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Prélogo

En este undécimo numero de la Revista del Comité Cientifico de la AESAN se incluyen cuatro infor-
mes elaborados por miembros del Comité Cientifico y en cuya discusion ha participado, como es habi-
tual, todo el Comité. Los temas tratados son sin duda de interés y abordan productos de consumo tra-

~

dicional, como el anis estrellado o la harina de almortas, y la utilizacion de tecnologias emergentes,
como es el caso de la nanotecnologia en la industria alimentaria.

El uso de infusiones de anis estrellado conlleva periddicamente la aparicion de cuadros de intoxica-
cion en lactantes debidos a una sobre-dosificacion o al uso de especies boténicas inadecuadas. Debido
a la semejanza estructural entre los componentes de los frutos utilizados en la infusion es preciso cono-
cer el perfil toxicoldgico de aquéllos para establecer la ingesta maxima diaria. En este sentido, el Comité
Cientifico, sin entrar en los aspectos terapéuticos, desaconseja el uso de estas infusiones en lactantes.

La almorta es una leguminosa originaria del area Mediterranea que se ha cultivado tradicionalmen-
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te en Espafa. El consumo de harina de almorta es poco frecuente en nuestro pais, aunque en algu-
nas regiones como Castilla-La Mancha se utiliza de forma esporadica para elaborar algunos platos
como las gachas. AESAN recomienda limitar el consumo a una ingesta esporadica, de manera que no
de lugar a los problemas sanitarios ocurridos en situaciones sociales muy distintas de las actuales.

La nanotecnologia es una realidad que aporta nuevas posibilidades de gran interés para la indus-
tria alimentaria y para los consumidores. La presentacion de ingredientes funcionales nanoencapsu-
lados en forma de nanoparticulas (micelas o liposomas) puede ser de interés a la hora de mejorar la
absorcion y biodisponibilidad de aquéllos. No obstante, ha de valorarse el riesgo asociado al nuevo
material y los procesos tecnolégicos implicados. Este es un campo con gran futuro pero que exigira
el establecimiento de una legislacion especifica para garantizar la ausencia de riesgos frente a los
productos o ingredientes a mayor escala.

En este nimero de la Revista figura, asimismo, un informe sobre posibles marcadores dtiles para
detectar la posible presencia y toxicidad de hidrocarburos aromaticos policiclicos en el aceite de orujo
de oliva, formados por combustion incompleta a temperaturas mayores de 300 °C o por contamina-
cion medioambiental.

El Comité Cientifico de la AESAN, en linea con el compromiso de garantizar la seguridad alimenta-
ria y evaluacion nutricional a nivel europeo, en su reunién de noviembre pasado ha realizado una
nueva propuesta de lineas prioritaritas de investigacion, para que sean consideradas por parte de los
organismos financiadores de la investigacion a nivel nacional. Se recogen en esta revista en seis gran-
des grupos, en los que se contemplan temas de evaluacion, gestién y comunicacion de riesgos, nue-
vos estudios tecnolégicos y su incidencia en la seguridad de los productos, metodologias para el con-
trol de nutrientes y distintos aspectos de la incidencia de la alimentacién en la salud, asi como las
bases cientificas para las declaraciones nutricionales y de salud.



Por ultimo, junto a los informes del Comité Cientifico y como resultado de una colaboracion exter-
na, en este ntimero se incluye un estudio reciente sobre el perfil lipidico (niveles de acidos saturados,
insaturados y trans) de productos ricos en grasa, comercializados en nuestro pais.

Quiero terminar manifestando mi agradecimiento a AESAN por invitarme a prologar este numero
y a los miembros del Comité Cientifico que con su trabajo han permitido presentar los informe reco-
gidos, que sin duda son claves para garantizar la seguridad de los alimentos considerados.

De forma especial quiero agradecer a la Secretaria del Comité por el constante y positivo trabajo
de apoyo, que siempre nos aporta en el conjunto de los estudios que abordamos dentro del mismo.

Manuela Juarez Iglesias

Profesora de Investigacion del CSIC
Miembro del Comité Cientifico de AESAN
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La almorta (Lathyrus sativus L) es una leguminosa originaria del rea del Mediterraneo que es culti-
vada actualmente en diversos paises del mundo, generalmente vinculada a sistemas agricolas de sub-
sistencia. También se ha cultivado tradicionalmente en Espafia, aunque su uso para consumo huma-
no esta prohibido por estar asociado a la aparicién de casos de latirismo.

Aunque su consumo es poco frecuente, en algunas regiones espafolas como Castilla-La Mancha se
sigue utilizando de forma esporadica para elaborar algunos platos culinarios (gachas). Por esta razon,
esta Comunidad Auténoma ha solicitado la evaluacion de los riesgos del consumo humano ocasional
de la harina de almortas (Lathyrus sativus).

El Comité Cientifico considera que el consumo de almortas sélo debe ser esporadico. De acuerdo
con los estudios publicados por diversos autores, un contenido en ODAP (acido B-N-oxalyl-c,B-diami-
no-propionico) inferior a un 0,15% en semillas de Lathyrus sativus se considera un umbral seguro
para el consumo humano.

Ademas, existen disponibles semillas con bajo contenido de ODAP, inferior a 0,15%, y metodologia
analitica para el control de ODAP.

El Comité Cientifico de la AESAN concluye que seria conveniente limitar el consumo de almortas a
una ingesta solo esporadica, y de almortas con contenidos inferiores al 0,15% de ODAP. EI Comité
recomienda que se apliquen las medidas de gestion oportunas que garanticen la informacion al con-
sumidor sobre las raciones maximas y la posibilidad de que un consumo excesivo provoque latirismo.
Ademas, aconseja que se realicen estudios cuantitativos para recomendar umbrales apropiados.

Palabras clave

Almortas, Lathyrus sativus, latirismo, L-diaminobutirico, acido B-N-oxalyl-c., B-diamino-propidnico, ODAP.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the occasional human consumption of grass peas
(Lathyrus sativus).

Grass pea (Lathyrus sativus L) is a pulse originating from the Mediterranean area and currently grows
in various countries across the world, generally linked to subsistence farming systems. It has also tra-
ditionally been grown in Spain, although its use for human consumption is banned as it is associated
with the onset of cases of lathyrism.

Although its consumption is infrequent, in certain regions of Spain such as Castilla-La Mancha it is
still sporadically used to prepare culinary dishes (gachas). For this reason, this Region has requested
the assessment of the risks of occasional human consumption of grass pea flour (Lathyrus sativus).

The Scientific Committee is of the opinion that the consumption of grass peas must only be spora-
dic. According to the studies published by several authors, an ODAP (B-N-oxalyl-c,8-diaminopropio-
nic acid) content of less than 0.15% in Lathyrus sativus seeds is considered a safe threshold for
human consumption.

In addition, there are seeds available with a low ODAP content, less than 0.15%, and analytical
methodologies for the monitoring of ODAP.

The AESAN's Scientific Committee has concluded that it would be appropriate to limit the consump-
tion of grass peas to only sporadic intake, and to grass peas with ODAP content of less than 0.15%.
The Committee recommends the application of appropriate management measures to ensure that
consumers are informed about the maximum intake and the possibility that excessive consumption
might lead to lathyrism. In addition, it advises that quantitative studies should be carried out to
recommend appropriate thresholds.

Grass pea, Lathyrus sativus, lathyrism, L-diaminobutiric, B-N-oxalyl-c, B-diaminopropionic acid, ODAP.



Antecedentes

La almorta (Lathyrus sativus L) es una leguminosa-grano originaria del area del Mediterraneo que es
cultivada actualmente en diversos paises del mundo, generalmente asociada a sistemas agricolas de
subsistencia en paises como Etiopia, Bangladesh, India, Pakistan, etc. También se ha cultivado tradi-
cionalmente en algunos paises europeos, entre los que destaca Espafia y, mas recientemente, también
se ha implantado con gran auge en zonas semiaridas del suroeste australiano.

La almorta es una especie perfectamente adaptada a las condiciones agroclimaticas mediterrane-
as en las que suele producir excelentes cosechas. Sin embargo, como en el caso de otras legumino-
sas-grano, su cultivo ha descendido drasticamente en Espafia hasta casi desaparecer. La superficie
cultivada en Espafia alcanzaba las 250.000 hectareas en 1925, mientras que en la actualidad la super-
ficie cultivada es muy escasa. Las almortas se utilizan en todo el mundo tanto para el consumo huma-
no como animal. En varios paises de Africa, Asia y Sudamérica constituyen una importante fuente de
proteinas para la alimentacion de la poblacion.

La restriccion existente en Espafa esta fundamentada en el hecho de que un consumo excesivo y
exclusivo de almortas produce una enfermedad denominada latirismo, que se hizo especialmente
patente en Espafia durante la hambruna que sucedid a la guerra civil.

A titulo de ejemplo, en Vizcaya se habian consumido en los dltimos seis meses de 1943 mas de cien
vagones de almortas.

En consecuencia, el 15 de Enero de 1944 se publicé el Decreto de prohibicion y recogida de almor-
tas y sus harinas.

En la actualidad el Codigo Alimentario Espafiol establece la prohibicién del consumo de la semilla
de almortas (género Lathyrus) y de los productos resultantes de su transformacion. Aunque su consu-
mo es poco frecuente, en algunas regiones espafiolas como Castilla-La Mancha se sigue utilizando de
forma esporadica para elaborar algunos platos culinarios (gachas). Por esta razon, esta Comunidad
Auténoma ha solicitado la evaluacion de los riesgos del consumo humano ocasional de la harina de
almortas (Lathyrus sativus).

El origen de esta enfermedad esté en la presencia en las semillas de almorta de un aminodcido
neurotéxico denominado acido B-N-oxalyl-o,B-diamino-propidnico (ODAP), similar al compuesto
natural L-glutamico, causando sobre-estimulacion y muerte neuronal en condiciones experimentales
(Spencer et al., 1987). Este compuesto toxico, también esta presente en los granos de otras especies
del mismo género, algunas de ellas, como el titarro (L. cicera), también son cultivadas en Espafia a
pequeia escala y utilizadas para consumo animal, aunque curiosamente el contenido en ODAP de
sus semillas suele ser bastante menor que el de la almorta (Hanbury et al., 1999) (Abd El Moneim
et al., 2001).

En algunos paises de Africa y Asia se emplean las almortas para consumo humano, especialmente
en épocas de carestia en las que constituye una parte importante de la dieta durante meses, produ-
ciéndose casos de latirismo. En Espafia se comercializa como pienso.

Identificacion del pelig
La almorta (Lathyrus sativus) es una legumbre perteneciente al genero Lathyrus y a la familia
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Leguminosae. Se cultiva en India, Etiopia, paises de la cuenca mediterranea y en Sudamérica. Su hari-
na se usa tanto para consumo humano como en alimentacion animal.

Los nombres comunes del Lathyrus sativus, dependiendo del lugar, son Almorta, Alverjén, Arvejo
Cantudo, Arvejote, Bichas, Cicércula, Diente de muerto, Guija, Muela, Pedruelo, Pinsol, Pito, Tito, Guixa,
Guixeras, Guixes y Pedrarols.

El género Lathyrus incluye 187 especies y subespecies pero solamente L. sativus se cultiva exten-
samente con un fin alimenticio (Jackson y Yunus, 1984) y L. cicera con destino a piensos y forrajes
(Franco Jubete, 1991).

El latirismo se caracteriza por una paralisis espastica irreversible de los miembros inferiores. Esta
producido por el aminoacido B-N-oxalyl-c., B-diamino-propidnico (conocido como ODAP) presente en
las almortas y que quimicamente es semejante al glutamato.

Existe, ademads, otro aminoacido toxico presente en algunas almortas, el B-N-L-glutamino amino-
propionitrilo que causa anormalidades en huesos y cartilagos y deformidad corporal.

El latirismo fue descrito en Espafa durante los afios 40 donde, debido a la escasez de alimentos, se
produjo un gran incremento en el consumo de harina de almortas en forma de gachas. Este consumo
llegé a constituir la base de la dieta diaria en muchas personas, describiéndose la presencia de almor-
tas en, al menos, dos de las comidas y llegando incluso, en algunos casos, a constituir el Unico alimen-
to ingerido (Tabla 1) (Azcoytia, 2009) (Del Cura y Huertas, 2009) (Latham, 2002) (Moya et al., 1967).

Tabla 1. Dietas de pacientes afectados por latirismo

Enfermo 1 Enfermo 2 Enfermo 3 Enfermo 4

Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno

Un plato de almortas | Almortas, guisantes o habas Almortas con pan Harina de maiz

Un vaso de vino Un poco de pan

Un huevo Chocolate (a veces)

Almuerzo

Almuerzo

Almuerzo

Almuerzo

Almortas con patatas

Almortas con patatas

Almortas, tomates

Almortas con pan

Un poco de pan

Un vaso de leche

Un vaso de leche

Un vaso de leche

Puré de maiz Un arenque cebollas, lechuga Fruta
Un poco de pan Un poco de pan
Un vaso de vino
Cena Cena Cena Cena
Puré de maiz Almortas Almortas Coles
Un plato de verduras Un poco de pan Un arenque (a veces) Sardinas

Fuente: (Azcoytia, 2009).




En lo que respecta a los sintomas clinicos, se han descrito varios casos caracterizados por la presen-
cia inicial de calambres, debilidad y hormigueo en las piernas, seguido de dificultades en la movilidad
de las mismas e incluso paraplejia espastica (Del Cura y Huertas, 2009).

Tal y como se ha indicado, el latirismo est4 causado por el consumo reiterado y excesivo de almor-
tas debido a la carencia de otros alimentos en la dieta. No obstante, este tipo de alimentacién cons-
tante e invariable resulta perjudicial en cualquier caso ya que no existe ninglin alimento que conten-
ga todos los nutrientes necesarios para el organismo. De este hecho existen otros ejemplos como es
el caso de la pelagra, causada por una deficiencia alimentaria de niacina y asociada con una dieta
basada en el consumo de maiz y cuyos principales sintomas son dermatitis, diarrea, membranas y
mucosas inflamadas, alteraciones neuroldgicas o demencia al originarse confusion mental, disminu-
cion de la conciencia y alucinaciones (Latham, 2002).

Asimismo, el favismo, aunque en este caso no afecta a toda la poblacién, es una enfermedad pro-
ducida por la presencia de dos toxinas presentes en las habas (vicina y convicina) y que da lugar a
una anemia hemolitica aguda en personas con deficiencia hereditaria del enzima glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G6PDH). Esta anemia se caracteriza por la aparicién de sintomas como palidez, fati-
ga, disnea, nauseas, dolores abdominales, fiebre y escalofrios. En algunos casos pueden aparecer sin-
tomas mas graves como hemoglobinuria, ictericia e insuficiencia renal (Taylor, 1999).

En la actualidad, el término latirismo abarca dos sindromes, uno que involucra un desorden del sis-
tema nervioso central y que se denomina “neurolatirismo” y otro, de reciente descripcion que afecta
a huesos y tejido conectivo llamado “osteolatirismo” (Cohn, 1995).

El ODAP produce neurolatirismo, tanto en el hombre como en los animales, especialmente en los
monogastricos y principalmente en los équidos. Esta enfermedad se caracteriza por paralisis espasti-
ca irreversible de los miembros inferiores (alteracion del tono en la que existe una contraccion de los
musculos dando lugar a deformidades), hiperreflexia espinal y cambios estructurales de los tejidos
conectivos esqueléticos. EI ODAP parece lesionar las neuronas a través de una sobreestimulacion lle-
vando a la muerte neuronal en condiciones de experimentacion (Spencer et al., 1987).

El B-N-L-glutamino aminopropionitrilo causa osteolatirismo y parece estar originado por una alte-
racion de los enlaces de las cadenas de colageno y elastina, lo cual ademas de causar debilidad osteo-
muscular provoca fragilidad en las paredes de los capilares sanguineos (Cohn, 1995).

Evaluacion de la exposicion

La ingesta de almortas y otras leguminosas del género Lathyrus es la principal fuente de exposicion
del hombre al ODAP, causante del latirismo. Otra fuente de exposicion tiene lugar por inhalacién de
la harina como consecuencia de su elaboracion y uso industrial.

En paises poco desarrollados como India, Etiopia y Bangladesh siguen apareciendo en nuestros
dias casos de latirismo, suponiendo esta enfermedad un serio problema sanitario. Se presenta en las
regiones mas pobres, especialmente durante periodos de escasez de alimentos, cuando los frutos de
estas leguminosas constituyen una parte importante de la dieta y se consume cocida o como harina
durante meses. La poblacién de estos paises recurre a su consumo por su facil cultivo y disponibili-
dad, resistencia a las inundaciones, buen sabor, por existir una tradicion de cultivo en ciertas regio-
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nes y tener un precio mas barato que otros cereales o leguminosas, ignorando su eventual toxicidad.
En paises como Espafia, el latirismo puede considerarse algo anecdético para el consumidor, no
habiendo datos epidemiolégicos comunicados recientemente. El consumo de las gachas dentro en
una dieta variada y sus caracteristicas de “plato tipico” originan una ingesta baja y puntual.

La concentracion de ODAP en semillas maduras es muy variable y depende de factores genéticos y
ambientales (Lambien et al., 1993) (Abd El Moneim y Cocks, 1993). La falta de agua puede duplicar
el nivel de la toxina, mientras que la salinidad en el suelo puede reducir el nivel de la misma en las
semillas (Haque et al., 1992).

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo ha considerado la harina de almortas
como un alergeno que puede producir asma laboral y ha establecido un valor limite ambiental de
exposicion diaria de 4 mg/dm3 (INSHT, 1999).

Las almortas son un alimento que sigue consumiéndose en algunas zonas rurales de Espafia. En
Castilla y Ledn se consume en verde y cocinada. Nunca se ha considerado como un alimento cotidia-
no y solo se ha consumido con relativa frecuencia en épocas de hambre. Ademas, cuando se utiliza-
ba como ingrediente del “cocido” en sustitucién del garbanzo, iba precedido por remojo en agua
durante la noche, lo que disminuye el contenido de ODAP. Su consumo no acarreé problemas de neu-
rolatirismo, mas que en casos de consumo muy prolongados (Franco Jubete, 1991). En Castilla-La
Mancha su consumo se produce fundamentalmente en forma de harina como ingrediente de un plato
tipico denominado gachas.

En algunos trabajos se establece que una dieta con un contenido superior al 30% de almortas,
mantenida durante un periodo de 3-6 meses puede provocar latirismo (Kay, 1979), aunque esto obvia-
mente dependera del contenido toxico de las semillas consumidas y de la susceptibilidad de los indi-
viduos. En cualquier caso, este nivel de consumo estd muy por encima de lo que podria considerarse
un consumo normal en Espafa en las condiciones actuales.

1. Cultivo de almortas en Espaina

Segun el Anuario de Estadisticas Agroalimentarias del Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural
y Marino, en el afio 2006 tan solo se cultivaron en Espafia siete hectareas de almortas (MARM,
2008).

Actualmente no existe en Espafia ninguna variedad comercial registrada de almorta y la escasa
superficie sembrada debe corresponder a variedades locales que aun mantienen los propios agricul-
tores o bien a materiales que se hayan importado desde otros paises, donde si existen variedades
registradas. No hay constancia de que, en este momento, se esté desarrollando en Espafia ningtn pro-
grama especifico de mejora de la almorta.

En el Centro de Investigacion Agraria de Albaladejito (Castilla-La Mancha) y en el Instituto Tec-
noldgico Agrario de Castilla y Ledn se mantienen desde hace mas de 30 afios lineas de trabajo espe-
cificas sobre el cultivo de leguminosas de interés para el sector agrario espafiol y se han llevado a
cabo estudios multidisciplinares (agronomia, calidad, mejora genética, proteccion de cultivos, etc.)
sobre diversas especies (lenteja, yero, algarroba, titarro, alberjon, etc.), pero sélo muy puntualmente
se ha trabajado en el cultivo de la almorta.



Por otra parte, en el Centro de Recursos Fitogenéticos del Instituto Nacional de Investigacion y
Tecnologia Agraria y Alimentaria (INIA) y en los Bancos de Germoplasma de las citadas Comunidades
Auténomas se mantiene una coleccion de cerca de 100 entradas de almorta de diversa procedencia
geografica, aunque mayoritariamente espafolas. Estos materiales comprenden la practica totalidad
de la variabilidad genética actual de estos cultivos en Espafia y serian la base para el desarrollo de
programas de mejora especificos para obtener variedades bien adaptadas, altamente productivas,
resistentes a factores de estrés y con cualidades nutricionales mejoradas. Se tiene previsto realizar en
breve una evaluacion completa de estos materiales, incluyendo entre los caracteres a evaluar la deter-
minacién del contenido en ODAP de las semillas, como paso inicial para abordar la mejora genética
de esta especie.

