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la dosis de radiacidn; no se habia especificado el niimero de animales
por grupo; el nimero de animales por grupo era pequefio (menos de
cinco); el estudio se habia llevado a cabo sin controles alimentados
con un régimen no irradiado; el régimen era inadecuado desde un
punto de vista nutricional; y los estudios se habian efectuado en un
laboratorio que a juicio de la FDA no cumplia las préacticas adecuadas
de laboratorio (424). No obstante, su inclusién en la presente
evaluaciéon doté de una perspectiva mas amplia los diversos datos
obtenidos.

6.3.1 Estudios de toxicidad subcrénica

Se han realizado muchos estudios de toxicidad subcrénica en ratas
(12), ratones (1), perros (2), cerdos (1), codornices (1) y pollos (1)
(tablas 23-26). En dichos estudios se examiné la inocuidad y la
idoneidad nutricional de diversos componentes del régimen y de
regimenes de laboratorio completos tratados con irradiacién en dosis
altas. En la inmensa mayoria de estos estudios no se observaron
efectos toxicos en los animales de laboratorio que habian consumido
alimentos irradiados con dosis altas.

Los escasos acontecimientos adversos en dichos estudios parecen
reflejar la degradacién de nutrientes esenciales en los regimenes
tratados. En 1963, Malhotra y cols. describieron que la carne de
vaca irradiada con dosis altas (55,8kGy) administrada a ratas en un
porcentaje que suponia el 35% del régimen de alimentacién
ocasionaba una mortalidad excesiva, por un sindrome hemorragico
en machos, que podia evitarse con suplementos de vitamina K (315-
317). También comunicaron que la administracién de testosterona
aumentaba la mortalidad de forma lineal y que el efecto de la
metionina era protector y disminuia la mortalidad también de
modo lineal; estos factores eran independientes el uno del otro. Otras
investigaciones minuciosas de resultados adversos parecidos en
estudios de toxicidad subcrénica han demostrado en ultimo término
que eran atribuibles a carencias nutricionales previas en los
regimenes de alimentacion o a degradacién de nutrientes no especifica
de la irradiacion (339, 344, 345, 374, 381).

6.3.2 Estudios de carcinogénesis y toxicidad crénica
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Se han llevado a cabo varios estudios de regimenes irradiados con
dosis altas en los que se han utilizado roedores, sobre todo ratas.
Dichos estudios eran conformes a protocolos que incluian bioanélisis
de carcinogénesis de dos afios de duracién y evaluaciones de
toxicologia en la reproduccion de miltiples generaciones. Se hicieron
17 de estos estudios combinados en ratas (tabla 23), tres en ratones



(tabla 24) y uno en cerdos (tabla 26). Algunos de ellos se llevaron a
cabo con regimenes de laboratorio esterilizados con radiacion.

Se han dado a conocer otros bioandlisis de carcinogénesis sin
componentes reproductivos en ratas y ratones (tablas 23 y 24). Este
importante conjunto de datos de carcinogénesis permite una evalua-
cién excelente de todos los tratamientos y procesos relacionados con
los alimentos. No se produjo ningin aumento, relacionado con la
irradiacién, de tumores en ninguno de los estudios que implicaban la
administracion de regimenes o alimentos irradiados con dosis altas
a ratas o ratones. Tampoco se observaron cambios en la funcién
reproductora inducidos por la irradiacion en las diversas genera-
ciones examinadas en los estudios combinados de carcinogénesis y
reproduccion.

Se han efectuado estudios de toxicidad crénica en ratones (4), perros
(7) y monos (1) (tablas 24-26). En uno de ellos, se apreci6 una lesion
cardiaca inusual (dilatacién auricular) en una sola cepa de raton. En
este estudio se utilizaron tres cepas de ratones alimentados con tres
regimenes: una comida no irradiada, un régimen sintético constituido
por componentes irradiados con dosis altas y un régimen sintético no
irradiado (351, 352). Monsen (351) observé una dilatacion auricular
en ratones alimentados con una dieta combinada de cerdo, pollo,
leche evaporada, patatas y zanahorias irradiados. Thompson y cols.,
del Medical Research Laboratory, intentaron repetir el estudio de
Monsen y emprendieron otras pruebas para determinar la patogenia
de las lesiones cardiacas. Sin embargo, no consiguieron reproducir
el efecto (354, 355). Monsen realiz6 otros estudios (352, 353) y
comunicé que los efectos obedecian a una carencia de hierro y cobre
en el régimen (353). Los otros estudios de toxicidad crénica en
ratones no pusieron de relieve efectos adversos debidos al régimen
irradiado con dosis altas o a los componentes alimentarios tratados de
la misma forma.

En estudios de toxicidad crénica en perros, efectuados durante 2—
4 afios (tabla 25), no se obtuvieron resultados adversos atribuibles a
los alimentos irradiados en dosis altas (tabla 29). Blood y cols. (367)
sefialaron que los perros alimentados con carne de vaca o de pollo
irradiada no mostraban diferencias de crecimiento en comparacion
con los controles, pero que los alimentados con mermelada de piha
irradiada presentaban ciertas diferencias; ademads, todos los animales
experimentaron glucosuria como consecuencia del gran contenido de
hidratos de carbono. Los autores detectaron cuatro casos de tiroiditis
linfocitaria primaria, dos en animales que habian recibido carne de
pollo, uno en el régimen con carne de vaca y otro en el régimen con
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mermelada (367). En el Instituto de Anatomia Patolégica de las
Fuerzas Armadas de los Estados Unidos se hizo una revision de los
datos relativos a la presencia de lesiones en varios tejidos procedentes
de 273 perros de todos los estudios (326, 362, 364-366, 368-371) (425);
se comprobé que la tiroiditis canina era una lesion inespecifica que
aparecia con la misma frecuencia en los regimenes irradiados y no
irradiados. La duracién de estos estudios en perros no era idénea para
determinar la carcinogénesis. No obstante, no se apreciaron indicios
de anomalias anatomopatolégicas en ningtin estudio de toxicidad
cronica realizado con perros.

En un estudio con primates no hominidos en que se administraron
melocotones irradiados con dosis altas (27,9 y 55,8kGy) a macacos
rhesus durante dos afios, no se advirtieron reacciones adversas en
los machos, pero las hembras mostraron notables variaciones en la
aceptacion de regimenes irradiados semiliquidos. Los autores atri-
buyeron estos efectos no deseados en las hembras a problemas
relacionados con disminucidon de la palatabilidad del régimen y
rechazo consecuente del alimento (376).

La Oficina del Director General de Sanidad de los Estados Unidos
inicié una serie de estudios nutricionales y de toxicologia en carne de
pollo esterilizada con radiacién ionizante en 1976, que se completé en
1984 (9). De la mayoria de estos estudios se encargaron los Raltech
Scientific Services (Raltech) de San Luis, Missouri, en tanto que se
asignaron partes especificas a otros centros. La responsabilidad de la
supervision del contrato con Raltech se transfirié del Ejército al
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos en octubre de
1980. Entre los estudios se incluia un ensayo de alimentacion crénica
en ratones (357) y perros (372). La carne de pollo (deshuesada, 18%
de piel y 82% de carne) estaba envasada al vacio en latas o bolsas
esterilizables (26 mm de grosor), elaborada con energia térmica a 73—
80°C para inactivar las enzimas, enfriada a —40°C e irradiada en
estado de congelacién en ausencia de aire con una dosis minima de
45kGy (dosis media de 59kGy). Se esterilizaron muestras irradiadas
con acelerador de electrones mediante exposicion a electrones de
10MeV a -25°C. Se conservaron en estado de congelacion muestras
de control y se elaboraron muestras tratadas con energia térmica a
una temperatura interna de 115,6°C y un nivel de esterilidad de
F,=6(9).

' El nivel de esterilidad F, constituye una base para comparar el grado de esterilidad
conseguido con el tratamiento térmico a cualquier temperatura frente al obtenido con un
tratamiento equivalente a 121 °C expresado en minutos. F, = 6 significa que el periodo de
calentamiento a 115,6 °C fue suficiente para producir un nivel de esterilidad equivalente al
del calentamiento a 121°C durante 6 minutos.



Como parte de la revision de la FDA, cientificos de la propia FDA
y del Comité de Asesores Cientificos del Programa Nacional de
Toxicologia revisaron los datos y coincidieron en que éstos no
mostraban induccién de tumores testiculares por el tratamiento (424,
4206).

Basandose en los estudios mencionados, la FDA concluy6 que no se
habian producido efectos relacionados con la terapéutica en estudios
de alimentacién en ratones y perros (424, 426).

