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RESUMEN

Los materiales en contacto con alimentos deben ser inocuos y seguros para la salud humana.
Existe a nivel nacional e internacional un marco regulatorio para garantizar la inocuidad de
estos productos. El objetivo de esta comunicacidn es exponer algunas consideraciones
generales sobre los materiales en contacto con alimentos y el comportamiento del Registro
Sanitario de los mismos en Cuba en el periodo 2015-2017. Se exponen algunas
consideraciones generales sobre la influencia de estos materiales en la inocuidad de los
alimentos y el marco regulatorio para su vigilancia sanitaria. Se evaluaron 575 diferentes tipos
de materiales en contacto con alimentos en el periodo 2015-2017, utilizando para ello los
indicadores establecidos en el marco regulatorio nacional. Se aprobaron el 100 por ciento de
las muestras evaluadas sin recomendaciones de cambios en el etiquetado para el uso al que
estaban dirigidos. Se considera que el proceso de evaluacion de riesgo llevado a cabo para
verificar si se cumple con las regulaciones establecidas con vista a la obtencién del Certificado
Sanitario resulté una herramienta util para garantizar que los materiales en contacto con
alimentos estén elaborados en conformidad con las buenas practicas de fabricacién, no
representen un peligro para la salud humana ni alteren las caracteristicas sensoriales de los
alimentos con lo cual se contribuye a garantizar la inocuidad y seguridad de los mismos y por

ende a elevar la calidad de vida de la poblacién.
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INTRODUCCION

Es fundamental que los productos que estén en contacto con los alimentos que se
comercialicen sean seguros para la salud humana por lo que su calidad y seguridad a lo largo
de la cadena alimentaria son requisitos importantes para los fabricantes, los consumidores y

las autoridades sanitarias competentes.

Se considera que los alimentos entran en contacto con muchos materiales y articulos durante
los procesos de produccion, procesamiento, almacenamiento, preparacion y servicio previos a

su consumo final. Dichos materiales y articulos reciben el nombre de materiales en contacto
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con alimentos (MCA). (M Al nivel internacional los paises y regiones tienen establecido sus

marcos regulatorios para evaluar y aprobar previo a la comercializacidon estos productos.

Las autoridades competentes cubanas han establecido el marco regulatorio para este fin y para
ello han adoptado algunas regulaciones y normativas de la Unién Europea, MERCOSUR v la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América (FDA, de sus
siglas en inglés) entre otras, asi como el uso de las Normas Cubanas vigentes sobre envases

embalajes y medio auxiliares y la de equipos y utensilios en contacto con alimentos. (23

En Cuba se exige por la Resolucion Ministerial 64 de 1997 del Ministerio de Salud Publica
(MINSAP) el Registro Sanitario de diferentes productos y tecnologias de interés sanitario, entre

ellas se encuentran los materiales en contacto con alimentos.

El Registro Sanitario es un proceso de evaluacién del riesgo para la salud que puede
representar el uso de dichos productos. Para realizar este servicio cientifico técnico estan
establecidos los procedimientos donde se incluyen los indicadores necesarios para garantizar
una evaluaciéon eficiente al basarse en los requisitos sanitarios que deben cumplir dichos
productos. De cumplirse con las regulaciones establecidas se otorga un Certificado Sanitario
que es valido por un periodo de tres afios y ampara la comercializacion de los mismos en el

pais. ®

El objetivo de esta comunicacién es exponer algunas consideraciones generales sobre los
materiales en contacto con alimentos y el comportamiento del Registro Sanitario de los

mismos en el periodo 2015-2017.
DESARROLLO

Se plantea que los materiales en contacto con alimentos son todos aquellos materiales u
objetos destinados a entrar en contacto directamente o indirectamente con productos
alimenticios. Entre ellos se pueden mencionar el vidrio, el papel, los metales, los plasticos, las
tintas de imprenta, la madera, los envases y embalajes, los utensilios de cocina vy
contenedores. Los alimentos entran en contacto con diferentes materiales en distintas fases:

produccidn, preparacion, consumo y almacenamiento. ®

Se considera que el envasado juega un papel vital en la preservacion de la seguridad y la
calidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria garantizando: el aumento de la
vida util; que los alimentos no estén adulterados; la presencia de informacion relacionada con
la inocuidad, la preparacion, el valor nutricional, la fecha de fabricacién y vencimiento y la

ubicacion del fabricante. (9

Los envases que utilicemos deber ser de materiales aptos para uso alimentario: en las
condiciones normales o previsibles de empleo; no deben transferir sus componentes a los
alimentos en concentraciones que puedan poner en peligro la salud humana; modifiquen Ia

composicion del alimento o alteren sus caracteristicas organolépticas.
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Para asegurar la inocuidad de los materiales en contacto con alimentos se requiere de
regulaciones sanitarias para garantizar que no tengan un efecto nocivo en la salud de los
consumidores ni deterioren la calidad de los alimentos. Las mismas son revisadas de forma
peridodica y actualizadas de acuerdo a las nuevas evidencias que existan basadas en

investigaciones cientificas.

