambrosia com(n), con un polen altamente alergénico (Schiele et al., 2019).
La ambrosia, originaria de Estados Unidos, ha invadido grandes zonas de Sudamérica y Europa
en las Gltimas décadas y se ha identificado como una de las principales causas de enfermedades
alérgicas respiratorias graves. La especie se ha naturalizado en toda Europa a un ritmo rapido. En
Alemania, por ejemplo, el 8,2 % de los adultos estan sensibilizados a A. artemisiifolia, prevalencia
que esta aumentando en las Gltimas décadas (Sikoparija et al., 2017). Pero, ademas de su capacidad
invasora, se ha visto que el incremento de los niveles de CO, conduce a un aumento significativo del
recuento de poleny de la concentracion del alérgeno principal en éste, Amb a1, sin cambios en el
nivel total de otras proteinas (Singer et al., 2005). Asi, el polen de esta especie, recogido a lo largo de
carreteras con mucho tréafico, muestra una mayor alergenicidad que el polen muestreado en zonas
de vegetacion. El impacto global resulta en una alteracion del calendario y la carga de la estacion
polinica y, por tanto, un cambio en la exposicion (D’Amato et al., 2017).

El caso de ambrosia no es un caso aislado. En ambientes urbanos, donde hay mayor contami-
nacion ambiental, se ha demostrado que los pélenes cambian su perfil alergénico, aumentando la
concentracion de determinados alérgenos. Por ejemplo, en el polen de abedul, aumenté la concen-
tracion, no solo del alérgeno principal (Bet v 1), sino también de sustancias coadyuvantes (como
mediadores lipidicos asociados al polen o lipopolisacaridos), induciendo efectos sobre los meca-
nismos inflamatorios e inmunes, y exacerbando su alergenicidad (Lucas et al., 2019) (Rauer et al.,
2021) (Luchkova et al., 2022). El polen de abedul ha sido descrito como una de las rutas de entrada
de alergias alimentarias a frutas en centro y norte de Europa, como la manzana y el apio, por incluir
alérgenos similares al mayoritario del polen de abedul (Biedermann et al., 2019).



De la misma manera, se ha demostrado la relacion entre una mayor poluciéon ambiental con una
menor eficiencia de la fotosintesis y un aumento del estrés oxidativo en el polen de gramineas, como
en Lolium perenne, de modo que este tipo de tensiones favorecen el aumento de ciertos alérgenos
y, por tanto, dan lugar a una mayor alergenicidad del mismo (Lucas et al., 2019). En Espafia, |a alergia
al polen de gramineas esta intimamente relacionada con la alergia a melén y otras cucurbitaceas.
Se sabe que, a mayor duracion de la estacion polinica de gramineas, mayor nimero de casos de
anafilaxia por consumo de meldn en los servicios de urgencias (Rodriguez Del Rio et al., 2017).

Por Gltimo, y aunque con una evidencia més limitada, se ha observado que el incremento de las
concentraciones de CO, provoca un aumento directo de la concentracion de alérgenos en otras
partes de las plantas que constituyen alimentos, como es el caso del principal alérgeno del ca-
cahuete (Ara h 1) (Burks et al., 1995) (Ziska et al., 2016) o de los alérgenos homdlogos de Bet v 1
presentes en frutas y frutos secos.

3.1.2 Disminucion de la biodiversidad ambiental (reduccion del namero de especies)

En 1992, en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de las Naciones Unidas se defini¢ la biodiver-
sidad ambiental como “la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluyendo entre
otros, los ecosistemas terrestres, marinos y otros ecosistemas acuaticos, y los complejos ecoldgi-
cos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies
y de los ecosistemas” (ONU, 1992). El aumento de poblacion humana que se ha registrado desde
finales del siglo XIX, pero especialmente desde la Gltima mitad del siglo XX, ha implicado que cada
vez se ocupen mas espacios naturales, eliminando habitats naturales de numerosas especies sil-
vestres. Esto ha dado lugar a la mayor extincion de especies producida desde el periodo Cambrico.

La pérdida de biodiversidad esta directamente relacionada, no solo con una menor diversidad
de lo que comemos, sino también con un menor nimero de antigenos a los que nos exponemos, lo
que afecta a la educacion de nuestro sistema inmune desde el nacimiento y, por tanto, genera una
mayor posibilidad de desencadenar enfermedades alérgicas (Hanski et al., 2012).

La disminucion de la biodiversidad se debe a varios factores. La urbanizacion, ligada a las zonas
donde el cemento predomina, provoca islotes de calor e impacta en la biodiversidad. La agricultura
intensiva (plaguicidas, fertilizantes) y los monocultivos (cultivos de crecimiento rapido y animales
de cria facil) reducen la biodiversidad de las especies animales tradicionales y de las tierras de
cultivo.

La pérdida de variedad en el namero de especies que encontramos en nuestro entorno, exterior e
interior, impacta en las comunidades y ecosistemas. Los diferentes organismos responden de manera
diferente a los cambios en las condiciones climaticas; sin embargo, este impacto diferente puede im-
plicar consecuencias en las distintas especies que interaccionan en cada comunidad, afectando, por
ejemplo, a las relaciones entre plantas e insectos polinizadores, o a las relaciones entre plantasy ani-
males herbivoros, entre otras relaciones mas complejas (Bradshaw y Holzapfel, 2006). Estudios como
el de Hanski et al. (2012) ponen de manifiesto la interaccion entre biodiversidad ambiental, microbiota
comensal y sistema inmune, observando, en poblacion adolescente, la relacion entre la exposicion a
una microbiota menos diversa y el desarrollo de enfermedades alérgicas a alimentos.
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Segln se reduce el nimero de especies con las que convivimos, se reduce el nimero de anti-
genos a los que nos exponemos, Y, por tanto, se favorece la aparicién de alergias. La pérdida de
biodiversidad esta relacionada con un aumento en las alergias alimentarias.

3.2 Efectos del estilo de vida occidental sobre el desarrollo de alergias
alimentarias

3.2.1 Reduccion en la diversidad en la dieta y disbiosis (reduccion de la variedad de especies de
nuestra microbiota)

La pérdida de la biodiversidad ambiental esta también relacionada con una menor diversidad en
nuestra dieta. A modo de ejemplo, la ingesta de fibra alimentaria hace aproximadamente 10 000
afios era de 150-250 g/dia a partir de una enorme variedad de plantas. Hoy en dia es una décima
parte de dicha cantidad (Leach y Sobolik, 2010). Desde hace tiempo existen pruebas que relacionan
las dietas ricas en fibra con una mejor salud y una menor incidencia de alergia alimentaria (Morri-
son y Preston, 2016).

Las deficiencias nutricionales resultantes, la obesidad y una menor variedad en el microbioma
conducen directa o indirectamente a enfermedades alérgicas (Roth-Walter et al., 2017) (Venter et
al., 2022). Como se ha comentado anteriormente, la menor diversidad en los alimentos que con-
sumimos resulta en un menor nimero de antigenos y, por tanto, en una menor diversidad para el
aprendizaje de nuestro sistema inmune en etapas tempranas del desarrollo. Ademas, esta menor
variedad tiene un efecto directo en la diversidad de nuestro microbiomay, por tanto, en nuestra ca-
pacidad de tolerar los alimentos. Si limitamos el aprendizaje de nuestro sistema inmune, reducimos
nuestra capacidad de tolerar, lo que favorece la aparicion de alergias alimentarias.

La pérdida de la diversidad en la dieta se debe a varios factores. Uno de ellos es la disponibilidad
de los alimentos. Cada vez hay que extremar mas las condiciones de cultivo debido a los cambios
en el clima que estan aconteciendo. A esto hay que sumarle la creciente poblacion humana que
obliga a producir mas en menor superficie agricola mediante técnicas de cultivo extensivo. Pero no
todos los alimentos pueden cultivarse en esas condiciones, lo cual reduce el nimero de alimentos
disponibles para la mayoria de la poblacion.

Por otra parte, las superficies cultivables suelen encontrarse a larga distancia del consumidor; lo
que obliga al transporte de alimentos, en envases especiales, con agentes quimicos conservantes y
con tratamientos especiales para aumentar el tiempo de almacenamiento o el aspecto atractivo (por
ejemplo, el encerado de las manzanas). Todos estos tratamientos provocan una reduccion en biodi-
versidad del microbioma de los alimentos, lo que puede afectar al microbioma del intestino humano,
resultando en un profundo impacto en la barrera intestinal (Wassermann et al., 2022), que favorece
la aparicion de alergias alimentarias. En conjunto, una menor biodiversidad del medio ambiente, el
suelo, las plantas, los alimentos y, posiblemente, un menor contacto social, pueden afectar al micro-
bioma de la piel y el intestino y, por tanto, al equilibrio inmunitario de las personas, resultando en una
sensibilizacion alérgica (Haahtela, 2013) (Haahtela et al., 2021) (Borbet et al., 2022).