6.3.3 Estudios de reproduccion y teratologia

El Instituto Nacional Holandés de Salud Publica e Higiene
Ambiental efectudé una serie de estudios para determinar la posible
formacién de compuestos téxicos en alimentos irradiados (340, 341,
380). En el primero de ellos no se observaron diferencias en el
crecimiento, el consumo de alimentos, la reproducciéon, los datos
de hematologia y los pardmetros urinarios y de histopatologia entre
ratas alimentadas con un régimen irradiado (50kGy) o un régimen
esterilizado con autoclave (15 minutos a 120°C) y otras que reci-
bieron un régimen de control (340, 380). El segundo estudio se
realizé con cerdos y abarcd tres generaciones, dos camadas de
cochinillos por generacién, F, y F, (380). La generacién F, se utilizé
para crianza continua, mientras que la generacion F, sirvié para
observar las anomalias macroscopicas; esta generacion se deseché en
el momento del destete. No se observaron variaciones en el consumo
de alimentos, el crecimiento ni los pardmetros hematoldgicos y
bioquimicos en los animales, por lo que los autores concluyeron que
no se habian producido efectos relacionados con el tratamiento en el
crecimiento y la reproduccién de cerdos alimentados con productos
irradiados o esterilizados con autoclave durante tres generaciones. En
la tercera fase del estudio, tres grupos de 15 cerdos y 15 cerdas de la
generacion F,, recibieron un régimen de alimentacién irradiado con
50kGy, esterilizado con autoclave o de control; después de ello se
les sacrificé y se elaboraron los productos del jamén (341, 380).
Seguidamente, seis grupos, cada uno con 50 ratas macho y 50 ratas
hembra, recibieron los regimenes siguientes: 1) régimen conven-
cional; 2) 35% de jamén de los cerdos de control, tratados con 200 mg/
kg de nitrito; 3) 35% de jamoén de cerdos alimentados con el régi-
men esterilizado con autoclave, tratados con 200mg/kg de nitrito y
esterilizados con autoclave; 4) 35% de jamon de cerdos de control,
tratados con 50mg/kg de nitrito e irradiados con 37kGy; 5) 35% de
jamon de cerdos alimentados con el régimen irradiado con 50kGy,
tratados con S0mg/kg de nitrito ¢ irradiados con 37kGy; y 6) 35% de
jamoén de cerdos alimentados con el régimen irradiado con S0kGy,
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tratados con 50mg/kg de nitrito e irradiados con 74kGy. Los autores
concluyeron que el tratamiento no modificaba el consumo de
alimentos, el crecimiento, la mortalidad, los datos hematolégicos, los
andlisis bioquimicos de sangre y de orina, el peso de los érganos, la
histopatologia ni la incidencia de tumores. Ademds, las concen-
traciones de nitrosaminas en el jamén no variaron con la adicién de
nitrito o la dosis de irradiacion.

Read y cols. (314) del Laboratorio de Investigacion Médica del
Ejército de los Estados Unidos, en Denver, Colorado, también
efectuaron estudios de toxicidad a largo plazo en ratas alimentadas
con un régimen de varios alimentos, cada uno irradiado con 55,8kGy.
Observaron una disminucion del incremento ponderal en las hembras
de la generacidon F;, pero sefialaron que era necesario interpretar con
cautela los resultados dado el pequefio niimero de animales utili-
zados. Concluyeron que las variaciones en la capacidad reproductora
no indicaban toxicidad, pero que debian vigilarse en ensayos de
alimentacién. Ademads, apreciaron un aumento de la actividad de la
citocromo-oxidasa en este estudio y en un estudio anterior donde un
grupo de ratas recibi6 regimenes con un 35% de carne de vaca o de
cerdo (319). Los autores indicaron que la actividad de la citocromo-
oxidasa no resultaba afectada en regimenes con frutas y verduras y
sugirieron que la probable causa del aumento eran los componentes
carnicos presentes en la carne y los regimenes compuestos, es decir,
los componentes nutricionales y no la irradiacién. Una revision de los
datos de lesiones en varios tejidos en mas de 3000 ratas no reveld
lesiones macroscépicas o histopatoldgicas que pudieran atribuirse de
modo concreto al régimen irradiado (425). En algunos 6rganos, las
diferencias se detectaron tanto en animales de prueba como de con-
trol. Como se utilizaron varias cepas de ratas, no se hizo un informe
amplio de los datos agrupados (A. Brynjolfsson, comunicacién
personal).

Se han llevado a cabo varios estudios de reproduccién en multi-
ples generaciones en ratas (1), ratones (3), perros (4) y hamster (1)
(tablas 23-26). Algunos efectos poco importantes, que generalmente
suponian pequeias disminuciones del peso corporal o del incremento
ponderal en las ultimas generaciones de dichos estudios, parecian
tener relacién con la nutricion y redujeron la palatabilidad del
régimen. Las variables reproductoras y teratoldgicas no revelaron
efectos con un perfil o una tendencia constantes.

Estudios de mutagénesis

En las tablas 31 y 32 se recogen datos de estudios de mutagénesis in
vitro e in vivo, aunque en este informe se ha hecho hincapié en los
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alimentos irradiados con dosis altas analizados directamente en
estudios de alimentacién de animales. Algunos de estos estudios in
vitro, pero ninguno de los ensayos in vivo, han puesto de relieve
efectos mutdgenos de determinados sustratos irradiados. No obs-
tante, los estudios in vitro son de menor importancia, pues estos datos
no son tan validos como los de estudios en animales para determinar
mediante extrapolacion el riesgo para los seres humanos.

En este sentido, se presto particular atencién a la posible actividad
mutdgena de la 2-dodecilciclobutanona (2-DCB), formada por
radidlisis a partir de alimentos con grasa. En un estudio reciente en el
que se empleo electroforesis en gel de célula aislada (anélisis cometa)
se indicaba que la 2-DCB, en concentracion de 0,30-1,25mg/ml, pro-
duce cierta citotoxicidad y un efecto asociado pero débil en el ADN
en zonas alcalinas ldbiles (427). Sin embargo, las concentraciones
utilizadas fueron muy superiores (alrededor de tres o6rdenes de
magnitud) a la de 17pug/g presente en el lipido extraido de carne
de pollo irradiada con 59kGy. Debe sefialarse también que la
concentraciéon de 2-DCB realmente presente en la carne de pollo
irradiada con dosis altas, cuando se calcula segtin el contenido total de
carne, seria incluso menor.'

Por el contrario, estudios en Drosophila (396) y en ratones (397) no
han revelado actividad mutédgena en el pollo irradiado con dosis altas
(55,8kGy y 59kGy, respectivamente).

Asimismo, Tanaka y cols. (413) no observaron diferencias de poli-
ploidia (con respecto a los controles) en células de médula dsea o
reticulocitos de hamsteres chinos alimentados con trigo irradiado con
dosis de 0, 15 y 30kGy.

Estudios clinicos en seres humanos

En una serie de estudios en varones voluntarios jovenes, el Ejército
de los Estados Unidos evalué la salubridad de alimentos tratados con
radiaciéon en dosis altas. Los sujetos consumieron alimentos irra-
diados durante periodos de 15 dias separados por intervalos de con-
trol y de lavado. En general, el protocolo experimental exigia que una
serie de alimentos (54 items) fuesen introducidos en latas selladas,

' Nota ariadida en pruebas por la Secretaria: En un estudio posterior in vivo, todavia no
publicado, los investigadores dijeron haber detectado un pequefio efecto positivo en seis
ratas que recibieron una concentracién extremadamente elevada de 2-DCB preparada
sintéticamente. Las limitaciones del experimento, sobre todo la confianza exclusiva en la
técnica del andlisis cometa, no validada, ponen en duda la importancia de este resultado.
En otro estudio no publicado se comprobé que el ensayo de Ames para la 2-DCB era
negativo.
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congelados e irradiados con 25-40kGy empleando rayos gamma
procedentes de varillas de combustible agotadas en Dugway, Utah y
Arco, Idaho, y luego descongelados y conservados a temperatura
ambiente. Se elaboraron y almacenaron de manera semejante alimen-
tos de control no irradiados, salvo que se requiriese la congelacion
para evitar la putrefaccion. En los alimentos irradiados se comprobé
la esterilidad y la presencia de exotoxinas bacterianas antes del
consumo humano. Los sujetos y los grupos sirvieron como sus propios
controles durante la seric de periodos experimentales.

En el transcurso de las pruebas y las posteriores evaluaciones de
seguimiento los sujetos se alojaron de forma controlada en una sala
de metabolismo. Se presté atenciéon especial a las exploraciones
clinicas y a las funciones cardiaca, hematoldgica, hepdtica y renal.

En el primer estudio participaron 18 voluntarios. La mitad de ellos
recibié un régimen con alimentos irradiados durante el periodo ex-
perimental inicial de 15 dfas; el resto recibi6 alimentos de control no
irradiados. Las condiciones experimentales de los dos grupos se
invirtieron durante periodos posteriores de 15 dias, separados por
intervalos de lavado de 5 dias. Se aument6 de manera secuencial la
proporcién de calorfas de los alimentos irradiados en los regimenes
experimentales, del 35% al 60%, 80% vy, finalmente, 100% de la
energia metabolizable al término del estudio (429). No se observaron
efectos toxicos con ningdn régimen experimental, con independencia
de la proporcién de alimento irradiado con dosis altas. No se
detectaron variaciones clinicas en ningtn sujeto en las evaluaciones
basal y postexposicion, ni en las exploraciones de seguimiento hasta
un afio después de la exposicion.

