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LAS PRUEBAS DE ENVASES
SON ESENCIALES
PARA EVALUAR LAS
ESPECIFICACIONES DE
SEGURIDAD, CERTIFICACION
DE CUMPLIMIENTO Y PARA
APOYAR EL COMERCIO
INTERNACIONAL DE FCM.
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| enfoque cada vez mayor en el

consumo seguro de alimentos ha

llevado a procesos robustos en
todo el mundo para la gestién de ries-
gos de contaminantes quimicos en la
produccién y el suministro de alimen-
tos.

Los materiales en contacto con alimen-
tos (FCM) son una fuente potencial im-
portante de contaminacion y una que
esta en constante evolucion, incluyen-
do los envases de alimentos y otros ar-
ticulos que entran en contacto con los
alimentos desde la preparacion hasta el
consumo. Estos pueden abarcar desde
empaques hasta utensilios de cocina y
vajillas, maquinaria de fabrica, conte-
nedores, superficies de preparacion,
entre otros.

Historicamente, el interés se ha centra-
do en la migracion de sustancias afiadi-
das intencionalmente (IAS), tales como
mondmeros residuales y aditivos fun-
cionales de plasticos, silicona y caucho.

Mas recientemente, el enfoque tam-
bién ha cambiado hacia la migracion
de sustancias afiadidas no intencional-
mente (NIAS), incluidos los contami-
nantes de los materiales de embalaje
reciclados (cartones y papeles). En los
préximos anos, es probable que el uso
de celulosa y materiales a base de almi-
doén, asi como el empaque activo que
extienda la vida util de los alimentos,
aumente exponencialmente. El equili-
brio de riesgo y beneficio en el uso de
estos materiales debe evaluarse antes
de su uso.

Pruebas y regulaciones

Hay dos enfoques para las pruebas de
contaminantes FCM, se necesitan prue-
bas de alimentos para respaldar las
evaluaciones de riesgos toxicoldgicos,
mientras que las pruebas de envases
son esenciales para evaluar las especifi-
caciones de seguridad, certificacion de
cumplimiento y para apoyar el comer-
cio internacional de FCM.
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Hay dos enfoques complementarios
para regular la seguridad de FCM: listas
negativas o positivas. Las listas negati-
vas son listas reguladoras de sustancias
que no estan aprobadas como FCM, no
estan aprobadas para ser agregadas
o incorporadas en FCM, o que no son
deseables y tienen limites maximos (ya
sea como % de la composicion de FCM
o como SML). Las listas positivas son
listas reguladoras de sustancias que se
han evaluado y aprobado explicitamen-
te como FCM, siempre que la sustancia
esté por debajo de un limite maximo en
la composicion de FCM.

Los diferentes reguladores otorgan di-
ferentes valores a los enfoques de lis-
tas negativas o positivas. Por ejemplo,
China ha introducido recientemente
uno de los sistemas de listas positivas
mas completos del mundo. Se requie-
re aprobacidn reglamentaria antes de
que se puedan usar aditivos en un ma-
terial en contacto con alimentos. Esto
ha impulsado la demanda de pruebas
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Figura 1. Incidentes relacionados a FCM, reportados globalmente

de laboratorio utilizando los métodos
estandar chinos para respaldar las pre-
sentaciones de registro de los fabrican-
tes de envases.

A nivel mundial, la mayoria de los inci-
dentes de seguridad de FCM notifica-
dos salen a la luz mediante pruebas re-
guladoras de importacion/exportacion
de estos articulos (figura 1).
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LA MAYORIA DE LOS INCI
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DE FCM NOTIFICADOS
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Ocurrencia

Ejemplo - Melamina

Usado con
formaldehido
para producir
resinas de
melamina.
Material comun
para vajillay
otros articulos
en contacto con
alimentos.

Peligro

éCudlesla
capacidad
intrinseca de una
sustancia para
causar dafio?

Dafio renal en
altas
concentraciones,
fatal en extremo.

LA COMUNIDAD DE
PRUEBAS ANALITICAS
DEBE RESPONDER Y PRO-
MOVER LA CONCIENCIA
PUBLICA DE LO QUE
ENTRA EXACTAMENTE EN
CONTACTO CON NUESTROS
ALIMENTOS, APLICANDO
EVALUACIONES DE RIESGO
ADECUADAS CON METODOS
DE PRUEBA ANALITICOS
APROPIADOS QUE
INCORPOREN ESTANDARES
DE REFERENCIA CONFIABLES
Y TRAZABLES.
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Exposicion Balance de Riesgos Gestion de Riesgos

éCudl esla éCudl esla éCudlesel
probabilidad de probabilidad de riesgo/beneficio de
que un quela las alternativas?

contaminante exposicion éCudl esel riesgo de
(peligro) ingrese realmente "no hacer nada"?

al cuerpo? cause dafo?

¢Es laexposicion
significativaen
comparacidéncon
otras fuentes?

¢éHay otros beneficios
(por ejemplo,
microbioldgicos,
seguridad)?

Lamigracidn residual de
monoémeros desde las
resinas hacialos
alimentos conducea
una exposicion de baja
concentracion.

Figura 2. Proceso de gestion de riesgo, caso melamina

Las tendencias aparentes estan sesga-
das por el requisito de controles inten-
sificados de la UE de que los utensilios
de cocina de melamina y poliamida de
origen chino se prueban para detectar
formaldehido o aminas aromaticas pri-
marias.

Gestion de peligro vs. riesgo

Existe una distincion importante entre
peligro y riesgo, y entre evaluacion de
riesgos y gestion de riesgos. Se pueden
ver como pasos secuenciales en un pro-
ceso.

El ejemplo de la melamina (ver figura 2)
ilustra la diferencia entre estos pasos y
muestra la importancia de dar valor a
las fuentes de exposicion en una evalua-
cién, en lugar de dejarse influir princi-
palmente por la gravedad del peligro. Si
bien se ha demostrado que la melamina
causa enfermedades y muertes cuando
se usa como alimento adulterante, su
migracion de los FCM a los alimentos

SML establecido en
2.5 mg/ kg (UE).

Todas las vajillas de
melamina chinas
deben analizarse
paradeterminar el
formaldehido antes
de la exportacion.

es mucho menor que la requerida para
desencadenar estos efectos peligrosos,
por lo tanto, presenta un riesgo relativa-
mente bajo para la salud humana.

En conclusién, la comunidad de prue-
bas analiticas debe responder y pro-
mover la conciencia publica de lo que
entra exactamente en contacto con
nuestros alimentos, aplicando evalua-
ciones de riesgo adecuadas con méto-
dos de prueba analiticos apropiados
que incorporen estandares de referen-
cia confiables y trazables. Una vez que
se completa una evaluacidn de riesgos,
las decisiones de gestidn de riesgos de-
ben basarse en un equilibrio de consi-
deraciones politicas mas amplias. Estos
incluyen compensar el riesgo de FCM
con otros riesgos de seguridad alimen-
taria, objetivos de sostenibilidad y el
riesgo de consecuencias no deseadas
en el uso de sustitutos o alternativas.
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