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L'oxid d’etile i el risc que
comporta

Introduccioé

El Sistema d’alerta rapida per a aliments i pinsos (RAS-
FF) de la Comissié Europea el mes d’octubre passat
va comunicar 152 alertes, la qual cosa constitueix un
increment important en relacié amb el que és habitual,
entre 95 i 110 alertes. Lincrement va tenir a veure
amb nombroses incidéncies (58) generades per la pre-
séncia d’'oxid d’etilé (OE) en llavors de sésam proce-
dents basicament de I'india, aixi com amb productes
que incorporaven aquestes llavors. Afectava nombro-
sos paisos d’Europa, i va ser Beélgica el pais que va
alertar de la seva presencia. En realitat, durant el mes
de setembre ja es van notificar dues alertes per OE. Al
mes de novembre, el nombre d’alertes per la preséncia
d’OE va superar les 150. Fins al mes de maig d’enguany
hi ha hagut nombroses incidéncies similars, tot i que el
nombre ha anat minvant. En repetides ocasions, I'OE
es va detectar en productes elaborats a Espanya (mus-
li, pa amb llavors...). Paral-lelament, les notificacions
sota I'epigraf “rebutjos en frontera” del mateix RASFF
van posar de manifest un elevat nombre d’incidencies
per la preséncia de plaguicides en aliments, perd la
majoria no tenia a veure amb I'OE. Els aliments proce-
dents de Turquia eren els causants de més incidénci-
es: procloraz, en mandarines, fenvalerat en taronges,
flonicamida i piridabé en pebrots, acetamiprid en raim,
clorpirifos en llimones...

Aliments implicats

A I'india es permet el tractament amb OE, a diferén-
cia d’Europa. La concentracio d’OE en els aliments
objecte de les alertes va superar, fins i tot, més de
1.000 vegades el limit maxim de residus permés a la
Unié Europea, cosa que va donar lloc a una retirada
massiva dels productes afectats atesa la seva toxi-
citat.

A hores d’ara, la investigacio sobre 'origen de la con-
taminacié continua oberta, i, a banda de les llavors
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Lots de llavors de sésam importats des de la India.

de sésam, s’han localitzat residus en altres substan-
cies procedents de I’fndia, com ara el coriandre, la
goma guar, espécies o Psyllium, que s’utilitzen habi-
tualment en I'elaboracié de gelats, galetes, xocola-
tes, salses, embotits i dolcos.

El mes de juny passat, I’Agéncia Espanyola de Segu-
retat Alimentaria i Nutricio (AESAN) va ser informada
a través del RASFF de la comercialitzacio en diferents
paisos, entre els quals Espanya, d'un additiu utilit-
zat com a estabilitzant en la fabricacid de gelats en
queé s’havien detectat residus d’OE en una concentra-
ci6 superior al limit maxim establert. Aquest additiu,
concretament I'E410 (farina de garrofa), s’ha retirat
del mercat.

Queé és I'oxid d’etile

L'oxid d’etile és un gas inflamable derivat del petroli,
incolor a temperatura ambient, amb olor a partir de
concentracions de 700 ppm, semblant a |'éter, és so-
luble en dissolvents organics i miscible amb aigua a
qualsevol proporcid, amb la qual forma un compost es-
table: I'etilenglicol, que podem trobar, per exemple, en
I'anticongelant dels vehicles.

Usos de I'oxid d’etile

S’utilitza majoritariament en la fabricacié de polimers,
plastics, detergents no idnics, anticongelants i fibres de
poliéster. Aixi mateix, s’utilitza com a antiemulsionant
del petroli, dissolvent i propulsor de coets. També es fa
servir, en petites quantitats, com a plaguicida per con-
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trolar I'aparicidé d’insectes o evitar la floridura en I'em-
magatzematge d’aliments i productes agricoles. Pel seu
efecte contra virus i bacteris, té propietats per esteri-
litzar el material medic i quirdrgic, i s'aplica sobretot a
alld que és termosensible.