En un segundo estudio, 10 voluntarios siguieron un régimen en el que
el 32% de las calorias procedia de carne de cerdo enlatada e irradiada
con 30kGy. Esta carne se conservé a temperatura ambiente durante
un afio antes del consumo. La carne era fresca y se habia obtenido en
la zona. El régimen irradiado no contenia suplementos de vitamina K
(310). El disefio del estudio consistié en dos periodos de exposicion
de 15 dias en los cuales la mitad de los sujetos recibi6 carne de cerdo
irradiada y la otra mitad, carne de cerdo no irradiada, separados
por intervalos de lavado de S dias; las exposiciones de los grupos se
invirtieron durante el segundo periodo de 15 dias. No se registraron
efectos clinicos adversos ni prolongacion del tiempo de protrombina
en ningln sujeto o grupo tras el consumo de carne de cerdo irradiada
con dosis altas.

En un tercer estudio, 13 voluntarios consumieron diversos alimentos
irradiados con dosis altas y conservados durante tres meses a tem-
peratura ambiente. Se evaluaron la tolerabilidad y la toxicidad a



corto plazo de estos productos alimentarios (429). Una serie de
menus alternativos (tres mends diarios) suministraban aproxima-
damente el 80% de las calorias de los alimentos irradiados. Las
patatas, la harina y las naranjas se irradiaron con dosis bajas (0,1-
1,5kGy), mientras que los componentes caléricos principales del
régimen se irradiaron con dosis altas, de 25-40kGy. No se advirtieron
anomalfas clinicas.

En esta serie de experimentos, disefiados para detectar efectos
toxicos después de breves periodos de latencia y tras un periodo de
latencia de un afio, los seres humanos que consumieron regimenes
irradiados con dosis altas durante periodos de 15 dias no ex-
perimentaron efectos téxicos durante la alimentacién ni en las
evaluaciones posteriores de seguimiento. En muchos de los alimentos
irradiados, los autores detectaron una disminucién del contenido de
tiamina y dcido ascérbico y descubrieron la presencia de un nimero
mayor de derivados de «la reaccion parda», compuestos de carbonilo
liposolubles y reactantes del 4cido tiobarbitirico (probablemente un
indice de la formacién de perdxidos lipidicos). Un hecho significativo
es que en el estudio, en el que un 32% de las calorias procedia de
carne de cerdo irradiada con dosis altas y almacenada durante un afio
a temperatura ambiente, no variaron ni el tiempo de protrombina ni
otros pardmetros de laboratorio. Los autores concluyeron que en
estos estudios la digestibilidad de los macronutrientes era semejante
en los regimenes de control y en los regimenes irradiados con dosis
altas. En condiciones ideales, los estudios de inocuidad en seres
humanos requieren un disefio experimental doble ciego para evitar
sesgos debidos al placebo o sesgos involuntarios del experimentador.
Sin embargo, los voluntarios participantes en estos estudios refirieron
en asientos de diario y en entrevistas que distinguian facilmente los
alimentos de control y los alimentos irradiados con dosis altas por su
sabor, olor y textura. En estudios anteriores sobre la tolerabilidad de
los alimentos irradiados se describié que los voluntarios advertian
diferencias en el color de las fresas y de la leche en polvo, en el olor
de la carne de vaca picada y en la textura de las frutas y verduras
(308). Ademas, era fécil distinguir alimentos del grupo de productos
cereales (pan, galletas, macarrones, pastel de mantequilla y huevo y
arroz) irradiados con dosis altas de los alimentos no irradiados (430).
Los autores sefialaron que en la préctica estos alimentos serian
irradiados con dosis mucho mayores para controlar la infestacién de
insectos, lo que se traduciria en una diferencia minima entre los
alimentos irradiados y los no irradiados. Un hecho significativo es que
los voluntarios no refirieron acontecimientos o reacciones clinicos
adversos asociados con el consumo de alimentos irradiados. Los
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médicos no obtuvieron resultados adversos en las evaluaciones fisicas
o en los valores de laboratorio durante o después de estas
exposiciones a corto plazo. No obstante, estos estudios no estaban
disefiados para detectar carencias nutricionales a largo plazo ni la
posibilidad de efectos carcinGgenos relacionados con el consumo de
regimenes irradiados con dosis altas.

Conclusiones

Las secciones 3-5 sobre quimica, nutricién y microbiologia abordan
muchos de los problemas iniciales y elementos criticos necesarios
para unas practicas adecuadas de irradiacién de alimentos. Esta
seccién ha presentado datos de varios estudios sobre alimentos
irradiados, efectuados en los afios cincuenta y sesemta, muchos de los
cuales se elaboraron en condiciones que no podrian considerarse en la
actualidad como «précticas adecuadas de irradiacién». No obstante,
este amplio conjunto de datos demuestra que los alimentos irradiados
empleando diversas fuentes en distintas condiciones son inocuos
desde un punto de vista toxicolégico. Los estudios de carcinogénesis
y mutagénesis con alimentos y comidas irradiados no han revelado
efecto alguno relacionado con el tratamiento.

Basédndose en los datos toxicolégicos que se han revisado, el Grupo
de Estudio concluy6 lo siguiente:

e La irradiacién de alimentos es, en términos toxicoldgicos, quiza la
tecnologia de elaboracién de alimentos investigada con mayor
detalle.

¢ Los estudios en animales son modelos idoneos y las predicciones
que cabe obtener de ellos estdn avaladas por estudios en seres
humanos.

¢ La sensibilidad de los métodos utilizados para evaluar la inocuidad
es suficiente, y en muchos estudios se han utilizado delibera-
damente dosis superiores y cantidades mayores de alimentos
irradiados en un intento de inducir una respuesta positiva.

» El gran nimero de estudios toxicoldgicos, incluidos bioandlisis de
carcinogénesis y evaluaciones de toxicologia en la reproduccion de
multiples generaciones, no han revelado toxicidad a corto o largo
plazo relacionada con el proceso.

e Con la salvedad de algunos resultados positivos que pueden
explicarse con facilidad, los estudios de mutagénesis, tan diversos y
sensibles, de una variedad de alimentos, incluido el pollo esterili-
zado con radiacién, son abrumadoramente negativos.

e Los alimentos que se preparan, se envasan y se irradian con
dosis altas de manera adecuada y en condiciones idoneas para
esterilizarlos deben considerarse inocuos.
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Consideraciones de envasado

Introduccion

Habida cuenta de la importancia del envasado en la facilitaciéon del
proceso de irradiacién, en la proteccién de los alimentos irradiados
frente a la recontaminacion y en el mantenimiento de la calidad del
alimento, es esencial considerar la influencia de la irradiacion en
los materiales de envasado. Para que el envasado resulte eficaz, la
irradiacion no debe afectar a las propiedades funcionales del material
utilizado ni favorecer el desplazamiento de componentes adversos del
material al alimento.

Objetivos
Los objetivos del Grupo de Estudio fueron:

— Volver a evaluar la inocuidad del envase flexible desarrollado en
los afios cincuenta y sesenta (431, 432) y empleado en la actualidad
para la esterilizaciéon por radiacién de alimentos a la luz de los
conocimientos actuales.

— Evaluar de nuevo los métodos de garantia de calidad para el
envase flexible, también establecidos en los afios cimcuenta y
sesenta, y recomendar las mejoras necesarias.

— Evaluar la idoneidad de todos los materiales de envasado que se
usan en las aplicaciones de la irradiacién de alimentos con dosis
altas y, de acuerdo con ello, recomendar los materiales y los
procesos idoneos para el desarrollo de futuras generaciones de
envases destinadas a alimentos esterilizados por radiacion.

Esta seccion se centra en el envase flexible, fabricado con polimeros,
que desde un punto de vista tecnolégico y econémico, es idoneo para
envasar alimentos precocinados destinados a la esterilizacién por
radiacion.

Los productos y los procesos pueden evaluarse de dos formas, las
practicas adecuadas de ingenierfa y las practicas estrictas de fia-
bilidad, que son complementarias mas que opuestas.

Practicas adecuadas de ingenieria. A menos que se demuestre lo
contrario, cada componente u operacién es admisible si se respetan
las pricticas aceptadas y documentadas. Ademads, cualquier dato
previo de productos y procesos semejantes se considera idéneo y
fidedigno salvo prueba contraria.

Practicas estrictas de fiabilidad. Cada componente u operacion es
susceptible de fracasar hasta que la evaluacién indique lo contrario
para el nivel deseado de confianza. Ademas, es necesario evaluar
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estrictamente la importancia, exactitud y fiabilidad de cualquier dato
previo sobre productos y procesos semejantes.

Las practicas estrictas de fiabilidad se suelen aplicar a los procesos y
productos de tecnologia avanzada, donde no es facil que el piblico
acepte o tolere los fallos. Dado el estado actual de aceptacion por el
publico, la irradiacion de alimentos es uno de estos procesos, y los
alimentos irradiados y los envases asociados constituyen productos de
este tipo.

7.1.2 Efectos de la irradiacion en las macromoléculas
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En la irradiacién de alimentos preenvasados, que comprende dis-
tintos tipos de macromoléculas, el objetivo es aumentar al maximo el
dafio del ADN de las bacterias contaminantes y reducir al minimo
el dafio de los polimeros estructurales del envase.

