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CAPITULO 5. Peligros quimicos,
fisicos y peligros motivados
econdmicamente para la
inocuidad alimentaria

Objetivos de Peligros Quimicos, Fisicos y Los
Motivados Econdmicamente para la Inocuidad
Alimentaria
En este mddulo usted aprendera sobre:

* Peligros quimicos (incluidos los radioldgicos) para la
inocuidad alimentaria

* Peligros fisicos para la inocuidad alimentaria

* Peligros motivados econémicamente para la
inocuidad alimentaria

* Controles potenciales de estos peligros

FSPEA

Igual que sucede con los peligros biolégicos, al elaborar o modificar
un plan de inocuidad alimentaria es importante estar al tanto de los
posibles peligros, quimicos, fisicos y los motivados econémicamente
que estan asociados con los productos alimenticios y los procesos de
elaboraciéon de alimentos bajo consideracién. Cuando se conocen
estos peligros se pueden implementar medidas preventivas para
controlarlos, impidiendo asi las enfermedades o las lesiones. Esta
seccidn se basa en la informacidn basica presentada en el capitulo 4:
Peligros biolégicos parala inocuidad alimentaria y discute los peligros
quimicos que suelen ser de preocupacién en las instalaciones que
procesan alimentos y en las que conservan productos alimenticios. Los
peligros radiolégicos, que se encuentran con menos frecuencia, se
discuten bajo los peligros quimicos. Este capitulo también cubre los
peligros fisicos y los peligros motivados econémicamente que se
pueden asociar con tipos especificos de alimentos o practicas de
produccién de alimentos.

Igual que con los peligros biolégicos, la informacién de estos capitulos
sirve para conducir un analisis de peligros en un alimento. El proceso
de andlisis de peligros se discute en el capitulo 8: Analisis de peligros y
determinacion de controles preventivos.
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Peligros quimicos, fisicos y peligros motivados econémicamente

Recuerde que la regulacién sobre Controles Preventivos de Alimentos
para Humanos define peligro como “cualquier agente biolégico,
quimico (incluidos los radiolégicos) o fisico que tenga el potencial de
ocasionar enfermedad o lesion”. Entre los peligros quimicos se
encuentran los alérgenos alimentarios, las micotoxinas, las sustancias
quimicas toxicas, los agentes radioldgicos, etc.; y los peligros fisicos
incluyen metales, vidrios y otros objetos que puedan causar lesiones.

Objetivos de Peligros Quimicos, Fisicos y Los
Motivados Econdmicamente para la Inocuidad
Alimentaria
En este modulo usted aprendera sobre:

* Peligros quimicos (incluidos los radioldgicos) para la
inocuidad alimentaria

* Peligros fisicos para la inocuidad alimentaria

* Peligros motivados econémicamente para la
inocuidad alimentaria

* Controles potenciales de estos peligros

FSPCA

Quiza recuerde esta diapositiva del capitulo anterior, en donde se
identifican muchas condiciones que son de preocupaciéon en los
alimentos, tales como la presencia de insectos, cabello, suciedad o
descomposicién, que no son necesariamente peligros para la
inocuidad alimentaria. Igualmente de preocupaciéon son el fraude
econdmico y las violaciones a las normas de regulacién de los
alimentos. Todos los defectos que se muestran en esta diapositiva se
deben controlar en el procesamiento de alimentos o por medio de las
BPM; sin embargo, muchas veces no se relacionan directamente con
la inocuidad del producto. Salvo que estas condiciones afecten
directamente la inocuidad alimentaria, no se incluyen en un plan de
inocuidad alimentaria. Por ejemplo, la descomposicion puede ser un
peligro de inocuidad alimentaria cuando se producen aminas
biogénicas u otras sustancias toxicas.
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Peligros quimicos, fisicos y peligros motivados econémicamente

Peligros quimicos

Peligros Quimicos — Generalidades

« Sustancias quimicas que ocurren de forma natural
+ Sustancias quimicas usadas en la formulacién

» Sustancias quimicas presentes involuntaria o
incidentalmente

FSPCA

La contaminacién causada por los peligros quimicos puede ocurrir en
cualquier etapa del abastecimiento, produccién, procesamiento y
distribucion de los alimentos. Algunos peligros quimicos que “ocurren
de forma natural” son un componente natural de un alimento, tales
como los alérgenos alimentarios, o bien se producen en el ambiente
natural sin ninguna relacién con la actividad humana, tales como las
toxinas de los mariscos o las micotoxinas. Otras sustancias quimicas
pueden ser peligrosas debido a errores en la formulacion del
producto, tales como sulfitos u otros aditivos de alimentos. Otros mas
pueden encontrarse presentes de forma involuntaria en los alimentos,
tales como metales pesados, sustancias quimicas industriales,
plaguicidas o residuos de medicamentos.
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* Exposicion cronica a la atlatoxina — cancer hepatico

* La FDA evalua los riesgos de la exposicion a largo y corto

plazo para establecer la politica sobre el uso de
sustancias quimicas especificas en alimentos.

FSPCA

os y peligros motivados econémicamente
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Niveles de accion por
sustancias venenosas o nocivas
en alimentos de consumo
humano y piensos contiene
informacion sobre los niveles
de sustancias quimicas que
estan prohibidos en ciertos
alimentos. Estos niveles se
basan en la evaluacidn que ha
hecho la FDA sobre los efectos
a largo y corto plazo del
consumo de la sustancia
quimica especifica.
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La presencia de un residuo quimico en un alimento no siempre es un
peligro y puede ser inevitable. La cantidad y tipo de sustancia quimica
determina si es o no un peligro. Algunos peligros quimicos pueden
ocasionar enfermedad o lesién inmediata o en el corto plazo, tal como
los alérgenos alimentarios (discutidos abajo) o las altas
concentraciones de ciertas sustancias quimicas. Otros peligros
quimicos requieren de exposiciéon durante un periodo prolongado
para que tengan un efecto téxico en los humanos, tales como los
caramelos contaminados con plomo que resultan en un desarrollo
cognitivo deteriorado en los nifios y los canceres ocasionados por
ciertas toxinas en los alimentos.