La microbiota (microbioma) presente en la superficie del cuerpo (piel y mucosas) es determi-
nante para el desarrollo del sistema inmune adaptativo tras el nacimiento. Esto implica que tiene



un papel esencial en el establecimiento de la tolerancia alimentaria (Zheng et al., 2020). El tracto
gastrointestinal humano contiene aproximadamente 100 billones de microorganismos de, al menos,
160 especies diferentes, incluyendo bacterias, hongos y virus. La composicion del microbioma se
define al principio de la vida, influida por factores externos como el entorno materno y ambiental y
la dieta. Al llegar a la edad adulta, el perfil del microbioma suele estabilizarse (Walker, 2014). Cada
vez hay més estudios que muestran que la alteracion del microbioma, conocida como dishiosis,
puede provocar diversos efectos adversos en el organismo y es especialmente relevante en el
desarrollo de la alergia alimentaria (Ling et al., 2014) (Bunyavanich et al., 2016) (Hua et al., 2016)
(Fazlollahi et al., 2018) (Abdel-Gadir et al., 2019) (Goldberg et al., 2020) (Berin, 2021). Por ejemplo, se
ha podido confirmar que los nifios con alergia alimentaria tienen una diferente, y menos diversa,
composicion microbiana que la de los nifios sanos (Azad et al., 2015) (Savage et al., 2018) La baja
riqueza microbiana intestinal a los 3 meses de edad puede predecir el desarrollo de alergia alimen-
taria a los 12 meses (Azad et al., 2015) (Aitoro et al., 2017) (Blazquez y Berin, 2017). Curiosamente, la
exposicion a un perro en el hogar durante el primer afio de vida se asocia sistematicamente con la
proteccion frente a la alergia alimentaria (Peters et al., 2015).

Mckenzie et al. (2017) describen el “eje nutricion-microbioma intestinal” como un vinculo esen-
cial entre la dieta, la microbiota intestinal y las enfermedades alérgicas. Como ejemplo de este eje,
se encuentran los acidos grasos de cadena corta (SCFA, Short Chain Fatty Acids), metabolitos pro-
ducidos por las bacterias intestinales mediante la fermentacion de fibras no digeribles y que se han
destacado como moléculas de sefializacién clave que permiten la “comunicacion cruzada” entre el
microbioma intestinal y el huésped (Morrison y Preston, 2016).

Por tanto, |a dishiosis estd intimamente relacionada con el desarrollo de la alergia alimentaria.
Queda por determinar si es el origen o es la consecuencia de esta. Sin embargo, parece que hay
especies bacterianas que estimulan la produccién de metabolitos que favorecen la tolerancia in-
mune y la reduccion de las alergias alimentarias.

3.3 Efectos causados por la necesidad de alimentar a una poblacion cada
vez mas numerosa

3.3.1 Uso de conservantes y agentes quimicos

Como se ha explicado en apartados anteriores, la pérdida de superficie cultivable, los cambios de
tiempo meteoroldgico en los Gltimos afios y el aumento de la poblacién (generando la necesidad
de producir mas en menos espacio y tiempo) han obligado a buscar formas de conservacion para
que los alimentos perduren mas en el tiempo. El uso de aditivos, conservantes o plasticos para
empaquetar los alimentos es muy frecuente en nuestros dias. Sin embargo, algunos de ellos estan
afectando a nuestro sistema inmune, nuestro microbioma, y, por tanto, a nuestra barrera epitelial,
favoreciendo el desarrollo de enfermedades alérgicas alimentarias.

Los emulgentes como la lecitina, la carboximetilcelulosa y el monoestearato de sorbitol son adi-
tivos alimentarios que se utilizan con frecuencia para reducir la tensién superficial y obtener una
dispersion homogénea de los alimentos (Chassaing et al., 2015) (Pressman et al., 2017) (Viennois y
Chassaing, 2018). En modelos experimentales animales, se ha observado que estos compuestos
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espesan también la mucosidad presente en las barreras epiteliales, atrapando las bacterias co-
mensales, evitando una interaccion saludable entre el epitelio y las bacterias comensales, alteran-
do la microbiota y perturbando las interacciones moco-bacterias para inducir la inflamacién del
intestino, como paso previo a la sensibilizacion alérgica (Chassaing et al., 2015) (Pressman et al.,
2017) (Viennois y Chassaing, 2018).

Otro agente conservante que se ha relacionado con enfermedades alérgicas es el triclosan
(TCS), que es un agente antimicrobiano sintético de amplio espectro, que forma parte de la formu-
lacion de productos domésticos, de cuidado personal e industriales. Ademas, se encuentra, con
frecuencia, en alimentos y en el ambiente acuéatico (AESAN, 2023). El triclosan se asoci6 con una
mayor probabilidad de desarrollo de sensibilizacion a los alimentos en una cohorte de 860 nifios,
aunque el efecto solo fue evidente en los varones (Savage et al., 2012).

Del mismo modo, los ftalatos pueden actuar como adyuvantes en niveles que probablemente
sean relevantes para una exposicion medioambiental, induciéndose efectos respiratorios e infla-
matorios en presencia de un alérgeno, actuando como adyuvantes. Asimismo, algunos trabajos in
vitroindican que los ftalatos pueden alterar la funcionalidad de las células inmunes innatas y adap-
tativas (Bglling et al., 2020). Stelmach et al. (2015) mostraron que altas concentraciones urinarias
de monobencilftalato en las madres durante el embarazo podia incrementar el riesgo de alergia
alimentaria en los nifios durante los 2 primeros afios de vida.

Resumiendo, en los Gltimos afios han aparecido diferentes estudios que han analizado la relacion
entre la exposicion a conservantes, aditivos y derivados de plasticos y el desarrollo de alergia ali-
mentaria. Muchos de estos compuestos, ademas, han sido descritos como disruptores endocrinos
cuyo efecto en el sistema inmune estd més estudiado, destacando el papel del bisfenol A (BFA) y
los ftalatos (AESAN, 2023).

3.3.2 Las particulas y nanoparticulas como contaminacion secundaria humana

Por dltimo, y como consecuencia del aumento del uso de productos derivados del petréleo, debe-
mos considerar la actividad de particulas PM (Particulate Matter) y nanoparticulas contaminantes
de aguas y suelos, derivadas de la actividad humana o derivadas del proceso de degradacion de
envases y plasticos.

Las particulas PM son una mezcla de particulas sélidas y goticulas liquidas que se encuentran
en suspension en la atmdsfera. Se forman a través de reacciones quimicas entre gases como el
diéxido de azufre, los 6xidos de nitrégeno y determinados compuestos organicos originados por
procesos industriales, vehiculos de motor de combustion, calefaccion doméstica e incendios fo-
restales. Todos los tipos de particulas PM se comportan como gases debido a su pequefio tamafio
y son capaces de activar nuestro sistema inmune, favoreciendo la apariciéon de enfermedades,
especialmente en el tracto respiratorio y de la mucosa intestinal. La presencia de estas particulas
en el ambiente o en el agua potable se ha asociado con mayor probabilidad de desarrollar alergia
alimentaria, favoreciendo la inflamacién, y la disminucién de la diversidad del microbioma en el
intestino (Chuang et al., 2015) (Pan et al., 2015) (Ngoc et al., 2017) (Tang et al., 2017) (Wang et al.,
2017) (Piao et al., 2018).



En el caso de los microplasticos y nanoplasticos, particulas poliméricas derivadas del petréleo e
insolubles en agua, se forman cuando los “macroplasticos” de mayor tamafio se encuentran en la
naturaleza y son degradados en fragmentos de menor tamafio por la accion de los rayos ultravioleta
del sol, las olas, |a lluvia o el viento. Estos microplasticos y nanoplasticos se pueden acumular en el
agua, formando verdaderas islas en el océano (Monteiro et al., 2018).

Los seres humanos estan facilmente expuestos a estos en la vida cotidiana, bien por contacto,
porinhalacién o por ingestion a través del agua, el suelo y el aire. Estos productos pueden penetrar
facilmente en los tejidos e interactuar con las células y moléculas estructurales, perdurando y
activando la inflamacién, como paso previo a la sensibilizacion alérgica (Wright y Kelly, 2017) (Yee
et al., 2021).