Este objetivo, aparentemente contradictorio, se puede conseguir si se
satisfacen al menos una de dos condiciones:

— la resistencia a la radiaciéon de los dos tipos de moléculas es
sustancialmente diferente;

— la definicién del umbral de dafio para los dos tipos de macro-
moléculas es considerablemente distinta.

En otro lugar ya se han analizado con amplitud las interacciones de
la radiacién con los materiales y los cambios quimicos posteriores
(443, 444) (véase también la seccién 3). La informacién presentada
aborda s6lo de manera breve los procesos principales y se centra en
los efectos quimicos finales, sus manifestaciones e implicaciones
practicas.

Las interacciones de la radiacion ionizante con la materia tienen lugar
mediante transferencia de energia a los electrones de orbitales
atémicos o moleculares, lo que provoca su desplazamiento. Al final,
este desplazamiento causa la rotura de enlaces, que es el principal
peligro por el posible dafio que inflige a los polimeros. Puesto que
los polimeros més utilizados se componen sobre todo de dtomos de
carbono, hidrégeno, nitrégeno y oxigeno y poseen orbitales
moleculares de tamafio parecido, su resistencia a la radiacion puede
clasificarse de modo simplificado segin la naturaleza de dichos
orbitales. Los orbitales moleculares asociados con el esqueleto
polimérico desempefian la funcién principal en la resistencia de €stos
a la escision. La resistencia a la radiacion de estos orbitales sirve para
la clasificacion general de la resistencia a la radiacién de las familias
de polimeros, que en orden decreciente es:



— polimeros con grupos aromaticos en su esqueleto, por ejemplo,
polietilenotereftalato (PET), poliimida (PI), poli[aril-éter-cetona]
(PEEK), etc.;

— polimeros con un esqueleto de cadena alifdtica con grupos
laterales aromaticos, por ejemplo, poliestireno (PS), etc.;

— polimeros con un esqueleto de cadena alifdtica con grupos éster o
amida, por ejemplo, poliamidas, poliésteres, poliuretanos, etc.;

— polimeros con un esqueleto de cadena alifatica simple, por
ejemplo polietileno (PE);

— polimeros con un esqueleto de cadena alifdtica con grupos
laterales que contienen varios atomos, por ejemplo, cloruro
de polivinilo (PVC), alcohol de polivinilo (PVA), fluoruro de
polivinilo (PVF), con la excepcién del politetrafluoroetileno
(PTFE) que es relativamente sensible al dafio;

— polimeros con un esqueleto de cadena alifdtica con grupos
laterales con dobles enlaces, por ejemplo, polimetilmetacrilato
(PMMA). ‘

El dano causado por la irradiacion también depende de la solidez
estructural del polimero. Las estructuras ciclicas, las estructuras
escalonadas, las fracciones cristalinas y las interacciones entre
cadenas disminuyen la movilidad de los segmentos de la cadena, lo
que aumenta las probabilidades de combinacion de las cadenas
rotas. Los polimeros preferidos para los envases utilizados en la
esterilizacién por radiacién de alimentos preenvasados son aquellos
que contienen grupos asociados con gran resistencia a la radiacion
caracterizados por fuertes interacciones entre cadenas o una gran
cristalinidad.

El objetivo principal en la esterilizacion del alimento por radiacion es
el ADN de las bacterias transmitidas por dichos alimentos. Cuando se
lesiona el ADN, la bacteria es eliminada en el transcurso de unas
cuantas divisiones celulares. El peso molecular del ADN supera con
mucho el de otras moléculas de la célula viva; de ahi que su absorcion
de la energia sea maxima. Aunque esta molécula singular (435) resiste
mucho los grandes dafos causados por la radiacién, debido a sus
grupos aromaticos, anillos heterociclicos, esqueleto con abundantes
heterodtomos y la estructura de doble cadena conectada por multitud
de enlaces de hidrégeno (figura 18), pueden resultar afectadas
algunas bases e incluso romperse enlaces azicar-fosfato de una sola
cadena. La resistencia del ADN a la radiacion, sobre todo en un
medio poco himedo dentro de una espora, significa que se necesitan
grandes dosis de radiacién para conseguir la esterilizacién, incluso
después del pretratamiento térmico administrado para inactivar las
enzimas proteoliticas. No obstante, es posible lograr el objetivo de
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Figura 18
Componentes de la molécula de ADN?
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¢ Reproducido de Stryer (435), con autorizacion del editor.
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lesionar el ADN bacteriano sin afectar de manera adversa al alimento
o al envase, pues existe una diferencia en el concepto de umbral de
dafo para los dos tipos de macromoléculas (ADN y polimeros del
envase).

El umbral minimo de daiio del polimero de ADN puede considerarse
como «la cifra de roturas bicatenarias suficiente para reducir el
recuento total de bacterias vivas de N a N x 107 bacterias/g». Sin
embargo, en la practica, s6lo se considera la destruccién de esporas de
cepas proteoliticas de Clostridium botulinum en alimentos de baja
acidez y estables a temperatura ambiente. El dafio méximo del poli-
mero del envase puede considerarse como «el numero de escisiones
necesarias para modificar las propiedades mecdnicas en un 10% o
para conseguir la cantidad total permitida de sustancias extractivas».'

Numerosos factores que influyen en el umbral de dafio del ADN por
la radiacién, como la humedad, la dosis, la tasa de dosis, la atmosfera,
la temperatura y el pH, también afectan al umbral de dafio de los
polimeros de envasado por la radiacién. El término «dafio» se utiliza
para describir tanto la descomposicion de la matriz del polimero

! Las sustancias extractivas son moléculas capaces de difundir en el polimero y cuando se
encuentran cerca de €l o en su superficie pueden transferirse a una sustancia de contacto,
por ejemplo, un disolvente o un alimento.



como la formacion de sustancias extractivas, fenémenos ambos que
derivan de la escision de los grupos laterales y las cadenas
poliméricas. Los factores importantes que afectan al envase son:

* Dosis total. La correlacion entre dafio y dosis depende de la dosis
total y, por tanto, para una seleccién fiable de los polimeros de
envasado es necesario determinar su perfil real de dafio y dosis (25,
436, 437) en el intervalo de dosis pertinente. En el caso de los
polimeros muy resistentes a la radiacion, s6lo se miden cambios
insignificantes en las propiedades. Sin embargo, la exactitud y la
validez de tales mediciones son dudosas. De acuerdo con las
practicas estrictas de fiabilidad, la ausencia de un resultado no
puede considerarse como prueba positiva, a menos que se haya
incorporado un margen de inocuidad razonable en las pruebas para
compensar la gran incertidumbre de los resultados. La formacion
de sustancias extractivas en los polimeros irradiados es mds percep-
tible y puede constituir una guia mejor para determinar su
resistencia a la radiacion.

* La tasa de dosis afecta a los procesos quimicos que tienen lugar
segun una cinética de segundo orden (y mayor) como la recom-
binacion de radicales. Con vistas al andlisis del caso mds desfavo-
rable, hay que comprobar el umbral del dafio de los polimeros de
envasado con una tasa de dosis que sea suficientemente baja para
garantizar que el dafio es independiente de dicha tasa.

¢ Atmoésfera. El oxigeno reacciona facilmente con radicales y otras
especies reactivas productoras de radiacién, lo que favorece el dafio
generado por la radiacién. Esto significa que hay que eliminar el
oxigeno del alimento y del espacio de cabeza antes de cerrar el
envase: esto se suele hacer con una bomba de vacio. Se puede
eliminar el oxigeno al vacio ayuddndose de un chorro, por ejemplo,
de diéxido de carbono. Los polimeros para el envasado de
alimentos deben tener un bajo contenido de oxigeno y una escasa
permeabilidad a este elemento.

* Historia térmica y mecdnica. La fabricacién de ldminas y hojas de
polimero implica una elaboracién térmica y mecanica laboriosa que
puede provocar descomposicion quimica y tensiones latentes, que
afecten a la resistencia de los polimeros a la radiacién (436). Por
tanto, hay que prestar atencion especial al reciclado de materiales
para su uso en el envasado.

* Historia de irradiacién. Hay que evitar o, al menos, comprobar
adecuadamente y analizar las consecuencias de la esterilizacion
previa del envase alimentario por radiacion.

Uno de los instrumentos fundamentales para la evaluacién de la
fiabilidad de los envases poliméricos de los alimentos irradiados son
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Tabla 33

Modelo de lista de garantia de calidad para un posible polimero

Grupo

Factor

Datos Evaluacién de la resistencia

Todo/parte/NP  Fiabilidad Tedrica Practica

Polimero

Historia

Irradiacion

Alimento

Durabilidad

Familia

Productor

Marca especifica
Aditivos

Distribucién del PM
Linealidad
Cristalinidad
Sustancias extractivas

Elaboracion
Técnica
Mecanica
Irradiacion
Reciclado

Dosis

Tasa de dosis
Atmésfera

Tipo

Absorcion (g/g)
Hinchazoén (cm/cm)

Desgarre
(antes/después)
Perforacion
(antes/después)
Abrasion
(antes/después)

PM = peso molecular; NP = no procede.

las listas de comprobacion. Dichas listas han de contener cada uno de
los factores que pueden ser motivo de preocupacién desde un punto
de vista tedrico. Es necesario examinar individualmente cada factor
asi como la posibilidad de efectos sinérgicos entre varios factores que
actiien en conjunto. En la tabla 33 se muestra un ejemplo de tal
recopilacién de datos.