Per tant, la indUstria transformadora és el principal
consumidor d’OE. Malgrat que els nivells d’exposicid
dels treballadors a I'OE es mantenen baixos per les
condicions d’Us (a l'aire lliure o en circuits tancats),
els centres on s’utilitza han de disposar de protocols
que garanteixin la seguretat dels treballadors. Cal tenir
especial cura en les operacions de carrega i descarrega
del producte en diposits per al transport i el maneig
d’ampolles, cartutxos, etc. que en permeten I'aplicacio.

L'4s d’OE com a substancia activa en productes fitosa-
nitaris no esta aprovat a la Unié Europea ni, per tant,
a Espanya. Es tracta d’una substancia classificada com
a mutagen de categoria 1B, carcinogen de categoria
1B i toxic per a la reproduccié de categoria 1B, segons
el Reglament (CE) 1272/2008 del Parlament Europeu i
del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre classi-
ficacid, etiquetatge i envasat de substancies i mescles,
i n‘esta prohibit I'Gs en la industria alimentaria. El fet
d’estar inclos en la categoria 1B significa que una subs-
tancia se suposa que és mutagena i/o cancerigena i/o
toxica per a la reproducci6 per a les persones sobre la
base de |'existéncia de proves realitzades en animals.

Val a dir que, inicialment, s’havia aplicat per desparasi-
tar les sitges utilitzades per a 'emmagatzematge d’ali-
ments, perod, posteriorment, es va prohibir a Europa a
causa dels riscos que comportava la seva toxicitat, fos
per exposicié o per consum.

Efectes sobre les persones

L'OE és molt soluble en la sang. Es rapidament absorbit
per via inhalatoria, ja que és gas a temperatura am-
bient. Una altra via d’entrada molt menys important
i no quantificable és la cutania/mucosa quan esta en
estat liquid a temperatura de +10 °C. Es distribueix per
I'organisme amb gran celeritat, la seva vida mitjana és
de 9-10 minuts i se'n troben les concentracions més
elevades en el fetge, ronyd i pulmd. S’han identificat
dues vies de metabolitzacid, la hidrolisi a 1,2-etandiol
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i la conjugacié amb glutatid, i s'excreta principalment
per l'orina. L'accid especifica de I'OE sobre materials bi-
ologics es deu al fet que és un agent alquilant particu-
larment actiu sobre molécules susceptibles d’alquilacid,
que son la majoria de les molécules organiques (anell
de nitrogen de les purines i pirimidines i amb els grups
amino dels aminoacids i de les proteines). L'alquilacié
representa la substitucié d’'un atom d’hidrogen per un
radical hidroxietilé, que modifica I'estructura molecular
de les proteines, DNA, RNA i lipids dels microorganis-
mes: es bloquegen punts moleculars critics que inca-
paciten les molécules per intervenir en els processos
metabolics i reproductors, i es produeix la mort de la
cel-lula. D’aqui el seu Us com a esterilitzant/desinfec-
tant.

Els estudis experimentals sobre rates i ratolins han
mostrat una gran capacitat d’induccié d’'un ampli nom-
bre de tumors a lI'estémac, pulmé, uter, mama, limfo-
mes, leucémies, tumors de I'SNC, mesoteliomes, sar-
comes, etc. Pel que fa als efectes cancerigens i muta-
genics sobre les persones hi ha evidencies suficients de
la seva capacitat (International Agency for Research on
Cancer).

La toxicitat per a les persones es pot presentar en for-
ma aguda i subaguda. Es fortament irritant per con-
tacte amb un periode de laténcia d’unes hores per als
ulls i la pell. En els ulls, les lesions poden ser irreversi-
bles i en grans concentracions pot produir cataractes.
L'exposicid per inhalacié pot provocar dispnea, cianosi,
edema pulmonar, nausees, vomits, diarrees i trastorns
neurologics. Exposicions repetides poden produir der-
matosis al-lérgiques. En concentracions moderadament
altes, s’han descrit casos de polineuritis sensitivomoto-
res i alteracions del sistema neurovegetatiu.

Regulacioé

Tal com hem assenyalat, la Unié Europea en té prohi-
bit I'is en productes fitosanitaris. Les aplicacions de
productes biocides que contenen OE es permeten a la
UE per a la desinfeccid, perod sense contacte amb els
aliments.