La inocuidad de las sustancias quimicas utilizadas en alimentos y en
el procesamiento de alimentos se debe evaluar segin cada uso. Se
establecen limites reglamentarios para muchos contaminantes
quimicos. Estos limites consideran las consecuencias a largo y corto
plazo de la exposicidn, la cantidad, la potencia téxica, los beneficios
potenciales tales como la actividad antimicrobiana y propiedades
semejantes. Los niveles de accion de la FDA para sustancias quimicas
peligrosas especificas en productos especificos se publican en el
panfleto Niveles de accion por sustancias venenosas o nocivas en
alimentos de consumo humano y piensos. Si no hay ninguna tolerancia
ni nivel de acciéon ni otro limite reglamentario para una sustancia
quimica peligrosa especifica en un producto alimenticio especifico, las
concentraciones deben estar por debajo del limite de las normas
vigentes para pruebas analiticas.

Ejemplos de Peligros Quimicos

* Que ocurren de forma natural

= Alérgenos alimentarios, micotoxinas, subproductos de la
descomposicion.

» Utilizados en la formulacion
= Aditivos de alimentos, aditivos colorantes, preservantes.
* Presentes involuntaria o incidentalmente

= Sustancias quimicas de limpieza y desinfeccion,
plaguicidas, sustancias quimicas industriales, metales
pesados, residuos de medicamentos, peligros radiolégicos.

FSPEA

Los peligros quimicos de interés particular se enumeran arriba y a
continuaciéon se discuten las inquietudes particulares para estos
peligros.
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Sustancias quimicas que ocurren de manera natural

Como se menciond anteriormente, los peligros quimicos que ocurren
de manera natural incluyen los que estan presentes en un alimento o
los que se producen en el ambiente natural sin ninguna relacién con
la actividad humana. Por ejemplo, algunos quesos y otros alimentos
pueden contener histamina a consecuencia de la fermentacion
microbiana que convierte la histidina en histamina. Algunas personas
son sensibles a bajos niveles, otras requieren una exposicién a los
niveles elevados creados en productos muy maduros de la
fermentacion (Stratton et al. 1991). La fermentacion extendida puede
llevar a la descomposicion del alimento. Otras sustancias quimicas
que ocurren de forma natural incluyen los alérgenos alimentarios y
las micotoxinas, cada uno de los cuales se discute a continuacion.

Alérgenos alimentarios

Alérgenos Alimentarios no Declarados
Comunmente Reportados

Reportes al Registro de Alimentos
Reportables 2009-2013 7
Los alérgenos no
declarados representan
cerca de un tercio de los

reportes al RFR.

Salmonella
33%
www.fda.gov/ReportableFoodRegistry

Alérgenos
no
declarados
36%

FSPCA

Comenzaremos con los alérgenos alimentarios como ejemplo de un
peligro quimico que ocurre de forma natural. Como se mencion6
anteriormente, los alérgenos no declarados en los alimentos
representan cerca de un tercio de los reportes en el Registro de
Alimentos Reportables de la FDA.
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Alergia Alimentaria

* Es una respuesta adversa del cuerpo a alimentos que
contienen proteinas alergénicas.

* Una cantidad mintscula de proteina/alérgeno puede
desencadenar diferentes sintomas en diferentes
individuos.

* Los sintomas de alergia alimentaria son imprevisibles
y varian desde reacciones leves hasta la muerte.

FSPCA

Los alérgenos alimentarios se encuentran presentes de manera
natural en ciertos alimentos y estos alimentos son ejemplos de
ingredientes que normalmente se utilizan en alimentos que no
presentan ningun peligro quimico para la mayoria de las personas. No
obstante, pueden constituir una amenaza para la vida de los que
sufren de una alergia alimentaria. Se estima que las alergias
alimentarias afectan del 4 % al 6 % de los niflos y del 2 % al 3 % de
los adultos en los EE. UU. La presencia de alérgenos no declarados en
un alimento es una causa importante de retiros de productos del
mercado. Una reacciéon a un alérgeno alimentario es la respuesta
inmunolégica del cuerpo a proteinas que estan en el alimento y que el
cuerpo las considera como extrafias. Estas reacciones acttian con
rapidez y no se deben confundir con intolerancia a los alimentos, tales
como la intolerancia a la lactosa.
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Sintomas de Alergia Alimentaria

* Boca: inflamacién y hormigueo de labios, boca o
lengua

* Gastrointestinal: retortijones, vomitos, diarrea
* Piel: urticaria, eccema

* Vias aéreas: sibilancias, tos, inflamacion de la
garganta

* Cardiovasculares: pérdida de presion arterial
* Anafilaxis: la mas peligrosa, amenaza la vida

SPEA

La gente con alergias alimentarias puede experimentar una variedad
de sintomas que pueden ir desde leves hasta severos y pueden afectar
diferentes sistemas del cuerpo. La severidad de la respuesta depende
de la cantidad del alérgeno consumido y de la sensibilidad individual.
Las respuestas alérgicas leves se pueden tratar con antihistamina,
pero las reacciones serias, como la anafilaxis, se tratan con epinefrina.
La anafilaxis es una reaccién generalizada que puede incluir la
insuficiencia de muchos érganos, asi como cualquiera de los demas
sintomas arriba enumerados, pérdida severa de la presién arterial y
arritmia cardiaca. Esta reaccion puede ser fatal. Decenas de miles de
visitas a la sala de emergencia y 150-200 muertes al afio se pueden
atribuir a reacciones anafilacticas.

Las reacciones suelen ocurrir 1 - 30 minutos después de la exposicion,
pero pueden tomar hasta dos horas. Los que sufren de alergias
alimentarias pueden experimentar reacciones severas multiples en su
vida. Los nifios con asma y alergias alimentarias multiples se
encuentran en mayor riesgo de anafilaxis. Las alergias a la leche, la
soya y los huevos pueden desaparecer cuando los nifios crecen, pero
las alergias al mani, las nueces de arboles y los crustaceos suelen
persistir durante toda la vida.
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En su sitio web la FDA tiene
respuestas a preguntas planteadas
frecuentemente en relacién con
alérgenos alimentarios. Véase
Lecturas adicionales o haga una
busqueda en dicho sitio web.
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Principales Alérgenos Alimentarios (Los

Ocho Grandes)
* Leche * Pescado
* Huevo * Crustaceos
* Mani * Trigo
* Nueces de arbol * Soya

El 90 % de las reacciones alérgicas
alimentarias son ocasionadas por
estos alérgenos.

