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La problematica del perclorato
y el clorato

Introduccion

El clorato y el perclorato son aniones de sales de clo-
ro, derivadas respectivamente del acido clérico y del
acido perclérico, que pueden estar presentes en los
alimentos como contaminantes. A pesar de su paren-
tesco quimico, la problematica que conlleva su pre-
sencia en los alimentos no es idéntica, sino solo par-
cialmente coincidente; por una parte, el perclorato
es considerado como un contaminante que puede ser
de origen natural, por su presencia en algunos suelos
y aguas, o antropogénico, por su presencia directa
en fertilizantes, e indirecta, como contaminante am-
biental por sus distintos usos industriales; por otra
parte, el clorato se asocia siempre a las actividades
del ser humano por su uso como plaguicida, y mas
recientemente también por su uso como subproducto
residual en la potabilizacién del agua para el tratami-
ento y limpieza en la industria alimentaria y la des-
infeccion de alimentos de origen vegetal. Este ultimo
aspecto es compartido con el perclorato, y se estima
que actualmente es una de las causas de la presencia
de ambos derivados clorados en los alimentos.

Presencia en los alimentos

Los percloratos pueden estar presentes de mane-
ra natural en el suelo, y por su alta solubilidad, en
las aguas. También se utilizan en distintos procesos
industriales y farmacéuticos; su uso en el combus-
tible de cohetes y en la pirotecnia conlleva que se
encuentren como contaminantes en la superficie
terrestre. Los percloratos nunca han sido autoriza-
dos en la Unién Europea (UE) como sustancia activa
para productos fitosanitarios o biocidas, pero pueden
ser un subproducto residual de los desinfectantes
clorados, por oxidaciéon de sus principios activos, lo
gue explicaria la presencia en los alimentos. Su alta
volatilidad y presencia en fertilizantes agricolas es
otra causa que propicia la contaminacién de muchos
productos vegetales, especialmente las hortalizas de
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hoja y otras especies cultivadas en invernadero. Su
elevada concentracidon en las hojas se explica por el
tropismo del perclorato hacia las reacciones quimicas
que se producen en el proceso de respiracién de los
vegetales.

Los cloratos poseen usos industriales en distintos
sectores y su presencia en los alimentos siempre se
considera antropogénica. En el pasado habian sido
autorizados como sustancia activa para productos fi-
tosanitarios, pero actualmente en la UE no se acepta
ningun tipo de uso con dichas finalidades; en este
sentido, se podria afirmar que son plaguicidas prohi-
bidos y como tales les corresponderia un limite maxi-
mo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg. No obstante,
su presencia en los alimentos no es debida a un uso
fraudulento, sino a que son subproductos residuales
de los principios activos de ciertos productos clora-
dos usados para la potabilizacion del agua y la des-
infeccion de los alimentos, especialmente de origen
vegetal.

Problematica, normativa y control en los alimen-
tos

Desde el 2013 tuvo lugar toda una serie de detec-
ciones repetidas y continuadas de clorato y perclo-
rato en los alimentos, lo que conllevd una serie de
actuaciones y notificaciones discrepantes entre los
distintos estados miembros. Las administraciones re-
accionaron para saber qué estaba ocurriendo y sus
posibles repercusiones en la salud de la poblacién, y
para establecer unos criterios armonizados de actua-
cién intracomunitaria.
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Asi, los cloratos en productos vegetales fueron tra-
tados como residuos de tratamientos plaguicidas ile-
gales, los cuales, aplicando el Reglamento (CE) n.°
396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, deberian estar por debajo de
0,01 mg/kg. Por efecto de similitud quimica y por
concomitancia en su deteccion, dicho criterio tam-
bién se aplicé a los percloratos, cuando, en este caso,
no tenia ningln sentido, ya que los percloratos nunca
se han autorizado como plaguicidas. Dicho criterio
provocdé una serie de retiradas de productos, hasta
que la investigacion de los diferentes casos puso de
manifiesto que no eran debidas a tratamientos ilega-
les sino a residuos de tratamiento de desinfeccion de
los vegetales, a su presencia en el agua de riego y/o
contaminacién ambiental, y se inicid6 un proceso por
consensuar como actuar en estos casos.