De igual modo, pueden penetrar en otros seres vivos pasando a la cadena alimentaria. En la ac-
tualidad, se detectan niveles crecientes de plastico en pecesy criaturas marinas. Se han detectado
microplasticos incluso en el agua de bebida y en alimentos como mejillones, gambas, pescado, sal,
azlcar, miel y cerveza. Tienen una gran capacidad de absorcion en el tracto gastrointestinal, y los
efectos deletéreos de los microplasticos se han observado tanto en estudios in vitro como in vivo
(Yee et al., 2021). En modelos experimentales con animales se ha demostrado que los microplésticos
de poliestireno reducen la secrecion de moco intestinal y dafian la funcion de barrera intestinal (Jin
et al., 2019). De hecho, cuando se utilizaron diferentes tamafios de particulas esféricas de poliesti-
reno fluorescente (1,4 y 10 um) en modelos celulares crecidos en monocapa (linear celular epitelial
CaCo2), se observod que las particulas mas pequefias (<1,5 ym) podian atravesar la barrera epitelial
gastrointestinal (Stock et al., 2019).

Resumiendo, la presencia de estos productos derivados de la actividad humana se ha encontra-
do en distintas fuentes (tanto en el aire o el agua potable, como en especies de consumo humano),
pudiendo entrar en nuestro organismo provocando la activacion de nuestro sistema inmune y favo-
reciendo la aparicion de alergias alimentarias.

Conclusiones del Comité Cientifico

El cambio climéatico global puede influir en la aparicion de alergias alimentarias por distintos me-
canismos. El aumento de la temperatura esta provocando una floracién més temprana, una mayor
dispersion del polen en el aire y una temporada de florescencia mas larga, lo que se traduce en
una temporada mas duradera en la cual los pacientes polinicos sufren sintomas, pero también un
aumento en la prevalencia y la gravedad de los sintomas de las alergias relacionadas con estos
alérgenos. Por otro lado, una polinosis, o sensibilizacién al polen, supone una mayor posibilidad de
sufrir alergia alimentaria debido a la reactividad cruzada de alérgenos comunes en ambas fuentes.

Ademas, el aumento de las emisiones de gases de efecto invernadero induce la expresion de de-
terminados alérgenos, alterando su concentracion tanto en polen como en los alimentos de origen
vegetal directamente. Las secuelas de la crisis climatica contribuyen al aumento de los niveles de
contaminacion del aire exterior, la exposicion al polen y los fendmenos meteoroldgicos extremos,
eventos que en conjunto aumentan el riesgo de desarrollo o exacerbacion de los trastornos alér-
gicos.
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Por otra parte, como consecuencia del cambio climatico se ha producido una menor biodiver-
sidad en el ambiente y en la microbiota que estad presente en algunos alimentos. Esto resulta en
una considerable reduccion del nimero de antigenos a los que esta expuesto nuestro organismo,
alterando nuestro sistema inmunitario y afectando potencialmente su capacidad de tolerancia.

Se ha observado que la reduccion en la diversidad de alimentos en nuestra dieta, especialmente
en las primeras etapas del desarrollo, se asocia con una mayor predisposicion para desarrollar
alergias alimentarias. La dishiosis es consecuencia de estos cambios en la dieta, entre otros facto-
res, y esta directamente relacionada con el desarrollo de sensibilizaciones alimentarias.

Del mismo modo, la necesidad de alimentar a una poblacién cada vez mas aumentada, junto
con la reduccion de terrenos agricolas, consecuencia del cambio climéatico y, por tanto, el uso de
métodos de agricultura extensiva (que reduce el nimero de cultivos posibles ya que no todos los
cultivos se pueden adaptar a este tipo de agriculturay, por tanto, se reduce la diversidad en nuestra
dieta) ha obligado a usar agentes conservantes (que aumentan la vida media de los alimentos) y
derivados del petrdleo como envases para transportes largos. Los restos de sustancias quimicas
presentes en los alimentos pueden provocar una absorcion de estos productos en la mucosa intes-
tinal, con un deterioro de la barrera epitelial y dishiosis del microbioma intestinal, lo que favorece el
desarrollo de alergias alimentarias. Sin embargo, no se debe llegar a la conclusion de que debemos
desestimar el uso de agentes y productos para el mantenimiento saludable de los alimentos. Muy
por el contrario, habria que apoyar la bisqueda de sustitutos que garanticen nuestro estilo de vida
actual, sin que se viera perjudicada nuestra salud.

Finalmente, debemos tener en cuenta que el cambio climatico ya no es un problema de las ge-
neraciones futuras. Afecta a todas las personas, ahora. Si no actuamos de inmediato, su impacto
empeorara la salud humana. Nuestro organismo, aun teniendo una increible capacidad de adapta-
cién, necesitara varias generaciones para ello. Por eso es necesario que trabajemos para detener
o reducir los cambios en el clima, no solo para salvar nuestro planeta, sino también para proteger
nuestra salud y nuestras vidas. Las decisiones que tomemos hoy, incluidas nuestras acciones e
inacciones individuales y colectivas, afectaran a toda la poblacion a nivel mundial y a las gene-
raciones futuras. Por ello, tenemos la responsabilidad de proteger a las personas que padecen
enfermedades alérgicas y a la poblacidn en general, y de instar, tanto a la sociedad como a los
organismos publicos, a que se reduzca el impacto del cambio climatico en la salud publica.
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Enla Union Europea el concepto de nuevo alimento se refiere a aquellos alimentos que no han sido
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utilizados en una medida importante para el consumo humano en la Unién antes del 15 de mayo de
1997. Estos nuevos alimentos requieren una autorizacion previa para su comercializacion, basada
en una evaluacion de su seguridad para el consumo. Las autorizaciones de cada nuevo alimento
recogen, entre otros aspectos, el establecimiento de unas especificaciones con los pardmetros
clave que lo caracterizan y los limites que se deben cumplir.

En este trabajo se han revisado y analizado las especificaciones fijadas hasta 31 de mayo de 2023
para los nuevos alimentos recogidos en la Lista de la Unién, publicada en el Anexo del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2017/2470. Las especificaciones se refieren a parametros de composicion, conta-
minantes, criterios microbioldgicos o ausencia de organismos modificados genéticamente.

Tras la revision y andlisis realizado se ha observado una cierta falta de uniformidad en los cri-
terios seguidos para el establecimiento de especificaciones, tanto en aquellos nuevos alimentos
autorizados mediante el procedimiento general como en los autorizados mediante el existente para
los alimentos tradicionales de terceros paises. En algunos casos las especificaciones no incluyen
ningln pardmetro o no se fija una especificacion de pureza en algunos extractos.

Aunque la fijacién de métodos analiticos en contaminantes puede ser de utilidad para las autori-
dades competentes a la hora de realizar los controles oficiales y para los operadores econémicos,
seria mas conveniente hacer referencia a los criterios o condiciones que deberian cumplir dichos
métodos y no a los métodos analiticos concretos, ya que el avance de las técnicas analiticas hace
que los métodos concretos establecidos puedan quedar obsoletos con el tiempo.

Cabe esperar que al haber pasado la evaluacion de la seguridad a ser un procedimiento méas
centralizado mediante el Reglamento (UE) 2015/2283, en el que la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) es el organismo evaluador, la fijacion de especificaciones adopte criterios uni-
formes.
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Novel foods authorized in the European Union: analysis and valuation of
their specifications

Inthe European Union, the term “novel food” refers to foods that have not been used for human con-
sumption to a significant degree within the Union before 15 May 1997. These novel foods require prior
authorisation for placing on the market, based on an assessment of their safety for consumption. The
authorisations for each novel food include, among other matters, the establishment of specifications
with the main parameters characterising it and the limits to be respected.

This paper reviews and analyses the specifications established until 31 May 2023 for the novel
foods included in the Union List, published in the Annex to Implementing Regulation (EU) 2017/2470.
The specifications relate to compositional parameters, contaminants, microbiological criteria or the
absence of genetically modified organisms.

The review and analysis carried out revealed a certain lack of uniformity in the criteria used to
establish the specifications, both for novel foods authorised under the general procedure and for
those authorised under the existing procedure for traditional foods from third countries. In some
cases, the specifications do not include any parameter or do not specify the purity of some extracts.

Although the establishment of methods for the analysis of contaminants may be useful for the
competent authorities when carrying out official controls and for operators, it would be more appro-
priate to refer to the criteria or conditions that these methods should meet rather than to the specific
methods of analysis, since the progress in analytical techniques means that the specific methods
established may become obsolete over time.

Itis to be expected that, as the safety assessment has become a more centralised procedure
through Regulation (EU) 2015/2283, with the European Food Safety Authority (EFSA) as the assessment
authority, uniform criteria will be adopted for the establishment of specifications.

Novel food, specifications, Union List, composition, contaminants, microbiological criteria.