Caracterizacion del riesgo

El latirismo en sus dos formas (neurolatirismo y osteolatirismo) se produce por el consumo de semi-
llas o de harina de almortas, especialmente cuando se realiza de forma habitual y en cantidades ele-
vadas. Ambas enfermedades tienen caracter degenerativo y son graves, carecen de cura y se pueden
evitar si se controla la causa principal que es el ODAP.

De acuerdo con algunos autores, se considera que un nivel de ODAP en las semillas por debajo de
0,2% es seguro (Negussie et al., 2003) (Dahiya, 1976). Otros consideran que el nivel de umbral sin
riesgo para el consumo humano es inferior a 0,15% (Abd EI Moneim et al., 2001).

En Espaia hay muy pocos estudios sobre esta materia. Segtin Franco Jubete (1991), el contenido
en ODAP de las variedades locales espafiolas se encuentra entre el 0,1y 0,2%, lo que estaria en el
limite del umbral considerado toxico.

Franco Jubete (2007) indica que, utilizando las variedades de almortas actuales, sin reducir su bajo
contenido en ODAP de 0,14-0,16%, su peligrosidad como alimento es nula. Afade que el limite sequ-
ro de consumo podria situarse en la dieta habitual de muchos hogares espafioles que consumen dos
o tres dias diferentes legumbres a la semana, en raciones de unos cien gramos. Si una de esas legum-
bres es la almorta blanca, con contenidos de 0,14-0,16% de ODAP, su consumo a largo plazo seria
inocuo.

En cuanto a los procedimientos que permiten eliminar el ODAP en almortas, de acuerdo con el
mismo autor, se ha llegado a la conclusién de que el mejor método es el remojo en agua fria duran-
te toda la noche tirando el liquido e hirviendo, con pérdida de vapor, durante un minimo de 30 minu-
tos. Concretamente, la hidratacién y el proceso de coccién de las almortas se deben asemejar a los
empleados con las judias o alubias. Una hidratacion con abundante agua fria, unos cinco litros por
kilogramo de almortas durante toda la noche, entre 8 y 12 horas, retirada del agua de remojo y lava-
do en colador. Para el cocinado se cubren con agua fria sin exceso: uno a dos dedos por encima de
las almortas, se pone al fuego la olla y se tapa inicialmente hasta que rompa a hervir. Se elimina la
espuma y se deja cocer a fuego lento con la tapa abierta, ya permanentemente, para facilitar la eli-
minacion de sustancias no nutritivas termolabiles.

El nivel de consumo normal en Espafia en las condiciones actuales esta muy por debajo del que
podria considerarse un consumo normal en otros paises, dato también a tener en cuenta y que, a prio-
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ri, reduce el riesgo de desarrollar la enfermedad, especialmente si se consumen variedades locales con
un contenido bajo en ODAP.

En personas susceptibles, debido a factores genéticos o como respuesta a factores medioambien-
tales, el consumo de almortas puede suponer un factor de aceleracion o agravamiento de las enfer-
medades neurodegenerativas.

Los vegetarianos también podrian ser una poblacion de riesgo, al ser un grupo que, potencialmen-
te, puede consumir cantidades elevadas del producto.

Desde el punto de vista nutricional, las leguminosas del genero Lathyrus como la almorta son simi-
lares a las demas legumbres; no existe una necesidad de consumo especifico de la misma por moti-
vos nutricionales; su ingesta no aporta ningdn beneficio extra, implicando un aporte de nutrientes
similar al de cualquier otro alimento de similares caracteristicas, por lo que su interés radica en los
aspectos tradicionales y gastrondmicos.

Alternativas

Estudios de semillas de Lathyrus sativus de cultivos en Etiopia han mostrado valores de ODAP en un
rango de 518-1.001 mg/100 g. Valores entre 2,6 y 5 veces superiores al nivel presumiblemente segu-
ro para el consumo humano (Urga, 2005).

El contenido del ODAP en las semillas enteras se podria reducir hasta en un 87% obteniéndose
semillas no toxicas mediante técnicas como el asado, extrusion, cocinado, esterilizacion y, principal-
mente, manteniéndolas en agua durante 24 horas antes de cocinar (Duke, 1981). Si se somete el
Lathyrus sativus a temperaturas de 150 °C durante 20 minutos, se elimina el 85% de las sustancias
neurotdxicas. Este método, no obstante, origina una disminucion en el valor nutritivo y modifica su
sabor (Siebald, 2003).

La mejora genética con el desarrollo de variedades con bajo contenido en ODAP y su comercializa-
cion con las debidas garantias serian una opcion a seguir para garantizar un consumo seguro de
almortas.

En el International Center for Agricultural Research in the Dry Areas (ICARDA) de Alepo (Siria) se
realiz6 la evaluacion de germoplasma en un extenso programa que se inicié en 1989-1990 y que se
extendié por un periodo de cinco afos para estudiar la posibilidad de la identificacion de lineas de
germoplasma de diferentes origenes libres de toxina. Los resultados indicaron que en varias especies
de Lathyrus el contenido de ODAP era bajo. En concreto, las muestras de L. cicera oscilaban entre el
0,03 y el 0,22%, con una media de 0,16%. Sin embargo, la almorta Lathyrus sativus mostraba un
mayor rango, de 0,02 a 2,4%, con una media de 1,3%, mientras que los contenidos en ODAP de L.
ochrus fueron superiores, estando el rango comprendido entre 0,46 y 2,5%, con una media de 1,4%
en las semillas maduras (Abd El Moneim et al., 2001).

En cuatro lineas de L. sativus desarrolladas por el ICARDA, en concreto las identificadas con los
numeros 522, 588, 516, y 563, se encontré un bajo contenido de ODAP que va desde 0,02 a 0,07%.

Se han aplicado métodos biotecnoldgicos para desarrollar L. sativus, libre de OADP. Recientemen-
te, se han aislado algunos somaclones relacionados con diferentes caracteristicas, entre ellas un bajo
contenido de ODAP (menos de 0,1%). Estos somaclones se estan probando en diferentes ambientes



para estudiar la estabilidad de la neurotoxina contenida en la semilla madura (Tsegaye et al., 2005)
(Santha y Mehta, 2001).

Métodos de analisis de ODAP

La determinacion de B-ODAP en semillas y harinas de Lathyrus sativus se puede llevar a cabo por los
procedimientos habituales de analisis de aminoacidos. El ya antiguo, y posiblemente mas popular, es
el colorimétrico descrito por Rao en 1978, el cual por hidrolisis alcalina de B-ODAP genera acido 2,3-
diamino propanoico. Este reacciona con o-ftalaldehido en presencia de etanotiol para dar un aducto
coloreado cuya intensidad se mide a 420 nm. Este procedimiento ha sido modificado por diversos
investigadores y un estudio comparativo de las modificaciones ha sido realizado por Hussain et al.
(1994).

La cromatografia liquida de alta resolucidn con deteccidn espectrofotométrica o espectrofluorimé-
trica es el procedimiento habitual hoy en dia para el analisis de B-ODAP. Como reactivos derivatizan-
tes pre-columna se han utilizado fenilisotiocianato (PITC) (Khan et al., 1993); fluorenilmetil clorofor-
mato (FMOC) (Geda et al., 1993); 1-fluorodinitrobenceno (FDNB) (Morton y Gerber, 1988) (Vander
Horst et al., 1990); carbamato de 6-aminoquinolil-N-hidroxisuccinimida (AQC) (Chen et al., 2000) y o-
ftalaldehido (OPA). Este Gltimo método es rapido, exacto y preciso, y la deteccion puede hacerse tanto
por UV a 340 nm como espectrofluorimétricamente (EX: 340 nm Em: 450 nm). El limite de deteccién
es 3,5+ 0,1 ppm (Thippeswamy et al., 2007).

La electroforesis capilar también se ha utilizado para analizar B-ODAP. En este método no es nece-
sario derivatizar el aminodcido (Arentof y Greison, 1995). Asimismo, se han desarrollado biosensores
para su deteccion en alimentos (Negussie et al., 2003).

Conclusiones del Comité Cientifico

Considerando que:

Las almortas son un alimento que sigue consumiéndose en un marco gastronémico tradicional en
algunas zonas de Espafia, a este respecto, el Comité Cientifico considera que este consumo sélo debe
ser esporadico.

De acuerdo con los estudios publicados por diversos autores un contenido en ODAP inferior a un
0,15% en semillas de Lathyrus sativus se considera un umbral seguro para el consumo humano.

Existen disponibles semillas con bajo contenido de ODAP, inferior a 0,15%, y, ademas, el proceso
de elaboracion de las almortas puede influir en el contenido de ODAP.

Existe metodologia analitica para el control de ODAP.

El Comité Cientifico de la AESAN concluye que una posible autorizacion deberia limitar el consu-
mo de almortas a una ingesta sélo esporadica, y de almortas con contenidos inferiores al 0,15% de
ODAP. EI Comité recomienda que se apliquen las medidas de gestién oportunas que garanticen la
informacion al consumidor sobre la forma de preparacion que minimice los contenidos de sustancias
antinutritivas, las raciones maximas y la posibilidad de que un consumo excesivo provoque latirismo.
Ademas, aconseja que se realicen estudios cuantitativos para recomendar umbrales apropiados.
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La toxicidad de los HAPs (Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos) ha sido objeto de evaluacion del ries-
go por parte de varios Organismos y Agencias. Basandose en el examen de los perfiles de los HAPs
en los alimentos y en la evaluacion de los estudios de carcinogenicidad, el SCF (Scientific Committee
on Food) sugirié en 2002 el uso del benzo(a)pireno como marcador de la incidencia y efectos carci-
nogénicos de los HAPs en alimentos. No obstante, ya entonces se estimo que era necesario disponer
de nuevos datos y ampliar los estudios sobre este tipo de sustancias.

En este sentido, EFSA (European Food Safety Authority) llevé a cabo recientemente una revision en
base a los datos disponibles sobre la toxicidad y presencia de los HAPs, concluyendo que los tnicos
indicadores del potencial carcinogénico de los HAPs en alimentos, tanto de forma individual como
conjunta son un grupo de 8 HAPs (HAP8) formado por: benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno, ben-
zo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, benzo(g,h,i)perileno, criseno, dibenzo(a,h)antraceno e inde-
no(1,2,3-cd)pireno, para los que hay datos que demuestran su carcinogenicidad por via oral.

Ademas del grupo HAP8, EFSA también evalud la informacién disponible para un grupo formado
por 4 HAPs (HAP4: benzo(a)pireno, criseno, benzo(a)antraceno y benzo(b)fluoranteno) y otro forma-
do por 2 HAPs (HAP2: benzo(a)pireno y criseno).

La presencia de HAPs, no procedentes de biosintesis en el olivo, se detectd en aceite de orujo de
oliva en el afio 2001 en Espafia. Como consecuencia de ello, se establecié un limite maximo tolera-
ble igual o menor a 2 pg/kg de aceite para benzo(a)pireno, benzo(e)pireno, benzo(a)antraceno,
benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, dibenzo(a,h)antraceno, benzo(g,h,i)perileno e inde-
no(1,2,3-c,d)pireno.

A la vista de la nueva informacion aportada por la evaluacién de EFSA, el Comité Cientifico de la
AESAN evalla la posible sustitucion del benzo(a)pireno por uno de los dos grupos de HAPs (HAP8 o
HAP4) como marcadores de la incidencia y efectos carcinogénicos de los HAPs en los alimentos. Como
conclusion se destaca que no hay evidencias cientificas que lleven al Comité a inclinarse por uno de
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los dos grupos de HAPs (HAP8 o HAP4) propuestos por EFSA como marcadores de la incidencia y efec-
tos carcinogénicos de los HAPs en los alimentos. Aunque se considera conveniente recabar informa-
cion mas precisa sobre la presencia y significacion del criseno en aceites de orujo de oliva, parece ade-
cuado incluir al criseno en la relacion de HAPs a determinar.

Palabras clave

Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos, HAPs, aceite de orujo de oliva.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) in relation to Polycyclic Aromatic Hydrocarbons
(PAHSs) in olive pomace oil.

Y
The toxicity of PAHs (Polycyclic Aromatic Hydrocarbons) has been subject of risk assessment by
various Organizations and Agencies. In 2002, based on the examination of the profiles of the PAHs in
foods and the assessment of carcinogenicity studies, the Scientific Committee on Food (SCF) sugges-
ted the use of benzo(a)pyrene as a marker for the incidence and carcinogenic effects of PAHs in foods.
Nonetheless, even then it was estimated that it was necessary to have further data available and to
extend the studies into this kind of substances.

In this sense, the European Food Safety Authority (EFSA) recently carried out a review on the basis
of the toxicity data available and the presence of PAHs, concluding that the only indicators for the car-
cinogenic potential of PAHs in foods, whether individually or taken together are a group of 8 PAHs
(PAH8) comprising: benzo(a)pyrene, benzo(a)anthracene, benzo(b)fluoranthene, benzo(k)fluora thene,
benzo(g,h,i)perylene, chrysene, dibenzo(a,h)anthracene and indeno(1,2,3-cd)pyrene, for which there
are data demonstrating their carcinogenicity when taken orally.

Apart from the PAH8 group, EFSA also assessed the information available for a group of 4 PAHs
(PAH4: benzo(a)pyrene, chrysene, benzo(a)anthracene and benzo(b)fluoranthene) and another group
comprising 2 PAHs (PAH2: benzo(a)pyrene and chrysene).

The presence of PAHs not originating from biosynthesis in the olive tree was detected in olive
pomace oil in Spain in 2001. As a result, a maximum tolerable limit was established as equal to or
less than 2 pg/kg of oil for benzo(a)pyrene, benzo(e)pyrene, benzo(a)anthracene, benzo(b)fluoranthe-
ne, benzo(k)fluoranthene, dibenzo(a,h)anthracene, benzo(g,h,i)perylene and indeno(1,2,3-c,d)pyrene.

In the light of the new information provided by the EFSA's assessment, the AESAN's Scientific
Committee has assessed the possible replacement of benzo(a)pyrene by one of the two PAH groups
(PAH8 or PAH4) as markers for the incidence and carcinogenic effects of PAHs in food. In conclusion,
attention is drawn to the fact that there is no scientific evidence leading the Committee to tend to
favour either of these PAH groups (HAP8 or HAP4) proposed by the EFSA as markers for the inciden-
ce and carcinogenic effects of PAHs in food. Although it is considered appropriate to collect more pre-
cise information about the presence and significance of chrysene in olive pomace oils, it seems ade-
quate to include chrysene in the list of PAHs to be determined.

Polycyclic Aromatic Hydrocarbons, PAHs, olive pomace oil.



Antecedentes

Los Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos (HAPs) constituyen un amplio grupo de sustancias que qui-
micamente derivan del benceno. Se caracterizan por poseer dos o mas anillos bencénicos unidos entre
si'y por ser muy lipofilicos. Se encuentran ampliamente distribuidos en el medio ambiente y pueden
tener o no un origen antropogénico. Forman parte de las erupciones volcanicas y del humo de incen-
dios forestales y también se generan a partir de la combustion de petréleo y derivados, del carbon, la
madera, el tabaco, etc. Esta amplia presencia en el medio ambiente, junto con su elevada estabilidad
y persistencia, explican su ubicuidad en todos los estratos medioambientales: aire, suelos y aguas. En
los alimentos se pueden formar in situ debido a la combustién incompleta de material orgénico (glu-
cidos y lipidos) a temperaturas elevadas (300-600 °C), aunque su presencia puede también deberse a
contaminaciones de origen medioambiental, en concreto por los humos de la combustién de motores
de coches, industrias, incineradoras, incendios, etc. Igualmente pueden derivar de la impregnacién
directa con el humo generado en ciertos procedimientos culinarios o de conservacion de alimentos.

Los HAPs se pueden encontrar en los alimentos en mezclas complejas que pueden contener cien-
tos de compuestos. La composicion de estas mezclas es distinta segun el origen de los HAPs.

La toxicidad de los HAPs ha sido objeto de evaluacion del riesgo por parte de Organismos y
Agencias como el IPCS (International Programme on Chemical Safety), el SCF (Scientific Committee
on Food), el JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) y la EFSA (European Food
Safety Authority).

En su evaluacion, el SCF (2002) concluyé que 15 de los HAPs estudiados (benzo(a)antraceno,
benzo(b)fluoranteno, benzo(j)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, benzo(g,h,i)perileno, benzo(a)pireno,
criseno, ciclopenta(cd)pireno, dibenzo(a, h)antraceno, dibenzo(a,e)pireno, dibenzo(a,h)pireno, diben-
z0(a,i)pireno, dibenzo(a, l)pireno, indeno(1,2,3-cd)pireno y 5-metilcriseno) mostraban claras eviden-
cias de mutagenicidad y genotoxicidad en células somaticas, en estudios experimentales in vivo y,
ademas, excepto el benzo(g,h,i)perileno, mostraban efectos carcinogénicos en varios tipos de bioen-
sayos con animales.

Basandose en el examen de los perfiles de los HAPs en los alimentos y en la evaluacion de los estu-
dios de carcinogenicidad, el SCF sugirié en 2002 el uso del benzo(a)pireno como marcador de la inci-
dencia y efectos carcinogénicos de los HAPs en alimentos. No obstante, ya entonces se estimé que
era necesario disponer de nuevos datos y ampliar los estudios sobre este tipo de sustancias.

Posteriormente, el JECFA (2005) reevalud los HAPs tomando como punto de partida las evaluacio-
nes del IPCS (1998) y del SCF (2002) y teniendo en cuenta ademas nuevos estudios. En la citada eva-
luacién, el JECFA estimé los margenes de exposicién (MOE en su siglas en inglés) y concluyé que 13
de los HAPs, los evaluados por el SCF, a excepcion del benzo(g,h,i)perileno y el ciclopenta(c,d)pireno,
eran claramente genotdxicos y carcinogénicos. Adicionalmente, el JECFA recomendd la inclusion del
benzo(c)fluoreno en futuros analisis dado que la informacion sobre su presencia en alimentos era
todavia escasa pero los estudios en ratas indicaban que podia contribuir a la formacién de tumores
pulmonares. Por esta razon, al conjunto formado por los quince HAPs identificados por el SCF en 2002
y el benzo(c)fluoreno, se les ha denominado los 15+1 HAPs prioritarios en la UE. Esta denominacién
tan peculiar se justifica para distinguirlos de los 16 HAPs identificados por la Environmental
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Protection Agency (EPA) de los EE UU en la década de los afos 70 como objeto de control y de los
que tan solo cinco de ellos son comunes en ambas listas (Gémez-Ruiz y Wenzl, 2009).

Una evaluacion posterior realizada por la EFSA (2007), a partir de unos 10.000 datos de contenido
de HAPs en diversos alimentos, que fueron aportados por varios Estados miembros a raiz de la
Recomendacion 2005/108/CE (UE, 2005), permitié demostrar que el benzo(a)pireno estaba presente
en el 50% de las muestras, aunque también se pudo comprobar que un 30% de las muestras conte-
nian otros HAPs carcinogénicos y genotoxicos, a pesar de que en ellas no se detectaba benzo(a)pire-
no. El criseno fue el HAP mas frecuentemente hallado en las muestras negativas para benzo(a)pire-
no, con contenidos relativamente altos, de hasta 242 pg/kg. En vista de los resultados, la Comision
pidié una revision de la opinién emitida por el SCF en 2002.

A tal efecto, EFSA llevo a cabo una revision en base a los datos disponibles sobre la toxicidad y pre-
sencia de los HAPs (EFSA, 2008). Se tuvieron en cuenta los 15 HAPs propuestos por el SCF y ademas
el benzo(c)fluoreno, tal y como propuso el JECFA en su evaluacion. Tras descartar, por falta de datos,
la utilizacion de un factor de equivalencia toxica, la EFSA concluyé que los Unicos indicadores del
potencial carcinogénico de los HAPs en alimentos, tanto de forma individual como conjunta son un
grupo de 8 HAPs (HAP8) formado por: benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno,
benzo(k)fluoranteno, benzo(g,h,i)perileno, criseno, dibenzo(a,h)antraceno e indeno(1,2,3-cd)pireno,
para los que hay datos que demuestran su carcinogenicidad por via oral. La exclusion de la utiliza-
cion de un factor de equivalencia toxica para la evaluacion del riesgo de los HAPs se sustenta en que
no hay datos suficientes sobre la carcinogenicidad por via oral de algunos HAPs y porque no hay evi-
dencia cientifica de que todos los HAPs ejercen su efecto toxico por el mismo mecanismo de accion.
Asi, no se puede generalizar que todos los HAPs sean activados por la misma via metabdlica, no se
unen al ADN en las mismas posiciones y no inducen el mismo tipo de genotoxicidad en los mismos
érganos y tejidos.