- ot

Fuentes de Las fotos: Microsoft Cip Art y KMI Swanson (frijoles de soya)

Muchos alimentos pueden causar una reacciéon alérgica en las

personas; sin embargo, ocho de ellos son responsables de mas del 90

% de las reacciones alérgicas en los EE. UU. Estos son la leche, los
huevos, el mani, las nueces de arboles, el pescado, los crustaceos, el
trigo y la soya. La ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y
Proteccién al Consumidor de EE. UU. (FALCPA) ordena etiquetar estos
alérgenos, que causan la mayor parte de las reacciones alérgicas a
ciertos alimentos. Para grupos de productos, como las nueces de
arboles, el pescado y los crustaceos, se debe también etiquetar el tipo

especifico de nuez de arbol o de pescado.

Evitar es el Tratamiento Primario

* Evitar totalmente el alérgeno es el tratamiento
primario para la alergia alimentaria.

* Ello exige que:

= Elindividuo sea responsable de evitar una exposiciéon
accidental y se prepare para esa posibilidad.

= Quienes suministran o preparan alimentos deben brindar
informacion exactay alimentos inocuos.

FSPCA
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Las personas que sufren de alergias alimentarias deben evitar
completamente el alérgeno alimentario para no tener reacciones
alérgicas. La capacidad de evitar los alérgenos en la practica depende
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de factores que caen fuera del control del individuo que sufre de la
alergia. El etiquetado adecuado de los productos alimenticios, junto
con un monitoreo estricto de las etiquetas, es necesario para evitar
alérgenos especificos. Los procesadores de alimentos deben poseer
informacion exacta acerca de sus ingredientes y conocer sus
condiciones de procesamiento relacionadas con las oportunidades de
contacto cruzado de alérgenos, a fin de evaluar completamente sus
propios productos. En el plan de inocuidad alimentaria se debe
abordar el etiquetado exacto de los alérgenos.

Retiros de Alimentos del Mercado de la FDA
(2010-12)
Alérgenos I ]
Salmonells I ey
Listeria monocytogenes N Ee=
Clostridium botulinum W =
Sulfitos =R W
Materias extrafias | =
E. colipatégena W1
Otros biologicos B2
Otras sustancias quimicas 8
Staphylococcus aureus B
Histamina |
Olor |
Insectos |
0 100 200 300
®2010 2011 m=2012
Adaptado de: FDA 2010 Recalis, Market Withdrawals and Safety Alerts :SPCA

El nimero de retiros del mercado asociados con alérgenos no
declarados ilustra que esto es un verdadero problema.En los afios
2010, 2011y 2012 combinados la cantidad de retiros del mercado de
alimentos regulados por la FDA a causa de alérgenos no declarados
fue mayor que la de retiros por cualquier otro problema. La
implementacién de un programa integral de gestién de alérgenos
alimentarios no solo es lo correcto que se debe hacer desde una
perspectiva de inocuidad alimentaria, sino que también es importante
para proteger una empresa contra los retiros del mercado.
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Causas Conocidas de Retiros del Mercado
Debido a Alérgenos
Mas comunes Otras
Numero Numero
Etiqueta o envase errado 137 Conocimiento 28
Terminologia incorrecta 85 Ingrediente etiquetado 26
Informacién no rastreada desde 70 °f‘ga"°safne'7',° .
el ingrediente Sin nctual-zaflondespues 22
de cambiar férmula
Contacto cruzado 52
Error de la computadora 21
Ingrediente errado 31
En proceso 19
Producto reelaborado 9
Otros 14
Sin declaracion 12
- i
Adaptadode Gendel y Zhu 2013 : SPCA

El etiquetado sobre alérgenos debe estar cubierto en el plan de
inocuidad alimentaria, lo que es consistente conla observacion de que la
mayoria de los retiros del mercado por causa de alérgenos se
relacionan con problemas de etiquetado, tal como utilizar la etiqueta o
el envase errado para un producto. La terminologia especifica de
etiquetado puede ser incorrecta, tal como no usar el término “leche”
para designar la mantequilla, lo cual es requerido por las regulaciones
de etiquetado. A veces un procesador puede pasar por alto un
ingrediente menor en uno de sus ingredientes y no incluirlo en la
etiqueta. Los alérgenos alimentarios presentes en ayudas de
procesamiento también deben considerarse y quiza tengan que
incluirse en la declaracion de alérgenos de la etiqueta. Los errores de
etiquetado también pueden implicar el uso del ingrediente equivocado
por error o a propoésito (p. €j., reemplazar intencionalmente nueces
con nueces diferentes, debido a su escasez o al ahorro de costos, sin
cambiar la etiqueta) o utilizar productos reelaborados con un perfil
diferente de alérgenos en una formulacién.

El contacto cruzado de alérgenos con otros alimentos debido a un
equipo inadecuadamente limpiado o cuando los trabajadores de
alimentos manipulan tanto un alimento que contiene alérgenos como
uno que no los contiene también es un problema que puede presentar
riesgos a los consumidores alérgicos. En un plan de inocuidad
alimentaria se debe considerar la posibilidad de que los alérgenos se
crucen con corrientes de procesamiento que no contienen alérgenos.

Muchas de las demdas causas enumeradas en la diapositiva se
relacionan con el desconocimiento del tema o con una gestiéon
inadecuada del cambio. Se puede minimizar la posibilidad de
perjudicar a una persona que tenga una alergia alimentariay se puede
ayudar a evitar un retiro del mercado asegurandose de que todas las
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personas pertinentes estén al tanto de los problemas potenciales con
alérgenos.

El punto de partida para elaborar un programa eficaz de gestiéon de
alérgenos consiste en entender como los alérgenos no declarados
entran en los productos. El capitulo 10: Controles preventivos de
alérgenos alimentarios discute los controles preventivos exigidos
para alérgenos alimentarios, el etiquetado especificamente exacto y la
prevencion del contacto cruzado de alérgenos, ademdas de los
enfoques que ayudan a manejar estos asuntos.

Alérgenos en el Disefio del Producto

* Conocer el perfil de alérgenos en la linea o la
instalacion.

* Minimizar la introduccion de alérgenos tnicos en la
formulacion del producto.

» Trabajar con proveedores de ingredientes para
eliminar alérgenos innecesarios.

* Evitar el uso de ingredientes alergénicos menores.