1.1 Nuevos alimentos. Concepto y marco legislativo

El concepto legal de nuevo alimento fue establecido en 1997 por el Reglamento (CE) N° 258/97, sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (UE, 1997). Actualmente, este reglamento ha
sido sustituido por el Reglamento (UE) 2015/2283, relativo a los nuevos alimentos, aplicable a partir
del 1 de enero de 2018 (UE, 2015). En esta normativa se define el concepto de nuevo alimento como
aquel “alimento que no haya sido utilizado en una medida importante para el consumo humano en
la Unién antes del 15 de mayo de 1997, con independencia de las fechas de adhesion de los Esta-
dos miembros a la Union”. Todos aquellos alimentos no consumidos en la Union Europea (UE) con
anterioridad a esta fecha o para los cuales no exista un historial de consumo seguro, requieren una
autorizacion previa a su comercializacion basada en una evaluacion de seguridad.

Quedan excluidos del &mbito de aplicacion de este reglamento los Organismos Modificados Gené-
ticamente (OMG) (Reglamento (CE) N° 1829/2003) (UE, 2003), las enzimas alimentarias (Reglamento
(CE) N° 1332/2008) (UE, 2008a), los aditivos alimentarios (Reglamento (CE) N° 1333/2008) (UE, 2008b),
los aromas alimentarios (Reglamento (CE) N° 1334/2008) (UE, 2008¢c) y los disolventes de extraccion
usados o destinados al uso en la produccion de alimentos o ingredientes alimentarios (Directiva
2009/32/CE (UE, 2009) transpuesta a la legislacion espafiola mediante el Real Decreto 1101/2011 (BOE,
2011)), dado que poseen regulacion propia.

El Reglamento (UE) 2015/2283 incluye diez categorias de alimentos que se enmarcan en el concepto
de nuevo alimento, ampliando asi el ambito de aplicacion con la introduccion de nuevas categorias
respecto al anterior Reglamento (CE) N° 258/97.

1.2 Evaluacion de nuevos alimentos y procedimiento de autorizacion para
su comercializacion en la Union Europea

El procedimiento de autorizacién de un nuevo alimento requiere una evaluacion de seguridad previa
ala autorizacion de su comercializacién en el mercado de la UE, teniendo en cuenta que la normativa
relativa a nuevos alimentos esta sustentada en tres principios fundamentales: los nuevos alimentos
deberan ser seguros para los consumidores, no inducir a error a los consumidores y, en caso de
estar destinados a reemplazar a otro alimento, no deben diferir de manera que el consumo del nuevo
alimento sea nutricionalmente desventajoso para el consumidor (UE, 2015). Esto supuso un cambio
en el marco normativo ya que la evaluacion inicial dejo de ser realizada por los Estados miembros de
la UE y paso a ser efectuada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), unificando
asf los criterios de evaluacion (Herrero et al., 2018).

Como paso previo al inicio del proceso de autorizacion, el solicitante debe establecer la condicion
de nuevo alimento, es decir, comprobar si el alimento que quiere comercializar se encuentra dentro
del &mbito de aplicacion del Reglamento (UE) 2015/2283 (UE, 2015). Para ello, en caso de ser necesario,
puede presentar una solicitud de consulta a un Estado miembro, cuyo procedimiento se encuentra
establecido por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/456 (UE, 2018). También puede recurrir al Catalogo
de nuevos alimentos (CE, 2023), un listado desarrollado por la Comision Europea en colaboracion con
los Estados miembros que actualmente cuenta con 739 alimentos y que sirve de orientacién para cono-
cer si un producto se encuadra dentro del &mbito de aplicacion del reglamento de nuevos alimentos.
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Una vez confirmada la condicion de nuevo alimento, existen dos tipos de procedimientos para la
autorizacion de la comercializacion de un nuevo alimento en la UE:

a) Procedimiento general
El solicitante debe presentar a la Comisién Europea una solicitud de autorizacion de conformi-
dad con los requisitos del articulo 10 del Reglamento (UE) 2015/2283 y solo podra comercializar
el nuevo alimento en la UE después de que esta haya adoptado un reglamento que autorice
su comercializacién y se incluya en la denominada Lista de la Unién de nuevos alimentos
autorizados establecida por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 (UE, 2017). Sobre la
base de lainformacion facilitada por el solicitante acerca del nuevo alimento, la EFSA evaluara
su seguridad en las condiciones de uso propuestas y adoptara su dictamen en un plazo de 9
meses. En los 7 meses posteriores, la Comision presentara un proyecto de acto de ejecucion
por el que se autorice la comercializacion del nuevo alimento y se actualice la Lista de la Unién,
que deberéa ser adoptado por el Comité Permanente de Plantas, Animales, Alimentos y Piensos
de la Comision Europea (EFSA, 2021a, b).

b) Procedimiento para los alimentos tradicionales de terceros paises

En el caso de alimentos tradicionales de terceros paises (no pertenecientes a la UE), existe
un procedimiento simplificado de notificacion, de conformidad con los requisitos del arti-
culo 14, que pretende agilizar la autorizacion de la comercializacion de este tipo de nuevo
alimento.

Este procedimiento se restringe, Gnicamente, a aquellos alimentos de produccion primaria
para los cuales se haya evidenciado que existe un consumo seguro en los Gltimos 25 afios en
el pais tercero de origen. Una vez presentada la notificacion, la EFSA y los Estados miembros
tienen la posibilidad de presentar objeciones fundamentadas de seguridad en un plazo de 4
meses. En caso de que las haya, el solicitante debera realizar una solicitud de autorizacion
en la que, ademaés de la informacion ya facilitada, se incluyan datos documentados relativos
a las objeciones de seguridad formuladas de acuerdo con el articulo 16 del Reglamento (UE)
2015/2283. Esta solicitud sera objeto de evaluacion por parte de la EFSA (2021c).

Una vez autorizada la comercializacion de un nuevo alimento, este es incorporado a la Lista de la
Union (UE, 2017). Esta Lista recopila todos los nuevos alimentos autorizados en la UE hasta la fecha
e incluye informacion sobre la denominacién y descripcion del nuevo alimento, el proceso de pro-
duccion, los datos de composicidn, los usos propuestos, los requisitos especificos de etiquetado y
las especificaciones establecidas para el mismo.

Ademas, se incluyen disposiciones sobre la proteccion de datos, de manera que un solicitante
puede obtener una autorizacion exclusiva para comercializar un nuevo alimento, basandose en
evidencias cientificas recientes y limitada en el tiempo a 5 afios.

En base a lo expuesto anteriormente, se ha planteado como objetivo general revisar la normativa,
las guias de orientacion para la preparacion y presentacion de solicitudes de nuevos alimentos, asi



como las evaluaciones de seguridad emitidas por la EFSA, teniendo en cuenta para ello los siguientes
objetivos especificos:

1. ldentificar y analizar las especificaciones fijadas para los nuevos alimentos recogidos en la
Lista de la Union, publicada en el Anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 (UE, 2017).

2. Analizary comparar las especificaciones establecidas para algunos grupos concretos de nue-
vos alimentos.

3. Establecer una comparacion entre los criterios microbioldgicos fijados en las especificacio-
nes de nuevos alimentos y los criterios microbioldgicos recogidos en el Reglamento (CE) N°
2073/2005 (UE, 2005), relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimen-
ticios.

Esta colaboracion es una adaptacion del trabajo de fin de master del mismo titulo realizado en la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y presentado en el Méster Propio
en Seguridad Alimentaria de la Escuela de Gobierno de la Universidad Complutense de Madrid.

3. Materiales y métodos

Eltrabajo presentado esta basado, principalmente, en la revision de la actual legislacion que regula
los nuevos alimentos y, especialmente, de las especificaciones establecidas para ellos. Para su
realizacion se ha llevado a cabo una blsqueda de informacidon recurriendo a las paginas web de la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria (AESAN), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) y la Comision Europea.

También se han consultado diversos informes relacionados con el tema objeto de estudio, publi-
cados en la Revista del Comité Cientifico de la AESAN, asi como numerosas evaluaciones de segu-
ridad emitidas por la EFSA y las guias cientificas y técnicas de orientacion para los solicitantes,
elaboradas por la EFSA.

Asimismo, se ha recurrido al portal EUR-Lex para acceder a la normativa de interés para el desa-
rrollo del presente trabajo, consultando, principalmente, el Reglamento (UE) 2015/2283 (UE, 2015),
relativo a los nuevos alimentos, y el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 (UE, 2017), por el que
se establece la Lista de la Unién de nuevos alimentos (version consolidada de 31/05/2023).

4. Analisis de las especificaciones de nuevos alimentos

Tras la adopcion del Reglamento (UE) 2015/2283 sobre nuevos alimentos, la Comision Europea solicito
a la EFSA el desarrollo de unas guias de orientacion cientificas y técnicas para la preparaciény
presentacion de solicitudes de autorizacion de nuevos alimentos (EFSA, 2021a, b) y de solicitudes/
notificaciones de alimentos tradicionales de terceros paises (EFSA, 2021c). Estas guias presentan un
formato comdn y en ellas se detalla el tipo de informacion que los solicitantes deben proporcionar
para facilitar a la EFSA la realizacion de las evaluaciones de seguridad de los nuevos alimentos y la
emision de sus respectivos dictamenes cientificos.