Ademas del grupo HAP8, la EFSA también evalud la informacion disponible para un grupo forma-
do por 4 HAPs (HAP4: benzo(a)pireno, criseno, benzo(a)antraceno y benzo(b)fluoranteno) y otro for-
mado por 2 HAPs (HAP2: benzo(a)pireno y criseno).

Los célculos de los margenes de exposicion (MOE) para cada uno de los grupos anteriormente cita-
dos y para el benzo(a)pireno en solitario, permitieron concluir que HAP8, HAP4 y HAP2 pueden utili-
zarse como marcadores de carcinogenicidad, constituyéndose en alternativas al benzo(a)pireno, el
cual ya no se considera un marcador adecuado. La EFSA sefala a HAP8 y HAP4 como los marcadores
mas adecuados, no encontrando diferencias apreciables entre la utilizacion de uno u otro grupo.

Los estudios de evaluacién del riesgo realizados por la EFSA revelan que la exposicion mas impor-
tante a los HAPs se debe al consumo de cereales y derivados en primer lugar (aunque la informacion
sobre contenidos en este tipo de productos era escasa) y en el segundo, a productos marinos y deri-
vados. Igualmente, esta evaluacion concluye que las carnes asadas a la barbacoa, en las que se pro-
duce una pirdlisis de las gotas de grasa que caen sobre las llamas, pueden contener HAPs en canti-
dades mucho mas elevadas que en las carnes cocinadas con practicas que evitan la pirdlisis de la
grasa. En consecuencia, un consumo elevado de alimentos cocinados a la barbacoa puede exceder la
exposicion dietética media estimada para estos compuestos.



A nivel Comunitario y en el marco de la Directiva 93/5/CEE (UE, 1993) en el afio 2004 se recogie-
ron datos de presencia de HAPs en alimentos. A raiz de ello se descubrieron contenidos elevados de
HAPs en frutos secos, aceite de orujo de oliva, pescado ahumado, aceite de pepitas de uva, produc-
tos carnicos ahumados, moluscos frescos, especias/salsas y condimentos. Igualmente, se constatd la
presencia de benzo(a)pireno en complementos alimenticios, pero los datos disponibles no fueron sufi-
cientes para estimar los contenidos que razonablemente pueden alcanzarse en estos productos.

Con el fin de proteger la salud publica, se considerd necesario establecer contenidos maximos de
benzo(a)pireno en determinados alimentos que contienen grasas y aceites, asi como en alimentos
sometidos a procesos de ahumado y secado susceptibles de presentar niveles altos de contaminacion.
En este sentido, el Reglamento (CE) N° 1881/2006 (UE, 2006) fija para el benzo(a)pireno unos conte-
nidos maximos en determinados productos alimenticios (aceites y grasas, carnes y productos carnicos
ahumados, pescados y productos de la pesca ahumados, pescados no ahumados, crustaceos y cefa-
|6podos no ahumados, moluscos bivalvos, alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infan-
tiles para lactantes y nifios de corta edad, preparados para lactantes y preparados de continuacion,
alimentos dietéticos para usos médicos especiales y dirigidos especificamente a los lactantes). En con-
creto, se establece un contenido méaximo de 2 pg/kg de peso fresco para aceites y grasas (excluida la
manteca de cacao) destinados al consumo humano directo o para su uso como ingredientes en los
productos alimenticios.

La presencia de HAPs, no procedentes de biosintesis en el olivo, se detectd en aceite de orujo de
oliva en el afio 2001 en Espafia. Como consecuencia de ello, se establecié un limite maximo tolera-
ble igual o menor a 2 pg/kg de aceite para cada uno de los HAPs que se relacionan a continuacion:
benzo(a)pireno, benzo(e)pireno, benzo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, diben-
zo(a,h)antraceno, benzo(g,h,i)perileno e indeno(1,2,3-c,d)pireno (Orden de 25 de julio de 2001).

De acuerdo con los datos disponibles en el Centro Nacional de Alimentacién de la Agencia Espafiola
de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN), el criseno también esta presente en el aceite de orujo
de oliva en concentraciones incluso superiores a las del benzo(a)pireno.

En este sentido, el Comité Cientifico evalua la posible sustitucion del benzo(a)pireno por uno de
estos dos grupos de HAPs (HAP8 o HAP4) como marcadores de la incidencia y efectos carcinogénicos
de los HAPs en los alimentos.

A la vista de la nueva informacion aportada por la evaluacion de la EFSA (2008), se puede concluir
que:

a) El benzo(a)pireno no se puede considerar marcador o indicador tnico de la presencia de HAPs
potencialmente cancerigenos en alimentos, al haberse comprobado la presencia de otros HAPs
genotoxicos y carcinogénicos en muestras que no lo contienen.

b) El criseno es el HAP mas frecuentemente hallado en los alimentos en los que no se ha detecta-
do benzo(a)pireno.

¢) Como indicadores de la presencia de HAPs potencialmente cancerigenos en alimentos la EFSA
sefiala dos grupos de HAPs, uno constituido por ocho compuestos: (benzo(a)pireno, ben-
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zo(a)antraceno, benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, benzo(g,h,i)perileno, criseno, diben-
zo(a,h)antraceno e indeno(1,2,3-cd)pireno,) y el otro por 4: (benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno,
criseno y benzo(b)fluoranteno), y concluye que ambos pueden ser igualmente eficaces como indi-
cadores. El criseno se encuentra en ambos grupos.

d) Como consecuencia de la nueva evaluacion de EFSA, segun la cual el benzo(a)pireno deja de
considerarse un marcador adecuado de la presencia y cancerogenicidad de los HAPs, cabe plan-
tear la conveniencia de adaptar la normativa europea (Reglamento (CE) N° 1881/2006) a los
nuevos hallazgos y eventualmente establecer contenidos maximos de los grupos HAP4 o HAPS.

e) El grupo de HAPs para los que la Orden de 25 de Julio de 2001 establece unos contenidos maxi-
mos en aceite de orujo de oliva no incluye al criseno, que si esté incluido en los grupos HAP4 y
HAP8 sefialados por la EFSA. Y, por el contrario, incluye el benzo(e)pireno que no esta incluido
en los grupos considerados por la EFSA.

Conclusiones del Comité Cientifico

No hay evidencias cientificas que lleven a este Comité a inclinarse por uno de los dos grupos de HAPs
(HAP8 o HAP4) propuestos por EFSA como marcadores de la incidencia y efectos carcinogénicos de
los HAPs en los alimentos.

La legislacion espafiola para aceite de orujo de oliva ya contempla siete de los HAPs propuestos
por EFSA a excepcion del criseno.

Aunque se considera conveniente recabar informacion mas precisa sobre la presencia y significa-
cion del criseno en aceites de orujo de oliva, parece adecuado incluir al criseno en la relacién de HAPs
a determinar.
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Dado el actual potencial de las aplicaciones de la nanotecnologia en la industria alimentaria, este
informe hace referencia al uso de los nanomateriales producidos de forma intencionada en el labora-
torio o a nivel industrial y denominados manufacturados (engineered nanomaterials, ENM), que se
introduciran deliberadamente en la cadena alimentaria y, por tanto, pueden ser consumidos.

Existe una gran variedad de ENM, destacando las nanoparticulas, nanofibras, nanoemulsiones y
nanoarcillas. En la industria alimentaria se han identificado tres grandes areas en las que se conside-
ra que la nanotecnologia puede contribuir de forma beneficiosa: la produccién primaria, el procesa-
do y el envasado de alimentos.

Debido a su tamafio, los ENM presentan a menudo propiedades fisicas y quimicas Unicas, las cua-
les difieren significativamente de las correspondientes al mismo material a mayor escala, lo que impli-
ca que no es posible inferir su toxicocinética y perfil de toxicidad por extrapolacion a partir de datos
de sus equivalentes no nanoestructurados. Estos estudios son imprescindibles para una correcta eva-
luacion del riesgo, la cual se puede realizar mediante el modelo convencional, pero teniendo en cuen-
ta las propiedades especificas de los ENM. Son muchas las limitaciones existentes para completar el
proceso, destacando la necesidad de disponer de informacion sobre la caracterizacion de los ENM, la
bioacumulacion, los posibles efectos toxicos tras su ingestién u absorcién por otras vias, en particu-
lar de forma cronica, sus repercusiones a largo plazo en la salud publica, la aplicacién de las técnicas
analiticas adecuadas para este tipo de materiales, etc. Ademas, no se dispone de bases de datos con
los ENM de uso en la actualidad y de los productos que los contienen.

Por todo ello, se considera necesario el profundizar en todos estos aspectos con la finalidad de esta-
blecer una legislacion especifica que proteja al consumidor de los riesgos toxicos derivados de la
exposicion a ENM.
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Nanotecnologias, nanociencias, nanomateriales, industria alimentaria, toxicidad, exposicion, evalua-
cién de riesgos.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) in relation with the use of nanotechnology in the
food industry.

In view of the current potential for the application of nanotechnology in the food industry, this report
refers to the use of nanomaterials deliberately produced in the laboratory or at an industrial level and
known as “engineered nanomaterials” (ENM) for their intentional introduction into the food chain
and, therefore, potentially consumed.

There is already a great variety of ENM, in particular nanoparticles, nanofibres, nanoemulsions and
nanoclays. In the food industry, three main areas have been identified as having potential for nano-
technology to make a positive contribution: primary production, processing and food packaging.

Due to their size, ENM often present unique physical and chemical properties, significantly different
from those corresponding to the same material at a larger scale, implying that it is not possible to
infer their toxicokinetics and toxicity profile by extrapolation from data on their non-nanostructured
equivalents. These studies are essential for a correct risk assessment, which can be done using the
conventional model, but bearing in mind the specific properties of the ENM. There are many limita-
tions on the completion of the process, particularly the need to have information available about the
characterization of the ENM, their bioaccumulation, the possible toxic effects after intake or absorp-
tion through other routes, in particular chronically, their long-term repercussions on public health, the
application of adequate analytical techniques for this kind of material, etc. In addition, there are no
databases with information on ENM in current use or the products containing them.

For all these reasons, it is considered necessary to go deeper into all these aspects in order to esta-
blish specific legislation to protect consumers from the toxic risks derived from exposure to ENM.

Nanotechnologies, nanosciences, nanomaterials, food industry, toxicity, exposure, risk assessment.



Introduccion. Clasificacion nanomateriales

La aplicacion de la nanotecnologia ha sido objeto de un amplio desarrollo principalmente en secto-
res como las telecomunicaciones, automocion, medicina, industria aeroespacial, etc., y en la actuali-
dad se potencia su uso en la industria alimentaria (FSAI, 2008) (Uriarte y Bald, 2008).

Una de las definiciones de nanotecnologia mas ampliamente utilizadas es la adoptada por la Royal
Society and the Royal Academy of Engineering (2004), la cual la define como el disefio, caracterizacion,
produccion y aplicacion de estructuras, dispositivos y sistemas controlando el tamafio y la forma a esca-
la nanométrica. En este mismo sentido, también ha sido definida por la International Standard Orga-
nization (1S0) como la comprension y dominio de la materia y procesos a nanoescala, normalmente, pero
no de forma exclusiva, por debajo de los 100 nandmetros en una o mas dimensiones (ISO, 2008).

En lo que respecta a los nanomateriales, las definiciones hacen referencia a la sintesis o uso de
nanomateriales producidos de forma intencional en el laboratorio o a nivel industrial y denominados
manufacturados (engineered nanomaterials, ENM), que en el caso concreto que nos ocupa, se intro-
duciran deliberadamente en la cadena alimentaria (alimentos, piensos) y, por tanto, pueden ser inge-
ridos. Este informe se refiere a materiales en contacto con los alimentos, ingredientes y aditivos, fer-
tilizantes y plaguicidas, etc., sin incluir los presentes de forma natural (particulas bioldgicas, particu-
las procedentes de incendios forestales, etc.) ni los producidos de forma no intencionada (EFSA, 2009)
(Thomas y Sayre, 2005).

Debido a su tamafio, estos nanomateriales presentan a menudo propiedades fisicas y quimicas tni-
cas, las cuales difieren significativamente de las habituales a mayor escala. Entre dichas propiedades
destacan algunas como el incremento de la actividad dptica y eléctrica, las mejoras en las propieda-
des magnéticas o en la integridad estructural y, en especial, una elevada reactividad como consecuen-
cia de su gran superficie de contacto. En este sentido, el uso de la nanotecnologia puede dar lugar a
nuevos intermediarios quimicos reactivos en los procesos industriales (Thomas y Sayre, 2005) (INFO-
SAN, 2008), siendo por tanto previsible un aumento de la exposiciéon humana a los mismos.

En relacién con la industria alimentaria, dentro de la nanotecnologia se distinguen por su relevan-
cia las nanoparticulas, nanofibras, nanoemulsiones y nanoarcillas (FSAI, 2008):

* Nanoparticulas. Se clasifican en organicas o inorganicas, en funcién de sus caracteristicas quimicas,
su capacidad para transportar diferentes ingredientes y para reaccionar frente a diferentes condicio-
nes medioambientales. Muchas de las nanoparticulas inorganicas son modificaciones de aditivos ali-
mentarios como, por ejemplo, el didxido de titanio, colorante alimentario que puede utilizarse como
barrera de proteccion en el envasado de alimentos, o las nanoparticulas de plata utilizadas como
agentes antimicrobianos en los paneles de los frigorificos, en los recipientes de almacenamiento, line-
as de envasado y otras superficies destinadas a entrar en contacto con los alimentos. Las nanoparti-
culas organicas se emplean principalmente para mejorar el valor nutritivo de los alimentos, utilizan-
dose como vehiculo para la liberacién de vitaminas y otros nutrientes (nanocapsulas).

* Nanofibras. Se caracterizan por tener un didmetro de unos 5 nmy longitudes superiores a 15 pm.
En el sector agroalimentario se utilizan como agentes espesantes. Muchas proteinas globulares
(a-lactoalbimina, B-lactoglobulina, etc.) pueden dar lugar a nanofibras cuando se tratan con
temperaturas elevadas a bajo pH.
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e Nanoemulsiones. Se caracterizan por su pequefio tamafio (50-500 nm) y mono dispersibilidad lo
que da lugar a que sus propiedades reolégicas, microestructurales y estabilidad termodinadmica
difieran significativamente de las encontradas en emulsiones obtenidas mediante técnicas estan-
dar. Se utilizan en el encapsulamiento de algunos componentes activos de alimentos funcionales
(Weiss et al., 2006), estabilizacion de ingredientes bioldgicamente activos o para aumentar la vis-
cosidad a menores concentraciones de la fase oleosa.

* Nanoarcillas. Se utilizan en botellas de plastico, cartones y films para el envasado de alimentos, ya
que crean barreras impermeables frente a diversos gases como el oxigeno y el didxido de carbo-
no. Ademas, permiten obtener plasticos mas finos, ligeros, fuertes y resistentes al calentamiento.

Las nuevas propiedades fisicoquimicas que presentan los ENM hacen que no sea posible inferir su
toxicocinética y perfil de toxicidad por extrapolacion a partir de datos de sus equivalentes no nano-
estructurados (EFSA, 2009). Su estudio, que se encuentra en desarrollo, es imprescindible para una
correcta evaluacion del riesgo, dadas las multiples incertidumbres existentes como por ejemplo la
caracterizacion de los ENM, realizacién de ensayos de toxicidad a largo plazo, métodos de determi-
nacion, datos reales de exposicion humana y de animales, etiquetado que informe al consumidor de
su presencia en alimentos, etc.

Actualmente, no se dispone de legislacion especifica para la nanotecnologia y los ENM. Por otro
lado, la opinién que tiene el consumidor de algunos paises miembros de la Unién Europea (UE) sobre
el uso de la nanotecnologia en alimentos no es favorable, manifestando los consumidores su interés
por una mayor informacion sobre la presencia de ENM en los alimentos y la necesidad de evaluar su
seguridad antes de su puesta en el mercado (BfR, 2008).

Aplicaciones en la industria alimentaria

Las aplicaciones de la nanotecnologia en la agricultura y la industria alimentaria son relativamente
recientes, si se compara con otras areas. No obstante, cabe prever que los avances en el campo de la
nanotecnologia incidirdn en mayor o menor medida en dicha industria. La mayoria de productos ali-
menticios contienen de forma natural particulas del orden de nanémetros, como por ejemplo protei-
nas (estructuras globulares de 1-10 nm) o polisacéridos y lipidos polimeros lineales con espesores
inferiores a un nandémetro (INFOSAN, 2008).

Segun los datos que proporciona el ObservatoryNANO (2009), en la actualidad existen en el mundo
mas de 400 empresas cuyas investigaciones se centran en el rea de la nanotecnologia, siendo ademas
esperable que dicho nimero supere el millar en los préximos 10 afios. Por paises destacan los EE UU,
seguido de Japon y la Unidn Europea.

En la produccion de alimentos se han identificado cuatro grandes areas que pueden beneficiarse de
la nanotecnologia: el desarrollo de nuevos productos funcionales, el procesado de alimentos a micro y
nanoescala, el desarrollo de productos y el disefio de instrumentos y métodos para mejorar la seguri-
dad alimentaria y la bioseguridad. Se espera que las aplicaciones de la nanotecnologia proporcionen
beneficios al sector alimentario, entre ellos, un menor uso de grasas, nuevos sabores y texturas, asi
como mejoras en la absorcién de nutrientes y en el envasado (ObservatoryNANO, 2009). En la Tabla 1
se muestran algunos ejemplos de las aplicaciones de la tecnologia en el sector agroalimentario.



Tabla 1. Ejemplos de apliaciones de la nanotecnologia en la industria agroalimentaria

Campo de aplicacion

Potenciales aplicaciones

Produccién primaria

Deteccion de moléculas individuales para la determinacion de interaccio-
nes enzima/sustrato.

Incremento de la absorcién de nutrientes por los vegetales.
Nanocépsulas: liberacion eficiente de pesticidas, fertilizantes, vacunas, etc.
Nanosensores: monitorizacién de las condiciones del suelo y crecimiento
de cultivos; deteccion de patdgenos en animales y vegetales.

Nanochips: mantenimiento de la identidad y rastreo.

Nanoparticulas: liberacion de ADN en vegetales (ingenieria genética).
Nanofibras de 6xido de aluminio utilizadas en la filtracion de aguas, o
nanoparticulas de lantano para la absorcion de fosfatos.

Procesado de alimentos

Nanocépsulas: mejora de la biodisponibilidad de compuestos activos
estandar; de potenciadores del sabor, entre otros. Nanoparticulas y nano-
tubos: agentes gelificantes y espesantes.

Nanoparticulas: fijacion y eliminacion selectiva de compuestos quimicos o
patdgenos de los alimentos.

Nanoparticulas y nanoemulsiones: mejor biodisponibilidad y dispersion de
nutrientes.

Desarrollo de nanoestructuras de proteinas intrinsecas de los alimentos
para su uso como nuevos ingredientes gelificantes o como encapsulantes.
Desarrollo de sprays bioluminiscentes 6 chips de DNA para detectar micro-
organismos patégenos.

Envasado de alimentos y
materiales de contacto

Anticuerpos unidos a nanoparticulas fluorescentes para detectar com-
puestos quimicos o patogenos vehiculados por alimentos.

Nanosensores: biodegradables para la monitorizacion de la temperatura,
tiempo y humedad.

Nanosensores electroquimicos para detectar etileno.

Nanofilms y nanoarcillas como barreras para proteger frente al deterioro
y absorcion de oxigeno.

Recubrimientos de superficie con nanoparticulas con propiedades antimi-
crobianas y antiflngicas.

Films mas ligeros, fuertes y resistentes a los tratamientos térmicos con
nanoparticulas de silicatos.

Materiales poliméricos con permeabilidad selectiva a gases y vapor de
agua, adaptables en funcion de las condiciones ambientales.
Nanopolimeros conductores: permiten disefiar e integrar sensores o dispo-
sitivos impresos inteligentes en los envases.