L'oxid d’etile esta regulat en els aliments pel Regla-
ment (CE) 396/2005, que el defineix com la suma
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d’oxid d’etilé i 2-cloroetanol (generat per la degradacié
de I'0xid d’etilé) expressat en oxid d’etilé. A la UE s’es-
pecifiquen els nivells maxims de residus per a tots els
aliments al nivell del limit de quantificacid. En el cas
de les llavors de sésam, el Reglament (UE) 2015/868
va reduir aquest nivell maxim de 0,2 mg/kg a 0,05
mg/kg. L'Us de les llavors de sésam i els productes que
contenen llavors de sésam es poden comercialitzar si
I’0xid d’etilé (corresponent a la suma total d’oxid d’etilé
i 2-cloroetanol) no es pot quantificar mentre s’aplica el
limit analitic de quantificacid.

L'octubre de 2020, la Comissié Europea va apro-
var un nou reglament d’execucié, el Reglament (UE)
2019/1793 pel que fa a les llavors de sésam originaries
de I'India: han de disposar d'un certificat oficial que
asseguri que han estat objecte de mostreig i analisi
entre altres en relacié amb I'OE, i se n'ha augmentat la
frequéncia de controls.

Avaluacié toxicologica de I'oxid d’etile i el
2-cloroetanol

A la UE, I'd0xid d'etilé s’ha avaluat recentment com a
agent biocida. Aquesta reavaluacié va confirmar que
I’0xid d’etile com a agent carcinogen mutageénic s’hau-
ria de considerar sense valor llindar. A priori, seria im-
possible definir un valor d’orientacié que no compor-
tés risc per a la salut. Tot i aixi, les dades disponibles
permeten derivar quantitats d'ingesta per sota de les
quals es pot assumir un risc addicional minim de cancer
i que, per tant, normalment es considera tolerable com
a part d'una estratégia de gestido de riscos. Aquesta
conclusio és de I'Institut Federal Alemany d’Avaluacid
de Riscos (BfR), institucid cientificament independent
ubicada dins de la cartera del Ministeri Federal d’Ali-
mentacio i Agricultura (BMEL) d’Alemanya.

En el procediment d’avaluacié de biocides, es determi-
na un DMEL de 3 ppb per a I’'exposicié al lloc de treball
i de 0,06 ppb per a la poblacié general. DMEL (Derived
minimal effect level) es defineix com un nivell d’expo-
sicio per sota del qual es poden tolerar els nivells de
risc de cancer. En aquest cas es van determinar a partir
dels resultats d’una inhalacié cronica els efectes sobre
adenomes i carcinomes bronquioloalveolars en ratolins.
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Els valors DMEL del procediment biocida per a I'OE es
basen en aire inhalat i, per tant, no sén adequats per
avaluar els residus en aliments. Un enfocament similar
es descriu al document de I'EFSA Opinion of the Scien-
tific Committee a peticié de I'EFSA relacionada amb un
enfocament harmonitzat per a l'avaluacié del risc de
substancies tant genotoxiques com cancerigenes.

La revisié de diferents estudis per part del BfR va de-
terminar un BMDL,, (benchmark dose lower level),
que causa un 10% de risc extra de 0,37 mg/kg de pes
corporal/dia per a I'augment d‘incidéncia tumoral des-
prés d’una exposicié de per vida.

Pel que fa al 2-cloroetanol no es disposen de dades
fiables per concloure’n una capacitat cancerigena, tot i
que hi ha nombrosos indicis de la seva activitat geno-
toxica.

Comportament dels residus d’oxid d’etile en
els aliments

El BfR no ha identificat cap estudi que investigui el me-
tabolisme de I'OE en plantes. No obstant aixo, I'OE és
reactiu: en presencia de clorur es forma 2-cloroetanol,
que, en especies i llavors de sésam tractades amb oxid
d’etilé, sovint es detecta a nivells superiors que en la
substancia aplicada. Se suposa que els residus d’oxid
d’etilé en els aliments serien relativament baixos, a
causa de l'elevada pressié de vapor i alta reactivitat, i
que aquests residus es redueixen encara més pels pro-
cessos termics que s’apliquen durant el processament
dels aliments. En canvi, no es redueixen els residus de
2-cloroetanol.