En el caso de los percloratos, vista la falta de le-
gislacion especifica, se aplicé el articulo 2 del Regla-
mento (CEE) n© 315/93, de 8 de febrero de 1993,
que determina que queda prohibida la comercializa-
cion de productos alimenticios que contengan con-
taminantes en proporciones inaceptables, asi como
el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, que determina que los alimentos aptos para el
consumo deberan estar libres de materias extrafias.
Al considerarse que la contaminacion de los alimen-
tos es debida a procesos de produccidon necesarios,
por su presencia en fertilizantes y aguas de riego y
como productos residuales en las desinfecciones con
determinados productos clorados, debera alcanzarse
el nivel de contaminacion mas bajo posible, siguiendo
el principio ALARA (as low as reasonably achievable).
Las medidas de mitigacion se centran en la aplicacién
de unas buenas practicas agricolas, especialmente en
los procesos de fertilizacion, y de limpieza y desinfec-
cion de productos e instalaciones agroalimentarias.
No obstante, a partir de los datos disponibles, el Co-
mité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos
y Piensos (Comité PAFF), en el 2013, establecié unos
valores de referencia de contenido de perclorato en
los alimentos para armonizar las actuaciones dentro
de la UE. Dichos valores fueron modificaron a poste-
riori por el mismo Comité, a partir de la evaluacién
efectuada en el 2015 por la Comision Técnica de Con-
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taminantes de la Cadena Alimentaria (CONTAM) de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
que concluia que no se podian descartar efectos per-
judiciales sobre la salud de ciertos grupos de pobla-
cién. Esta evaluacién también declaraba que, para
reducir incertidumbres en la evaluacién del riesgo, se
requerian mas datos de presencia de perclorato en
los alimentos, en especial de hortalizas, preparados
para lactantes, leche y productos lacteos. Sobre la
base de dicha necesidad, la Comisién Europea emitio
la Recomendacion (UE) 2015/682, de 29 de abril de
2015, relativa al seguimiento de la presencia de per-
clorato en los alimentos, especialmente en los menci-
onados, y afiadiendo con especial énfasis el agua po-
table. Recopilados estos datos y publicada, en 2017,
la revision de la exposicion dietética por parte de
EFSA, en el plenario de CONTAM se ratificod la posible
afectacién sobre la salud por la presencia de perclo-
rato en los alimentos. En base a esta circunstancia se
publicé el Reglamento (UE) 2020/685 que modifica el
anexo del Reglamento (CE) n° 1881/2006, fijando,
legalmente, el contenido maximo de perclorato en di-
ferentes alimentos (tabla 1) y que entra en vigor en
julio de 2020.
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Tabla 1. Contenido maximo de perclorato en los alimentos (Reglamento (UE) 2020/685).

Contenido maximo

Alimento
(mg/kg)

Fruta y verduras 0,05
A excepcidén de:
Cucurbitaceas y col rizada 0,1
Hortalizas de hoja y plantas aromaticas 0,5
Té (Camelia sinensis), seco 0,75
Infusiones de plantas aromaticas y de frutos, desecadas 0,75
Preparados para lactantes, preparados de continuacion
y alimentos para usos médicos especiales destinados a

- - 0,01
lactantes y nifios de corta edad y preparados para nifios
de corta edad
Alimentos infantiles 0,02
Alimentos elaborados a base de cereales 0,01