Adaptado y modificado de: (ObservatoryNANO, 2009) (Sozer y Kokini, 2009) (FSAI, 2008) (Uriarte y Bald, 2008).

No obstante, a pesar de estas mltiples aplicaciones potenciales, se destaca que a corto plazo el uso

mayoritario de los nanomateriales se centra fundamentalmente en los materiales en contacto con los

alimentos, mientras que a largo plazo el uso de la nanotecnologia se dirige a la liberacion controla-

da de ingredientes alimentarios o nutrientes nanoencapsulados (FSAI, 2008).
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1. Materiales en contacto con alimentos

El uso de la nanotecnologia en la fabricacion de materiales en contacto con los alimentos permite
desarrollar nuevos materiales dotados de propiedades antimicrobianas, barreras gas/UV, laminas
reforzadas mecanicamente y frente a la temperatura, etc. Ello permite, a su vez, reducir el espesor y
peso de los materiales utilizados manteniendo, o mejorando, sus propiedades. También permite el des-
arrollo de barreras poliméricas mas flexibles, mas resistentes y de mayor transparencia éptica con
aplicaciones muy diversas (Wang et al., 2009), asi como el desarrollo de recubrimientos que repelen
la suciedad, mediante el uso de superficies hidréfobas formadas por nanopiramides de cera que repe-
len el agua, o el desarrollo de vidrios con particulas de diéxido de titanio que se activan por fotoca-
télisis desprendiendo la suciedad (Uriarte y Bald, 2008).

Los nanosensores permitiran la deteccion de sustancias quimicas contaminantes, virus y bacterias
patégenas. Las investigaciones en este campo se centran basicamente en dos areas: desarrollo de bio-
sensores que permitan una rapida deteccion de contaminantes en los alimentos y su entorno; incor-
poracién de nanosensores en los materiales para el envasado de alimentos con el objeto, por ejem-
plo, de detectar una alteracion del alimento mediante el cambio de color en la superficie del citado
material (FSAI, 2008) (INFOSAN, 2008).

Respecto a los nanomateriales mas usuales, se destaca el uso de nanoparticulas de metales u 6xi-
dos metalicos y las nanoarcillas (ObservatoryNANO, 2009).

Materiales en contacto con alimentos basados en nanoparticulas de metales u 6xidos de
metales (ObservatoryNANO, 2009)

e Nanoparticulas de plata. Utilizadas para inhibir, hasta en un 90%, el crecimiento de microorga-
nismos en los alimentos.

e Nanoparticulas de didxido de titanio. Actian como agentes antimicrobianos y se utilizan, princi-
palmente, en los sistemas de filtracion de frigorificos y aspiradoras. Estos filtros permiten captu-
rar y eliminar olores y bacterias de alrededor de 5 nm (99% de las particulas).

¢ Nanoparticulas de aluminio. Se usan esencialmente en los envases flexibles para alimentos, debi-
do a su propiedad barrera frente a la humedad o frente a gases como el diéxido de carbono o el
oxigeno. También proporcionan proteccion frente a la radicacion ultravioleta.

e Nanoparticulas de oxido de zinc. Se caracterizan por sus propiedades antibacterianas y su estabi-
lidad fisica, que les confieren una serie de ventajas frente a otros materiales utilizados, puesto que
no requieren luz ultravioleta para su activacion y no se decoloran con el transcurso del tiempo.

Envasado de alimentos basado en compuestos de nanoarcillas (silicatos en capas)

Las nanoarcillas son nanoparticulas de silicatos en capas, cuya estructura se caracteriza por una mor-
fologia en forma de plaquetas. Estas plaquetas obligan a los gases a seguir una trayectoria sinuosa a
través del polimero ralentizando asi su transmision. De esta forma, las nanoestructuras aumentan la
trayectoria de difusion que las moléculas de los gases u otras sustancias penetrantes deben seguir,
incrementando asi la propiedad barrera del polimero. Dependiendo de su composicién y de su mor-
fologia, las nanoarcillas se pueden clasificar en: bentonita, caolinita, hectorita, halloysita y montmo-



rillonita. Se pueden preparar films de polipropileno y polietileno conteniendo nanoarcillas (Pereira de
Abreu et al., 2007).

2. Sistemas encapsulados de liberacion controlada

Algunos de los sistemas mas destacados se basan en el empleo de nanoesferas hidrofdbicas sélidas,
compuestas por una mezcla de materiales hidrofébicos encapsulados en microesferas bioadhesivas
sensibles a la humedad o al pH. Dichos sistemas, permiten aumentar la estabilidad y biodisponibili-
dad de un amplio nimero de nutrientes y otros ingredientes, controlar su liberacién y prolongar el
sabor en la boca. Para ello, el uso de nanomateriales permite incrementar la solubilidad de estos sis-
temas, dado que una baja solubilidad puede afectar al rendimiento y aplicabilidad de los mismos en
varios sentidos: limitando la gama de formulaciones disponibles para un compuesto bioactivo y redu-
ciendo su biodisponibilidad, puesto que una vez en el organismo no son solubles en la zona de accién,
lo que disminuye su absorcién y reduce por tanto la eficacia (ObservatoryNANO, 2009).

Se han descrito, asimismo, otros sistemas basados en la utilizacion de nanoemulsiones, emulsiones
bifasicas, micelas surfactantes, etc., cuyas potenciales funciones son enmascarar sabores desagrada-
bles de algunos compuestos activos o aumentar la absorcion y biodisponibilidad de nutrientes trans-
portandolos hasta el torrente sanguineo (facilitando su paso por la pared intestinal). Como una apli-
cacion futura, se destaca la posibilidad de que estos sistemas liberen sustancias (nutrientes, compues-
tos activos) en funcion de las condiciones fisiolégicas de la persona que las ingiere (Observatory-
NANO, 2009) (Uriarte y Bald, 2008).

Otro aspecto a tener en cuenta, a la hora de evaluar el impacto de la nanotecnologia en la indus-
tria alimentaria, son las condiciones de almacenamiento y uso de dichos nanomateriales, puesto que
algunas nanoparticulas pueden utilizarse en productos alimenticios que deben almacenarse a baja
temperatura y someterse, posteriormente, a un tratamiento térmico para su consumo, lo que puede
afectar a la estabilidad de las nanoparticulas en el alimento (FSAI, 2008).

Evaluacion del riesgo de los nanomateriales

La evaluacion de los potenciales riesgos de la nanotecnologia para los consumidores mediante el
modelo convencional (identificacion del peligro, caracterizacion del peligro, evaluacion de la exposi-
cion y caracterizacion del riesgo) se considera aceptable segln diversos informes de expertos y
Comités (SCENIHR, 2007) (SCPP, 2007) (FDA, 2007) (FSAI, 2008). No obstante, el Comité Cientifico de
EFSA considera que el proceso de evaluacion de nanomateriales especificos se encuentra en fase de
desarrollo y que deben tenerse en cuenta propiedades especificas de los ENM, tales como su peque-
fio tamafio, gran superficie de contacto, paso a través de las membranas biolégicas o sus interaccio-
nes con las matrices alimentarias, ademas de las comunes a sus equivalentes no nanoestructurados
(EFSA, 2009).

Son muchas las limitaciones existentes, destacandose la necesidad de disponer de informacion
complementaria precisa sobre la bioacumulacion y los posibles efectos toxicos de la ingestion y/o
inhalacién de nanomateriales y sus repercusiones a largo plazo en la salud publica. Esto, a su vez,
puede plantear nuevos retos en lo concerniente a la evaluacién de la exposicion, asi como a la cuan-
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tificacion de los mismos en el organismo o en matrices complejas (INFOSAN, 2008). Se incide, ade-
mas, en que la metodologia actual puede no ser adecuada para identificar los riesgos para los huma-
nos, el medioambiente o el bienestar animal por lo que puede ser necesario revisar algunos ensayos
de toxicidad y cerciorarse de que la informacion facilitada para determinar la inocuidad sea pertinen-
te y predictiva (FSAI, 2008) (INFOSAN, 2008) (Uriarte y Bald, 2008).

1. Caracterizacion fisicoquimica y metodologias analiticas (fisicas, quimi-
cas y biolégicas) para la caracterizacion de nanoparticulas

La primera etapa para una correcta evaluacion del riesgo de los ENM es disponer de una adecuada
identificacion y caracterizacion de estos compuestos en los alimentos y piensos y en ello trabajan la
OCDE y la ISO (EFSA, 2009).

Se necesita disponer de informacién sobre la forma en que el material se ingiere, se absorbe y per-
manece, ya que si bien los ENM suelen encontrarse de forma aglomerada en los alimentos, dichos
aglomerados pueden romperse en el propio alimento, el tracto gastrointestinal (Gl) y los tejidos bio-
l6gicos, ademas de interaccionar con biomoléculas (proteinas, lipidos, acidos nucleicos, etc.). Si no se
dispone de informacién adecuada, se asume que el ENM esta presente en el tracto Gl.

Es imprescindible desarrollar metodologias analiticas adecuadas para la deteccion y cuantificacion
de los ENM. Se dispone de métodos para su determinacién en alimentos, piensos y otras muestras
bioldgicas, que generalmente consisten en la combinacién de varias técnicas (EFSA, 2009). Existen
métodos para analizar una determinada sustancia quimica en materiales concretos, pero muy a
menudo no se puede establecer su presencia como nanoforma; sélo en casos excepcionales se puede
detectar y medir un ENM especifico. Recientemente se ha publicado una revision de las diferentes téc-
nicas disponibles para su determinacion (Tiede et al., 2008).

2. Toxicocinética

Los estudios de que se dispone actualmente a este respecto son limitados, centrandose mayoritaria-
mente en metales, 6xidos de metales y algunos polimeros degradados. En los escasos estudios dispo-
nibles, la cuantificacion se ha realizado en base a la determinacion del elemento en el ENM, sin con-
firmar que se conserva la nanoestructura (EFSA, 2009).

Absorcion en el tracto gastrointestinal
Los nanomateriales pueden llegar al tracto Gl por varias vias como son: la ingestion directa de los
mismos en los alimentos y el agua, la administracion terapéutica de nanomedicamentos o la inhala-
cion. Los escasos estudios existentes sobre la absorcion Gl indican que, dependiendo del tamafo, las
nanoparticulas pueden pasar a través del tracto gastrointestinal y ser rapidamente excretadas o, por
el contrario, son transportadas a través de la pared intestinal y entran en el torrente sanguineo donde
seran distribuidas a otros 6rganos (Oberdorster et al., 2005). Ademas, se ha establecido que, de forma
general, las particulas pequefias se absorben mas rapida y facilmente.

Se sefala, ademas, la posibilidad de que dichos materiales no estén presentes de forma libre en el
lumen, e incluso puedan desaparecer total o parcialmente, debido a diversos procesos como reaccio-



nes con componentes del tracto Gl, absorciones, aglomeraciones, interacciones con otros componen-
tes de los alimentos, etc. No obstante, en el caso de las nanoparticulas organicas de alto peso mole-
cular (proteinas, grasas o carbohidratos) se desconoce si se produce una ruptura de las mismas a
moléculas de menor peso molecular o si, por el contrario, llegan intactas al tracto gastrointestinal sin
sufrir degradacion alguna (EFSA, 2009) (FSAI, 2008).

Las particulas pueden atravesar la pared intestinal por distintos procesos. El transporte de los nano-
materiales a través del epitelio puede tener lugar por via paracelular o transcelular, dependiendo de
sus propiedades fisicoquimicas (tamafio, superficie, presencia o ausencia de otros ligandos, etc.) y de
la fisiologia del tracto intestinal (Bouwmeester et al., 2009). En condiciones fisioldgicas normales, la
via paracelular es minoritaria y muy limitada (EFSA, 2009) (Des Rieux et al., 2006). En el caso de las
nanoparticulas inorganicas insolubles (TiO,, oro, etc.) es predecible que, debido a su masa, sean més
biodisponibles que sus micro o macroequivalentes (FSAI, 2008).

Distribucion

La distribucion, metabolismo y excrecién también dependen de las caracteristicas fisico-quimicas
(solubilidad, tamafio y carga) de los nanomateriales tras su absorcion, pueden ser transportados hasta
el higado via portal o entrar en el sistema linfatico el cual, a su vez, los depositara en el torrente san-
guineo a través del conducto toracico (EFSA, 2009).

Los ENM pueden interaccionar de forma dindmica con las proteinas, lo que puede favorecer su
entrada en las células y afectar, ademas, a la estructura terciaria y funcionalidad de las proteinas
(EFSA, 2009).

Aunque los datos disponibles sobre la distribucion de estos nanomateriales son limitados, el higa-
do y el bazo son los principales érganos de distribucién de los ENM metalicos. Sin embargo, para cier-
tos ENM, todos los érganos son posibles dianas.

La distribucion y metabolismo de los nanomateriales liposolubles es rapida y eficiente (FSAI, 2008).

Los nanomateriales de menor tamafio se distribuyen mas ampliamente en los tejidos que los de
tamanfos superiores. En este sentido, tras la administracion oral a ratones de nanoparticulas de oro de
diversos tamafos, las de menor tamafo se encuentran en el higado, rifidn, bazo, sangre y médula,
mientras que las de mayor tamafo permanecen preferentemente en el tracto Gl (Bouwmeester et al.,
2009).

Los ENM pueden llegar al cerebro, seglin se ha comprobado tras la administracién por via oral de
nanoparticulas de oro (Hillyer y Albrech, 2001).

Parece que ciertos nanomateriales pueden atravesar la placenta y no existe informacion sobre su
transferencia a través de la leche (EFSA, 2009).

Metabolismo

Los estudios tras administracion oral son muy escasos. No obstante, se ha indicado que el metabolis-
mo de los nanomateriales depende, entre otros, de la composicion quimica de su superficie. En el caso
de los poliméricos se destaca la posibilidad de que puedan ser biodegradables, mientras que para los
metales o sus Oxidos se indica que su lenta disolucion puede ser un factor importante en su metabo-
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lismo (EFSA, 2009). En el caso de nanomateriales inertes, como las nanoparticulas de plata u oro o
los nanotubos de carbono, la probabilidad de que sean metabolizados es pequefia. No obstante, exis-
ten hipétesis que indican la posibilidad de que se produzca la metabolizacion de nanoparticulas espe-
cificas con grupos funcionales (Bouwmeester et al., 2009).

Excrecion
La informacion sobre la excrecion de ENM es muy limitada. Una vez absorbidos, los nanomateriales
pueden pasar al higado y excretarse a través de la bilis al tracto Gl o también pueden eliminarse via
renal, siendo esta dltima, segiin algunos autores, la via utilizada para la excrecion de fullerenos y
nanotubos de carbon SWNT (Single Wall Carbon Nanotubes) (Bouwmeester et al., 2009) (Singh et al.,
2006). Nefzger et al. (1984) observaron que las nanoparticulas de polimetil metacrilato (130 nm),
administradas por via oral a ratas, eran excretadas en un 95% a las dos dias de su absorcion, y tras
ochos dias sdlo el 0,5% de la dosis permanecia sin eliminar. La absorcion de la dosis administrada en
este caso fue del 10-15%, y tras ocho dias el 5-8% se excret a través de la bilis y del 4-6% por orina.

Se sugiere que los nanomateriales inorganicos insolubles (poliestireno, TiO,, etc.) pueden ser rete-
nidos durante largos periodos de tiempo y acumularse en el sistema reticulo endotelial del higado y
bazo o ser transportados a otros 6rganos como el cerebro (EFSA, 2009) (FSAI, 2008).

Los estudios con nanoparticulas poliméricas insolubles indican que a largo plazo éstas se degradan
y excretan en funcion de sus caracteristicas fisicoquimicas (FSAI, 2008).

3. Toxicidad
Estudios in vivo e in vitro recientes han evaluado los efectos de los nanomateriales sobre diversos sis-
temas bioldgicos, proporcionando datos de gran utilidad para poder comprender las implicaciones
que para la salud tiene la exposicion a estos materiales (Thomas y Sayre, 2005) (Stern y McNeil, 2008).

Un factor a tener en cuenta es la interaccion de los nanomateriales con otros componentes de los
alimentos, puesto que es bien conocido que en la toxicidad de muchos compuestos quimicos influye
la matriz alimentaria. Es decir, puede ocurrir que los efectos predichos por los estudios, tanto in vivo
como in vitro, no se manifiesten de igual forma cuando el compuesto se ingiera con la dieta.

En general, los datos disponibles de toxicidad por via oral de los ENM son escasos, la mayor parte
de la informacion procede de estudios in vitro y de otros que utilizan distintas vias de exposicién.

En la evaluacion de los aditivos alimentarios no se ha considerado el tamafio de particula (INFO-
SAN, 2008). En este sentido, el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
ha indicado que, de forma general, no se pueden extrapolar a las nanoparticulas ni las especificacio-
nes ni las IDA establecidas para los aditivos alimentarios evaluados en otras formas (JECFA, 2007).

Toxicidad via oral

Los escasos estudios existentes al respecto se centran basicamente en los metales insolubles y los 6xi-
dos metalicos, siendo muy reducido el nimero de estudios relativos a los ENM. Estos se indican en la
Tabla 2, mencionando los principales 6rganos afectados. Ademas, se sefiala que en muy pocos de ellos
se comparan los valores correspondientes a una misma especie quimica a distintas escalas (nanoma-



terial y micro o macro escala), por lo que los datos son insuficientes para llegar a conclusiones gene-
rales. La mayoria son estudios de toxicidad aguda, no existiendo informacion procedente de estudios

de toxicidad a largo plazo (EFSA, 2009).

Tabla 2. Estudios de toxicidad in vivo de ENM por via oral

Nanoparticula (NP) | Tamaiio de particula | Evidencia experimental de toxicidad | Referencia
NP, microparticulas 23,5nmy 17 pm DLsg de Cu-NP= 413 mg/kg y Cu-MP= Chen et al.,
(MP) e iones de Cu | respectivamente. > 5000 mg/kg 2006
Organos diana: higado, rifién y bazo.
Glomerulitis, degeneracion y necrosis del
tubulo renal, presencia de liquido protei-
co en el tdbulo renal, esteatosis del teji-
do hepatico, atrofia del bazo, reduccion
de unidades esplénicas y fibrosis.
NPy MP de Zn 58 nmy 1,08 um respec- | En algunos aspectos las NP eran mas Wang et al.,
tivamente. toxicas (anemia, rifion, corazon) y las MP | 2006
presentaban mayor hepatotoxicidad.
Zn0 20y 120 nm 120 nm ZnO0 produjo dafios patolégicos | Wang et al.,
en estémago, higado, corazon y bazo.Y |2008a
20 nm ZnO produjo efectos toxicos en
higado, bazo y pancreas.
Tio, 25,80y 155 nm Sin efectos toxicos observables. Wang et al.,
Mayor indice hepatosomatico en hem- 2007
bras expuestas a 25 y 80 nm
Organos diana: higado y rifién.
Acumulacion en estos 6rganos y en bazo
y pulmon.
500 nm Sin patologia. Jani et al., 1994
Ag 60 nm Leve toxicidad hepatica dosis-dependien- | Kim et al., 2008
te, sin efectos a 30 o 300 mg/kg/dia.
NP de Se e iones de | 20~60 nm Mayores efectos toxicos (estrés oxidati- | Zhang et
selenito sodico vo, dafio hepético, retraso en el creci- al.,2005
miento) con selenito.
Nanoarcillas de 10-60 nm Sin toxicidad en las condiciones ensaya- | Shi et al., 2006
montmorillonita das.
Chitosan Varios Sin toxicidad en las condiciones ensaya- | Yoksany
das. Chirachanchai,
2008
Nanotubos de carbo- | Hasta 450 pm Sin toxicidad en las condiciones ensaya- | Carrero-

no de pared mdltiple

das.

Sanchez et al.,
2006
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Toxicidad in vitro

Numerosos estudios in vitro han demostrado la toxicidad de una amplia gama de ENM en células
humanas y animales. En células intestinales humanas se ha demostrado que distintas nanoparticulas,
como nanotubos de carbono (Jos et al., 2009), de platino (Pelka et al., 2009) o puntos cuanticos de
CdSe (Wang et al., 2008b) inducen efectos toxicos diversos, tales como disminucion de la viabilidad,
alteracion de la integridad del ADN, etc. Los problemas tipicos de estos estudios proceden de la admi-
nistracion de dosis no relevantes fisioldgicamente, agregacion de particulas, exposicion directa de las
células al nanomaterial, asi como la interpretacién de los resultados (EFSA, 2009).