Las autorizaciones de cada nuevo alimento implican, entre otros aspectos, el establecimiento de
especificaciones. Estas especificaciones son fijadas, inicialmente, por el solicitante y definen los
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parametros clave que caracterizan y fundamentan la identidad del nuevo alimento, asi como otros
parametros fisicoquimicos, bioquimicos o microbioldgicos relevantes. Ademas, estos parametros
deben ir acompafados de sus respectivos limites, que ayudaran a la evaluacion para demostrar la
seguridad del nuevo alimento que se quiere comercializar en la UE.

Segun establecen las guias de orientacion, debe proporcionarse una justificacion de los parame-
tros seleccionados y, como minimo, la especificacion debe incluir contenidos y/o limites para los
pardmetros sobre la identidad del producto, la pureza minima, y limites aceptables para las impure-
zas y los productos de degradacion, en particular los de relevancia toxicolégica o nutricional. Las
especificaciones deben incluir componentes nutricionales o biol6gicamente activos, y también las
concentraciones de los principales grupos de constituyentes presentes en el alimento incluidos, por
ejemplo, aminoacidos y proteinas, lipidos, carbohidratos, iones inorganicos, polifenoles, alcaloides,
terpenos, lignina, saponinas o quitina. En ausencia de requisitos legales en la UE, deben incluirse los
niveles maximos de contaminantes (por ejemplo, microorganismos, micotoxinas, metales pesados,
residuos de plaguicidas o hidrocarburos aromaticos policiclicos) (EFSA, 2021b).

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 recopila todos los nuevos alimentos autorizados y su
Anexo se ha ido actualizando mediante sucesivos reglamentos de ejecucion a fin de incorporar las
Gltimas autorizaciones y modificaciones de autorizaciones o incluir algunas correcciones de errores.
En este Anexo se incluye la Lista de la Unidn de nuevos alimentos, que recoge 193 nuevos alimentos,
de los cuales 10 han sido autorizados mediante la via de alimentos tradicionales de terceros paises,
e incluye mas de 3000 especificaciones.

Los nuevos alimentos autorizados corresponden a productos muy variados y existe una gran
variabilidad respecto al nimero y tipo de parametros fijados, para cada uno de ellos, en las espe-
cificaciones recogidas en la Lista de la Union (Calderdn et al., 2018). Ademés, en algunos casos se
han establecido especificaciones para las diversas formas de comercializacion autorizadas de un
mismo nuevo alimento.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, y tras una evaluacion inicial, se ha observado, en
algunos casos, una aparente falta de uniformidad en los criterios seguidos para el establecimiento
de especificaciones de los nuevos alimentos autorizados. Estas especificaciones pueden clasificarse
en las siguientes categorias: composicion/caracteristicas, contaminantes o sustancias indeseables
(metales pesados, micotoxinas, disolventes residuales, contaminantes de procesado y dioxinas y
PCB, principalmente), criterios microbiolégicos y métodos analiticos. No obstante, cabe destacar
que algunos nuevos alimentos autorizados no incluyen este tipo de pardmetros mencionados ante-
riormente, incluyéndose, Gnicamente, una breve descripcion de los mismos (Extracto de Ajuga rep-
tans de cultivos celulares, Hierba Cistus incanus L. Pandalis, Extracto seco de Lippia citriodora de
cultivos celulares, Extracto de Echinacea angustifolia de cultivos celulares y Extracto de Echinacea
purpurea de cultivos celulares).

También se han valorado las especificaciones relativas a la ausencia de OMG en aquellos nue-
vos alimentos en los que se han empleados cepas modificadas genéticamente en su proceso de
obtencion.



4.1 Especificaciones de composicion/caracteristicas

Incluyen aspectos del propio alimento, como son la descripcién y composicion de este: humedad,
materia seca, cenizas, pH, fibra, grasa, proteina e hidratos de carbono, principalmente. En ocasiones,
la propia definicion hace referencia a parte del proceso de obtencion. Ademas, ocasionalmente se
incluye otra informacién relevante como sinénimos, la fdrmula quimica, la denominacién quimica o
el N° CAS (Chemical Abstracts Service).

4.2 Especificaciones de contaminantes o sustancias indeseables
En cuanto a los pardametros relativos a sustancias indeseables o contaminantes, destacan los meta-
les pesados, presentes en las especificaciones de 81 de los 193 nuevos alimentos de la Lista de la
Union (UE, 2017).

Fundamentalmente, se hace referencia al contenido en plomo, arsénico, cadmio y mercurio (Tabla
1). También se han fijado limites para otros metales: hierro, cobre, niquel, paladio, platino, aluminio
y cromo, entre otros.

Tabla 1. Especificaciones de metales pesados en nuevos alimentos

Metal pesado N° de especificaciones
Plomo 85

Arsénico 69

Cadmio 67

Mercurio 51

Ademas, se incluyen 100 especificaciones relativas a las micotoxinas en 23 nuevos alimentos, prin-
cipalmente de aflatoxinas, ocratoxina A y deoxinivalenol. Respecto a los residuos de los disolventes
de extraccion, se han establecido 50 especificaciones en 15 nuevos alimentos, principalmente de
etanol. También se han establecido, en 12 de ellos, especificaciones para dioxinas y PCB, plaguicidas
(5 especificaciones) y contaminantes de procesado (9 especificaciones) como hidrocarburos aro-
maticos policiclicos, acrilamida o 3-monocloropropanodiol, y de cianotoxinas (2 especificaciones),
entre otras.

En ocasiones, se han establecido limites para las distintas formas de comercializacién de un
nuevo alimento, y solo se ha identificado un caso en el que se han establecido especificaciones
de contaminantes en funcién del grupo de poblacién al que vaya dirigido el nuevo alimento: L-metil
folato calcico (“lactantes o nifios de corta edad” y “poblacion general, excluidos los lactantes y
nifios de corta edad”).

4.3 Especificaciones de criterios microbioldgicos
Los criterios microbioldgicos estan presentes en las especificaciones de 90 nuevos alimentos. Entre
ellos, destacan Escherichia coli, Salmonella, Listeria, enterobacterias, coliformes, mohos y levaduras
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(Tabla 2). En ocasiones, estas especificaciones son bastante genéricas haciendo referencia a la
“ausencia de agentes patdgenos”. En otros casos se usan expresiones similares, pero con algunos

matices como “recuento microbioldgico aerdbico total”, “total de organismos aerobios en placa”
o0 “bacterias aerdbicas totales”.

Tabla 2. Especificaciones de criterios microbiol6gicos en nuevos alimentos

0 0
Microorganismo/Endotoxina N de_ Microorganismo/Endotoxina N de_
especificaciones especificaciones

Salmonella, Salmonella sp.y 90 Levaduras 21
Salmonella spp.

Levaduras y mohos 83 Mohos/Hongos 21
Escherichia coli 66 EStE?f.HOCOCOS coagulasa 18

positivos
Recuento de aerobios 60 Anaerobios sulfito-reductores 17
Enterobacterias 53 Endotoxinas 15
Listeria spp.y L. monocytogenes 4 Recuento de mesdfilos 14
Staphylococcusy S. aureus 34 Pseudomonasy P, aeruginosa 8
. Cronobacter spp.y

Coliformes 32 Cronobacter sakazaki !
Recuentos totales 32 Clostridios 4
Bacillus cereus 27 Otros 12

4.4 Especificaciones analiticas

La especificacion de métodos de anélisis para la determinacion de algunos parametros no es muy
habitual ya que tan solo esta presente en 35 nuevos alimentos de los 193 autorizados. Ademas, hay
que tener en cuenta que el avance en las técnicas analiticas puede hacer que los métodos fijados
queden obsoletos con el tiempo.

La inclusién de métodos analiticos solo se contempla para la determinacion de algunos parame-
tros relativos a la composicion del nuevo alimento o a la presencia de contaminantes. En algunos
casos se establecen de forma méas genérica como, por ejemplo, el método Kjeldahl en el Extracto de
micelio de la seta shiitake (Lentinula edodes), para la determinacion de componentes que contienen
nitrégeno, o el método Karl Fischer para la determinacion de agua en la Oleorresina de licopeno
de tomates. En otros casos, se especifican de una forma mas precisa, indicando las condiciones
cromatogréficas y el tipo de columna (como es el caso de la Alfa-ciclodextrina o la Trehalosa) o
haciendo referencia a un método concreto o a un método publicado en una revista cientifica (como,
por ejemplo, la determinacion de la actividad de la nattocinasa en el Extracto de soja fermentada
mediante el método descrito por Takaoka y colaboradores).