7.1.3 Caracteristicas del envase

¢ Sustancias extractivas. Son moléculas de bajo peso molecular y de
gran difusibilidad que pueden difundir por el polimero del envase y
pasar de €l hacia el alimento. Estas sustancias extractivas pueden
ser compuestos residuales del proceso de polimerizacidn, aditivos
del polimero o productos de degradaciéon de la elaboracion
mecdnica y térmica. En el caso de los materiales de envasado
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de alimentos ya aprobados, s6lo resultan pertinentes para la
evaluacioén las moléculas formadas o liberadas como consecuencia
de la irradiacién. La cantidad de sustancias extractivas puede
determinarse mediante protocolos sobradamente admitidos, antes
y después de la irradiacién. Su toxicidad resulta mas dificil de
evaluar.

e Integridad del envase. Debe prestarse una atencién particular a
las paredes del envase (por ejemplo, por la posibilidad de perfora-
cién), las zonas de sellado y la adherencia intralaminar. El doble
envase puede conferir mayor proteccién a la capa que estd en
contacto con el alimento y también puede obviar la necesidad de
usar laminados. Con respecto al sellado, la soldadura parece mucho
mas segura que el encolamiento. Es necesario comprobar la resis-
tencia de los cierres frente al efecto combinado de las sobrecargas
mecdnicas, el calor y la radiacion. Se prefieren materiales de
envasado de alimentos ya consolidados, con pruebas documentadas
y experiencia comercial (incluidos el sellado y la laminacién). En
algunos de ellos ya se ha analizado la radiacién con otros fines, por
lo cual sélo es necesario evaluar los efectos combinados.

* Permeabilidad del envase y tendencia a la hinchazén. Los poli-
meros para envasado alimentario precisan una permeabilidad y una
tendencia a la hinchazén extremadamente bajas para ofrecer
barreras fiables y duraderas frente al oxigeno y el agua. Hay que
analizar estas caracteristicas antes y después de la irradiacién como
parte del proceso de estudio del polimero.

¢ Aditivos del envase. Por lo general, las peliculas de polimeros
contienen gran variedad de polimeros patentados, y su uso no
siempre se ha comprobado. Tienen particular interés los
antioxidantes aromaticos por su potencial toxico.

* Capa en contacto con el alimento. En las estructuras con multiples
capas que probablemente son necesarias para satisfacer las
exigencias de la irradiacién de alimentos preenvasados (438), la
capa en contacto con el alimento debe ser aquella en la que
con mayor rigor se analice la formaciéon y desplazamiento de
compuestos potencialmente téxicos.

72 La base de datos

7.2.1 Resistencia de los polimeros a la radiacién
Se ha llevado a cabo un anilisis de la bibliografia haciendo hincapié
en las aplicaciones con dosis altas (con mas de 10kGy) relacionadas
con la esterilizacién de los alimentos por radiacion. Por desgracia,
la mayor parte de las publicaciones hace referencia a dosis menores
y a polimeros de envasado con resistencia relativamente baja a la
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Tabla 34
Datos concretos de la resistencia de los polimeros a la radiacion

Polimero Umbral de radiacion (kGy)

Dafio discreto Dafio grave
Polietileno 100 2000
Politetrafluoroetileno 5 40
Etilenopropileno fluorado 50 500
Difluoruro de polivinilideno 100 1000
Poliestirenc 700 >10*
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radiacién. En el Soreq Nuclear Research Centre, Israel, se ha
recopilado una base de datos sobre la resistencia de los polimeros a la
radiacién, para la evaluacion de la resistencia y la fiabilidad funcional
de los materiales poliméricos en aplicaciones espaciales (439, 440) y
en el envasado de alimentos irradiados (441). Esta base de datos se
centra en una seleccion fidedigna de polimeros muy resistentes con
vistas a emplearlos en las regiones envolventes de los satélites de
Orbita terrestre baja, donde la dosis de radiacion total puede exceder
de 50-100kGy. Uno de los documentos basicos en esta recopilacion
es la base de datos de Harwell sobre la resistencia de los polimeros
a la radiacion ionizante (442). Los datos que suministra (tabla 34)
se consideran sélo indicativos, pues la variacion en la composicioén de
los polimeros iniciales puede provocar una gran variacion de las
propiedades del mismo polimero nominal.

En los sistemas espaciales, expuestos a una intensa radiacion,
se utilizan habitualmente polimeros muy resistentes a la radiacién
(443-449). No es sorprendente que la mayoria de ellos estén
comercializados y que algunos se usen habitualmente para el
envasado de alimentos teniendo en cuenta su solidez y fiabilidad a
largo plazo. En la tabla 35 figuran algunos de estos polimeros.

Investigadores del Institut fiir Strahlenhygiene des Bundesgesun-
dheitsamtes [Instituto de Higiene de la Radiacién, Oficina Federal de
Salud (BGA)], Alemania (450-453) han reunido durante treinta afios
una base de datos importante sobre la resistencia de los polimeros a
la radiacién. En la tabla 36 se representa una compilaciéon de los
efectos de la radiacién ionizante en algunos materiales de envasado
de alimentos (452).

También se dispone de otros datos relativos a la irradiaciéon de
materiales de envasado de alimentos (454-457).

Por ultimo, los datos recopilados por el Centro de Desarrollo,
Tecnologia e Investigacion Natick del Ejército de los Estados Unidos



Tabla 35
Datos concretos de la resistencia de los polimeros a la radiacién en
aplicaciones espaciales

Umbral de radiacion (kGy)

Polimero Dafo discreto  Dafio grave

Polietilenotereftalato

I I
-1 O‘—“CHZ—CHZ——O-—CO—C 1-3 x 103 1 x 105
n

Poliimida (aromética

s I:[ O@_} 52 10° 4% 103 x 10°

Polisulfona
i CH,
i i 6 x 10° >10°
— (|; o] ﬁ [
CH, ]
L n
Poli[aril-éter-cetona]

OO0t e

-

Resinas epoxi (aromaticas) 3x10° -
Poliuretano (aromatico) - 5 x 10*
Resinas de silicona 3 x 10° -

Origen de los datos: Bouquet (443), DuPont (444), Bouquet y cols. (445), Meyer y cols. (446),
Bouquet y cols. (447), Coulter y cols. (448), Funk y Sykes (449).

se refieren a todo el trabajo experimental y a la evaluacion tedrica
realizados por dicho Ejército con objeto de suministrar alimentos
fiables e inocuos preenvasados y esterilizados por radiacién. Se dis-
pone de documentos concretos que contienen estos datos (437, 458-
460). Especial interés tiene el razonamiento utilizado en el desarrollo
y la fabricacién de bolsas flexibles, como las descritas por Pyne y cols.
(458). La eleccién del material en contacto con el alimento se basé
sobre todo en el laminado mas resistente de los polimeros existentes
mediante las técnicas actuales de laminacién y no en la estabilidad
maxima frente a la radiacion.
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Tabla 36

Datos concretos de la resistencia del envase de los alimentos a la radiacion

Polimero

Efectos de la radiacion

Polietileno de baja
densidad;
polietileno de
densidad
intermedia;
polietileno de alta
densidad

Polipropileno

Poliamida-6

Polietilenotereftalato

Poliestireno

Antioxidantes
(fenol y
compuestos
organicos de
estafno)

Los antioxidantes son obligatorios para la conservacion de las
propiedades mecénicas tras la irradiacién (10-25kGy).

Los antioxidantes se extraen de estos polimeros.

La cantidad de productos volatiles formados depende de la
formulacion y la elaboracion de la muestra.

Se han identificado mas de 100 compuestos volatiles,
incluidas pequefas cantidades de benceno y sus derivados.
Dosis de radiacion para disminuir en un 50% la elongacion
con la rotura (para el polietileno de alta densidad): 6kGy sin
estabilizador, hasta 36kGy con estabilizador.

Disminucién del 75% en la elongacion con la rotura con
10kGy (irradiado en oxigeno).

Los antioxidantes son obligatorios para la conservacion de las
propiedades mecanicas tras la irradiacion.

Aumento del 50% de las sustancias extractivas de acido
acético con 60kGy (irradiado en oxigeno). Las sustancias
extractivas consisten en mondmeros y oligébmeros.

Variaciones minimas, insignificantes o no mensurables en
todos los parametros, incluidas las sustancias extractivas
polares, con una dosis > 56kGy.

La cantidad de sustancias extractivas es 30 veces menor con
poliamida-6.

Variaciones minimas, insignificantes o0 no mensurables en
todos los parametros, incluidas las sustancias extractivas
polares, con una dosis > 56 kGy.

Aumento de 7-18 veces de las sustancias extractivas no
polares (n-heptano).

Las sustancias extractivas comprenden mondmeros y
oligémeros.

Materiales laminados.®

Con una dosis > 60kGy no se observaron diferencias
sustanciales en la resistencia al estiramiento, a la ruptura y al
cierre.