Neurotoxicidad

Se ha establecido experimentalmente una asociacion entre la capacidad de los nanomateriales para
atravesar la barrera hematoencefalica y ciertas patologias como la hipertensién o la encefalomielitis
alérgica. No obstante, algunos autores indican que este impacto potencial no se ha estudiado sufi-
cientemente en el caso del tejido neuronal en humanos.

En algunos casos los efectos sobre este tejido neuronal podria estar relacionado con la generacién
de radicales libres y hoy dia se sabe que tanto el estrés oxidativo como la formacion de especies reac-
tivas de oxigeno estan implicadas en la patogénesis de ciertas enfermedades neurodegenerativas
como el Parkinson o el Alzheimer (Bouwmeester et al., 2009).

Estudios llevados a cabo con fullerenos han mostrado la capacidad de éstos para provocar una
peroxidacion lipidica en el tejido cerebral de pescados como las lubinas (Oberdorster, 2004). Aunque
el mecanismo responsable de este efecto no esta claro, se ha indicado que esté relacionado con un
mecanismo selectivo de transporte desde el nervio olfatorio.

Mutagenicidad, genotoxicidad y otros efectos

Numerosos estudios han destacado la posible genotoxicidad, tanto directa como indirecta, de diver-
sos nanomateriales como ZnO, Si0,, CoCr, TiO,, hierro/platino, nanotubos de carbén SWNT (Single
Wall Carbon Nanotubes), etc. (EFSA, 2009) (Gonzalez et al., 2008). Estudios in vitro adicionales con
nanoparticulas de plata han destacado la capacidad de las mismas para interferir en la replicacion del
ADN e incluso unirse a él (Wenjuan et al., 2009).

Se especula si algunas nanoparticulas con cargas superficiales activas pueden actuar como trans-
portadoras de sustancias potencialmente toxicas y extrafias a través de la sangre y drganos diversos
(efecto “caballo de Troya”). El uso de sistemas de nanotransportadores para liberar nutrientes y suple-
mentos en alimentos puede igualmente llevar al transporte de otras macromoléculas, por €j. protei-
nas no digeridas por el tracto Gl, afectando, de este modo, a la respuesta inmune y provocando efec-
tos alérgicos no esperados (EFSA, 2009).

Existen indicios de una asociacion entre la absorcién de nanomateriales y trastornos gastrointesti-
nales. En este sentido, hay estudios que relacionan la ingesta de nanomateriales con inflamaciones
gastrointestinales, sefialan la presencia de estas particulas en el colon de personas afectadas de coli-
tis ulcerativa e incluso especulan con la posible relacién entre su ingesta y la enfermedad de Crohn
(EFSA, 2009).



Algunos estudios in vivo, también han puesto de manifiesto la existencia de ciertas nanoparticulas
(6xido de cerio, plata nanocristalina) con propiedades antiinflamatorias en ratas (Bohl y Schechter,
2007).

Toxicidad via inhalatoria y dérmica

Por estas vias, se han observado efectos sobre el sistema inmunitario, inflamatorios en pulmon, higa-
do, corazoén y cerebro. En el caso del sistema cardiovascular, los efectos asociados a la inhalacion de
algunos nanomateriales incluyen alteraciones del ritmo cardiaco, pro-trombosis e incluso infartos
agudos de miocardio (EFSA, 2009) (Borm et al., 2006).

Uno de los nanomateriales mas ampliamente estudiados son los nanotubos de carbono, encontran-
dose evidencias histologicas de inflamacion y formacion de granulomas en pulmon de roedores. Otros
estudios también han puesto de manifiesto la capacidad de ciertas mezclas de nanoparticulas de car-
bon y nanotubos para producir agregacion plaquetaria e incrementar la tasa de trombosis arterial en
ratas (FSAI, 2008) (Radomski et al., 2005).

Mecanismos de toxicidad

Para la mayoria de los ENM los mecanismos de toxicidad no han sido totalmente elucidados. Segin
Lanone y Boczkowski (2006), el principal mecanismo de nanotoxicidad in vivo es la induccién de
estrés oxidativo mediante la generacion de radicales libres. De hecho, Stone y Donaldson (2006) lo
sugieren como el indicador adecuado para discriminar los efectos adversos de los distintos ENM a
nivel celular y molecular, pudiendo constituir un sistema de comparacién de la toxicidad de los mis-
mos (FSAI, 2008) (Xia et al., 2006). En exceso, los radicales libres causan dafio a diversos componen-
tes bioldgicos, mediante la oxidacion de lipidos, proteinas y ADN.

En lo que respecta a los estudios in vitro, al igual que en los estudios in vivo, se ha observado la
formacién de especies reactivas de oxigeno como tendencia general en todos ellos, e independiente-
mente del nanomaterial estudiado (EFSA, 2009) No obstante, estos efectos sélo se han observado a
elevadas concentraciones, por lo que algunos autores sefialan la dificultad de establecer la importan-
cia fisiologica de los mismos (Lewinski et al., 2008).

Ademas, el estrés oxidativo puede jugar un papel en la induccion o el aumento de la inflamacion
a través de la regulacion de factores de transcripcion sensibles al estado redox y activando quinasas
(Aillon et al., 2009).

En base a los conocimientos actuales, no es posible establecer unas conclusiones generales acerca
de las propiedades fisico-quimicas de los nanomateriales y su toxicidad in vitro o in vivo. En general,
no se puede extrapolar la toxicidad potencial de un nanomaterial a partir de los datos existentes del
compuesto disuelto o a micro/macro escala. La experiencia en la evaluacién de la toxicidad de ENM
in vivo es muy limitada y queda por valorar si los indicadores de toxicidad clasicos son adecuados
para este tipo de materiales.

Numerosos estudios in vitro muestran la capacidad de los nanomateriales para inducir estrés oxi-
dativo a elevadas concentraciones y algunos indican posible genotoxicidad y respuesta inflamatoria.

Ademas, la EFSA (2009) considera que para una correcta caracterizacion del peligro de los ENM y
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establecer las relaciones dosis respuesta, no sélo se debe considerar la masa como unidad de medi-
da, sino también el nimero de particulas y el area superficial.

4. Determinacion de la exposicion a nanomateriales

La exposicion oral a ENM puede ser una ruta relevante, resultante de: la ingestion de alimentos y agua,
la deglucion de las particulas inhaladas o su transferencia mano-boca (Stern y McNeil, 2008). Ademas,
se pueden usar formulaciones a base de ENM para aumentar la biodisponibilidad de farmacos.

En relacion con la exposicion dietética, ésta puede tener lugar de forma directa a través de alimen-
tos preparados que contengan ENM e indirecta por migracion a los alimentos en cuyo envase se
encuentran presentes (INFOSAN, 2008); mediante el consumo de suplementos nutricionales formula-
dos con tales sustancias; a través de la cadena alimentaria al consumir vegetales, carnes o pescados
que hayan sido previamente expuestos a ENM debido a practicas agricolas o de produccion (fertili-
zantes, piensos, medicamentos veterinarios), o bien por el consumo de animales salvajes procedentes
de capturas del propio consumidor (pesca, etc.) (Handy y Shaw, 2007).

Hay que resaltar que no se dispone de una revision o base de datos de posibles usos de ENM o de
los productos alimenticios que los contengan comercializados en el mercado espafiol o en otros mer-
cados europeos.

Un aspecto central de la evaluacion de la exposicién es determinar la cantidad y el tipo de sustan-
cia presente en el alimento consumido. De forma convencional, la estimacion de la exposiciéon huma-
na a través de la dieta se basa en unidades de masa (es decir, por ejemplo, mg/kg de alimento). Sin
embargo, en el caso de los ENM debe tenerse en cuenta que ademas de la concentracion se requie-
re conocer el area superficial (FSAI, 2008) (SCENHIR, 2007). Esto es debe a que las particulas mas
pequefias ocupan menos volumen y dan lugar a un mayor nimero de particulas y, por tanto, a una
mayor area superficial por unidad de masa, siendo mayor el potencial de interaccion biolégica
(Oberdorster et al., 2005).

En la actualidad no es posible determinar los ENM en la matriz del alimento o el pienso mediante
un andlisis de rutina. Con frecuencia las concentraciones son inferiores al limite de deteccion de la
instrumentacion o no se dispone de pardametro alguno facilmente medible. La tendencia a la agrega-
cion de los ENM en el medio bioldgico es una complicacion adicional, que hace imposible medir el
ndmero de particulas o el area superficial y por tanto estimar las dosis reales de exposicion (FSAI,
2008).

Por otro lado, la evaluacion de la exposicion a sistemas de transporte nanoescalados debe incluir
no solo el sistema de transporte, sino también la cantidad de compuesto activo encapsulado y el com-
puesto libre en el alimento. Para ello, los procedimientos de aislamiento, deteccién y caracterizacion
se han de disefiar de forma que cumplan con estos requerimientos (EFSA, 2009).

También se debe tener en cuenta que los ENM pueden modificarse en la cadena de produccion del
alimento o pienso y durante su procesado o almacenamiento, debido a sus interacciones con las pro-
teinas, lipidos y otras sustancias presentes en la matriz del mismo. Ademas, hay que valorar los posi-
bles efectos de la digestion de la matriz en las caracteristicas del ENM. Actualmente no se dispone de
informacion sobre el efecto del procesado.



Todas las limitaciones apuntadas indican las dificultades que presenta la evaluacion de la exposi-
cion a ENM y la necesidad de desarrollar o adaptar las técnicas analiticas que se utilizan en la actua-
lidad para su aplicacion a este tipo de compuestos.

Conclusiones del Comité Cientifico

Las aplicaciones actuales y potenciales de la nanotecnologia y de los nanomateriales (ENM) en la
industria agroalimentaria son multiples, destacando a corto plazo su uso mayoritario en los materiales
en contacto con los alimentos, mientras que a largo plazo el horizonte es el uso de nanoencapsulados
para conseguir una liberacién controlada de nutrientes o componentes bioactivos de los alimentos.

Es necesario disponer de una base de datos sobre los ENM que actualmente se utilizan y su finali-
dad de uso, asi como de una base de datos de productos alimenticios presentes en los mercados
nacional y europeo que contienen ENM e informacion sobre sus usos.

En base a los conocimientos actuales, no es posible establecer unas conclusiones generales acerca
de las propiedades fisico-quimicas de los nanomateriales y su toxicidad in vitro o in vivo. En general,
no es posible extrapolar la toxicidad potencial de un nanomaterial a partir de los datos existentes del
compuesto disuelto o a micro/ macro escala. Los estudios in vivo por via oral son muy limitados, la
mayoria corresponden a ensayos de toxicidad aguda y no existe informacién en cuanto a toxicidad a
largo plazo.

Es necesario desarrollar y adaptar las técnicas analiticas actualmente utilizadas, para su aplicacién
a la determinacion de los ENM en alimentos, con la finalidad de valorar la cantidad y tipo de com-
puestos presentes y evaluar la exposicién del consumidor.

La falta de informacion sobre la caracterizacion, bioacumulacion, posibles efectos toxicos de los
ENM tras su ingestion, en especial de forma crénica, sus repercusiones a largo plazo sobre la salud
publica dificultan una correcta evaluacion del riesgo, necesaria para establecer una legislacion espe-
cifica que proteja al consumidor frente a los riesgos toxicos derivados de la exposicion a los ENM.
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En los ultimos afios se vienen sucediendo intoxicaciones en nifios lactantes atribuibles a la adminis-
tracion de infusiones elaboradas con frutos de anis estrellado o badiana de China (//licium verum). En
su composicion quimica figura la presencia de aceite esencial que contiene concentraciones elevadas
de anetol (75-90%) y, entre otros componentes, lactonas sesquiterpénicas que pueden originar efec-
tos neurotoxicos. En la naturaleza se encuentra una especie proxima /. anisatum (badiana de Japdn),
de morfologia y composicion quimica similar. En /. verum se han identificado las veranisatinas A, B'y
C de baja potencia neurotdxica mientras que en /. anisatum se ha detectado la presencia de anisati-
nay neoanisatina, de mayor toxicidad. Se sospecha que los cuadros clinicos observados en los lactan-
tes pueden ser debidos a la confusién entre ambas especies o a una ingesta elevada de /. verum. Por
ello, se ha realizado una evaluacion de los ensayos e informes publicados sobre los efectos tdxicos de
los frutos de anis estrellado y de sus componentes anetol y veranisatinas A, B'y C. Los valores de DLs,
detectados para el anetol le confieren una baja toxicidad; sin embargo, la aparicion de dafo hepati-
co en ensayos de larga duracion y los efectos estrogénicos/disrruptores endocrinos de alguno de sus
metabolitos, requieren la realizacion de nuevos ensayos toxicoldgicos para confirmar su seguridad.
Debido a la gran semejanza estructural entre las veranisatinas A, B y C de /. verum, con la anisatina
y la neoanisatina se hace necesario el conocimiento preciso de su perfil toxicoldgico para establecer
la ingesta diaria maxima. Finalmente, se proponen recomendaciones respecto al uso de estas espe-
cies en alimentacion, con objeto de evitar posibles nuevas intoxicaciones.

Palabras clave

Hlicium verum, Illlicium anisatum, Pimpinella anisum, anetol, veranisatinas, anis, carminativo, toxi-
cidad.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risks associated with the consumption of
Chinese star anise.

In recent years, there have been cases of intoxications in infants attributable to the administration of
infusions prepared with the fruit of Chinese star anise or eight-horned anise (/llicium verum). Its che-
mical composition includes the presence of essential oil containing high concentrations of anethole
(7590%) and, among other components, sesquiterpenic lactones that may give rise to neurotoxic
effects. In nature, there is another species with a similar morphology and chemical composition,
Hlicium anisatum (Japanese star anise). The veranisatins A, B and C with low neurotoxic potency
have been identified in I. verum whereas in I. anisatum the presence of the more toxic anisatin and
neoanisatin have been detected. It is suspected that the clinical reactions observed in infants may be
due to a confusion between the two species or to a high intake of /. verum. For this reason, an assess-
ment has been made of tests and reports published on the toxic effects of the fruit of Chinese star
anise and its components anethole and veranisatins A, B and C. The LDs values detected for ane-
thole give it a low level of toxicity; however, the onset of liver damage in long-term trials and the oes-
trogenic/endocrine disruptor effects of some of its metabolites require the performance of further
toxicological trials to confirm its safety. Due to the great structural similarity between the veranisa-
tins A, Band Cof /. verum and anisatin or neoanisatin, it is necessary to have a precise understan-
ding of its toxicological profile to establish the maximum daily intake. Finally, recommendations are
given with respect to the use of these species in food, in order to avoid potential further intoxications.

licium verum, lllicium anisatum, Pimpinella anisum, anethol, veranisatins, anise, carminative, toxicity.



Introduccion

Las especies vegetales Pimpinella anisum L., lllicium verum Hook. f. e lllicium anisatum L., conocidas
vulgarmente como “anises o hierba anis”, estan incluidas dentro del grupo de las plantas aromaticas
debido a que desprenden un olor anisado caracteristico. Los frutos de las dos primeras, ademas de su
empleo como saborizantes y aromatizantes, se utilizan en medicina tradicional y en fitoterapia por
sus propiedades eupépticas, carminativas, antiespasmddicas, secretoliticas y expectorantes por lo que
es frecuente su uso para paliar el llamado “célico del lactante”. Por el contrario /. anisatum es una
planta téxica cuyos frutos se pueden llegar a confundir con las de /. verum por su similar morfologia.
En los dltimos afios, se han dado a conocer episodios toxicos en nifios con edades inferiores a tres
meses que, tras ingerir infusiones preparadas con anis, generalmente muy concentradas, han presen-
tado nistagmo, irritabilidad, convulsiones ténico-clonicas, alteraciones en el nivel de conciencia y alte-
raciones digestivas, entre otras, cuadro que remite a las 48 horas. En algunos de estos episodios se
ha detectado la presencia de /. anisatum como contaminante si bien no en todos, lo que hace supo-
ner que una sobredosis de /. verum podria ser también la causa de alguno de los episodios téxicos
detectados.

El nimero de nifios intoxicados y la gravedad de las alteraciones motivé que el Instituto de la Salud
Carlos Ill, a través del Centro Nacional de Epidemiologia, recomendase que, dadas las dificultades
existentes en diferenciar las especies /. rerum e I. anisatum, el etiquetado deberia incluir indicaciones
terapéuticas, modo de empleo y advertir que no debe ser suministrado a nifios recién nacidos y lac-
tantes, promoviendo una mejor regulacion en la comercializacion de las plantas medicinales (Gomez
y Barrasa, 2002) (UE, 2002).

Por esta misma causa, la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia (UCNF, 2009) emiti6
un informe donde se indicaba la dosis que debe ser suministrada tanto a personas adultas como a
nifios recién nacidos y lactantes, asi como, la forma en que debe ser preparada.

Considerando la incertidumbre que esta situacion plantea, este Comité Cientifico se ha planteado
la realizacion de un informe cuyo objetivo es llevar a cabo una evaluacion de los riesgos que conlle-
va la utilizacion indiscriminada de anis estrellado en forma de infusion en la poblacion infantil, asi
como, una revision de las caracteristicas morfoldgicas y quimicas, actividad bioldgica y toxicidad de
las especies denominadas vulgarmente como “anises”.

Identificacion del peligro

1. Descripcion botanica de las especies

Existen diferentes especies de plantas medicinales de uso en alimentacién cuyos frutos desprenden
un caracteristico olor anisado y por ello se han denominado como “anis o anises” (Bruneton, 2001).
Las mas conocidas son:

1. El "anis”, "anis verde” o “semilla de anis” (traduccién literal de su denominacién anglosajona
aniseed) corresponde al fruto maduro y seco de Pimpinella anisum L. (=Anisum vulgare
Gaert.;=Anisum officinale Moench.; =Anisum officinarum Moench.; =Apium anisum (L.) Crantz.;
=Carum anisum (L.) Baill.; = P. aromaticum Bieb.; Selinum anisum (L.) E.H.L. Krause; =Sison anisum

Spreng.; =Tragium anisum Link.) perteneciente a la familia de las Umbeliferas (Apiaceas). Es una
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planta herbacea con hojas cordiformes en su base, trifidas con divisiones lineales en su cima y entre
ambas, hojas compuestas con Idbulos dentados. Los frutos, de pequefio tamafio (3-5x3 mm), presen-
tan una morfologia tipica de la familia Umbeliferas. Tienen forma de diaquenio, ovoide o piriforme de
color verde amarillento. Su tamafio y forma son la causa de que popularmente se crea que son semi-
llas y no frutos enteros (Figura 1). Esta especie es originaria de los paises del area mediterranea y occi-
dente asiatico. Actualmente se cultiva en Europa, principalmente en paises del ambito mediterraneo,
como Grecia, Turquia y Espafia. También se produce en el norte de Africa y en algunos paises ameri-
canos como Argentina y Chile.

2. El "anis estrellado”, “anis estrellado chino”, "badiana” o “badiana de China”, corresponde al
fruto de la especie lllicium verum Hook. f. de la familia llliaceae, arbol pequefio de hoja perenne. Sus
frutos de forma estrellada presentan de seis a once foliculos careniformes, rugosos y de color pardo-
rojizo. Cada foliculo se abre por el borde superior permitiendo la observacién de una semilla de color
marrdn brillante. Se recolectan antes de su completa maduracién cuando el contenido en aceite esen-
cial es maximo. Se cultiva de forma extensiva en el sureste de China, su mayor exportador, pero tam-
bién se encuentra en Laos, Filipinas, la zona oeste de Norteamérica y en el extremo noreste de la India.

3. El "anis estrellado del Japon” o “badiana del Japén” o “shikimi” corresponde al fruto de la espe-
cie MMlicium anisatum L. (= I. religiosum Sieb and Zucc.; = I. japonicium Sieb.), también de la familia
llliaceae. Es una planta tdxica recogida en la lista de plantas prohibidas o de uso restringido segtn la
Orden SC0/190/2004 (MSC, 2004). Ademas de contener un aceite esencial similar en algunos compo-
nentes al presente en la especie /. verum, aunque en menor cantidad, en sus frutos y semillas se ha
detectado la presencia de lactonas sesquiterpénicas (anisatina, neoanisatina, pseudoanisatina y sus
derivados) con un elevado potencial neurotéxico y una toxicidad digestiva. Morfolégicamente, los fru-
tos de esta especie toxica son muy similares a los de “badiana de China” motivo por el cual se hace
necesario en ocasiones, recurrir a técnicas sofisticadas para su identificacion.