También se incluyen métodos comerciales especificos en el caso del Hidrolizado de membrana
de huevo para la determinacién del contenido de coldgeno y elastina, generando la duda de si seria



vélido el empleo de otros ensayos similares desarrollados comercialmente o si estos se siguen
comercializando actualmente.

Por el contrario, las especificaciones de pardmetros microbioldgicos no hacen referencia a méto-
dos estandarizados a pesar de que, en este tipo de determinaciones, la influencia del método de
andlisis es determinante para la deteccion o cuantificacién de un microorganismo.

4.5 Especificaciones relativas a la ausencia de OMG

Algunos nuevos alimentos autorizados han sido obtenidos mediante un proceso en el cual se han
empleado microorganismos modificados genéticamente. De acuerdo con el Reglamento (CE) N°
1829/2003, los alimentos y piensos que se han fabricado con ayuda de un auxiliar tecnolégico
modificado genéticamente, como es este caso, no entran dentro del &mbito de aplicacion de
dicho reglamento al no estar presente el material derivado de este microorganismo en el pro-
ducto final (UE, 2003). De los 16 nuevos alimentos que incluyen OMG solo 2 de ellos establecen
especificaciones concretas para la demostracion de su ausencia: Proteina estructurante del hielo
del tipo Ill HPLC 12 (“ADN: no detectable”) y L-alanilglutamina (“Escherichia coli: ausencia”)
(Lopez-Rodriguez, 2023).

5. Comparacion de especificaciones de grupos de nuevos alimentos simi-

lares

La Lista de la Unién recoge una gran variedad de productos para los que se han establecido dife-
rentes especificaciones (UE, 2017). A continuacion, se exponen resumidamente algunos casos de
nuevos alimentos seleccionados que se han agrupado en funcion del tipo de alimento.

5.1 Insectos

Entre las autorizaciones mas recientes, destaca la incorporacion de algunas especies de insectos
como nuevos alimentos. Actualmente, la Lista de la Unién recoge 6 autorizaciones de cuatro especies
deinsectos (Tabla 3): Acheta domesticus o grillo doméstico, Alphitobius diaperinus o escarabajo del
estiércol, Locusta migratoria o langosta migratoria y Tenebrio molitor o gusano de la harina. Algunos
de estos nuevos alimentos estan destinados a ser comercializados en diferentes formas.

Tabla 3. Especies de insectos autorizadas como nuevos alimentos

Especie de insecto Nuevo alimento autorizado

Forma congelada, desecada y en polvo

Acheta domesticus
Polvo parcialmente desgrasado

Alphitobius diaperinus Forma congelada, en pasta, desecada y en polvo

Locusta migratoria Forma congelada, desecada y en polvo

Larvas desecadas

Tenebrio molitor
Forma congelada, desecada y en polvo
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En este caso, los criterios en base a los que se han establecido las especificaciones son homogé-
neos. En todos los casos, las especificaciones recogen una definicion completa acerca del nuevo
alimento que incluye aspectos sobre el procesado del producto, asi como parametros relativos a su
composicion. También se han fijado pardmetros con valores similares para algunos contaminantes
(metales pesados, micotoxinas y dioxinas y PCB similares a dioxinas) y criterios microbioldgicos.

Los criterios microbioldgicos establecidos para todas las especies de insectos autorizadas son
los mismos, a excepcion de los microorganismos anaerobios sulfito-reductores, que solo se encuen-
tran incluidos en las formas congelada, desecada y en polvo de Acheta domesticusy en Locusta
migratoria. También se han encontrado pequefias diferencias en los valores establecidos para los
metales pesados.

5.2 Extractos

Entre los nuevos alimentos autorizados destacan los 26 extractos autorizados (Lopez-Rodriguez et
al., 2022). De entre ellos, |a Lista de la Union (UE, 2017) recoge 2 autorizaciones para el Extracto de
cacao (Theobroma cacao L.): Extracto de cacao desgrasado en polvo y Extracto de cacao con hajo
contenido en grasa. A pesar de que la propia denominacion del nuevo alimento hace referencia al
contenido de grasa, las especificaciones no detallan este parametro. Tampoco se incluyen parame-
tros relativos a contaminantes ni criterios microbioldgicos.

La Lista también incluye diferentes autorizaciones para extractos de cultivos celulares: Extracto
seco de Lippia citriodora, Extracto de Echinacea angustifoliay Extracto de Echinacea purpurea, en
los que las especificaciones, como ya se ha comentado anteriormente, se limitan Gnicamente a una
breve descripcion sin incluir ningin parametro concreto.

Respecto a los extractos de algas, esta autorizada la comercializacion del Extracto fucoidano del
alga marina Fucus vesiculosusy del Extracto fucoidano del alga Undaria pinnatifida. Ambos nuevos
alimentos presentan, a su vez, dos tipos de extractos (extracto 1y extracto 2) con unos valores
de composicion similares a excepcion del contenido en polifloroglucinol, notablemente mayor en
el extracto 2 del alga Fucus vesiculosus. En los dos casos se han establecido los mismos limites
relativos a metales pesados y criterios microbiolégicos.

Cabe destacar que, de los extractos mencionados anteriormente, solo se han establecido especifi-
caciones respecto a su pureza del Extracto de cacao con bajo contenido en grasay en los extractos
fucoidanos de algas, planteandose asila duda de si el empleo de una pureza superior a la evaluada
podria suponer un problema de seguridad.

5.3 Aceites

Los aceites también suponen un nimero importante dentro de los nuevos alimentos, con un total de
25 aceites autorizados. Dentro de los aceites de origen animal destacan el Aceite de krill antartico
de Euphausia superbay el Aceite de krill antartico de Euphausia superbarico en fosfolipidos, ambos
caracterizados por sus concentraciones maximas combinadas de acido eicosapentaenoico (EPA)
y acido docosahexaenoico (DHA) del 9 % y del 5 %, respectivamente. No obstante, difieren en el
contenido de fosfolipidos, el cual supera el 60 % en el caso del aceite rico en este compuesto. Otros



pardmetros comunes a ambos aceites son el indice de saponificacion y el indice de perdxidos. En
ningln caso se han fijado parametros de posibles contaminantes ni criterios microbiol6gicos.
También esté autorizada la comercializacion de 6 aceites de la microalga Schizochytrium sp.,
procedentes de diferentes cepas y otro de Ulkenia sp. Para todos ellos se han establecido unas espe-
cificaciones similares, con ligeras diferencias. Existen una serie de especificaciones comunes entre
ellos: indice de peroxidos, insaponificables, acidos grasos transy contenido de DHA (Tabla 4). En
ningln caso se han contemplado pardmetros relativos a contaminantes ni criterios microbiolégicos.

Tabla 4. Aceites de microalgas autorizados como nuevos alimentos
indice de Insaponificables Acidos Contenido

Nuevo alimento autorizado peroxidos P (%) grasos trans de DHA

(meg/kg aceite) ° (%) (%)
Aceite de Schizochytrium sp.
rico en DHA y EPA <5,0 <45 <1,0 >22,5
Aceite de Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) <5,0 <35 <20 >35,0
Aceite de Schizochytrium sp.
(FCC-3204) <5,0 <45 <1,0 >32,0
Aceite de Schizochytrium sp. <5,0 <45 <1,0 >32,0
Aceite de Schizochytrium sp. 50 35 20 5350
(-”8) =J! =y =&, =9J,
Aceite de Schizochytrium sp.
(WZU477) <5,0 <45 <1,0 >32,0
Aceite de la microalga 50 45 <10 320
Ulkenia sp. - o o -

Cabe destacar que los Aceites de krill antartico de Euphausia superbay de Schizochytriumsp. rico en
DHA vy EPA son los Ginicos casos de nuevos alimentos en cuyas especificaciones se ha establecido
la necesidad de comprobar la estabilidad oxidativa en todos los productos finales que contengan el
nuevo alimento mediante una metodologia de anélisis adecuada y reconocida nacional e interna-
cionalmente como, por ejemplo, por la Association of Analytical Communities (AOAC).

5.4 Microalgas

Ademas de los productos a base de algas comentados en los apartados anteriores (extractos y
aceites de algas), en la UE también se permite la comercializacion del Liofilizado de la microalga
Tetraselmis chuiiy de las microalgas Euglena gracilis desecada y Odontella aurita. Las especificacio-
nes relativas a la composicion son mucho més detalladas en el Liofilizado de microalga Tetraselmis
chuii en comparacion con las de la Microalga Odontella aurita, que solo incluye el contenido de
silice y de silice cristalina como impureza. Unicamente se han fijado parametros relativos a metales
pesados y criterios microbiolégicos para Euglena gracilis desecada. También cabe destacar que
el Liofilizado de microalga Tetraselmis chuii es la (inica especie de microalga autorizada en cuyas
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especificaciones se contempla el contenido de yodo y el (inico caso de nuevo alimento en el que
se ha establecido una especificacion relativa a su identificacion genética, en este caso mediante
marcador nuclear rDNA 18 S (secuencia analizada no inferior a 1600 pares de bases) frente a la base
de datos National Center for Biotechnology Information (NCBI).