FSPEA

Aunque no es exigido por la regulacidn sobre Controles Preventivos de
alimentos parahumanos, el disefio del producto puede desempefiar un
rol importante para minimizar los controles de alérgenos
alimentarios en la produccién. Por ejemplo, algunos productos
requieren una fuente proteinica como agente endurecedor y la
proteina de huevo, soya o leche puede potencialmente tener la misma
funcionalidad Si un desarrollador conoce el perfil alergénico de una
linea de produccion, puede seleccionar ingredientes que tengan los
mismos alérgenos, reduciendo asi las inquietudes por el contacto
cruzado de alérgenos.

Considere agregar Unicamente alérgenos nuevos a los productos
cuando marquen una gran diferencia en el sabor o la funcionalidad del
producto. Si necesita un ingrediente que contiene un alérgeno,
considere diferentes formatos para reducir los problemas de contacto
cruzado de alérgenos. Por ejemplo, es dificil hacer brownies de nueces
sin introducir nueces, pero si esta fabricando una mezcla, podria usar
un paquete separado que contenga las nueces, en vez de poner nueces
sueltas dentro de la mezcla, para minimizar la exposicién del equipo a
trozos diminutos de nueces que dificultan la limpieza.

La resefia de Jackson et al.
(2008), Cleaning and Other
Control and Validation
Strategies to Prevent Allergen
Cross-contact in Food-
processing Operations,
describe los componentes de
un plan integral para
controlar alérgenos que
cumple o excede los
requisitos para cumplir con
los controles preventivos.

Véase Lecturas adicionales.
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Antes de agregar un nuevo alérgeno a un producto o linea existente,
considere los posibles costos de manejar el nuevo alérgeno en el plan
del proyecto. Esto le puede ayudar a determinar si el cambio es
realmente ventajoso. Si decide agregar un nuevo alérgeno a una
férmula existente, incluido un elemento en la etiqueta, tal como
“formula nueva”, conviene alertar a los consumidores alérgicos de que
hay un nuevo alérgeno en un producto. Muchos consumidores
alérgicos de alimentos son muy leales a una marca.

Micotoxinas

Micotoxinas
Peligros quimicos producidos por ciertos mohos

* Aflatoxinas * Factores que aumentan la
« Mani, maiz secado, nueces , inquietud
ciertas especias = Ciertos patrones
* Ocratoxina A meteoroldgicos, p. €j.,
= Café, uvas pasas, vino, granos Ssirts DOvseqU

de cereales, ciertas especias * Daiios causados por

* Fumonisinas insectos
i = Secado lento
* Maiz secado

T * Almacenamiento
* Desoxinivalenol (DON) inadecuado

* Trigoycebada
+ Zearalenona

* Trigo y cebada
* Patulina

* Frutas

FSPEA

Las micotoxinas son peligros quimicos producidos por ciertos tipos
de mohos cuando ocurre un crecimiento extenso en los productos de
interés. Las aflatoxinas son un tipo de micotoxina producida por
ciertos mohos que crecen en el maiz, el mani y otros productos en el
campo o durante el almacenamiento. Otras micotoxinas, tales como
ocratoxina A, fumonisinas, desoxinivalenol (DON o vomitoxina) y
zearalenona, pueden presentar un peligro en cultivos como granos,
frutas y nueces de arboles. La patulina es un posible problema en
frutas. Los mohos que producen micotoxinas suelen establecerse en
productos de interés bajo condiciones estresantes de crecimiento. Los
mohos pueden crecer durante el almacenamiento de granos cuando
el grano contiene una humedad por encima de cierto nivel, lo que
puede variar segun el cultivo o tipo de moho. En afios y localidades que
presentan buenas condiciones para cultivar y cosechar, las
micotoxinas no suelen ser un peligro que requiera de un control
preventivo. Sin embargo, cuando ocurren condiciones estresantes de
crecimiento en los cultivos o temporadas de cosecha especialmente
humedas para algunos cultivos, puede que se ameriten controles
preventivos de micotoxinas. Estos puede incluir controles
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preventivos en los piensos utilizados para animales productores de
leche, porque la aflatoxina presente en el grano mohoso puede
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convertirse en aflatoxina M en la vaca y transmitirse mediante la
leche.

Se puede aplicar una variedad de controles durante toda la cadena de
suministro para reducir la presencia potencial de micotoxinas.
Condiciones como dafios causados por insectos y estrés por sequia
pueden fomentar la formacién de micotoxinas. Después de la cosecha
el secado rapido puede impedir la formacién de micotoxinas (o
mantener el nivel de micotoxinas que vino desde el campo), mientras
que el secado lento las aumenta. De manera semejante, el
almacenamiento seco adecuado mantiene las micotoxinas a las
concentraciones que tenfan a la llegada, mientras que en malas
condiciones de almacenamiento (p. ej., permitir condensacion), las
concentraciones pueden de nuevo aumentar. Durante el
procesamiento, la clasificacién por colores y las pruebas en diversas
etapas para rechazar el material que tenga concentraciones
inaceptables pueden reducir los niveles. El efecto del procesamiento
en las micotoxinas ha demostrado que aunque puede ocurrir alguna
reduccion, no existe la eliminacion completa (Milani y Maleki 2014).

Sustancias quimicas usadas en la formulacién

Sustancias Quimicas Usadas En La Formulacion

* Aditivos de alimentos
* Aditivos colorantes

* Preservantes

* Aditivos nutricionales
* Antimicrobianos

FSPEA

Algunas sustancias quimicas se afiaden durante la formulacion. Entre
estas se encuentran aditivos alimentarios; aditivos colorantes;
preservantes, tales como sulfitos; y aditivos nutricionales. Se pueden
utilizar otras sustancias quimicas en el procesamiento, p. e€j.,
antimicrobianos empleados en el agua de lavado para los productos
vegetales frescos cortados. Estas sustancias tienen el propoésito de
utilizarse a niveles inocuos, pero podrian presentar un peligro si se
exceden esos niveles.

La FDA establece la concentracion, el modo de utilizaciéon y los
residuos maximos admisibles para ciertas sustancias quimicas en los
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alimentos (véase Niveles de accién por sustancias venenosas o nocivas
en alimentos de consumo humano y piensos). Es importante
mantenerse dentro de estos limites por razones de inocuidad, asi
como para cumplir con la reglamentacion. Estas sustancias quimicas
no son peligrosas si se aplican y controlan adecuadamente. Los
posibles riesgos a los consumidores aumentan cuando no se controlan
adecuadamente estas sustancias, tal como cuando se sobrepasan las
tasas recomendadas de uso o se introducen accidentalmente en el
lugar o alimento errado.