Las diferencias morfoldgicas entre los frutos de anis verde y anis estrellado son lo suficientemente
evidentes como para que puedan confundirse. Por el contrario, la facil hibridacion entre las especies
de anis estrellado hace que no resulte suficiente la comparacién morfolégica clasica de los frutos
basada en la forma de la estrella que conforman los foliculos, mas irregular en el caso de la especie
toxica; la curvatura hacia arriba de la punta de los mismos, inexistente en el caso de . verum; o la
forma de los pedunculos, definidos como rectilineos en el caso de /. anisatumy con la extremidad
superior incurvada en el caso de /. verum. (Figura 1).



Figura 1. Diferencias
anatdmicas entre los
frutos de 1. verum
(parte superior) e /. ani-
satum (parte inferior);
a) fruto visto desde

e abajo; b) fruto visto
desde arriba; c) extre-
mo de los foliculos; d)
semilla extraida del
fruto; e) pedtinculo del
fruto. Fuente:
(Deutschmann et al.,

. 1979).

2. Composicion quimica de los frutos
Los frutos de anis poseen una composicion quimica compleja. Son especialmente ricos en aceite esen-
cial. Ademas poseen compuestos fendlicos y abundantes componentes terpénicos no volatiles.

Por destilacion con vapor de agua, a partir de los frutos de P. anisum se extrae un 2-3% de aceite
esencial (“esencia de anis") mientras que de /. verum se obtiene entre un 5 y un 9% de aceite esen-
cial ("esencia de anis estrellado”). Ambos aceites esenciales contienen una similar y elevada concen-
tracion de trans-anetol, entre el 87-94% y 86-93% respectivamente (RFE, 2005), mientras que la con-
centracion de este compuesto en el aceite esencial de /. anisatum es menor del 3%.

El aceite esencial del /. verum contiene, ademas de trans-anetol, concentraciones menores de otros
monoterpenos (limoneno, linalol, felandreno, cineol, alfa-pineno y fenchona) e hidrocarburos sesqui-
terpénicos. También posee fenilpropanoides como estragol, safrol y anisaldehido. En el fruto se ha
detectado ademas la presencia de lignanos y dioles fenilpropanicos, acido sikimico (<8,5%), flavonoi-
des (rutina, glucosidos del kempferol), taninos catéquicos, cumarinas, triterpenos y en baja concentra-
cion lactonas sesquiterpénicas conocidas como veranisatinas A, By C (Cook y Howard, 1966) (Del Rio,
2005). Algunos autores sefialan ademas la presencia de anisatina pero a concentraciones muy bajas
(0.094 mg/kg) (Lederer et al., 2006).

La esencia de anis verde (P. anisum) contiene, ademads, otros monoterpenos como linalol (0,1-
1,5%) y compuestos fenilpropanicos como estragol (metil-chavicol) (0,5-2,3%), anisaldehido (trazas-
5,4%), trans-pseudoisoeugenil-2-metilbutirato (0,4-6,4%) y una pequefia cantidad de cis-anetol. Son
también constituyentes del aceite esencial sesquiterpenos volatiles como cariofileno y y-himachale-
no (0,4-8,2%). En los frutos se han identificado acidos fendlicos (acido clorogénico y otros derivados
del acido cinamico), flavonoides, cumarinas y triterpenos entre otros componentes (Orav et al., 2008)
(ESCOP, 2003) (CGCOF, 2001).

Como se ha sefialado /. verum e I. anisatum presentan diferencias en la composicion quimica (Tabla
1). La mas importante es el bajo porcentaje de trans-anetol del aceite esencial obtenido de los frutos
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de esta Ultima. En esta especie, los componentes fenilpropanicos estan representados por safrol, meti-
leugenol y en pequefa cantidad por miristicina. Los frutos completos de /. anisatum, incluidas las
semillas, contienen ademas lactonas sesquiterpénicas convulsivantes denominadas genéricamente
anisatinas (anisatina, neoanisatina, pseudoanisatina y otros compuestos relacionados) (Bruneton,
2001). El contenido de anisatina en esta especie es elevada, algunos autores han sefalado un conte-
nido de 1.205 mg/kg (Lederer et al., 2006).

Tabla 1. Principales diferencias en la composicion de los aceites esenciales de /. verum e I. anisatum

Contenido (%)
Compuestos 1. verum 1. anisatum
Trans-anetol 88,0 1,2
Safrol trazas 6,6
Cineol 0,5 18,1
Linalol 1.0 10,1
Acetato de a-terpenilo ND 6,8
Metileugenol ND 9,8
(ND: no detectado)

Fuente: (Cook y Howard, 1966).

Quimicamente el anetol es una alquilbenceno (E)-1-Metoxi-4-(1-propenil)benzeno de formula empi-
rica CygHq,0 y peso molecular 148,201680 g/mol y con n° CAS 4180-23-8 (ChemIDplus, 2009a).
Presenta isomeros cis y trans siendo este Gltimo el mas abundante en la naturaleza (Figura 2). Es un
liquido incoloro, poco soluble en agua. Cuando se le aflade una pequefa proporcion de agua forma
microemulsiones opalescentes blanquecinas. Tiene un punto de ebullicion de 234 °Cy un punto de
fusion de 20 °C, por debajo del cual se presenta en forma de cristales blancos.

OCH;
H " "
o o
CH==CHCH, ~ s
(@) (b) (©

Figura 2. Estructura quimica del anetol (a) y sus isémeros: cis (b) y trans (c). Fuente: (ChemIDplus, 2009a).

Las lactonas sesquiterpénicas de /. verum, veranisatinas A, B y C presentan las siguientes caracteris-
ticas quimicas:

e Veranisatina A. (n® CAS: 153445-92-2) tiene un peso molecular de 365,1209 g/mol. Su nombre
sistematico es: Espiro(6H-4,9a-metanociclopent(d)-oxocin-6,3'-oxetano)-2,2'(1H)-one, hexahidro-
5-(metoximetil)-9-metil-1,5,6a-trihidroxi-,(1R-(1-alfa,4-beta,5-beta, 6-beta,6a-beta, 9-alfa, 9a-be-
ta)) (ChemIDplus, 2009b).



Su formula empirica es CygH,0s.

e Veranisatina B. (n° CAS: 153445-92-3) tiene un peso molecular de 356,3246 g/mol. Su nombre
sistematico es: Espiro(6H,4,9a-metanociclopent(d)oxocin-6,3’-oxetano)-5-carboxilic acido, octa-
hidro-1,5,6a-trihidroxi-9-metil-2,2'-dioxo-,metiléster,(1R-alfa,4beta,5beta,bbeta,6a-beta,
9alfa,9a-beta)) (ChemIDplus, 2009c).

Su formula empirica es C;gH,q Og.

e Veranisatina C. (Carece de n* CAS). Su nombre sistematico es: Espiro(6H-4,9a-metanociclopent-
(d)-oxocin-6,3"-oxetano)-5-carboxilico acido, octahidro-2,2'-dioxo-9-metil-1,5,6a, 7-tetrahidroxi-,
metil éster, (1R-(1-alfa,4-beta,5-beta,6-beta,6a-beta,7-beta,9-alfa,9a-beta)) (ChemlIDplus,
2009d). Se desconoce su formula empirica y su peso molecular.

Las tres poseen una misma estructura basica y se diferencian entre si por la naturaleza de sus radi-
cales R1y R2. En la Figura 3 se pueden observar estas diferencias asi como la similitud que presen-
tan estos compuestos con las anisatinas y neoanisatinas, sustancias neurotoxicas presentes en /. ani-
satum.

Veranisatina A R1=H R2 = CH20CH3 I. verum
Veranisatina B R1=H R2 = COOCH3

Veranisatina C R1=0H R2 = COOCH3

Anisatina R1 =0OH R2 = CH3 I. anisatum
Neoanisatina R1=H R2 = CH3

Figura 3. Diferencias estructurales entre las veranisatinas A, By C de /.
verumy los compuestos neurotéxicos anisatina y neoanisatina presentes
en /. anisatum. Fuente: (Nakamura et al., 1996) (Schmidt et al., 1999).

Las diferencias en la composicion quimica de los frutos, tanto en cuanto a los componentes de sus
aceites esenciales como a la presencia de lactonas sesquiterpénicas y flavonoides, son la base de los
ensayos cuali-cuantitativos para detectar muestras contaminadas con /. anisatum. En algunas de
ellas, se emplea como elemento diferenciador la presencia o ausencia de safrol y miristicina conside-
radas exclusivas de la especie /. anisatum, aunque en la actualidad, se sabe que los aceites esencia-
les de otras especies de /llicium también los contienen.

Sin embargo, debido a la variabilidad de composicion entre distintas muestras de la misma espe-
cie de Mlicium y puesto que los efectos toxicos mas importantes parecen ser debidos a las lactonas
sesquiterpénicas, diversos autores coinciden en presentar como ineludible el analisis de su presencia
en las muestras destinadas al uso humano.

En la actualidad, las técnicas mas usadas en la verificacion de la identidad de los frutos de anis
estrellado son:

e Cromatografia en capa fina (TLC).
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e Analisis del contenido de anisatinas y de flavonoides de los extractos metandlicos de los frutos
por combinacion de TLC y HPLC-MS/MS (Lederer et al., 2006).

e Cromatografia de gases (GC), y gases-masas (GC-MS) (Bilia et al., 2000) (Bilia et al., 2002)
(Jurado et al., 2006) (Jurado et al., 2007).

e Desorcion Térmica acoplada a Cromatografia de Gases/Espectroscopia de Masas (TD-GC-MS)
(Howes et al., 2009). Se sefala que la determinacién de compuestos volatiles mediante esta téc-
nica puede ayudar a diferenciar los frutos de /. verum de los de otras especies del mismo géne-
ro, especialmente /. anisatum. Para detectar la adulteracion con esta especie proponen como
marcadores metoxi-eugenol, asaricina y dos derivados prenilados del eugenol, ninguno de los
cuales fue detectado en las otras especies examinadas.

e Analisis macroscopico y microscopia por fluorescencia (Gomez y Barrasa, 2002) (Joshiy Srinivas,
2005).

e Técnicas moleculares RFLP-PCR (Techen et al., 2009).

3. Usos alimentarios y actividades biolégicas

Frutos

En cuanto a su utilizacién, la especie /. verum al igual que P. anisum tiene un amplio espectro de uso.
Se emplea como agente saborizante y aromatizante en alimentacion (condimentos en salsas, confite-
ria, licoreria, etc.), en perfumeria, para la elaboracion de preparados farmacéuticos e incluso en con-
servacion de encurtidos (De et al., 2001). Ambas figuran en el Real Decreto 3176/1983 dentro de las
23 "especies vegetales para infusiones de uso en alimentacién” (PG, 1983).

Por su caracter medicinal, los frutos y su aceite esencial quedan recogidos en la Real Farmacopea
Espaiiola (RFE, 2005).

Respecto a sus actividades bioldgicas, se han demostrado efectos antimicrobianas, antiftingicas,
antivirales e insecticidas. Los extractos hexanicos y los aceites esenciales inhiben el crecimiento de
diferentes microorganismos (Bacillus subtilis, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Candida albi-
cansy Saccharomyces cerevisiae) y son activos frente al Herpes simplex (HSV) (De et al., 2001) ( Kyu-
Sik y Young-Joon, 2002) (Koch et al., 2007) (Singh et al., 2006). Parece ser eficaz para evitar el des-
arrollo de plagas como es el caso del Tribolium castaneum (Shukla et al., 2009). Ademas, el aceite
esencial del anis estrellado se ha empleado en forma de aerosoles como antiparasitario externo con-
tra piojos y chinches del ganado (De et al., 2001).

Junto a otras especies que también contienen trans-anetol como el hinojo (Foeniculum vulgare
Mill.) se ha utilizado de forma tradicional con fines terapéuticos por sus propiedades carminativas,
antiespasmodicas y expectorantes (Del Rio, 2005). Favorecen la relajacion de la fibra lisa intestinal y
acttan, sobre el epitelio bronquial, aumentando la produccién de secreciones bronquio-alveolares
(CGCOF, 2001). Por ello los frutos secos, enteros o en polvo, preparados como infusion, se emplean
tradicionalmente como expectorantes, mucoliticos, dispépsicos, eupépticos y espasmoliticos en proce-
sos catarrales, faringitis, bronquitis, y alteraciones grastrointestinales (Del Rio, 2005).

En el caso de los frutos de anis estrellado (/. verum), el uso terapéutico mas frecuente es como car-
minativo para paliar la aerofagia y flatulencia, principalmente en los nifios lactantes. Sin embargo,



esta practica entrafia cierta peligrosidad ya que preparaciones concentradas suponen, en ocasiones,
un riesgo potencial para la salud. Por otro lado y como ya se ha comentado, la dificultad que entra-
fia la diferenciacion entre l.anisatum e I.verum puede favorecer la aparicion de cuadros clinicos con
sintomatologia toxica.

Anetol

Es una sustancia aromatizante ampliamente utilizada como saborizante en alimentos y bebidas alco-
hélicas y en perfumeria. Se han verificado entre otras sus actividades antioxidantes, antimutagénicas
y anti-cancerigenas, gastroprotectoras, antiinflamatorias y anestésicas (Chainy et al., 2000)
(Abraham, 2001) (Durvoix et al., 2004) (Freire et al., 2005). Ademas, posee una alta actividad antimi-
crobiana frente a bacterias, levaduras y hongos (De et al., 2001) (Fujita y Kubo, 2004).

Trans-anetol incrementa los niveles intracelulares de glutation y glutation-S-transferasa, inhibe la
peroxidacion lipidica y, a concentraciones inferiores a 1 mM, actlia como modulador de factores de
transcripcion (NF-B, NF-AT, AP-1) en diferentes lineas celulares (Chainy et al., 2000) (Durvoix et al.,
2004) (Yea et al., 2006).

Este compuesto (en su forma trans) se absorbe, metaboliza y excreta facilmente. Diferentes ensa-
yos realizados en rata, ratén y cobaya a los que se les administré '4C-metoxi-trans-anetol, mostraron
que la principal via de excrecion es la orina (50-70% de la dosis), sequida del CO, expirado y las heces
(IPCS, 1999).

Estos mismos resultados han sido corroborados en experimentos realizados con voluntarios sanos
a los que se administr6 1, 50 y 250 mg de '4C-metoxi-trans-anetol a diferentes intervalos. La concen-
tracion de 14C excretado después de ingerir cada una de las dosis, fue del 13-17% en el aire expira-
do y de 54-69% en la orina, pasadas 24 y 48 h respectivamente. No se detect6 en heces (IPCS, 1999).

Entre los metabolitos detectados en orina se encuentran el acido 4-metoxi-benzoico, 4-metoxi-
aceto-fenona y el 4cido metoxihipdrico, siendo este Ultimo el mas abundante (>90%) en todas las
especies animales estudiadas. La via metabdlica de degradacion del trans-anetol se muestra en la
Figura 4. Se produce una O-demetilacidon con posterior oxidacién del C-3 de la cadena lateral.
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Lactonas sesquiterpénicas

Algunos autores indican que las veranisatinas presentes en los frutos de /. verum son neurotoxicas y
convulsivantes pero menos potentes que la anisatina. Se encuentran ademas en muy baja concentra-
cion en la especie 1. verum (Nakamura et al., 1996) (Okuyama et al., 1993).

Anisatina, a dosis muy bajas, posee actividad analgésica y sedante y a dosis normales es convulsi-
vante. El mecanismo de accion se caracteriza por tener un antagonismo de los receptores GABA, espe-
cialmente de caracter no competitivo de los receptores GABA, acoplados a los canales de cloro, de
forma similar al que inducen otros terpenoides toxicos como la picrotoxinina. Estudios de los lugares
de fijacion indican que este compuesto actda en regiones diferentes al de otros antagonistas compe-
titivos del receptor gabaérgico (Kakemoto et al., 1999) (Ikeda et al., 1999) (Kuriyama et al., 2002).

Las tres veranisatinas estan clasificadas como farmacos y agentes terapéuticos de origen natural
procedentes de /. verum (ChemIDplus, 2009b, 2009¢, 2009d).

Caracterizacion del peligro. Intoxicacion en humanos

La literatura cientifica médica ha recogido numerosas intoxicaciones en todo del mundo que se mani-
fiestan por un cuadro neuroldgico y digestivo caracterizado por la aparicion de irritabilidad, hiperex-
citacion, sobresaltos, convulsiones tonico-clonicas, nistagmo, alteraciones en el nivel de consciencia,
y vémitos, entre otros sintomas.

1. Toxicidad de los frutos y de sus componentes principales
En diferentes paises americanos, donde el uso del anis estrellado esta muy extendido como remedio
terapéutico en nifios y lactantes, las intoxicaciones entre la poblacion latina han sido numerosas
(Moraga y Ballesteros, 2003) (Ize-Ludlow et al., 2004) (Rojas Galarza et al., 2005).



En EE UU, la aparicién de cuadros neurotdxicos en lactantes origind que en el afio 2003 la Food
and Drug Administration (FDA) aconsejase no consumir las infusiones preparadas con el anis estre-
llado en la poblacion infantil (FDA, 2003).

También en Europa, en paises como Holanda, Francia y Espafia, se han referenciado casos de into-
xicacion en lactantes tras el consumo de /. verum en forma de infusiones (Madurga, 2002). La notifi-
cacion de los diferentes cuadros téxicos dio lugar al establecimiento de condiciones especiales para
la importacion de anis estrellado procedente de terceros paises en la Union Europea (UE, 2002). Al
afo siguiente quedd derogada, tras la verificacion, segun las condiciones de la Decision, de ausencia
de contaminacion en las partidas importadas (UE, 2003).

En Espafia, en el afio 2001, desde mediados de marzo hasta finales de septiembre, se realizaron 17
consultas al Instituto Nacional de Toxicologia del Ministerio de Justicia desde varios hospitales de la
Red Sanitaria Nacional donde ingresaron un nimero importante de nifios con edades inferiores a tres
meses con un cuadro neurolégico y digestivo. A todos ellos se les habia suministrado anis estrellado
en forma de infusion para el tratamiento del célico del lactante. En general, las infusiones habian sido
preparadas con tres a seis frutos de anis estrellado en una cantidad de agua entre 40 y 100 ml
(Madurga, 2002) (Ize-Ludlow et al., 2004). En todos los casos, la sintomatologia remiti¢ a las 24-48
horas, aunque en algunos fue necesario el tratamiento sintomatico (Madurga, 2002) (Gomez y
Barrasa, 2002) (Duat et al., 2002) (Gil et al., 2002) (Moraga y Ballesteros, 2003) (Mattos et al., 2007).

En algunas de las muestras analizadas se detectd la presencia de frutos de /. anisatum sustituyen-
do o contaminando de forma parcial los preparados de /. verum, justificandose asi algunos de los cua-
dros téxicos detectados. En consecuencia la Direccion General de Salud Publica y Consumo del
Ministerio de Sanidad y Politica Social paralizé la venta de anis estrellado al mismo tiempo que la
Comision Europea establecia las condiciones especiales para la importacion de anis estrellado proce-
dente de terceros paises (UE, 2002).

Sin embargo, en otras muestras no se detectd contaminacion con otras especies de /llicium sospe-
chandose que la causa de la intoxicacién podria deberse a una sobredosis de /. verum, ya que dos de
sus componentes el anetol y las veranisatinas han mostrado efectos toxicos en ensayos in vivo e in
vitro (Madurga, 2002) (Ize-Ludlow et al., 2004).

Ademas, los efectos neurotoxicos no quedan circunscritos a la especie /. anisatum sino que otras
especies de /llicium también poseen anisatina y otras lactonas similares en cantidad suficiente como
para resultar neurotoxicas. Esto ocurre en los frutos y hojas de /. floridanum'y en los pericarpos de /.
merrillianum, 1. lanceolatum; |. arborescens, I. brevystylum, I. hernry, I. macranthum, |. majus, I. min-
wanense, I. simonsii e . ternstroemioides (Howes et al., 2009). Por tltimo, el consumo de los frutos
de /. majus Hook.f.& Thomson también pueden ser téxicos debido a la presencia de lactonas sesqui-
terpénicas identificadas como neomajuicina y 2-oxo-6-dehidroxineoanisatina.