5.5 Derivados del fruto de noni

Existen 5 autorizaciones relativas al fruto de noni (Morinda citrifolia) para las diversas formas de
comercializacion: Zumo del fruto de noni, Zumo del fruto de noni en polvo, Puré y concentrado de los
frutos de noni, Hojas de noniy Fruto de noni en polvo. A pesar de pertenecer a una misma categoria
de alimentos, se han observado que para el Zumo de noniy para el Zumo de noni en polvo no se han
establecido parametros relativos a la compaosicion, limitdndose sus especificaciones a una breve
descripcion. Los otros nuevos alimentos derivados del fruto de noniincluyen diferentes parametros
de composicion como, por ejemplo, humedad, proteinas, grasas e hidratos de carbono, entre otros.
No obstante, ninguno de ellos incluye parametros de posibles contaminantes o sustancias indesea-
bles, ni criterios microbiolégicos.

Todos ellos, a excepcion del Zumo de noni en polvo, contemplan la presencia de diferentes tipos
de antraquinonas en funcion del producto (Tabla 5). En el Zumo del fruto de noni esta especificacion
se afiadio con posterioridad a su autorizacion al publicarse la Lista de la Unidn en 2017 (UE, 2017),
debido a la aparicién de alguna publicacion cientifica que parecia asociar el consumo de este zumo
con casos de hepatotoxicidad. A pesar de que la EFSA concluy6 que no se podia establecer la exis-
tencia de dicha asociacion entre el consumo de zumo de noniy los casos descritos de hepatitis,
finalmente se afiadieron especificaciones relativas a la presencia de antraquinonas (EFSA, 2006).

Tabla 5. Especificaciones relativas a la presencia de antraquinonas en productos derivados del fruto de noni

Nuevo alimento Antraquinonas
autorizado

Rubiadina Lucidina Alizarina 5,15-dimetilmorindol

Zumo del fruto de

noni <10 pg/kg <10 pg/kg - i

Zumo del fruto de
noni en polvo

Puré de los frutos de

" n.d.** n.d. n.d. -
noni

Concentrado de los

frutos de noni* i ) ) <0254 pg/ml

. . n.d. n.d.
Hojas de noni (<10 pg/kg) (<10 pg/ka) - <47 mg/kg

Fruto de noni en

polvo - - - <2,0 pg/ml

*El puré y el concentrado de los frutos de noni forman parte de una misma autorizacion. **n.d.: no detectado.



5.6 Oligosacaridos presentes en la leche humana
Existen diversas autorizaciones de oligosacéaridos presentes en la leche humana para su produc-
cion a escala industrial como, por ejemplo, la 2°-Fucosil-lactosa (fuente sintética y microbiana), la
3-Fucosil-lactosa (fuente microbiana) y una Mezcla de 2°-Fucosil-lactosa/difucosil-lactosa (fuente
microbiana) (Tabla 6), asi como diversas fuentes de Lacto-N-tetraosa y Lacto-N-neotetraosa.

La principal diferencia radica en la fuente del nuevo alimento, que puede ser sintética o micro-
biana. En aquellos obtenidos mediante un proceso de sintesis microbiana, se hace referencia a la
cepa empleada.

Tabla 6. Autorizaciones relativas a oligosacéridos presentes en la leche humana |

Nuevo alimento autorizado Fuente

2’-Fucosil-lactosa (sintético) Sintesis quimica

Cepa modificada genéticamente de E. coli K12

2’-Fucosil-lactosa (fuente microbiana) Cepa modificada genéticamente de E. coli BL21

Cepa modificada genéticamente de
Corynebacterium glutamicum ATCC 12032

Mezcla 2"-Fucosil-lactosa/difucosil-lactosa
(2°-FL/DFL) (fuente microbiana)

3-Fucosil-lactosa (3-FL) (fuente microbiana) Cepa modificada genéticamente de E. coliK12

Cepa modificada genéticamente de E. coliK12 DH1

3-Fucosil-lactosa (3-FL) (producida por una cepa

derivada de E. coli BL21 (DE3)) Cepa modificada genéticamente de E. coli BL21 (DE3)

Respecto a las diferentes autorizaciones recogidas en la Tabla 6, en todos los casos se incluye
una definicién con la denominacion quimica, la formula quimica, el N° CAS y el peso molecular, a
excepcion de la Mezcla 2°-FL/DFL que solo contempla una breve descripcién. No obstante, todos
ellos incluyen criterios microbiol6gicos, aunque existen diferencias en el nimero de parametros.

Ademas, se han fijado especificaciones relativas a metales pesados, excepto para las cepas de E.
coliK12 de 2°-FL de fuente microbiana y para 2’-FL/DFL. También se han incluido micotoxinas en los
siguientes casos: 2'-FL de fuente microbiana (cepas de E. coliBL21y Corynebacterium glutamicum
ATCC 12032), 3-FL de fuente microbiana y 3-FL (cepa de E. coli BL21 (DE3)).

En el caso de los oligosacaridos de Lacto-N-neotetraosa y Lacto-N-tetraosa hay 4 autorizaciones
(Tabla 7). Se han establecido especificaciones similares para todos ellos, incluyendo composicion
y criterios microbioldgicos. No obstante, solo se han fijado criterios relativos a metales pesados
(arsénico) y micotoxinas (aflatoxina M1) para la Lacto-N-tetraosa producida por cepas derivadas
de E. coliBL21 (DE3).
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Tabla 7. Autorizaciones relativas a oligosacéaridos presentes en la leche humana Il

Nuevo alimento autorizado Fuente

Lacto-N-neotetraosa (sintético) Sintesis quimica

Cepa modificada genéticamente de E. coliK12

Lacto-N-neotetraosa (fuente microbiana) Combinacién de las cepas modificadas

genéticamente PS-LNnT-JBT y DS-LNnT-JBT
de E. coliBL21 (DE3)

Lacto-N-tetraosa (LNT) (fuente microbiana) Cepa modificada genéticamente de E. coliK12 DH1

Dos cepas modificadas genéticamente (una cepa
de produccion y una cepa de degradacion opcional)
de E. coliBL21 (DE3)

Lacto-N-tetraosa (LNT) (producida por cepas
derivadas de E. coliBL21 (DE3))

5.7 Bases para chicle

Existen 2 autorizaciones de productos obtenidos por sintesis quimica para Base de chicle: mono-
metoxipolietilenglicol y copolimero de éter de vinilo y metilo con anhidrido maleico. Para ambas se
establece una definicion, el N° CAS y distinta composicion en funcion de la base para chicle obteni-
da. Cabe destacar que, a pesar de pertenecer a una misma categoria de alimentos y de que ambas
proceden de una fuente quimica, solo se establecen criterios microbiolégicos en el segundo caso.

5.8 Productos tratados con radiacion ultravioleta

Una de las categorias incluidas en el &mbito de aplicacién de los nuevos alimentos son aquellos
alimentos resultantes de un nuevo proceso de produccion no utilizado anteriormente. En ese sentido,
la Lista de la Union (UE, 2017) recoge 7 alimentos sometidos a un proceso de radiacion ultravioleta
(UV) con el objetivo de aumentar el contenido de vitamina D en el producto final: Champifiones
(Agaricus bisporus), Levadura de panaderia (Saccharomyces cerevisiae), Pan, Leche y 3 Harinas
de setas (Agaricus bisporius).

A pesar de pertenecer a la misma categoria de nuevo alimento, existen algunas diferencias en el
establecimiento de las especificaciones. En todos ellos se hace referencia al contenido en vitamina D
en el producto final (Tabla 8). Sin embargo, solo en los Champifiones, el Pany la Leche, se especifica
el valor de longitud de onda empleado en el proceso de radiacion.




Tabla 8. Nuevos alimentos tratados con radiacion ultravioleta

Nuevo alimento autorizado Longitud de onda (nm) Vitamina D

Champifiones (Agaricus bisporus) 200-800 5-20 ug vitamina D,/100 g

Levadura de panaderia

(Saccharomyces cerevisiae) ) 200-875 pg vitamina D /g

Pan 240-315 0,75-3 g vitamina D,/100 g
Leche ente_ra 200-310 0,5-3,2 ug v?tam!na D/100g
Leche semidesnatada 0,1-1,5 ug vitamina D,/100 g
Harina de setas con vitamina D, | - 1000-1300 ug vitamina D,/g
Harina de setas con vitamina D, Il - 580-595 g vitamina D,/g
Harina de setas con vitamina D, Ill - 125-375 pg vitamina D,/g

La presencia de contaminantes o sustancias indeseables solo se contempla en las Harinas de setas.
Respecto a los pardmetros relativos a los posibles contaminantes, se han establecido los mismos
limites para los metales pesados (plomo, cadmio, mercurio y arsénico). Ademas, se contempla en
los tres casos la suma de aflatoxinas B1, B2, G1y G2 (<4 pg/kg), y se afiade en las Harinas Il y Ill la
aflatoxina B1, aunque con limites maximos muy diferentes (<0,10 pg/kg y <2 pg/kg, respectivamente).
Los criterios microbiolégicos se especifican en las Harinas de setas y en la Levadura.