Con una dosis > 60kGy no se observaron variaciones
significativas en la cantidad ni en la composicion de las
sustancias extractivas.

La poliamida experimenté una notable reduccién de la
resistencia al desgarro.

Anadido comercialmente a los polimeros con esqueleto
alifatico® para aumentar la resistencia al envejecimiento.
Todos los aditivos migran y son muy toxicos.

Las sustancias extractivas pueden resultar afectadas por la
radiacion, dependiendo del polimero, la forma de radiacion y
el liquido de extraccion.

Origen de los datos: Bogl y cols. (450-453), con autorizacion del editor.
# Comprende polietileno de alta densidad, poliamida-6 y polietilenctereftalato.
® Polietileno, polipropileno, cloruro de polivinilo y poliestireno.
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7.2.2 Sustancias extractivas

Sélo unos cuantos articulos en la bibliografia abordan con detalle la
formacion radiolitica de sustancias extractivas (461-463). Los datos
se refieren sobre todo a polimeros utilizados en los afos cincuenta a
setenta y, en menor grado, a nuevos polimeros que son candidatos
para la préxima generacién de envases de alimentos (tabla 37). Las
dos fuentes principales de sustancias extractivas son: fracciones de
polimeros troncales y sus fragmentos generados por la radiacién, que
se han documentado en la bibliografia; y aditivos y sus fragmentos
generados por la radiacién, que rara vez se han descrito o especificado
y que hay que analizar en el transcurso del proceso de garantia de
calidad.

La bibliografia sobre materiales para aplicaciones espaciales cons-
tituye una fuente de datos ttil de las sustancias extractivas en los
polimeros estables a la radiacién. Las cualidades principales que
deben reunir estos materiales son: gran resistencia, gran fiabilidad,
variaciones insignificantes del rendimiento con la irradiacién y ex-
trema limpieza expresada como niveles de desgasificacién (Sociedad
Norteamericana de Materiales de Prueba, norma ASTM E-595). No
resulta sorprendente que muchas peliculas de polimeros de gran
calidad fabricadas hoy dia cumplan estas especificaciones estrictas,
incluidas las peliculas fabricadas con cloruro de polivinilo (PVF),
difluoruro de polivinilideno (PVDF), polietilenotereftalato (PET),
poliimida aromadtica y otras. Hay que seiialar que la extrema limpieza
de estas peliculas de polimeros no deriva de las necesidades de los
usuarios sino de los requisitos de fabricaciéon que persiguen una
extrusion impecable de las mismas.

La seleccién de polimeros idéneos para el envasado de alimentos
precocinados y esterilizados por radiacion depende en tdltimo término
de la reduccién al minimo de sustancias extractivas, tanto naturales
como formadas por radidlisis. Ademds, las pruebas derivadas de
estudios analiticos y de alimentacién de animales de que estas
sustancias extractivas no son toxicas son esenciales y vélidas sélo para
los polimeros per se. Si se consideran los polimeros con aditivos, antes
de elegirlos hay que tener muy en cuenta las sustancias extractivas
resultantes de la irradiaciéon del sistema completo de polimero/
aditivos/alimento. No obstante, se prefieren los polimeros sin aditivos.

Desde un punto de vista analitico, la sensibilidad para la deteccién ha
aumentado espectacularmente en los ultimos 40 afios, de suerte que
hay que prestar una atencion especial a las concentraciones re-
cientemente descritas de sustancias extractivas en los envases de
alimentos. Por fortuna, los fabricantes mds importantes de envases de
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Tabla 37

Datos concretos de sustancias extractivas en polimeros candidatos para

envasar alimentos®

Polimero

Sustancias extractivas

Virgenes

Inducidas por la radiacién

Polietileno de baja,
media y alta
densidad

Poliamida

Polistilenotereftalato

Poliestireno

Poliimida

Polisulfona

Resinas de silicona
(VTA, grado de
espacio)

Antioxidantes y
otros aditivos

Mondémero no
reactivo

Sin sustancias
extractivas
detectables

Oligébmeros de
poliestireno
(pequenas
cantidades)

* PMT < 1%
MAVC < 0,1%

* PMT < 1%
MAVC < 0,1%

*PMT < 1%
MAVC < 0,1%

Antioxidantes degradados y otros
aditivos

Oligémeros de polietileno (pequenas
cantidades) y sus derivados
oxigenados

100 compuestos volatiles, incluidos
alcanos, alcoholes, aldehidos, cetonas
y acidos

Discreto aumento de las sustancias

extractivas en comparacion con el
control

Sin sustancias extractivas detectables

Algunos gases inorganicos, por
ejemplo, diéxido de carbono

Oligémeros de poliestireno (pequefias
cantidades)

* PMT < 1%
MAVC < 0,1%

*PMT < 1%
MAVC < 0,1%

*PMT < 1%
MAVC < 0,1%

MAVC, masa acumulativa volatil condensable en una placa de recuento a 25°C (Sociedad
Norteamericana de Pruebas para Materiales); PMT, pérdida de masa total a 125°C y 107 torr;

VTA, caucho vulcanizado a temperatura ambiente.

Origen de los datos: Rojas de Gante y Pascat (467), Tripp (462) y Killoran (463).
? Los items marcados con asterisco corresponden a datos de calificacion espacial.

alimentos acumulan sistemdticamente estos datos, como parte de sus
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practicas habituales de garantia de calidad. Es costumbre la extra-
polacién de su sistemdtica de andlisis de sustancias extractivas a los
productos de envasado irradiados. Podria necesitarse una extra-
polacién adicional para aprobar los productos de envasado finales, en
particular los laminados y las bolsas, mds que las peliculas en bruto.

Desde el punto de vista de la reglamentaciéon, ya no se pueden
considerar inocuas las concentraciones de sustancias extractivas en



los alimentos que se toleraban en los afios sesenta y setenta. Sin
embargo, las concentraciones naturales de materiales potencialmente
téxicos en los alimentos comunes pueden considerarse seguras, y hay
que adaptar convenientemente las normas de seguridad para el
envasado de alimentos. El desarrollo cada vez mayor de nuevas
generaciones de envasado de alimentos tiene en cuenta estas nuevas
tendencias de la evaluacién de su inocuidad.

Se han empleado experimentos de alimentacién de animales (460)
para confirmar la inocuidad de los envases para alimentos este-
rilizados por radiaciéon. Un estudio amplio y detenido de pollo
irradiado (9) demostr6 que el consumo de alimento esterilizado por
radiacién en dosis altas, en una proporcion razonable del régimen de
alimentacién, no plantea riesgos para la salud. El consumo sin riesgos
durante muchos afios por los usuarios ha avalado la seguridad de esta
linea de productos.

Un problema interesante se plantea con las bandejas fabricadas con
espuma de poliestireno (espuma de estireno) (PS) utilizadas habitual-
mente para alimentos preenvasados. El PS posee un esqueleto
alifdtico, estabilizado por grupos laterales arométicos. Es mucho
mds resistente a la radiacion que el PE utilizado habitualmente, pero
algo menos resistente que el PET. Se ha probado para envases
esterilizados por radiacién en dosis de hasta 56kGy, pero sin margen
de inocuidad, y se han detectado pequefias cantidades de sustancias
extractivas (sin embargo, se han aplicado dosis de hasta 600kGy en
pruebas de su fiabilidad para uso en calorimetros destinados a
dosimetria). Asi pues, el PS tiene muchas probabilidades de ser
inocuo tras aplicar hasta 56kGy, pero debe determinarse el perfil de
dafo-dosis para el PS en el intervalo de dosis por encima de 60kGy.

En términos mecénicos, las bandejas de PS funcionan perfectamente
tras la irradiacién del alimento. Una forma de evitar el problema de
las posibles sustancias extractivas es laminar las bandejas de espuma
de estireno con PET. No obstante, las bandejas ligeras de PET
ya existentes constituirian una solucién mds asequible para las
aplicaciones que implican esterilizacién por radiacién de alimentos
envasados en bandejas.

7.2.3 Permeabilidad tras el efecto de la radiacion

Existen numerosos articulos dedicados a la modificacién de la
permeabilidad de los polimeros inducida por la radiacion, bien
mediante injerto-copolimerizacién o surcos generados por los haces
de neutrones. Se admite que la radiaciéon puede afectar a la per-
meabilidad al oxigeno de los polimeros usados para envasar
alimentos (452). En el caso del PE de baja densidad, la permeabilidad
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al oxigeno puede aumentar significativamente tras la irradiacion
con 25kGry, al contrario de lo que ocurre con el PET o el HDPE de
alta densidad, donde no se observa un aumento considerable. Sin
embargo, en la préctica, el envasado de alimentos esterilizados por
radiacion normalmente contiene una capa media a modo de barrera
constituida por una pelicula de aluminio. Por tanto, la permeabilidad
a los gases de las peliculas exclusivas de polimeros tiene poca
importancia.