2. Estudios toxicoldgicos del anetol

El anetol presenta un interés toxicolégico especial ya que su estructura quimica es similar a la del
safrol, dihidrosafrol, isosafrol y estragol, conocidas sustancias carcinogénas. Sin embargo diversos
estudios cientificos soportan su perfil de seguridad cuando las concentraciones ingeridas son bajas.
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El riesgo que supone para la salud la presencia de anetol ha sido evaluado por el Comité de
Expertos de Aditivos Alimentarios de la FAO/OMS (OMS, 1967, 1998). En la reunion del afio 1998 se
estableci6 una IDA de 0-2 mg/kg p.c./dia (OMS, 1998). Sin embargo, el grupo de expertos de Flavour
and Extract Manufacturers Association (FEMA) propuso la calificacion de GRAS para el trans-anetol
(Newberne et al., 1999).

El trans-anetol puede ser considerado bajo el status de sustancia GRAS, cuando se usa como aro-
matizante o saborizante en alimentos, teniendo en cuenta la capacidad que tiene el organismo para
su metabolismo y excrecién cuando el nivel de exposicion es bajo (1 mg/kg p.c./dia). Ademas, hay que
indicar que la concentracion en que se encuentra cuando se emplea en la alimentacion es menor (54
pg/kg p.c./dia).

En cuanto a la toxicidad aguda, en la Tabla 2 se recogen los valores de la DLy oral para diferentes
especies de animales de laboratorio (IPCS, 1999). Aunque los datos muestran una gran variabilidad,
se puede clasificar al trans-anetol como un compuesto de baja toxicidad oral. Cuando la dosis de
trans-anetol ingerida supera en cada una de las especies el 10% de su DLs se observa una reduccién
en la actividad motora, disminucion de la temperatura corporal, efectos hipnéticos, analgésicos y
efectos anticonvulsivantes (IPCS, 1999).

Tabla 2. Toxicidad aguda oral del trans-anetol

Especie Via de administracion Valor de la DLsg (mg/kg p.c.)
Ratdn Via oral 1.820-5.000
Rata Via oral 2.090-3.208
Cobaya Via oral 2.160

Fuente: (IPCS, 1999).

Estudios in vivo e in vitro han mostrado que a dosis elevadas de trans-anetol uno de sus metabolitos,
el 4-hidroxi-1-propilbenceno, muestra efectos hepatotdxicos y estrogénicos/disrruptores endocrinos
similares al dietilestilbestrol (DES) o al bisfenol A (Nakagawa y Suzuki, 2003) (IPCS, 1999).

3. Estudios toxicolégicos de las lactonas sesquiterpénicas
Con respecto a las veranisatinas solo existe un ensayo in vivo de toxicidad con /. verum. En ratones
a los que se les administro por via oral veranisatinas mostraron convulsiones y toxicidad letal a dosis
=a 3 mg/kg p.c. A dosis inferiores (0,1 mg/kg p.c.) se observé una disminucion de la actividad loco-
motora inducida por metanfetamina y un efecto analgésico (Nakamura et al., 1996).

A pesar de que solo se ha publicado un ensayo de neurotoxicidad, la semejanza estructural con las
anisatinas ha llevado a clasificar estas sustancias como neurotoxicas. Sin embargo se necesitan mas
ensayos de neurotoxicidad que nos puedan permitir el establecimiento de la relacién dosis-respuesta.



Caracterizacion del riesgo

En general, la informacion toxicoldgica de que se dispone sobre las sustancias presentes en los fru-
tos es muy escasa, por lo que seria necesario el realizar con ellos una bateria completa de ensayos
toxicologicos generales y especiales para identificar con precision su peligrosidad.

En la actualidad, con los datos de que se disponen sobre la toxicidad de los componentes de los fru-
tos de I. verumy P. anisum, el nivel de ingesta de ambos debe compararse con la IDA establecida por
el Comité de Expertos de Aditivos Alimentarios para el anetol (2 mg/kg p.c./dia 0 120 mg/persona).

Por tanto, cuando el consumo de estos frutos se hace en infusion y tras considerar el peor de los
escenarios posibles, es decir:

e que los frutos de /. verum contengan un 9% de aceite esencial,

e que los frutos de P. anisum contengan un 3% de aceite esencial,

* que en ambas especies, la concentracion maxima de anetol en el aceite esencial sea del 94%,

® que en la infusién todo el contenido de anetol pasara al agua.

Con estas premisas, una infusion realizada con dos frutos (equivalente a 2 g) en 250 ml de agua, el
volumen de ingesta no debe ser superior a 2,95 ml/kg p.c./dia) si la infusién contiene /. verumy de
8,8 ml/kg p.c./dia) si se ha realizado con P. anisum.

En la Tabla 3 se recoge el maximo volumen de una infusion de anis estrellado o anis verde, reali-
zada en las condiciones anteriormente citadas, que puede ser ingerida diariamente por nifios de 0 a
10 afios. En ella se observa como pequefios volimenes (0,5-2 cucharadas/dia) son suficientes para
que los lactantes alcancen la ingesta diaria maxima recomendada.

Tabla 3. Volimenes méaximos de ingesta/dia de anis estrellado y anis verde en infusion (dos frutos en 250 ml
de agua), para nifios de 0 a 10 afos de edad en funcién de su peso

Edad Peso (kg) Anis estrellado Anis verde
(1. verum) (P. anisum)
Volumen méx. N° de Volumen max. N° de
(ml/dia) cucharadas' (ml/dia) cucharadas'
0-3 meses 3,5-6,3 10,3-18,6 0,5-1 31-55 2-3,5
3-6 meses 6,3-8 18,6-23,6 1-1,5 55-70 3,5-4,5
6-12 meses 8-10 23,6-29,5 1,5-2 70-88 4,5-6
12-24 meses 10-13 29,5-38,4 2-2,5 88-114 6-7,5
2-5 afios 13-19 38,4-56,1 2,5-3,5 114-167 7,5-11

Volumen aproximado de una cucharada 15 ml. Fuente: (Mataix, 2009).
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Por otra parte se debe de sefialar que el empleo en la alimentacion de frutos de anis estrellado y anis
verde como aromatizantes o saborizantes no supone riesgo para la salud.

Conclusiones del Comité Cientifico

Teniendo en cuenta la dificultad que existe para diferenciar las especies de anis estrellado y las con-
secuencias que para la salud supone la utilizacion de /. verum debido a su alto contenido en trans-
anetol, este Comité considera que su empleo en forma de infusion alimentaria o como complemento
de la dieta por la poblacion infantil y especialmente por los nifios lactantes, supone un riesgo impor-
tante para la salud y no se aconseja su uso en este grupo poblacional. Asimismo, se reconoce la limi-
tada informacion cientifica que existe en la actualidad por lo que recomienda llevar a cabo nuevos
estudios toxicoldgicos, asi como, el desarrollo y validacién de técnicas analiticas capaces de detectar
adulteraciones con l.anisatum y otras especies neurotoxicas.
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En los ultimos afos, los problemas de salud publica relacionados con la seguridad de los alimentos
han creado una alarma social importante y mermado la confianza del consumidor en la cadena ali-
mentaria.

La creacion de la Autoridad Europea en Seguridad Alimentaria y de sus correspondientes organis-
mos analogos en todos los Estados miembros europeos da idea de la importancia de la seguridad ali-
mentaria en el momento actual; en nuestro pais, se cre6 en el afio 2001 la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién.

De manera paralela al desarrollo organizativo mediante Agencias, se potencia la politica de inves-
tigacién en este ambito, tanto a nivel comunitario como nacional.

En el afio 2006 y mediante la Decision 1982/2006/CE, se planifica y desarrolla el VIl Programa
Marco de la Union Europea para las acciones de investigacion, desarrollo tecnolégico y demostracion,
destinado a contribuir a la creacion del Espacio Europeo de Investigacion y a la innovacion. Una de
las areas tematicas del programa esta muy directamente relacionada con la calidad y seguridad ali-
mentaria y con la nutricion, pretendiendo establecer las prioridades y aunar los esfuerzos que permi-
tan hacer frente a los problemas actuales y a los posibles riesgos emergentes.

Este escenario implica a los Estados miembros de forma individual, ya que la idea de "Espacio
Europeo de Investigacion” asigna una corresponsabilidad a cada pais.

Asimismo, crece la importancia de la alimentacion desde el punto de vista de la eficacia de los ali-
mentos y sus componentes, tanto a nivel nutricional como de la salud asociada a las propiedades
saludables de los alimentos, los nutrientes y otros componentes de los alimentos. En relacion con ello
cabe destacar la importancia del Reglamento (CE) N° 1924/2006 sobre declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables de los alimentos como exponente de un gran cambio en el sector. En cier-
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to modo anticipandose a los acontecimientos, tiene lugar en 2006 el cambio de nombre de AESA al
actual AESAN (Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion).

El Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tecnoldgica constituye el eje
estratégico de la politica espafiola de I1+D+, con el que se busca la generacion de conocimientos que
contribuyan a mejorar el bienestar de la sociedad. Entre los aspectos prioritarios del Plan se incluye
la "Alimentacién segura, saludable y de calidad”. Otros Ministerios como el de Sanidad y Politica
Social también desarrollan convocatorias dirigidas a la seguridad alimentaria. Asimismo, numerosos
institutos, grupos universitarios, centros publicos y privados también estan implicados en temas rela-
cionados como la microbiologia, biotecnologia, toxicologia, tecnologias de conservacion, envasado,
transporte, tecnologias de la informacion, educacion del consumidor, etc. Aunque el trabajo que se
lleva a cabo es de indudable calidad, esta fragmentacion obstaculiza una accién coordinada que per-
mita detectar los problemas y establecer los mecanismos correctores.

La ley 11/2001 de creacion de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién asigna a
este Organismo, entre otras, la funcion de "Propiciar y favorecer la colaboracion y coordinacion de las
Administraciones publicas competentes asi como con las entidades relacionadas con la seguridad ali-
mentaria y actuar como centro de referencia de dmbito nacional en la evaluacion de riesgos alimen-
tarios”, en este sentido el Comité Cientifico de la AESAN como drgano de evaluacion de riesgos pro-
pone el desarrollo de las siguientes lineas de Investigacion prioritarias para que sean tenidas en cuen-
ta en los Planes Nacionales de Investigacion, con el fin de orientar la investigacion relativa a la segu-
ridad alimentaria en nuestro pais, de forma que se cree la masa critica necesaria que permita la solu-
cion de problemas actuales y afrontar los desafios futuros.

Prioridades de investigacion relacionadas con la seguridad alimentaria y

ion en Espaina

la nutri
A) Peligros, su deteccion, caracterizacion y factores condicionantes de su distribucion:
1. Etiologia, epidemiologia, prevencion y control de enfermedades relacionadas con la alimenta-
cion.
2. Etiologia, epidemiologia y prevencion de zoonosis de transmision alimentaria (conocidas y emer-
gentes).
3. Desarrollo y evaluacién de metodologias para la deteccidn y caracterizacion de peligros de trans-
misién alimentaria.
4. Desarrollo de metodologias rapidas de analisis e identificacion de microorganismos en alimen-
tos, especialmente nuevas metodologias moleculares e independientes de cultivos.

B) Nutricion y salud:
5. Alimentos y prevencion de enfermedades crénicas. Bases de datos de composicion de alimentos.
6. Estrategias y desarrollos alimentarios para combatir la obesidad.
7. Desarrollo de alimentos para necesidades especificas de grupos sensibles de poblacion.
8. Profundizacion en el desarrollo y evaluacion de alimentos funcionales. Nutrigendmica, tecnolo-
gias post-gendmicas y alimentos.



9. Alergias alimentarias: incidencia y factores determinantes.

10. Alimentos y resistencia a los antimicrobianos.

1.
12.
13.

14.
15.
16.
17.

Estrategias para reducir la relacién de acidos grasos n6/n3 en los alimentos.

Mecanismos determinantes de la preferencia en la eleccién de los alimentos.

Bases cientificas para declaraciones de salud, genéricas-funcionales y de reduccion de riesgo de
enfermedad.

Bases cientificas para declaraciones nutricionales.

Bases cientificas de los perfiles nutricionales.

Fundamentos para la comunicacion de las propiedades saludables de los alimentos.
Nanotecnologia.

C) Aspectos tecnolégicos:

18.

19.

20.

21.

22.

Optimizacion de la combinacion de factores ambientales (temperatura, pH, a,,, atmésferas, etc.)
para minimizar los riesgos de origen microbiano asociados al consumo de alimentos.
Utilizacién y optimizacién de tecnologias emergentes (altas presiones, pulsos luminicos, etc.) 6
poco utilizadas (especialmente radiaciones ionizantes) para la higienizacion de alimentos (DPC).
Desarrollo de sistemas de envasado activo para la estabilidad de los alimentos.

Nuevas metodologias para la determinacion y diferenciacion de nutrientes y componentes ali-
mentarios de interés sanitario (tipos de acidos grasos transy otros nutrientes de interés para los
perfiles nutricionales).

Desarrollo de nanomateriales. Nuevas herramientas de evaluacion y control.

D) Evaluacion de riesgos:

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Desarrollo de sistemas integrados de informacion para la evaluacion de los riesgos asociados al
consumo de alimentos.

Nuevos desarrollos en evaluacién de riesgos, en particular para la evaluacion de los riesgos
emergentes.

Evaluacion de riesgos quimicos y bioldgicos asociados al consumo de alimentos. Estudio de
dieta total.

Metodologias y herramientas para evaluar la toxicidad asociada al consumo de alimentos, para
contemplar especificamente las diferencias en susceptibilidad por razones genéticas y fisioldgi-
cas, asi como la diferente exposicion.

Metodologias y herramientas para evaluar la migracion de sustancias quimicas de envases, prin-
cipalmente polimeros y lacas, al alimento asi como la toxicidad de las mismas.

Metodologias para evaluar la toxicidad de sustancias quimicas generadas durante el procesado
de los alimentos y durante su cocinado (microondas, horneado, etc.).

Eleccion de alimentos y habitos alimentarios de los consumidores espafoles y su relacion con
la innovacién tecnoldgica y los cambios sociales.

Modelos para evaluar los riesgos asociados al consumo de alimentos por las distintas adminis-
traciones publicas.
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31. Evaluacion de riesgos asociados a la nanotecnologia.

E) Gestion de riesgos:

32. Desarrollo de metodologias para la realizacion de andlisis de costes/beneficios y de riesgo/bene-
ficio en relacion con la alimentacion.

33. Desarrollo de estrategias de actuacion a lo largo de toda la cadena produccién-consumo para

garantizar la seguridad de los consumidores y de procedimientos para la evaluacion de su efi-
cacia.

34. Desarrollo de nuevos enfoques cientificos, tecnolégicos y analiticos para mejorar la seguridad
alimentaria.

F) Comunicacién de riesgos:
35. Investigacion de la percepcion del riesgo por parte de los diferentes actores de la cadena ali-
mentaria.

36. Desarrollo de estrategias de comunicacion de riesgos y de procedimientos para la evaluacion de
su eficacia.
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Se ha realizado un estudio sobre el contenido de grasa y de acidos grasos de diferentes alimentos
procesados comercializados en Espafia. Se han escogido productos de alto contenido graso y cuyo
consumo es relativamente elevado, especialmente en la poblacién infantil.

Se han analizado noventa y nueve productos incluidos dentro de doce categorias diferentes. Los para-
metros considerados han sido los siguientes: grasa total (GRASA), &cidos grasos saturados (AGS), acidos
grasos monoinsaturados (AGMI), &cidos grasos poliinsaturados (AGPI) y acidos grasos trans (AGT).

Aunque el objetivo de este trabajo es la descripcion de los resultados analiticos respecto a los para-
metros generales antes descritos, también se ha calculado un indice de calidad nutricional, la relacién
AGS+AGT/AGMI+AGPI. Sin embargo, para hacer una valoracion desde el punto de vista del caracter
mas o menos saludable de la composicion de un producto, se debe tener en cuenta el perfil lipidico
completo que presenta.

Como conclusion general se aprecia que los contenidos tanto de grasa como de 4cidos grasos son
muy variables entre las categorias consideradas e incluso dentro de cada una de ellas.

En cuanto al contenido de grasa total, de los doce grupos estudiados, el menos elevado es el de los
cereales chocolateados.

El contenido de acidos grasos saturados resulta elevado en el grupo de las galletas rellenas, encon-
trandose las cifras mas bajas en las patatas fritas y margarinas.

En general el contenido de &cidos grasos trans no resulta muy elevado en ninguno de los grupos
analizados.

Se ha comprobado en todos los casos de productos etiquetados como ligeros o bajos en grasa que
el contenido de la misma era inferior al de productos similares sin esa indicacion.
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Palabras clave

Composicion de alimentos, grasas, acidos grasos saturados, acidos grasos trans.

Analysis of the fat composition of various foodstuffs of the Spanish mar-
ket.

_Abstract
A study has been carried out into the fat and fatty acid content in different processed foods marke-
ted in Spain. The products chosen have a high fat content and they are consumed in relatively large
amounts, particularly among the infant population.

Ninety-nine products within twelve different categories have been analysed. Studied parameters
were: total fat (GRASA), saturated fatty acids (AGS), monounsaturated fatty acids (AGMI), polyunsa-
turated fatty acids (AGPI) and trans fatty acids (AGT).

The aim of this study is to describe the analytical results regarding the general parameters above
described. Nonetheless an index of nutritional quality has also been calculated: the
AGS+AGT/AGMI+AGPI ratio. However, in order to assess the more or less healthy nature of the pro-
duct composition, the total lipid profile of it must be taken into account.

As a general conclusion, it can be noted that the contents of both fat and fatty acids are highly
variable between the categories considered and even within each of them.

As for the total fat content, the least high of the twelve groups studied is that of chocolate cereals.

The content of saturated fatty acids is high in the group of filled biscuits, with the lowest figures
corresponding to potato crisps and margarines.

In general, the trans fatty acids content is not very high in any of the groups analyzed.

In all cases, products labelled as “light” or “low in fat”, have proven their fat content to be lower
than that of similar products without such indication.

Food composition, fats, saturated fatty acids, trans fatty acids.



Introduccion

La ingesta elevada de grasa, especialmente de grasas saturadas y de grasas trans esta claramente
relacionada con el riesgo de padecer, entre otras, enfermedades cardiovasculares. La preocupacién
por el problema que supone la ingesta de este tipo de grasa se ha acentuado ya que se observa una
mayor prevalencia de hipercolesterolemia y otros factores favorecedores de la aparicion de enferme-
dades de este tipo, como la hipertension, en la poblacion infantil.

La FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion) y la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) han recomendado que la ingesta de grasa no suponga mas del
30-35% del total de la ingesta energética. Ademas, ésta deberia distribuirse de acuerdo con el
siguiente perfil: un 7% en forma de &cidos grasos saturados (AGS), un 10% en acidos poliinsaturados
(AGPI) y el resto en acidos monoinsaturados (AGMI). Asimismo, recomienda que la presencia de aci-
dos grasos trans (AGT) sea inferior al 1% (FAO/OMS, 2003).

En los ultimos afios también se emplea la relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI para evaluar la calidad
nutricional de las grasas presentes en un alimento, siendo aconsejable que esta relacién no sea supe-
rior a 1 (Griguol et al., 2003).

Para valorar el riesgo potencial al que se exponen los consumidores, resulta de gran interés el dis-
poner del mayor nimero posible de datos actuales relativos a la composicion en grasas y el perfil lipi-
dico de productos procesados de consumo generalizado en la poblacién espafiola. A este respecto, se
han publicado varios trabajos (Fernandez San Juan, 2009) (Toledano, 2001).

El objetivo de este estudio es aportar informacion sobre el perfil lipico de determinados productos
procesados de alto valor energético, con elevados niveles de grasa y que podrian aportar a la dieta
una cantidad significativa de acidos grasos saturados y acidos grasos trans.

Alimentos analizados

Los alimentos analizados fueron adquiridos en distintos establecimientos minoristas de la Comunidad
de Madrid.

Se seleccionaron alimentos ricos en grasa y de alto consumo, especialmente en la poblacién infan-
til. En este sentido, se ha considerado una categoria denominada “bolleria infantil” por estar dirigi-
da especialmente a este grupo de poblacion.