5.9 Nanomateriales artificiales

La categoria de alimentos consistentes en nanomateriales artificiales es una de las nuevas cate-
gorias introducidas con el Reglamento (UE) 2015/2283 (UE, 2015). La nanotecnologia presenta un
gran potencial para mejorar la calidad de los alimentos, ademas de permitir la creacion de nuevos
ingredientes y aditivos con una funcionalidad diferente que permitan la innovacién y mejora en la
produccién de alimentos. Es por ello que, a pesar de que a dia de hoy solo esté autorizado un nuevo
alimento basado en esta tecnologia, debido a su relevancia y sus expectativas de futuro, se ha
considerado relevante incluirlo en este trabajo.

Actualmente, el inico nanomaterial artificial autorizado que recoge la Lista de la Unidon (UE, 2017)
es el Hidroxido de hierro adipato tartrato (IHAT). Presenta especificaciones relativas a parametros de
composicion, metales pesados (arsénico y niquel), criterios microbioldgicos (recuento microbioldgico
aerdbico total y recuento total de levaduras y mohos) y disolventes residuales (etanol). Ademas, se
establece que si se utilizan otras formas de complementos alimenticios (como comprimidos, pastillas,
bolsitas de polvos, gomas, jarabes, etc.) en combinacion con adipato, tartrato y cloruro sddico o en
combinacion con otras sustancias, o si se utilizan otras sustancias en los complementos alimenti-
cios en forma capsular que contengan el nuevo alimento, debera garantizarse que se mantiene la
granulometria autorizada de las particulas de IHAT. También se especifica la distribucion de fases
(soluble, nano y micro) y el tamafio de las particulas primarias.
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6. Caso practico: comparacion de los criterios microbiolégicos estableci-

dos en las especificaciones de nuevos alimentos con los limites maximos
recogidos en el Reglamento (CE) N° 2073/2005

Las especificaciones de nuevos alimentos forman parte de la legislacion europea, por lo que su

cumplimiento es obligatorio en el caso de comercializar estos productos en la UE. Ademas, debe
tenerse en cuenta que ya existe normativa relativa a contaminantes y criterios microbioldgicos, entre
otras, en determinados alimentos o grupos de alimentos.

En este contexto, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 (UE, 2005), relativo a los criterios microbioldgi-
cos aplicables a los productos alimenticios, establece dos tipos de criterios microbiol6gicos para
las distintas categorias de alimentos: criterios de seguridad alimentaria y criterios de higiene de los

procesos (Tabla 9). En funcién del tipo de criterio, se especifica la fase en la que se aplica.

Tabla 9. Criterios microbioldgicos establecidos por el Reglamento (CE) N° 2073/2005

Criterios de segu

ridad alimentaria

Microorganismos, sus toxinas y metabolitos

Grupo de alimentos

Cronobacter spp.

Escherichia coli

Escherichia coli productora de toxina Shiga (STEC)
0157, 026, 0111, 0103, 0145, 0104:H4
Enterotoxinas estafilocdcicas

Histamina

Listeria monocytogenes

Salmonella

Salmonella Typhimurium

Salmonella Enteriditis

Alimentos listos para el consumo

Preparados deshidratados para lactantes, de
continuacion y alimentos dietéticos deshidratados
destinados a usos médicos especiales para
lactantes menores de 6 meses

Carne y productos derivados

Productos de la pesca

Hortalizas, frutas y productos derivados

Leche y productos lacteos derivados
Ovoproductos

Criterios de higi

ene del proceso

Microorganismos

Grupo de alimentos

Bacillus cereus (presunto)
Campylobacter spp.

Escherichia coli
Enterobacteridceas
Estafilococos coagulasa positivo
Recuento de colonias aerobias
Salmonella

Salmonella spp.

Carne y productos derivados

Leche y productos lacteos
Ovoproductos

Productos de la pesca

Hortalizas, frutas y productos derivados

Debe tenerse en cuenta que un correcto muestreo puede resultar decisivo en la representatividad
de los resultados analiticos y, por tanto, en la validez de estos. En este sentido, en el capitulo 3 del
Anexo | se establecen las normas para la toma de muestras y preparacion de estas. Ademas, dicho
reglamento establece para cada criterio microbioldgico los limites microbioldgicos y el plan de
muestreo basado en un método analitico estandarizado conforme a una norma IS0 (/nternational
Organization for Standardization). Sin embargo, en las especificaciones de nuevos alimentos relati-
vas a los criterios microbioldgicos no se indica el tipo de criterio, el plan de muestreo ni el método
analitico de referencia.



Por otro lado, la mayor parte de los nuevos alimentos contemplados en la Lista de la Union (UE,
2017) no se encuentran dentro del &mbito de aplicacion de los limites establecidos por el Reglamento
(CE) N° 2073/2005, como puede ser el caso de aceites, extractos, hongos, insectos, microalgas, semi-
llas o productos de sintesis quimica, entre otros. Algunos otros como el Zumo de noni o la Leche tra-
tada con radiacion ultravioleta si podrian incluirse en algunas de las categorias de este reglamento.

Actualmente, el Reglamento (CE) N° 2073/2005 no establece limites para garantizar la seguridad
en los alimentos susceptibles de ser contaminados por virus. Por su parte, las especificaciones
de nuevos alimentos solo contemplan la presencia del virus de la gripe A (negativo) en el Extracto
proteico de rifiones de cerdo mediante PCR con transcriptasa inversa en tiempo real.

Debido a las diferencias expuestas anteriormente, resulta complicado llevar a cabo una compara-
cion entre los criterios microbiolégicos fijados para los distintos alimentos en ambos reglamentos, no
pudiendo establecerse una relacion entre los criterios microbiolégicos de alimentos convencionales
y de nuevos alimentos. Por tanto, parece existir un enfoque distinto en cuanto a la fijacion de criterios
microbiolégicos entre el Reglamento (CE) N° 2073/2005 y las especificaciones de nuevos alimentos,
ya que estas Ultimas se pueden considerar limites mas que criterios ante la falta de indicaciones
sobre el plan de muestreo y los métodos de anélisis.

Conclusiones

1. Tras un analisis de las especificaciones fijadas para nuevos alimentos, se ha detectado una
ausencia cierta falta de uniformidad en los criterios seguidos para su establecimiento.

2. En aquellos nuevos alimentos en los que no se incluye ningin pardmetro resulta complicado
garantizar su identificacion plena. En este sentido, destaca la ausencia de una especificacion
relativa a la pureza de algunos extractos como, por ejemplo, los extractos de Echinacea angus-
tifoliay de Echinacea purpurea de cultivos celulares.

3. Aunque la fijacion de métodos analiticos en contaminantes puede ser de utilidad para para
las autoridades competentes a la hora de realizar los controles oficiales y para los operadores
econdmicos, seria mas conveniente hacer referencia a los criterios o condiciones que debe-
rian cumplir dichos métodos y no a los métodos analiticos concretos, ya que el avance de las
técnicas analiticas hace que los métodos concretos establecidos puedan quedar obsoletos
con el tiempo.

4. No se han observado diferencias entre los criterios seguidos en la fijacién de especificaciones
de nuevos alimentos autorizados mediante el procedimiento general y aquellos alimentos auto-
rizados mediante la via de alimentos tradicionales de terceros paises.

5. Pese a la existencia de una normativa relativa a los nuevos alimentos desde 1997 y criterios de
evaluacion fijados en el Reglamento (CE) N° 258/97, ha existido cierta disparidad de criterios
ala hora de establecer las especificaciones. No obstante, la experiencia adquirida durante el
periodo de vigencia del Reglamento (CE) N° 258/97 ha supuesto una base fundamental para
iniciar una nueva etapa con la aplicacion del Reglamento (UE) 2015/2283 a partir de 2018, en la
que podra mejorar la eficiencia del procedimiento de autorizacién al tratarse de un proceso
simplificado y centralizado gestionado por la Comisién Europea, asi como la transparencia ya
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que la EFSA es el (inico organismo evaluador y que, ademas, hace piblicas todas sus evalua-
ciones de seguridad.
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