Avaluacio del risc

L'enfocament de I'EFSA permet calcular una ingesta
de baix risc, que s’associa amb un risc addicional de
cancer d’aproximadament 1:100.000 després de I'ex-
posicié al llarg de la vida. Aquesta ingesta de baix risc
(“baixa preocupacid”) s’ha determinat en 0,037 pg/kg
de pes corporal/dia d’oxid d’etilé i es pot aplicar com
a base per a la presa de decisions sobre la gestié del
risc. Aquesta ingesta de baix risc equival a un marge
d’exposicié de 10.000 segons el BMDL,,,.
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Quan es considera el producte de degradacié de 1'0xid
d’etilé 2-cloroetanol, ja hem indicat que les dades dis-
ponibles sén inconsistents i parcialment incompletes,
de manera que no es pot fixar un valor llindar. Tot i
aixi, no hi ha indicis que el 2-cloroetanol tingui més to-
xicitat que I’0xid d’etile. Per tant, el BfR considera que
I'avaluacio del risc per al 2-cloroetanol és igual que per
a I'oxid d'etilé.

El BfR van calcular valors d’exposicié per a infants i
adults per a un residu d’oxid d’etilé (corresponent a
la suma d’oxid d’etilé i 2-cloroetanol, expressat com a
oxid d’etile) equivalent al limit de quantificacié aplica-
ble i tenint en compte que el nivell maxim de residus en
Ilavors de sésam és de 0,05 mg/kg.

Per a infants que consumeixen una quantitat de
23,4 g de sesam al dia (equivalent a una ingesta eleva-
da en els estudis de consum disponibles), la ingesta de
baix risc es va superar fins i tot amb un residu d’oxid
d’etilé de tan sols 0,05 mg/kg. Per als adults, la ingesta
de consum alt de 39,6 g per dia estava per sota de la
ingesta de baix risc.

Si es té en compte un consum mitja (no alt) durant
un periode de temps prolongat, no se supera la in-
gesta de baix risc ni en infants (0,0005 pg/kg de
pes corporal/dia) ni en adults (0,00001 pg/kg de pes
corporal/dia) si es compleix que el nivell maxim de
residus en les llavors és de 0,05 mg/kg.

Taula 1. Avaluacié de I’'exposicié mitjangant el model de consum nacional alemany NVS 1112

Grup de Inges- Residus (nI'lng/(Ie(Stade (n?M/II)(Lu::Ie Marge
Aliment P .2 Percentil ta alta 9/%g /L g e
poblacio (g/dia) (mg/Kg) pes corpo- pes corpo- exposicio
9 ral/dia) ral/dia)
Sesam Infants de
processat 2-4 anys 97,5 23,4 0,05 0,00007 0,37 5286
(140 dies)
Sesam no Poblacié en
processat general (15 90 39,6 0,05 0,00003 0,37 12,333
dies)
Sesam Poblacio
processat en general 97,5 29,7 0,05 0,00002 0,37 18,500
(135 dies)

Atés que els efectes mutageénics sén irreversibles i
s’acumulen al llarg de la vida, les ingestes elevades de
llavors de sésam a la infancia/adolescéncia sén preo-
cupants i s’han d’evitar. Aixi mateix, cal tenir present
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que, en determinats paisos de la UE, el consum de lla-
vors de sésam és particularment alt (per exemple, a
Grécia).
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Documents de referéncia

e Avaluacié del risc per a la salut dels residus d’oxid d’etilé a les llavors de sésam (Institut Federal Alemany d’Avaluacio
de Riscos)

e Model NVS 1112 per calcular I'absorcié de residus de pesticides a través dels aliments (Institut Federal Alemany
d’Avaluacioé de Riscos)
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https://www.bfr.bund.de/cm/349/health-risk-assessment-of-ethylene-oxide-residues-in-sesame-seeds.pdf
https://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-berechnungsmodell-zur-aufnahme-von-pflanzenschutzmittelrueckstaenden-nvs2.zip
https://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-berechnungsmodell-zur-aufnahme-von-pflanzenschutzmittelrueckstaenden-nvs2.zip
https://risctox.istas.net/index.asp?idpagina=607