En cada categoria o grupo se incluyeron distintas marcas comerciales, incluyendo marcas de distri-
bucion o “marcas blancas” (Tabla 1). El analisis se realizo sobre una muestra de cada una de las mar-
cas consideradas
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Tabla 1. Categorias de alimentos consideradas y nimero de productos analizados

Tipo de Alimento N° de productos
Bolleria industrial 7
Bolleria infantil 9
Carne y productos carnicos 18
Cereales 5
Chocolates 9
Cremas de cacao 7
Galletas de chocolate 7
Galletas tipo Maria 5
Margarinas 8
Patatas fritas 9
Patés de higado de cerdo 7
Aperitivos salados 8
Total 99

Metodologia analitica

Los analisis de los 99 productos han sido realizados en el Centro Nacional de Alimentacion de la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

El andlisis del contenido de grasa se realiz6 mediante un procedimiento acreditado por la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), basado en la diferencia de pesada de la muestra tras la extraccion
de la grasa con éter de petrdleo en un Soxhlet, previa hidrélisis acida de la muestra.

Sin embargo, en el caso de las margarinas, se calculd la proporcién de grasa mediante la resta del
contenido de humedad respecto del peso total del producto.

El andlisis del contenido de écidos grasos se efectud, de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento (CE) N° 2568/91 (UE, 1991), mediante cromatografia de gases de una mezcla de los éste-
res metilicos obtenidos tras el proceso de extraccién de la grasa y la posterior transesterificacion y
metilacion de la misma.

Resultados

A continuacion se muestran los resultados obtenidos para los distintos grupos de alimentos. La grasa
se expresa como porcentaje sobre el alimento (g grasa/100 g de producto) y los acidos grasos AGS,
AGMI, AGPI y AGT como porcentaje sobre la grasa (g grasa/100 g de grasa).

En cada grupo de productos se ha realizado una valoracion general sobre el contenido de grasa
total, de acidos grasos saturados y de acidos grasos trans, asi como de la relacion AGS+AGT/
AGMI+AGPI (Relacion AG) (Tablas 2 a 13).




1. Bolleria industrial

Tabla 2. Resultado del analisis de productos de bolleria Industrial

~
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Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Producto 1 (sobaos) 22,9 47,3 31,2 21,5 0,4 0,9
Producto 2 (sobaos) 25,7 47,3 30,8 21,9 0,2 0,9
Producto 3 (sobaos) 25,7 47,3 30,8 21,9 0,2 0,9
Producto 4 (madalenas) 19,1 11,4 26,5 62,1 0,2 0,1
Producto 5 (madalenas) 24,7 15,3 25,7 59,0 0,3 0,2
Producto 6 (croissant) 30,2 48,9 35,7 15,4 0,4 1,0
Producto 7 (croissant) 29,6 49,1 34,8 16,1 0,2 1,0

Contenido de grasa total: Como se aprecia en la Tabla, los productos de mayor contenido graso
son los croissants, siendo el contenido medio del grupo, exceptuando a estos Ultimos, del 23,7%.
Acidos grasos saturados: Hay dos grupos claramente diferenciados, siendo el promedio de 49,0 g
/100 g de grasa para el de mayor contenido (sobaos y madalenas) y de 13,4 g/100 g de grasa para
los croissants.

Acidos grasos trans: El contenido es relativamente bajo, siendo el promedio de 0,3 /100 g de grasa.
Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es igual o inferior a uno en todos los productos analizados.

2. Bolleria infantil
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Tabla 3. Resultado del analisis de productos de bolleria infantil

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Bolleria infantil 1 22,6 38,8 31,0 30,2 3,1 0,7
Bolleria infantil 2 22,0 71,9 20,9 7,2 0,4 2,6
Bolleria infantil 3 17,2 78,9 14,5 6,6 0,5 3,8
Bolleria infantil 4 19,9 32,4 37,7 29,9 0,2 0,5
Bolleria infantil 5 21,1 34,8 36,1 29,1 0,2 0,5
Bolleria infantil 6 11,6 22,6 33,7 43,7 0,2 0,3
Bolleria infantil 7 32,0 66,2 27,2 6,6 0,6 2,0
Bolleria infantil 8 29,7 53,3 36,9 6,4 0,3 1,2
Bolleria infantil 9 26,1 52,6 36,9 10,9 0,3 11

Contenido de grasa total: Hay dos productos que destacan, el producto 7 por su alto contenido
(32,0%) y el producto 6 por su bajo contenido (11,6%). En este Gltimo caso, el etiquetado del produc-
to hacia referencia a este bajo contenido en grasa.

El contenido medio de grasa del grupo, exceptuando estos dos productos es de 20,7 g por 100 g
de grasa.
Acidos grasos saturados: Hay tres productos (2, 3 y 7) que destacan por un alto contenido de gra-
sas saturadas, siendo el contenido medio del resto de los productos, de 39,1 g por 100 g de grasa.
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Acidos grasos trans: Como se puede apreciar, el contenido es variable, pero sélo en un caso llega a
ser elevado.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: En la mitad de los productos (2, 3, 7, 8 y 9) esta relacion es supe-
rior a la unidad.

3. Cereales con chocolate

Tabla 4. Resultado del analisis de cereales con chocolate. En esta categoria se han incluido sélo los cereales
que contienen chocolate por su mayor contenido graso

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Cereales 1 59 51,9 37,0 11 0 1,1
Cereales 2 4,0 47,6 36,7 15,7 0 0,9
Cereales 3 2,6 54,6 31,1 14,1 0 1,2
Cereales 4 14,0 39,1 26,3 34,6 0,7 0,7
Cereales 5 3,0 66,9 21,6 11,5 0 2,0

Contenido de grasa total: Es muy variable, oscilando desde valores inferiores al 3% a uno cercano
al 14%.

Acidos grasos saturados: En este caso el contenido es més uniforme, siendo el valor medio de 52
g por 100 g de grasa.

Acidos grasos trans: S6lo se han detectado en uno de los producos, que se corresponde con la de
mayor contenido graso.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: En tres de los productos (1, 3 y 5) esta relacion es superior a la
unidad.

4. Chocolates
En todos los casos se trata de chocolate con leche, cuya representacion en el mercado es muy supe-
rior al resto de variedades de este producto.

Tabla 5. Resultados del analisis de chocolates
Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Chocolate 1 33,3 64,9 32,2 2,9 0 1,8
Chocolate 2 40,5 64,6 32,3 3,1 0 1,8
Chocolate 3 38,6 63,6 33,5 2,9 0 1,7
Chocolate 4 30,9 64,5 32,3 33 0 1,8
Chocolate 5 39,2 63,9 33,8 33 0 1,7
Chocolate 6 29,2 64,5 32,2 33 0 1,8
Chocolate 7 31,5 63,6 33,1 33 0 1,7
Chocolate 8 29,5 62,4 34,1 3,9 0 1,6
Chocolate 9 32,3 62,3 33,2 4,5 0 1.7




Contenido de grasa total: El contenido es relativamente uniforme en el grupo, siendo la media lige-
ramente inferior al 34%.

Acidos grasos saturados: Al igual que en el caso anterior, el contenido es uniforme, siendo la media
ligeramente inferior al 64%.

Acidos grasos trans: No se han detectado en ninguno de los productos analizados.

Relacién AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es superior a uno en todos los productos analizados.

5. Cremas de cacao

Tabla 6. Resultados del analisis de cremas de cacao

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Crema de cacao 1 30,8 23,2 30,4 46,4 0,4 0,3
Crema de cacao 2 31,7 20,9 341 45,1 0,4 0,3
Crema de cacao 3 32,1 20,7 34,8 44,5 0,3 0,3
Crema de cacao 4 35,1 38,3 46,3 15,4 0,1 0,6
Crema de cacao 5 32,4 33,7 53,5 12,8 0,3 0,5
Crema de cacao 6 33,6 34,5 42,4 23,1 0,4 0,5
Crema de cacao 7 341 36,8 43,2 20,0 0,4 0,6

Contenido de grasa total: El contenido es bastante uniforme en el grupo, siendo la media ligera-
mente inferior al 33%.

Acidos grasos saturados: El contenido de estos 4cidos grasos es inferior a 40 g/100 g de grasa en
todos los casos.

Acidos grasos trans: El menor contenido de AGT (0,1 g/100 g de grasa) se observa en el producto
con un mayor contenido de grasa total.

6. Galletas con relleno de chocolate

Tabla 7. Resultados de analisis de galletas con relleno de chocolate.

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Galletas 1 19,9 77,8 16,9 53 0,2 4,6
Galletas 2 19,7 77,8 16,8 54 0,4 4,7
Galletas 3 171 46,6 41,8 11,9 0,5 1,1
Galletas 4 23,3 78,4 16,7 4,9 0 4,7
Galletas 5 21,1 65,7 27,3 3,0 0,8 2,4
Galletas 6 18,4 65,7 27,5 6,8 0,9 2,4
Galletas 7 21,8 53,1 37.1 9,8 0,3 1.4

Contenido de grasa total: El contenido es bastante uniforme en el grupo, siendo la media cercana
al 20%.
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Acidos grasos saturados: Es relativamente elevado en la mayoria de los casos, sélo en dos produc-
tos se ha observado una cantidad inferior a 65 g/100 g de grasa.

Acidos grasos trans: Existe una gran dispersién en este parametro, mientras que en uno de los pro-
ductos no se aprecian AGT en otro de ellos llega a ser de 0,9 g/100 g de grasa.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: En todos los productos esta relacion es superior a la unidad.

7. Galletas tipo Maria

Tabla 8. Resultados de andlisis de galletas tipo Maria

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Galleta Maria dorada 1 20,7 45,8 41,8 12,4 0,4 0,9
Galleta Maria dorada 2 20,9 43,7 44,2 12,1 0,4 0,8
Galleta Maria dorada 3 19,2 45,5 4,7 12,8 0,4 0,8
Galleta Maria dorada 4 18,9 70,9 22,2 6,9 0,2 2,4
Galleta 5 (tipo digestive) 10,7 8,8 80,8 10,4 0 0,1

En este grupo, los tres primeros productos presentan un perfil lipidico muy similar, con los siguientes
valores promedio:
Contenido de grasa total: 20%.
Acidos grasos saturados: 45 g/100 g de grasa.
Acidos grasos trans: 0,4 g/100 g de grasa.
Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Sélo en uno de los productos (Galleta 4) esta relacion es superior
a la unidad.

Es de resaltar el perfil lipidico de la muestra 5, con contenidos muy bajos tanto de grasa total como
de AGS y con ausencia de AGT.

8. Margarinas

Tabla 9. Resultados de analisis de margarinas

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Margarina 1 42,5 30,1 46,6 23,3 0,7 0,4
Margarina 2 45,7 24,8 23,7 51,5 0,1 03
Margarina 3 42,2 31,8 46,4 21,8 04 0,5
Margarina 4 42,3 31,7 25,6 30,5 0,7 0,6
Margarina 5 40,2 30,5 28,4 M1 04 0,4
Margarina 6 62,7 28,8 20,9 50,3 0 0,4
Margarina 7 62,7 32 24,3 43,7 0,2 0,5
Margarina 8 61,2 20,8 241 55,1 0 03
Margarina 9 63,2 25,6 23,9 50,5 0,6 0,4

Margarina 10 61,2 32,4 24,3 43,1 0.2 0,5




Los productos 1,2, 3 y 4 estaban etiquetados como ligeros o bajos en calorias.

Contenido de grasa total: Por el contenido de grasa total se pueden distinguir dos grupos, el pri-
mero de ellos que incluye los productos 1, 2, 3, 4y 5 con un contenido medio de 42,5% vy el segun-
do que incluye los productos 6, 7, 8, 9y 10, con un contenido medio de 62,4%.

Acidos grasos saturados: El contenido es mas uniforme en el primer grupo, con una media ligera-
mente inferior a 30 g/100 g de grasa. Como se aprecia en la Tabla, en el sequndo grupo existe una
mayor dispersion, desde 20,8 g/100 g de grasa de la margarina nimero 8, a los 32,0 g/100 g de grasa
de la margarina numero 7.

Acidos grasos trans: Existe una gran dispersion, en dos productos no se han detectado AGT, siendo
el contenido mayor observado de 0,7 g/100 g de grasa.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es inferior a uno en todos los productos analizados.

9. Patatas fritas

Tabla 10. Resultados de andlisis de patatas fritas

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion A.G.
Patatas fritas 1 34,6 10,9 25,6 63,5 0,5 0,1
Patatas fritas 2 36,5 31,0 36,8 32,2 0,2 0,5
Patatas fritas 3 32,1 13,2 29,5 57,5 0,2 0,2
Patatas fritas 4 37,5 29,6 35,4 35.0 0 0,4
Patatas fritas 5 23,1 7.8 82,3 9,9 0 0,1
Patatas fritas 6 13,3 9,2 65,0 25,6 0,2 0,1
Patatas fritas 7 32,4 13,7 29,9 56,1 0,3 0,2
Patatas fritas 8 28,1 14,6 76,2 9,0 0,2 0,2
Patatas fritas 9 30,6 14,5 75,8 9,5 0,2 0,2

Contenido de grasa total: Es relativamente homogéneo en el grupo, con un contenido medio del
29,8%. En el calculo no se han incluido los productos 5 y 6. El producto nimero 5 estaba etiquetado
como ligero.

Acidos grasos saturados: Existe una gran dispersién, con contenidos desde 7,8 g/100 g de grasa
hasta 31,0 g/100 g de grasa.

Acidos grasos trans: El contenido relativo respecto a la grasa total no es muy elevado, incluso hay
ausencia en dos de los productos analizados.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es inferior a uno en la totalidad de los productos analizados.
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10. Patés de higado de cerdo

Tabla 11. Resultados de analisis de productos de paté de higado de cerdo

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT _ Relacion AG
Paté 1 28,7 39,6 51,5 8,9 0 0,7
Paté 2 274 40,2 50,4 9,4 0 0,7
Paté 3 35,0 34 57,1 8,9 0,2 0,5
Paté 4 27,8 36,4 53,1 10,5 0,2 0,6
Paté 5 26,7 41,6 52,1 6,3 0 0,7
Paté 6 22,2 359 50,5 13,6 0,2 0,6
Paté 7 16,5 22,2 45,9 31,5 0,6 0,3

Contenido de grasa total: Excluyendo el producto nimero 7, en el resto, si bien existe una cierta
dispersion en los valores encontrados, el valor medio es ligeramente inferior al 28%.

Acidos grasos saturados: Hay bastante uniformidad en cuanto a este contenido relativo, con un
valor medio cercano a 38 g/100 g de grasa, excepto para la muestra nimero 7.

Acidos grasos trans: El contenido en valor relativo respecto a la grasa total es muy poco elevado,
no apreciandose AGT en tres de los siete productos analizados, que coinciden con las de mayor con-
tenido en AGS.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es inferior a uno en la totalidad de los productos.

11. Aperitivos salados

Tabla 12. Resultados de andlisis de aperitivos salados

Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Gusanitos 1 22,2 13,5 29,5 56,7 0,3 0,2
Palomitas 2 62,9 32,7 49,7 171 0,4 0,5
Maiz palomitas 3 21,2 43,8 38,7 17,2 0,4 0,8
Cortezas 4 28,3 34,0 51.6 13,6 0,9 0,5
Surtido 5 27,9 18,1 28,5 53,2 03 0,2
Viruta de patata 6 33,5 12,0 27,0 60,8 0,3 0,1
Cortezas 7 25,1 38,2 49,2 11,8 0,7 0,6
Galletas saladas 8 20,2 47,2 39,5 13,0 0,2 0,9

Contenido de grasa total: Excluyendo al producto niimero 2, el contenido en grasa presenta una
cierta homogeneidad, con un promedio de 25,4%.

Acidos grasos saturados: Existen diferencias bastantes apreciables con un grupo productos consti-
tuido por los nimeros 2, 3, 4, 7 y 8 con porcentajes superiores a 30 g/100 g de grasa y el resto de
productos con porcentajes no superiores a 15 g/100 g de grasa.

Acidos grasos trans: El contenido en valor relativo a la grasa total no es elevado, siendo el conte-
nido mayor observado de 0,9 g/100 g de grasa.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es inferior a uno en la totalidad de los productos analizados.




12. Carnes y productos carnicos

Tabla 13. Resultados de andlisis de carnes y productos carnicos
Articulo Grasa AGS AGMI AGPI AGT  Relacion AG
Hamburguesa 1 7,7 43,2 45,8 8,7 2,3 0,8
Hamburguesa 2 11,7 43,4 44,4 9,3 2,9 0,9
Hamburguesa 3 13,0 44,6 43,9 8,2 3,3 0,9
Carne picada 4 11,8 47,0 4,5 6,6 4,9 1.1
Carne picada 5 8,5 32,2 50,2 17,2 0,4 0,5
Chapata de carne y verdura6 13,7 43,3 38,1 173 1,0 0,8
Preparado barbacoa 7 32,5 37,6 49,5 12,1 0,8 0,6
Longaniza para barbacoa8 8,7 371 47,6 14,7 0,7 0,6
Salchichas 9 17,4 30,2 41,8 27,6 0,4 0,4
Salchichas 10 14,4 33,4 40,9 25,3 0,4 0,5
Salchichas 11 19,2 33,6 42,7 23,0 0,7 0,5
Salchichas 12 17,3 34,5 46,5 18,4 0,6 0,5
Chorizo 13 38,2 38,0 44,7 16,7 0,2 0,6
Chorizo 14 24,6 36,6 49,4 13,3 0,7 0,6
Chorizo 15 25,6 39,1 47,6 12,7 0,6 0,7
Fiambre 16 4,5 35,6 42,4 21,4 0,6 0,6
Fiambre 17 2,7 38,3 49,4 11,8 0,4 0,6
Chopped 18 11,0 38,6 45,9 13,8 1.8 0,7

Contenido de grasa total: El contenido en grasa del grupo es muy variable, reflejando la diversidad
de productos que lo forman. Asi, se ha encontrado un minimo de 2,7% y un méaximo de 38,2%.
Acidos grasos saturados: El contenido en acidos grasos es bastante elevado en todos los produc-
tos, con un promedio de 38,1 g/100 g de grasa.

Acidos grasos trans: Cuatro productos del estudio, 1, 2, 3 y 4, presentan un contenido en acidos gra-
sos trans superior al 2%.

Relacion AGS+AGT/AGMI+AGPI: Es inferior a uno excepto en el producto niimero 3.

Este estudio analitico sélo pretende aportar datos actualizados y detallados de algunos productos
consumidos por la poblacion espafiola.

Por el nimero de productos analizados de cada grupo, no se pretende juzgar grupos o productos

concretos, sino disponer de una vision general de la situacion de este tipo de productos.

Con estas premisas se pueden obtener las siguientes conclusiones:

e Contenido de grasa total. Sin entrar a considerar, por razones obvias de su naturaleza eminen-
temente grasa, la margarina, el chocolate y la crema de cacao, se observa, en el resto de los gru-
pos analizados, que el mayor contenido graso se da en los grupos de patatas fritas y patés, sequi-
do por el de la bolleria industrial y los aperitivos salados. El grupo con menor promedio de con-
tenido graso es el de los cereales chocolateados.
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e Contenido de acidos grasos saturados. Considerando todos los grupos analizados, el mayor
contenido de acidos grasos saturados se observa en el de las galletas rellenas de chocolate, en
el que, a pesar de la dispersion de resultados, es superior a 65 g/100 g de grasa en la mayoria de
los productos analizados.

Los grupos con menor contenido de acidos grasos saturados son el de las patatas fritas y las mar-
garinas, siendo especialmente bajos en el caso de uno de los productos de bolleria industrial
(madalenas).

e Contenido de acidos grasos trans. Como valoracion general se puede concluir que la propor-
cion de acidos grasos trans en todos los productos analizados no resulta elevada. De los 100 pro-
ductos analizados sélo un 15% presentaba valores de acidos grasos trans superiores a 0,5 g/100
g de grasa y un 6% presentaba un valor superior a 1 g/100 g de grasa.

e Relacion AGS+AGTRANS/AGMI+AGPI. En siete de los doce grupos analizados no se ha encon-
trado ninguna muestra en la que esta relacién sea superior a la unidad.

La situacion mas desfavorable se observa en el grupo de galletas rellenas de chocolate, en el que
esta relacion es superior a la unidad en seis de los siete productos analizados, sequido del grupo
de bolleria infantil y del de cereales con chocolate.

En todos los casos en los que se ha incluido el analisis de productos etiquetados como ligeros o
bajos en grasa se ha confirmado que tanto los contenidos de grasa total como de acidos grasos
saturados y acidos grasos trans eran realmente inferiores a los del resto de productos de su
grupo.
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