Un ejemplo de ello es el caso del bisfenol A, el cual forma parte del policarbonato plastico
utilizado en la fabricacién de envases para alimentos y bebidas (incluyendo biberones y vajilla)
y el recubrimiento interior de contenedores de alimentos, y estd autorizado en la Unidn
Europea como material en contacto con alimentos. El riesgo del bisfenol A esta asociado a su
potencial de interactuar con el sistema hormonal (disruptor endocrino) que podria afectar a la
fertilidad y la reproduccién. Actualmente, ante la aparicion de nuevos datos cientificos, ha
finalizado la revisién de la evaluacion de riesgos del bisfenol A y se ha establecido una ingesta

diaria admisible (IDA) completa de 0,05 mg/kg de peso corporal.

En la Union Europea (UE) el Reglamento (CE) N© 1935/2004 establece un marco juridico
armonizado En dicho documento se establecen los principios generales de seguridad para
todos los MCA. Los principios establecidos en el Reglamento (CE) No. 1935/2004 exigen que:
los materiales no liberen sus componentes a los alimentos en niveles que resulten perjudiciales
para la salud humana o modifiquen la composicién, sabor y olor de los alimentos de forma
inaceptable. Por otra parte, el Reglamento (CE) No. 2023/2006 garantiza el cumplimiento de
los requisitos legales para los MCA de manera constante durante el proceso de fabricacién, a
través de las siguientes medidas: las instalaciones deberan ser aptas y el personal conocera
las fases de produccién criticas; se mantendran sistemas documentados de aseguramiento de
calidad y de control de calidad en las instalaciones, y se seleccionaradn las materias primas
adecuadas para el proceso de fabricacidon con vistas a garantizar que los articulos acabados

resulten seguros y suficientemente inertes. ()

Ademas de la legislacion general, la UE dispone de una serie de medidas especificas que
abordan el tratamiento de determinados MCA, como es el caso de materiales ceramicos,
peliculas de celulosa regenerada, plasticos (incluido el plastico reciclado) y materiales activos e
inteligentes. En el marco de la Union Europea, existe una lista de las sustancias que estan
autorizadas para fabricar los materiales. En ella se incluye informacion sobre las condiciones y

restricciones de uso. (1/8)

Se plantea que los materiales y objetos activos incorporan componentes que liberan o que
absorben sustancias del alimento o su entorno y por ello prolongan la vida util y mantienen o
mejoran el estado del alimento envasado. Los materiales y objetos inteligentes estan

destinados a controlar el estado de los alimentos envasados o de su entorno. (®

En América Latina los paises que pertenecen al MERCOSUR tienen regulaciones establecidas

con respecto a las MCA. ©®
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Colombia refiere regulaciones y reglamentaciones especificas para los MCA que establecen
requisitos sanitarios para la evaluacion y aprobacién de este tipo de producto que se basan en
normas internacionales como por ejemplo: las listas de la Agencia de Alimentos vy
Medicamentos de Estados Unidos (FDA, de sus siglas en inglés), la UE (Reglamento (UE) No.
10/2011 sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos) y
MERCOSUR. ©®

Previo a la comercializacion de los MCA es necesario obtener una aprobacién de las
autoridades sanitarias competentes del pais, para lo cual se requiere presentar una

documentacion técnica que demuestre que estos productos son conformes.

En Cuba para los efectos del Registro Sanitario, se consideran MCA cualquier material que
pueda tener contacto con los alimentos a lo largo de toda la cadena productiva y durante su
vida util, asi como las materias primas para la industria, los equipos y utensilios para
alimentos, los envases y embalajes, las vajillas, cubiertos, los articulos para bebé (por

ejemplo, biberones), entre otros.