Sustancias quimicas presentes involuntaria o accidentalmente

Sustancias Quimicas Agregadas Involuntaria O
Incidentalmente

+ Sustancias quimicas de limpieza
* Plaguicidas

» Sustancias quimicas industriales
* Metales pesados

* Residuos de medicamentos

* Peligros radiolégicos

FSPEA

Las sustancias quimicas pueden llegar a formar parte de un alimento
sin que hayan sido intencionalmente agregadas. Estas sustancias
quimicas incidentales pudieran ya estar en un ingrediente alimentario
cuando se recibe. Por ejemplo, las frutas o las hortalizas pueden
contener residuos pequefios, aunque legales, de plaguicidas
aprobados. Los materiales de envasado que estan en contacto directo
con los ingredientes o con el producto pueden ser una fuente de
sustancias quimicas incidentales, tales como las tintas. Las sustancias
quimicas para limpieza y desinfecciéon son necesarias para mantener
un ambiente sanitario en la produccién de alimentos y puede que
queden pequefias cantidades de desinfectante en las superficies del
equipo. Es importante seguir las instrucciones de la etiqueta para
garantizar su uso inocuo.

La mayor parte de las sustancias quimicas incidentales no tienen
ninguln efecto en la inocuidad alimentaria y otras son solo de inquietud
si se presentan en cantidades excesivas. Las sustancias quimicas
incidentales también incluyen las adiciones accidentales de sustancias
prohibidas. A continuaciéon se presenta una breve discusion sobre
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plaguicidas, sustancias quimicas industriales, metales pesados,
residuos de medicamentos y peligros radiolégicos.
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Plaguicidas

Plaguicidas

* Deben estar registrados en la autoridad apropiada.
* EPA en los EE. UU.
* Se deben usar de acuerdo con las instrucciones en la
etiqueta.
* Los programas reglamentarios pueden ocuparse de
® La concesion de licencias a los aplicadores
® Las instrucciones de uso
= El monitoreo oficial en busca de residuos
* Cumplimiento
* Latasa de cumplimiento en operaciones de EE. UU. es alta.
* Las tasas de cumplimiento de productos importados varian.

SPEA

Ciertos plaguicidas se pueden aplicar directamente al alimento o a los
cultivos para controlar malezas, insectos o contaminacion
microbiana. Otros plaguicidas no se pueden aplicar de maneradirecta a
los alimentos, p. ej., para control de roedores. Los plaguicidas se
pueden utilizar legalmente solo si estan inscritos ante autoridad
apropiada (véase abajo) y se usan segtin las condiciones descritas en la

etiqueta. Numerosos programas estadounidenses de
reglamentacion abordan aspectos del uso de plaguicidas, tales como
licencias para los aplicadores, instrucciones de utilizacién en la
etiqueta, monitoreo oficial de residuos de plaguicidas en alimentos y
medidas contra los infractores para asegurar el cumplimiento de la
ley. En los EE. UU. la experiencia ha demostrado que las frutas y
hortalizas cultivadas en EE. UU. tienen un alto nivel de cumplimiento
con el reglamento estadounidense de tolerancia de plaguicidas y que
se espera sean infrecuentes los casos de residuos ilegales de
plaguicidas en los alimentos, ademas de que es improbable que causen
un impacto considerable en la salud publica. Debido a esto, el uso de
plaguicidas en dicho pais se suele manejar mediante la aplicacién
de las BPM.

La Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) de EE. UU. registra los
plaguicidas que se usan en el pais, establece las instrucciones de
etiquetado sobre su uso y fija las tolerancias para residuos de
plaguicidas en alimentos, con base en la inocuidad y las condiciones
de uso. La FDA efectia pruebas de alimentos en busca de residuos de
plaguicidas para determinar si cumplen con las tolerancias de EE. UU.
Si no se ha establecido una tolerancia por parte de EE. UU para un
plaguicida en particular en un producto, entonces, cualquier monto
medido puede ser considerado una violaciéon. Por consiguiente,
compruebe si los plaguicidas utilizados en los alimentos que usted
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importa cumplen con las leyes estadounidenses sobre plaguicidas. Si
bien la experiencia con el cumplimiento relacionado con plaguicidas
para frutas y hortalizas importadas suele compararse con la del
producto fresco estadounidense, usted debe asegurarse de que los
controles gubernamentales del pais que abastece sus productos
frescosimportadosresultan en una elevadatasa de cumplimiento con el
reglamento de tolerancia de plaguicidas de EE. UU. Si no puede logar
esta garantia, usted deberia sopesar cuidadosamente si los residuos
de plaguicidas plantean un peligro que exija un control preventivo en
su plan de inocuidad alimentaria.

Sustancias quimicas industriales

Sustancias Quimicas Industriales

* Ejemplos
= Dioxinas
= Bifenilos policlorados

* Se descomponen lentamente en el ambiente y se
pueden concentrar en la cadena alimentaria.

FSPEA

Los cultivos de alimentos se pueden cosechar en zonas que estan
contaminadas por cantidades variables de sustancias quimicas
industriales, incluidas las dioxinas y los bifenilos policlorados (PCB).
“Dioxinas” es un término colectivo para designar a un grupo de
contaminantes ambientales que incluyen ciertos compuestos de
dioxinas, furanos y de PCB similares a la dioxina que se encuentran en
todo el mundo. Se liberan a la atmdsfera con los procesos de
combustion, tales como la incineracién comercial o municipal de
desechosy con la quema de combustibles, tales como madera, carbén o
petroéleo. La quema de basura de los hogares y los incendios forestales
también pueden emitir dioxinas y furanos al ambiente. La liberaciéon
accidental o intencional de fluido de transformadores ha resultado de
la presencia de PCB en el ambiente.

Como las dioxinas se descomponen muy lentamente, las dioxinas
liberadas en el pasado desde fuentes naturales o artificiales adn
existen en el ambiente y no se pueden reducir con rapidez. Las
dioxinas se pueden depositar en plantas que luego son ingeridas por
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mayores concentraciones que las plantas, el agua, el suelo o los
sedimentos que los rodean. Puede que valga la pena considerar la
evaluaciéon del potencial de contaminacién de los cultivos con
dioxinas y materiales relacionados.

Metales pesados

Metales Pesados

* Ejemplos
= Arsénico
* Plomo

= Mercurio

* Se pueden acumular en plantas o peces.