En el caso de los cloratos se considera que la pre-
sencia en los alimentos es a partir de una contamina-
cion como residuos del uso de aguas cloradas y por
tanto no tenia sentido regularlos como un residuo de
un tratamiento fitosanitario prohibido, sin embargo
la Comisién Europea deseaba mantener su regulacién
dentro del Reglamento (CE) n°® 396/2005 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de
2005, que regula el establecimiento de limites maxi-
mos de residuos para tratamientos con plaguicidas.
Asi, se inicié un proceso para establecer LMR para los
cloratos, teniendo en cuenta el uso correcto en las
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aguas de tratamiento y desinfeccion de vegetales, de
manera que el 4 de junio de 2020 se aprobo el Re-
glamento (UE) 2020/749 de la Comision que modifica
el anexo III del Reglamento (CE) 396/2005 estable-
ciendo, de acuerdo con el principio ALARA, unos LMR
temporales para el perclorato que se han de revisar
en el plazo maximo de 5 afios. Los LMR estableci-
dos para los cloratos en este reglamento varian entre
0,05 y 0,7 mg/kg, segun el producto.
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Evaluaciones del riesgo

En mayo de 2015 la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) publicé un dictamen cientifico
sobre el riesgo del perclorato presente en los ali-
mentos. El dictamen de la Comision Técnica CONTAM
establecidé una ingesta diaria admisible (IDA) de 0,3
pg/kg de p. c. como valor de seguridad para exposi-
ciones crdnicas. Dicho valor fue establecido aplicando
un factor de 4 al limite de confianza inferior de la
dosis de referencia BMDL , resultante de la modeliza-
cion de la inhibicion de captacidon de yodo por la glan-
dula tiroides producida por el perclorato en personas
sanas. Para exposiciones a corto plazo a concentraci-
ones altas, no se pudo fijar el valor umbral que causa
deplecidén en la deposicidn tiroidea de yodo, aunque
dicho efecto podria resultar critico para la lactancia
materna y en nifios hasta tres aflos en caso de ca-
rencia moderada de yodo. Se descartd establecer un
valor de seguridad agudo, ya que a partir de datos

procedentes de tratamientos con medicamentos a
base de perclorato se demostraba no plausible que,
atendiendo a los niveles detectados en alimentos y
agua potable, hubiera ninguna respuesta de riesgo
en ningun grupo de poblacién en este escenario. Los
fetos y lactantes se determinaron como subpoblacion
de riesgo debido a su incapacidad de reserva de yodo
y al papel de las hormonas tiroideas en el desarrollo
neuroldgico en las fases fetal y neonatal.

Los datos disponibles referentes al contenido de per-
clorato en alimentos eran en parte de muestras sos-
pechosas, es decir, no recogidas aleatoriamente v,
ademas, para productos no vegetales se completaron
con datos bibliograficos. Se llevaron a cabo evalua-
ciones en escenarios de ingesta cronica y a medio
plazo (2-3 semanas). Las exposiciones dietéticas es-
timadas en los diferentes escenarios de dicha evalu-
acion se condensan en la tabla 2.

Tabla 2. Exposicién dietética a percloratos (ug/kg de p. c.).
Escenarios de la Comision Técnica CONTAM de 2015

L A medio plazo (excluyendo | A medio plazo (incluyendo
Cronico
a las sospechosas) a las sospechosas)
Promedio Percentil 95 Promedio Percentil 95 Promedio Percentil 95
0-1 afio 0,13-0,54 0,32-0,61 1,2-1,5 3,8 1,5-2,3 5,7
1-3 afios
0,07-0,50 0,19-0,97 1,5-2,7 3,6-6,2 2,2-4,4 4,5-9,4
Otros nifios
Adolescentes | ) 4 5 0,1-0,51 0,38-1,9 0,9-4,6 0,54-5,0 1,3-14
y adultos

*El intervalo de valores representa el minimo de la estimacion lower bound (LB) y el maximo de la

estimacion upper bound (UB). Las exposiciones de los escenarios a medio plazo se estiman a partir
del intervalo alto de concentraciones de perclorato en los alimentos.
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Segun las estimaciones presentadas para los niveles
medios de exposicién crénica, el grupo de adolescen-
tes y adultos no supera la IDA en ninguna situacion,
y en el caso del percentil 95 sdlo lo hace en alguna
de las encuestas estudiadas. En los grupos de edad
mas jovenes, la IDA se supera en algunas de las en-
cuestas en consumo medio y en la mayoria de los
casos, en el percentil 95. Por lo tanto, se concluyé
gue la exposicion dietética al perclorato es preocu-
pante en los consumidores extremos de los grupos de
edad mas jovenes con una carencia de yodo de leve
a moderada. Ademas, segun las estimaciones que se
desprenden de los datos de los Estados Unidos, la
exposiciéon al perclorato también podria ser alarman-
te en el caso de la lactancia materna con madres con
una baja ingesta de yodo.