Los materiales y objetos destinados a estar en contacto con productos alimenticios, en los que
se incluyen ademas los llamados envases “activos” e “inteligentes” que prolongan el tiempo de
conservacion de los alimentos o que proporcionan informacion sobre su estado, estan sujetos a
evaluacion por parte del Instituto Nacional de Higiene Epidemiologia y Microbiologia(INHEM)
para su produccion, importacién, procesamiento, expendio y comercializacién, y para ello
requerird que sean evaluados en el proceso de Registro Sanitario, de acuerdo con lo
establecido en el procedimiento de MCA del Manual de Regulaciones e Indicadores del

Registro Sanitario.

Para su evaluacion el interesado en la autorizacidén de equipamientos, envases, revestimientos,
tapas y utensilios, nacionales o importados, que estaran en contacto con alimentos y/o sus
materias primas durante la elaboraciéon, fraccionamiento, envasado, transporte,

comercializacion y/o expendio debera presentar la siguiente informacién:

e Ficha Técnica del producto actualizada, firmada y acufada, que relacione la composicidn
quimica (todas las sustancias que componen el producto), el uso previsto (tipo de
alimentos con el que estard en contacto) y el tiempo estimado que estara en contacto
con el alimento.

e Certificados de calidad de las materias primas utilizadas. No deben generar dioxinas
(dibenzodioxinas policloradas y dibenzofuranos).

e Declaracién de conformidad con legislaciones internacionales, refiriendo la legislacion que
cumple, firmada y acufiada (MERCOSUR, UE, FDA).

e Resultados de analisis de migracion global y/o especifica.

76



InfoHEM 2017 octubre-diciembre; 15(4): 73-79 ISSN 1991-0193

e Declaraciéon de cumplimiento de medidas especificas segin lo requiera cada tipo de
material.

e Todos los materiales y objetos plasticos deben cumplir los limites de migracién
especificos (LME) y los limites de migracion global (LMG), lo cual se debe demostrar
mediante analisis de laboratorios.

e Otros compuestos como metales pesados, colorantes y pigmentos deben cumplir con los
LME y LMG y estar incluidos en las Listas Positivas declaradas por la UE, FDA vy
MERCOSUR.

e Todos los componentes que se refieran en la Ficha Técnica deben ser los autorizados
segun la lista positiva (sustancias inocuas en ensayos bioldgicos, autorizados para la
fabricacién de MCA).

En todos los casos se debe cumplimentar con lo que aparece descrito en las normas cubanas
NC 452:2014 Envases, embalajes y medios auxiliares destinados al contacto con alimentos y
con la NC 456:2014 Equipos y utensilios en contacto con alimentos. Requisitos Sanitarios

Generales. (2-3)

Los fabricantes, importadores, distribuidores y comercializadores de los MCA, deberan
asegurar la trazabilidad en todas las etapas (produccién y comercializacion) para facilitar el

control de los mismos.

El etiquetado, la publicidad y la presentacion de los materiales u objetos en contacto con
alimentos no deben inducir a error a los consumidores. Para su comercializacion deben de
incluir la leyenda para contactos con los alimentos, la misma puede ser sustituida por un

simbolo (este requisito no sera obligatorio).

En el periodo 2015-2017 se evaluaron en el Registro Sanitario 575 materiales en contacto
con alimentos. Los mismos se clasificaron en articulos para bebé (APB), preformas Pet,
equipos en contacto con alimentos (ECA) y resinas epoxicas. Los resultados se muestran en el
Grafico 1. En los tres afios analizados los APB fueron los que se evaluaron en mayor nimero.
Se aprobaron el 100 por ciento de las muestras evaluadas sin recomendaciones de cambios en

el etiquetado para el uso al que estaban dirigidos.
CONSIDERACIONES FINALES

Se considera que el proceso de evaluacion de riesgo llevado a cabo para verificar si se cumple
con las regulaciones establecidas con vista a la obtencién del Certificado Sanitario resulté una
herramienta util para garantizar que los materiales en contacto con alimentos estén elaborados
en conformidad con las buenas practicas de fabricacion, no representen un peligro para la
salud humana ni alteren las caracteristicas sensoriales de los alimentos con lo cual se
contribuye a garantizar la inocuidad y seguridad de los alimentos y por ende a elevar la calidad

de vida de la poblacidn.
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ANEXO

Grafico 1. Comportamiento del Registro Sanitario de materiales en contacto con alimentos en
el periodo 2015-2017.
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Leyenda:

APB: articulos para bebé (se incluyen: biberones, set de platos y cucharas, teteras de silicona,
pacificador de silicona)

ECA: equipos en contacto con alimentos (se incluyen: marmitas, batidoras, termitas,
despulpadoras y trituradoras de frutas)

Resinas epodxicas: Pintura epdxica para tanques en contacto con alimentos.
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