SPEA

Los metales pesados, tales como arsénico, plomo y mercurio, se
pueden acumular en los peces y plantas si el ambiente en el que crecen
tiene altas concentraciones de estos peligros quimicos. Entre los
ejemplos se encuentran la acumulaciéon de arsénico en el arroz, la
acumulacién de mercurio en peces grandes y la acumulacién de plomo
en zanahorias cultivadas en campos que anteriormente eran huertos
tratados con plaguicidas a base de plomo. Una evaluacién de la region
de cultivo antes de utilizarla puede ayudar a evitar estos peligros.

Los metales pesados también pueden lixiviarse del equipo, si no se
utilizan materiales adecuados, especialmente para el equipo que
entra en contacto con los alimentos. Las BPM exigen que las
superficies de contacto con los alimentos estén hechas de un material
adecuado no téxico.
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Residuos de medicamentos

Residuos De Medicamentos

* Los medicamentos son importantes para la salud de
los animales, pero se deben manejar para que sean
inocuos y eficaces.

* Se requiere aprobacién antes de comercializarlos y
estan limitados a usos especificos.

* El cumplimiento con los requisitos reglamentarios de
EE. UU. es elevado; sin embargo, se debe considerar
evaluar la incidencia posible en productos
pertinentes, tales como la leche.

FSPCA

Los medicamentos son una parte importante de la salud, el bienestar y
el manejo de animales, pero pueden presentar un peligro quimico
cuando no se manejan adecuadamente. La presencia de residuos
inadecuados de medicamentos en los alimentos puede ocasionar
efectos de corto plazo en los consumidores, reacciones alérgicas o
efectos téxicos cronicos.

Los medicamentos para animales requieren de una aprobacién antes
de ser lanzados al mercado para que se puedan usar legalmente. Los
residuos de medicamentos (p. ej., antibidticos administrados a las
vacas lecheras) presentes en los alimentos derivados de un animal
(tales como la leche) pueden ser un peligro, si no se ha establecido una
tolerancia para el alimento o si se excede esa tolerancia. Si se identifica
que los residuos de medicamentos son un peligro que requiere de
un control preventivo en el andlisis de peligros, la aplicacién de un
programa de cadena de suministro se consideraria un control
preventivo.
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Peligros radioldgicos

Peligros Radiologicos

* Un tipo de peligro quimico

* Fuentes potenciales:
= Suelo, agua o aire contaminado
= |ngredientes con radionucleidos
= Materiales de envase

* Entre los ejemplos estan el estroncio 96, el yodo 131
y el cesio 137.

FSPEA

aras veces se encuentran peligros radiologicos en los alimentos; sin
embargo, cuando si ocurren, los peligros radiolégicos pueden
presentar un riesgo. Segin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
los peligros radiolégicos en los alimentos tendrian que consumirse
durante un periodo para que presenten un riesgo (véase Lecturas
adicionales). Entre los ejemplos de peligros radiologicos se
encuentran los radionucleidos, tales como el radio 226, el radio 228,
el uranio 235, el uranio 238, el plutonio 239, el estroncio 96, el yodo
131y el cesio 137. La forma mas comun en que estos radionucleidos
se incorporan en los alimentos es mediante el uso de agua que
contenga un radionucleido durante la produccién o la manufactura
del alimento. Por ejemplo, en ciertos lugares de los EE. UU. se han
detectado concentraciones elevadas de radio 226, radio 228 y uranio
en pozos de propiedad privada. Esto se deberia considerar en el
analisis de peligros en estas regiones, pero no serian aplicables en la
mayoria de las regiones.

Los peligros radioloégicos también pueden ser consecuencia de
contaminaciéon accidental, tal como la contaminacién que sufre la
liberacidon accidental de una instalacion nuclear o del dafio a una
planta nuclear debido a un desastre natural. En 2011 se detect6
radioactividad en leche, hortalizas y mariscos producidos en zonas
vecinas a una planta nuclear de energia danada durante un terremoto y
un maremoto en Japdn.

Frecuentemente se puede
obtener un certificado de un
proveedor de agua municipal
que demuestre que su agua
cumple con las normas de la EPA
para radionucleidos.
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Control potencial de los peligros quimicos

Controles Potenciales De Peligros Quimicos

* Controles de cadena de suministro
= Pertinentes a casi todos los peligros quimicos
* Controles de saneamiento
= Pertinentes a los alérgenos
* Controles de alérgenos
= Pertinentes a los alérgenos
* Controles de proceso

= Pertinentes a las sustancias quimicas usadas en la
formulacién

FSPCA

Muchos peligros quimicos se pueden manejar eficazmente por medio
delas BPM y otros programas de prerrequisitos. El proceso de andlisis
de peligros determina los peligros quimicos que requieren de un
control preventivo. Saber de dénde vienen sus ingredientes y
asegurarse de que su proveedor haya instaurado los controles
apropiados para manejar los peligros quimicos es el primer paso en la
gestién de tales peligros. Puede que esto requiera de un programa de
cadena de suministro como control preventivo. Se dispone de
orientacion en la FDA para peligros quimicos conocidos en el mercado.
Sus proveedores deben cumplir con los limites reglamentarios. Los
controles preventivos de saneamiento pueden ser un control
preventivo importante para alérgenos si usted elabora productos con
diferentes perfiles de alérgenos. Desde luego, el etiquetado sobre
alérgenos es un control de alérgenos importante y requerido, si
cualquiera de sus ingredientes o materias primas contiene alérgenos
alimentarios (véase el capitulo 10: Controles preventivos de
alérgenos). Los controles preventivos de proceso pueden ser
pertinentes para ciertos peligros quimicos potenciales, dependiendo
de la indole de su producto.
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Resumen de peligros quimicos

Resumen De Peligros Quimicos

* Entre los peligros quimicos se pueden incluir los que:
= Ocurren de forma natural
= Se usan en la formulacion
= Estdn presentesinvoluntaria o incidentalmente

* La aprobacion de la FDA considera el uso especifico y
los efectos a largo y corto plazo.

* Pueden exigirse controles de cadena de suministro,
saneamiento, alérgenos y proceso para controlar los
peligros identificados en el analisis de peligros.