Con respecto a la exposicion a medio plazo, los gru-
pos de edad mas joévenes superan ampliamente la
IDA en todas las estimaciones, y aunque no se dis-
pone de valor de seguridad para este escenario, la
ingesta estimada y la especial vulnerabilidad de estos
colectivos hace que la situacion se considere preocu-
pante.

Entre las recomendaciones de esta evaluacion se hizo
constar la necesidad de disponer de datos sobre mas
alimentos y que recogieran los efectos de las me-
didas de mitigacién establecidas. En consecuencia,
la Comision Europea publicé la Recomendacién (UE)
2015/682, y en el 2017 la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (EFSA) publicé una evaluacién
de la exposicidon dietética al perclorato en la pobla-
cién europea.

Vegetales, leche, fruta y sus derivados fueron los
grupos de alimentos que mas contribuian a la ex-
posicion dietética al perclorato en todos los grupos
de poblacién, como también lo fueron los alimentos
infantiles para el grupo de edad de 0 a 3 anos, los
zumos de fruta y vegetales en los grupos de 1 a 9
afios y adolescentes, y las infusiones de té y plantas
aromaticas en los adultos.

Las estimaciones de la exposicion dietética se redu-
jeron ligeramente (tabla 3), pero la reduccién no es
suficientemente significativa para modificar las con-
clusiones de la evaluacion de 2015.

Tabla 3. Exposicidn dietética a los percloratos (ug/kg de p. c.).
Escenarios de la Comision Técnica CONTAM de 2017

Cronico A medio plazo
Medio Percentil 95 Medio Percentil 95
0-1 afio
1-3 afos 0,04-0,61 0,09-1,0 0,40-2,3 0,94-6,5
Otros nifios
Ady°f§§ﬁ2';es 0,04-0,19 | 0,07-0,34 | 0,26-1,3 | 0,67-3,6

*L'interval de valores representa el minimo en estimacion lower bound (LB) y el maximo en estima-
cion upper bound (UB). Las exposiciones de los escenarios a medio plazo se estiman a partir del in-
tervalo alto de concentraciones de perclorato en los alimentos.
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En el 2015 la EFSA también publicé una evaluacion del
riesgo para los cloratos presentes en los alimentos.
En esta evaluacion, la Comisién Técnica CONTAM
establecié una IDA de 3 ug/kg de p. c. sobre la base
de los mismos efectos perjudiciales del perclorato,
pero multiplicado por un factor de 10 debido a la
potencia toxicolégica mas baja del clorato. En el
caso de los cloratos, si que se establecié una dosis
de referencia aguda (ARfD) de 36,3 pg/kg de p. c. a
partir de un nivel de exposicién sin efecto observado
(NOEL) derivado de un estudio clinico con respecto
a la formacion de metahemoglobina, efecto agudo
identificado como critico en la exposicidon al clorato.
En dicho estudio, se evaluaron dos escenarios para la
exposicidon crénica y seis escenarios para la exposicion
aguda. Existen escenarios sobre la base de los datos
disponibles, sobre datos donde se han eliminado las
muestras a partir de un hipotético LMR de 0,7 mg/kg
y sobre el hecho de suponer que todos los alimentos
considerados tuvieran un contenido en clorato de 0,7
mg/kg. Dichos escenarios se explican por la necesidad
de evaluar la exposicidon real de la poblacién y la que
podria tener lugar segun los valores maximos en los
alimentos legalmente establecidos.