Mis importancia todavia tiene la permeabilidad de la capa en
contacto con el alimento para las sustancias migrantes que podrian
pasar al alimento. Es necesario considerar la posible permeabiliza-
cion de esta capa por efecto de la radiacién, normalmente ignorada en
la bibliografia. Es muy probable que a las modificaciones del volumen
libre, con la permeabilidad asociada, preceda una degradacién me-
cédnica significativa generada por la radiacion. De ahi que se rechacen
por fracaso mecdnico los polimeros cuya permeabilidad aumenta
con la radiacién. Si el polimero escogido carece de sustancias extrac-
tivas virgenes o generadas por la radiacién, el problema de la
permeabilizacion desaparece. Sin embargo, si se llega a una solucién
de compromiso y el polimero escogido supone una posible fuente de
sustancias extractivas, convendria analizar experimentalmente el fac-
tor de permeabilizacién como resultado de la radiacion.

7.2.4 Interacciones del alimento con el envase

Existen datos de las interacciones entre alimentos y envases en la
bibliografia general sobre envasado de alimentos, pero son pocos los
estudios formales dedicados a los alimentos esterilizados por radia-
cion. La transferencia de olores del envase al alimento es un problema
importante (464). El sentido del olfato es extraordinariamente sen-
sible en los seres humanos y puede detectar indicios de migrantes
voldtiles que se encuentren en concentraciones inferiores a todos los
umbrales de inocuidad fundamentales y que la mayoria de los
instrumentos sean incapaces de detectar. Estos olores afectan a la
calidad del alimento, lo que representaria un problema comercial
grave que podria poner en peligro la aceptacién de los alimentos
irradiados por el piblico en general. En la tabla 38 se resume la
transferencia de olores de algunos polimeros. Puesto que las dosis de
radiacion en todos los casos fueron menores de 4kGy, los resultados
son so6lo indicativos.

7.2.5 Envases propios de los alimentos irradiados

La inmensa mayoria de los datos disponibles se refieren a materiales
y metodologias de envasado para alimentos preenvasados y



Tabla 38
Datos de transferencia de olores de algunos polimeros (dosis < 4kGy)

Polimero Observacion de transferencia de olor

Polietileno de baja, media y alta densidad No se observaron indicios de

transferencia de olor

Poliamida Ninguna
Polietilenotereftalato Ciertos indicios de transferencia de olor
Poliestireno Indicios de transferencia al olor

7.3
7.31

esterilizados por radiacion, desarrollados en o por Natick en los
iltimos 40 afios. De ellos, se ha publicado una proporcién razonable
o bien aparece en solicitudes a la FDA. Se puede pedir material no
publicado de esta amplia base de datos, parte de la cual se ha
comentado en esta seccion.

Envasado industrial para alimentos irradiados
Polimeros de uso comun

La mayoria de los polimeros analizados en la base de datos se emplea
actualmente para varios tipos de envases de alimentos. Sin embargo,
se ha producido un cambio notable con respecto a los materiales de
envasado utilizados hace 20-40 aifios, cuando se efectuaron la mayor
parte de las investigaciones mds importantes y se recopilaron los
datos. Ha habido dos razones esenciales para este cambio: la
disponibilidad de una gran variedad de nuevos polimeros y de
calidades de polimeros de mayor fortaleza, mejores propiedades de
barrera y mayor resistencia al envejecimiento, y las exigencias cada
vez mas estrictas de los usuarios y, por tanto, de los fabricantes, en
relacion con la calidad y la conservacion del alimento envasado. Estas
exigencias han impulsado las investigaciones para mejorar los
materiales de envasado.

La mayoria de los materiales utilizados para el envasado de alimentos
en los afios cincuenta y sesenta eran productos de papel, derivados de
la celulosa (celofén), derivados del caucho, polietileno, polipropileno
y cloruro de polivinilo. Se han utilizado como materiales de
revestimiento para potenciar las propiedades de barrera varios tipos
de ceras, productos de caucho y copolimeros de cloruro de vinilideno.
Se han empleado peliculas de poliamida como componente de
barrera de laminados con objeto de reducir su permeabilidad.
También se han introducido hojas de aluminio en los envases de
alimentos para dotarlos de impermeabilidad.

En el transcurso del tiempo, se ha empezado a producir el
sobradamente conocido polimero PET en una amplia variedad de
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calidades que permiten la extrusion facil, la insuflacién y extrusién
y el termosellado. Este polimero posee excelentes propiedades
mecdnicas, de barrera y resistencia. Ademds, se ha fabricado con éxito
con una extrema pureza y se ha observado que carece practicamente
de sustancias extractivas. Por tanto, en los dltimos 20 afios ha
aumentado mucho la demanda de PET y sus laminados. El aumento
posterior de la capacidad de produccion se ha traducido en un incre-
mento a escala de los procesos y, por tanto, en una reduccion
espectacular de los costos y los precios del producto. Esto ha
contribuido a que se utilice cada vez més en el envasado de alimentos,
especialmente para bebidas carbdnicas embotelladas. La solidez del
PET en la resistencia a las grandes presiones, la manipulaciéon en
condiciones dificiles y la extraccién en disolventes agresivos se refleja
en el enorme nimero de botellas de estas bebidas que se vende hoy dia.

Otro polimero sobradamente conocido y muy resistente que se ha
introducido hace poco es la poliimida aromatica, de la que también se
ofrecen calidades muy diversas. Aunque rara vez se emplea para el
envasado de alimentos por su precio relativamente elevado, se utiliza
habitualmente en la industria electrénica por sus propiedades eléc-
tricas y su resistencia en un amplio abanico de situaciones de riesgo.
Esta industria dispone ahora de diversas calidades de poliimidas para
satisfacer una serie de necesidades: placas de circuito impreso rigidas
y flexibles, placas de circuito impreso de una o varias capas, etc. La
industria espacial utiliza mucho la poliimida en numerosas aplica-
ciones, como las protecciones térmicas externas. En esta aplicacion,
se espera que las peliculas de poliimida funcionen satisfactoriamente,
pese a la gran sobrecarga mecdnica y a la profunda exposicion a
fotones en el intervalo ultravioleta extremo y a dosis altas de
radiacion ionizante. La industria espacial ha establecido la resistencia
a la radiacién de la poliimida aromadtica y el PET con dosis mayores
de 1000kGy.

Habitualmente se emplean materiales poliméricos laminados para
envasar muchos alimentos, por ejemplo, aperitivos, productos del
pescado, zumos, etc., con objeto de satisfacer las necesidades aso-
ciadas de impermeabilidad y gran resistencia mecénica. De ordinario,
se utilizan varias tecnologias de laminacién, con o sin el uso de
adhesivos. Se suele aplicar el tratamiento coronal previo de la
superficie (una técnica de descarga eléctrica que genera plasma y se
traduce en una ligera oxidacién de la superficie y escision de las
cadenas) para mejorar la impresion y la calidad de laminacidn.

Las peliculas de polimeros fabricadas actualmente para industrias de
tecnologia avanzada cumplen especificaciones estrictas de pureza,
resistencia y fiabilidad. La extrema limpieza de la resina necesaria



para la extrusién de peliculas de gran calidad garantiza la utilizacién
de polimeros sin sustancias migrantes. Los polimeros son funda-
mentales no solo para las aplicaciones espaciales, sino también para
la electrénica avanzada, la microdptica y los sistemas electro-
opticos integrados. En dichos sistemas, cualquier sustancia extractiva,
«original» o generada por degradacién (por ejemplo, descomposicién
inducida por ldser), seria perjudicial y afectaria al funcionamiento de
la mayoria de los dispositivos.

7.3.2 Polimeros muy resistentes a la radiacion

Habitualmente se utilizan polimeros de gran resistencia a la radiacién
en las industrias nuclear y de irradiacién, asi como en los sistemas de
la industria espacial, incluidos los satélites y los vehiculos espaciales.
Todos estos entornos se caracterizan por flujos muy elevados de
radiacion ionizante. Las dosis totales acumuladas por el material de
estos sistemas pueden superar valores de MGy y CGy en periodos
relativamente breves de funcionamiento.

En todos estos entornos se utilizan satisfactoriamente materiales poli-
méricos. Su uso en ¢l espacio es cada vez mayor, y han reemplazado
a los metales y las cerdmicas dadas las grandes restricciones de peso.
La necesidad de reducir el peso ha impulsado el desarrollo de nuevos
sistemas muy ligeros y con abundantes polimeros y ha exigido la
identificacién de polimeros muy resistentes a la radiacion.

Tras casi cuatro decenios de investigacion espacial, se dispone ahora
de suficientes conocimientos y experiencia para que los ingenieros
elijan polimeros para las aplicaciones espaciales. En la tabla 35
se citan polimeros muy resistentes a la radiaciéon que se utilizan
habitualmente en las aplicaciones espaciales. Entre ellos, los mas
adecuados para el envasado de alimentos son los dos primeros, el
PET y la poliimida aromadtica, que se emplean habitualmente y se
expenden en el comercio en forma de peliculas.

7.3.3 Polimeros y laminados muy poco permeables para envasado

Los polimeros menos permeables se caracterizan quimicamente,
en general, por ser compuestos aroméaticos, muy polares, lineales y
pesados. La combinacion de interacciones polares y no polares
(hidréfobas) dota a los polimeros no s6lo de tolerancia a la radiacion,
sino también de fuertes interacciones entre cadenas que se asocian
con una baja permeabilidad.