FSPCA

Los peligros quimicos pueden entrar en los alimentos como sustancias
que ocurren de forma natural, como ingredientes o materias primas
que se utilizan en la formulacién y como sustancias presentes
involuntaria o incidentalmente. Los niveles admisibles, si los hay, son
establecidos porlaFDA (ola EPA paraplaguicidas),lo que también sirve
de guia sobre los posibles controles para muchas sustancias quimicas.
Un programa de cadena de suministro puede jugar un papel clave en
el manejo de los riesgos de peligros quimicos. Los controles
preventivos de saneamiento, alérgenos y proceso también pueden
ser controles importantes, dependiendo de su productoy proceso

y de los resultados de su analisis de peligros.

Peligros fisicos

Peligros Fisicos

* Objetos extrafos
= Vidrio y plastico quebradizo
Cortaduras, asfixia; pueden requerir cirugia.
= Metales
Cortaduras, dientes quebrados; pueden requerir cirugia.

= Madera y piedras
* Peligros de asfixia para nifios pequefios

FSPCA
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contra los peligros fisicos duros
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Materias extraias

Los peligros fisicos incluyen cualquier materia extrafia potencialmente
perjudicial que no se encuentre normalmente en un alimento.
Dependiendo del tamafio y forma del objeto, puede causar asfixia,
lesion en la boca u otros efectos adversos sobre la salud. La Junta de
Evaluacién de Peligros para la Salud de la FDA ha apoyado medidas
reglamentarias contra productos que tengan fragmentos durosy
punzocortantes de 0.3 pulgadas (7 mm) a 1 pulgada (25 mm) de
longitud (véase FDA 2005 en las Lecturas adicionales). Tenga en
mente que no todas las materias extrafias encontradas en los
alimentos durante su procesamiento o conservacién presentan un
verdadero riesgo de inocuidad alimentaria. Por ejemplo, pueden
aparecer objetos tales como cordeles y papel, pero es improbable que
presenten una amenaza a la salud en la mayoria de las situaciones. El
equipo de inocuidad alimentaria debe abordar en su plan de inocuidad
alimentaria dnicamente los peligros que tengan una probabilidad
razonable de ocasionar lesiones.

Peligros con vidrios

Los fragmentos de vidrio pueden ocasionar lesiones al consumidor.
Puede ocurrir la inclusién de vidrios siempre que el procesamiento
involucre el uso de recipientes de vidrio. Los métodos normales de
manipulacién y envasado, especialmente los métodos mecanizados,
pueden resultar en rupturas. Los fragmentos de vidrio que se originan
de otras fuentes deben ser abordados, p. ej., mediante las BPM, y
muchas instalaciones que no envasan en vidrio prohiben la presencia
de vidrio en el ambiente de produccién para reducir el riesgo de que
entre vidrio en el producto.

Plgstico

El plastico se usa frecuentemente como sustituto del vidrio o la
madera en la zona de manipulaciéon de alimentos. Al seleccionar el
material plastico, el uso de un material menos quebradizo reduce la
necesidad de considerar el plastico como un riesgo verdadero a la
salud humana. El plastico suelto también puede ser un peligro
potencial de asfixia.

Peligros de metales

El contacto de metal con metal en el equipo puede introducir
fragmentos metdlicos en los productos. Entre los ejemplos se
encuentran las operaciones mecanicas de corte y homogeneizacién y
los equipos que tengan piezas que se puedan romper o desprender,
tales como bandas trasportadoras de malla o tamices. Las limaduras
finas de metal pueden no presentar ningin peligro, pero los
fragmentos duros y punzocortantes del tamafio arriba mencionado
son un peligro para los consumidores. Este peligro se puede controlar
sometiendo el producto a dispositivos de deteccién de metales o
mediante una inspeccién regular del equipo en riesgo en busca de
sefiales de dafio.
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Piedras

Ciertos ingredientes, especialmente los de origen vegetal, pueden
tener ocasionalmente piedras presentes en la materia prima.
Dependiendo del tamafo y forma de las piedras, pueden presentar un
peligro de lesiones dentales o asfixia. Las piedras suelen ser mas
pesadas que el material del ingrediente, por lo que los pasos de
lavado, flotacién, tanques lavadores estriados y pasos semejantes
pueden eliminar piedras de un proceso. El equipo de inocuidad
alimentaria deberia evaluar la frecuencia con la que se observan
piedras provenientes de su fuente de suministro para determinar si
presentan un peligro que requiera de un control preventivo.

Madera

Igual que otros peligros fisicos potenciales, la madera puede presentar
un posible peligro de asfixia y menos comuinmente un peligro
potencial de cortes en la boca en ciertas situaciones. El peligro

de cortes depende del filo de los bordes de la madera, lo que puede
que no sea ningin problema en productos alimenticios humedos.
Muchas instalaciones evitan la necesidad de considerar la madera
como un peligro al limitar o prohibir la presencia de madera en areas
en donde se expone el alimento. Otras pueden considerar el historial
de quejas para determinar si existe un verdadero peligro parala salud.

Peligros de asfixia en niilos pequeios

Peligros De Asfixia Para Nifios Pequenos

Nasal Caviry

* Traquea pequeia, deglucion fi; Sue
y masticacion Fo v
subdesarrolladas son R @ Ny
factores que aumentan el o . i
riesgo de asfixia. 7 T
* Los alimentos cilindricos y Loy %\ Esephagen

comprimibles presentan
mayor riesgo.

* No hay normas para
alimentos, pero se usa un T T 11
“dispositivo para probar 35
piezas pequefias” utilizadas

en juguetes. 2
s . TSR

rt)
Lo»

S——) 3

La asfixia ocurre cuando una persona no puede respirar debido a que
un objeto bloquea la via aérea (trdquea, es6fago). El potencial de
peligro de asfixia es una consideracién para los alimentos que estan
destinados especificamente a nifios pequefios, debido a su traquea
mas pequeia y porque su mecanismo de deglucion y capacidad de
masticar estdn menos desarrollados que en un adulto. Los alimentos
que se asocian frecuentemente con la asfixia en nifios incluyen los que

El articulo de la American
Academy of Pediatrics sobre
“Prevention of Choking Among
Children” ofrece informacién
basica para reducir este peligro
con los productos alimenticios.
Véase Lecturas adicionales.
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tienen forma cilindrica y se pueden comprimir, lo que les permite
alojarse en la garganta de un nifio. Los alimentos que presentan un
altoriesgo de peligro de asfixia para un nifio incluyen perros calientes y
salchichas semejantes, caramelos redondos, uvas enteras,
nueces/mani/semillas, zanahorias crudas, manzanas, palomitas de
maiz, pedazos de mantequilla de mani, malvaviscos y goma de mascar.