Las evaluaciones a partir de los datos disponibles
indican que los grupos de edad de adolescentes y
adultos no superan la IDA en ningln supuesto,
mientras que los grupos de menor edad superan la IDA
en los casos de consumo elevado (percentil 95) y en
algunos casos en los que se supone una concentracion
elevada en los alimentos (estimacién upper bound).
Asimismo, indican que en ningun grupo de edad ni
en ninguna circunstancia se superaria la dosi de
referencia aguda; por ello, los efectos adversos de
la exposicion crdnica a los cloratos son preocupantes
en fetos y recién nacidos con baja ingesta de yodo.

Las evaluaciones realizadas eliminando de los datos
disponibles aquellos valores que superaran un
hipotético LMR de 0,7 mg/kg no aportan ninglin cambio
significativo, ya que los datos eliminados causan un
impacto minimo en las exposiciones estimadas, y en
consecuencia en el riesgo que conllevan.

La suposicion que todas las muestras (alimentos
y agua potable) tuvieran un contenido de 0,7 mg/
kg, a consecuencia de los cambios en el tratamiento
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derivados del establecimiento de un LMR a 0,7 mg/kg,
aunque es improbable, representaria un incremento
de la exposicion aguda de cinco veces la exposicidon
estimada actual. Dicho aumento seria de tres veces
si este LMR solo se aplicara al agua para el consumo
humano.

En todos los escenarios evaluados, el agua potable
tenia un peso importante en la aportacion de cloratos,
y en el caso concreto de la exposicion croénica, el agua
potable era, por término medio, el principal alimento
aportador de clorato en todos los grupos de edad y
en los grupos de poblacién vulnerable con intervalos
que llegaban hasta el 58% del total de la ingesta.

Cloratos y percloratos en el agua potable

El agua, a través del riego, del tratamiento o de la
desinfeccion, es el vehiculo por el que los cloratos
y parte de los percloratos llegan a los alimentos.
Ademas, el agua potable es uno de los principales
aportadores en laexposicion dietética. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) tiene establecido un nivel
de referencia de 0,7 mg/kg para el clorato en agua
potable. Dicho valor no se aplica legalmente en la
Unidn Europea, en la que la Directiva 98/83/CE del
Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la
calidad de las aguas destinadas al consumo humano,
no fija ningln valor maximo para el clorato. En las
evaluaciones efectuadas, la aplicacién de dicho valor
supondria una ingesta estimada que sobrepasaria
la ARfD en los grupos de menor edad y en algunos
casos en los adultos.

La Comision Europea aprobd en febrero de 2018 una
revisiéon de la directiva sobre el agua potable y, en
este proceso, ya hay una Resolucion legislativa del
Parlamento Europeo de 28 de marzo de 2019 donde,
entre otras cosas, se pide fijar el contenido maximo
de cloratos en agua en 0,25 mg/I.

Situacion actual y actuaciones en curso

Los criterios de actuacion en el control oficial estan
establecidos de manera armonizada y con los
reglamentos aprobados en el 2020 se disponen de
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valores legales para llevar a término el control de
cloratos y percloratos en los alimentos.

Con los datos disponibles, las evaluaciones del riesgo
estiman que existen ciertos aspectos preocupantes,
aunque las incertidumbres que presentan deberian
poderse reducir disponiendo de mas datos que estan
en proceso continuo de recogida.

Los pasos que se estan llevando a cabo para reducir
la exposicion dietética al clorato se definieron en un
plan de accién adoptado por parte de la Comision en
noviembre de 2017 y que consiste en:

- Establecer un nivel maximo de clorato en agua
potable

- Recomendar buenas practicas de higiene alimentaria
para reducir el clorato procedente de desinfectantes
clorados

+ Definir LMR para cloratos en alimentos a niveles
basados en datos de presencia

- Mantener los LMR de los alimentos destinados a
lactantes y nifios pequefios en 0,01 mg/kg.
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