Aunque no existen normas relacionadas con los peligros de asfixia por
alimentos destinados a nifios, la Comisién de Seguridad de Productos
de Consumo tiene estandares para los juguetes de los nifios, incluido
un accesorio de prueba de piezas pequeiias (SPTF) que se usa para
valorar si el tamafio de una pieza presenta un peligro potencial de
asfixia para nifios pequefios. Este dispositivo, mostrado en la figura de
arriba, puede servir para evaluar alimentos. Si el producto encaja
dentro del cilindro, puede constituir un peligro de asfixia para nifios
pequefios. Los fabricantes que disefian alimentos especificamente
para nifios pequefios quizd deban considerarlo para evaluar si el
alimento representa un riesgo y redisefiar el producto, si fuera del
caso.

Peligros motivados econdmicamente

Peligros Motivados Econdmicamente

* Se limitan a peligros con una pauta de adulteracion
econémicamente motivada en el pasado.

* Incluyen Gnicamente los agentes que ocasionan
enfermedad o lesion.

* Cuando se necesita un control preventivo, lo tipico es
implementar un programa de cadena de suministro.

FSPEA

Aunque es algo que ocurre en raras ocasiones, se pueden introducir

peligros en los alimentos con fines de ganancia econdémica. La

adulteraciéon motivada econdmicamente que afecta la integridad o la
calidad del producto, pero no la inocuidad del alimento, no debe
cubrirse en un plan de inocuidad alimentaria. La regulacién sobre
Controles preventivos de alimentos para humanos solo exige
considerar peligros en los ingredientes que tengan una pauta de
adulteracién motivada econdmicamente en el pasado. Un informe del
Congressional Research Service (2013) brinda informaciéon sobre la
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adulteraciéon motivada econdmicamente de alimentos e ingredientes
alimentarios. Everstine et al. (2014) identificaron 137 incidentes
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singulares en once categorias de alimentos (véase Lecturas
adicionales).

Un ejemplo de un incidente muy difundido de adulteracién motivada
econémicamente ocurrié en China, en donde algunas compaiiias
productoras de leche agregaron melamina, un subproducto industrial
rico en nitrégeno, a los productos lacteos diluidos para aumentar el
aparente contenido proteinico. El resultado fue que mas de 290 000
lactantes se enfermaron y hubo seis muertes en ese pais. A la luz de
este incidente, es prudente considerar la posibilidad de que la
melamina sea un adulterante motivado econémicamente en
productos lacteos provenientes de un pais en donde ha ocurrido la
adulteracién con melamina. Por el contrario, como nada de esta leche
adulterada se exportd a los EE. UU. y ningin proveedor
estadounidense ha sido fuente de problemas de inocuidad alimentaria
debido a productos lacteos adulterados para obtener ganancia
econdmica, la FDA no espera que una instalacién considere el
potencial de que la melamina sea wun peligro motivado
econémicamente cuando utilice productos lacteos nacionales o de
otros paises que no tienen historia de adulteraciéon con melamina.

Otro ejemplo de adulteracion motivada econdmicamente es la adicion
de tintes que contienen plomo a ingredientes tales como especias o
caramelos para realzar el color. El plomo se puede acumular en el
cuerpo con el transcurso del tiempo y ocasionar problemas de salud,
tales como desarrollo cognitivo deteriorado en nifios. El cromato de
plomo, una sustancia quimica con un color amarillo vibrante, ha sido
un adulterante en la clircuma para cambiarle el color (FDA 2013). El
oxido de plomo, una sustancia quimica roja, fue un adulterante en la
paprika para realzarle el color; los resultados fueron decenas de
enfermedades y varias muertes en Hungria (Anon. 1995). Sudan [, un
polvo rojo anaranjado, se agregaba al polvo de chile como agente
colorante, pero ahora esta prohibido en muchos paises debido a que
se clasific6 como carcinégeno de categoria 3 (véase IARC 2014). La
contaminacién de un ingrediente preparado con el uso de polvo de
chile que contenia Sudan I result6 en un retiro masivo de los productos
alimenticios del mercado del Reino Unido (UK Food Standards
Agency 2005).

Los peligros motivados econdmicamente suelen ser manejados
mediante el programa de la cadena de suministro de la instalacion.
Recuerde, que usted debe enfocarse Uinicamente en la adulteraciéon
econdmica que tenga el historial de resultar en un peligro en los
alimentos.
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Resumen de los peligros

Resumen De Peligros Quimicos, Fisicos Y Los
Motivados Econdmicamente

* Los peligros quimicos (incluidos los radiolégicos) y los
fisicos pueden ocurrir en alimentos.

* Sino se previenen y controlan, los peligros pueden
afectar seriamente la inocuidad alimentaria.

* Las empresas deben conocer los peligros que pueden
encontrarse en sus productos.

* Los controles preventivos para los peligros que los
requieren deben estar documentados en el plan de
inocuidad alimentaria.

FSPCA

Los peligros quimicos (incluidos los radiolégicos) y fisicos pueden
presentar un riesgo de inocuidad alimentaria si no se controlan. La
severidad del riesgo puede depender de varios factores, entre ellos, la
consecuencia de la exposicidn y la frecuencia con la que se presenta el
peligro. Se deben diseflar, documentar e implementar controles
preventivos para todos los peligros a la inocuidad alimentaria que
requieran de un control preventivo. Como hay muchos peligros
potenciales que se podrian considerar en la produccién de alimentos,
es importante identificar los que tengan tanta importancia que se
deban manejar aplicando controles preventivos para garantizar que se
puedan concentrar los recursos en estos peligros en toda ocasién. El
proceso de andlisis de peligros es un espacio importante para
identificar los peligros que requieran de un control preventivo. Esto
se cubre en el capitulo 8: Andlisis de peligros y determinacion de
controles preventivos.
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Lecturas adicionales

El predmbulo a la regulacidn final y la regulacién propuesta y suplementaria pueden brindar mas informacién
sobre los peligros motivados econdmicamente en los alimentos para consumo humano. A continuacién se
indican lecturas adicionales sobre otros temas y en el sitio web de la FSPCA se dispone de enlaces a muchos
de estos articulos.
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