Muchos alimentos, como la carne cocinada, contienen ingredientes
acuosos (hidréfilos) y grasos (hidréfobos), asi como algunos
ingredientes oledfilos (emulsificantes). Este «cdctel» actia como un
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agente intumescente para los polimeros; por tanto, los polimeros
empleados en el envasado deben ser resistentes a la hinchazén a lo
largo del periodo de conservacién y el intervalo de temperaturas
deseados. Para usos militares o de complejidad parecida, resulta
dificil imponer limitaciones al tiempo de almacenamiento y a la
temperatura. Por tanto, se debe usar el material de barrera mas
resistente a la hinchazén. Con este fin se suele utilizar una hoja de
aluminio, normalmente como capa media de un laminado triple. Una
vez que se lamina en el envase la hoja de aluminio sin perforaciones,
aquél satisface los requisitos de permeabilidad a largo plazo. Esta
tecnologia de laminado se ha validado durante varios decenios y se
utiliza habitualmente para productos alimentarios comunes. Ya se ha
empleado con éxito para alimentos preenvasados esterilizados por
radiacion, y es probable que continte asi en el futuro.

En la actualidad se estdn evaluando el rendimiento, la resistencia en
varias condiciones de servicio y la fiabilidad funcional a largo plazo
de alternativas recientes al envasado impermeable tradicional, que
ofrecen incluso mas ventajas (465). Estas son:

— laminados «de barrera» sin metales, con una permeabilidad extre-
madamente baja al oxigeno y el agua, constituidos por una capa
protectora del tipo del vidrio producida por depdsito de vapor
quimico reforzado con plasma;

— materiales de envasado con un antioxidante en las peliculas
poliméricas, que puede reaccionar con el oxigeno residual del
envase y, por tanto, eliminar la putrefaccién del alimento inducida
por la oxidacion;

— materiales de envasado con antibidticos en las peliculas
poliméricas, que pueden impedir o retrasar el crecimiento de
bacterias y hongos residuales en el alimento.

La eleccion de polimeros para los envases laminados que se utilizan
actualmente en los alimentos esterilizados por radiacion se ha basado
sobre todo en la estabilidad a largo plazo de la laminacién y el sellado
(458, 460), por lo que el polietileno parecia la tinica opcién. Aunque
esta eleccion estaba justificada en el momento en que surgieron los
posibles problemas planteados por el margen de toxicidad en relacion
con la dosis y por el andlisis de sustancias extractivas, hoy dia y gracias
a nuevas investigaciones existen en el comercio numerosas calidades
flexibles y termosellables de polimeros resistentes a la radiacién para
aplicacion en la industria alimentaria, electrénica y espacial, de forma
que se pueden seleccionar las propiedades del polimero segin las
necesidades concretas. Esta adaptacion y optimacion se puede con-
seguir sin merma de la composicion del polimero ni de la resistencia
consiguiente a la radiacién. Las condiciones actuales son tales que



Figura 19
Comparacién entre polimeros de los afos cincuenta a sesenta y de los afios
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debe ser posible producir un laminado extraordinariamente seguro y
muy resistente para los alimentos preenvasados y esterilizados con
dosis altas de radiacion (figura 19).

7.3.4 Practicas actuales para el envasado fiable de los alimentos

El PET termosellable utilizado habitualmente es un copolimero de
PET amorfo (con un punto de fusién de tan sélo 80°C); la calidad
de PET utilizada para bebidas carbonicas embotelladas es par-
cialmente cristalina, y la empleada para peliculas y tejidos de gran
resistencia es muy cristalina.

Todas las calidades de peliculas de PET han recibido la aprobacién
total de los organismos de reglamentacién de muchos paises para
todos los tipos de alimentos.

Se dispone de hojas de aluminio con bajo contenido de aceite
certificado para los laminados.

Las ldaminas de PET que contienen peliculas orientadas biaxial-
mente requieren el uso de adhesivos. Los adhesivos epoxi, que son
radiorresistentes, rara vez se utilizan para los laminados habituales
de envasado alimentario debido a su precio.

El PET termosellable es idoneo para laminacién por extrusion o
soldadura, en la cual se aplica un polimero licuado en forma de una
pelicula fina entre las capas que se han de laminar.

Los fabricantes comprueban la calidad de las peliculas en bruto y
tienen que aportar un certificado que establezca su idoneidad como
material destinado a la alimentacion.

Basandose en estos datos, se muestra en la figura 20 una propuesta
de organizacion del laminado para alimentos preenvasados que han
de ser irradiados.
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Figura 20
Disposicién de un laminado para un alimento preenvasado que ha de irradiarse

Hoja de aluminio

Cara externa

Pelicula de PET orientada biaxialmente

Pelicula de PET orientada biaxialmente

WHO 98382/S

Cara interna

PET: polietitenotereftalato

7.3.5 Envases para alimentos precocinados esterilizados por radiacién
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Las prdcticas actuales para el envasado de alimentos precocinados y
esterilizados por radiacion se refieren a materiales y métodos que se
han desarrollado y comprobado por o para Natick en los tiltimos 40
anos. Estos alimentos se han producido para consumo por grupos
especiales en los Estados Unidos y Sudéfrica. Se ha adquirido una
experiencia considerable con respecto a su uso, sobre todo por los
astronautas de la NASA vy sus colegas rusos en vuelos espaciales
conjuntos (véase el anexo 1).

Se estd perfeccionado el envasado de los alimentos esterilizados por
radiacion con el fin de diversificar los componentes de la racién
militar y mejorar sus atributos sensoriales y su fiabilidad global. Estos
progresos comprenden la mejora de las capas de barrera, el perfec-
cionamiento en la preparacién de los alimentos, el perfeccionamiento
de las tecnologias de envasado y preparacion de los alimentos y la
mejora de los métodos de garantia de calidad. Las futuras tendencias
de envasado que se estdn evaluando son una bolsa de una sola capa
para el alimento compuesta de polimeros muy radiorresistentes,
utilizados de forma aislada o como un laminado de barrera. Dicha
evaluacion se basard en parte en las respuestas fisicoquimicas y en
parte en los andlisis de las sustancias extractivas en vez de en los
cambios mecdnicos. Incluird la determinacion de los perfiles de dafio-
dosis de muchos polimeros representativos que sean candidatos para
el envasado de alimentos elaborados con radiacion.

Una empresa comercial de Sudéfrica (BIOGAM) aplica una
tecnologia de envasado parecida a la desarrollada por Natick. Du-
rante varios aflos se han producido alimentos esterilizados por



radiacion, destinados al consumo por militares sudafricanos, asi como
excursionistas, personas que viajan con mochila y aficionados a la
navegacion (véase anexo 1). Los datos de los materiales de envasado
que se utilizan actualmente para alimentos esterilizados por radiacion
en Sudéfrica son privados, pero se puede acceder a ellos previa
solicitud.’

7.3.6 Garantia de calidad de los envases poliméricos

Los plasticos utilizados pueden considerarse como una alternativa
barata o una imitacién de un material caro de gran calidad como el
metal, la madera o el vidrio. Representan un compromiso de calidad
con objeto de conseguir una reduccion del precio. Sélo en los tltimos
decenios los conceptos de gestién de la calidad y producciéon de
calidad se han extendido a todas las industrias, incluida la del pléstico.
Hoy dia, las empresas y comerciantes principales ofrecen resinas
de formulaciones, propiedades y antecedentes especificados con
exactitud. Asimismo, los principales productores fabrican con estas
resinas peliculas, laminados y bolsas de gran calidad, que luego son
utilizadas por los fabricantes més destacados de alimentos.

Sin embargo, todavia se pueden encontrar materiales de calidad
inferior que podrian afectar a la calidad del alimento preenvasado
y esterilizado por radiacion. Por tanto, la eleccién del polimero
adecuado debe acompafarse de un procedimiento completo de
garantia de la calidad que incluya las fases siguientes:

¢ Identificacion del polimero.

* Determinacién de sus propiedades nominales deseadas y de los
limites de desviacién permitida.

* Inspeccién de la calidad del proceso de fabricacion de la resina y
del proceso de preparacién del producto.

* Inspeccion de la calidad de los procesos de fabricacién y
comprobacion de las peliculas y los laminados de polimeros, en el
caso de las bandejas, las tapas y las bolsas fabricadas con ellas.

¢ Inspeccion de la calidad del proceso de envasado del alimento y del
proceso de comprobacion del producto.

* Inspeccion de la calidad del proceso de esterilizacion por radiacion
y del proceso de comprobacién del producto.

Todas estas etapas parecen excesivas para las practicas adecuadas

de ingenieria, pero son necesarias para las practicas estrictas de
fiabilidad.

' Sra. Ingrid de Bruyn, Corporacion de Energia Atémica de Sudafrica, P.O. Box 582, Pretoria
001, Sudafrica.
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7.4

Aspectos de reglamentacion

Las reglamentaciones relativas a la irradiacién y el envasado de
alimentos asi tratados son las siguientes:

¢ Normas nacionales que permitan el tratamiento con radiacién de
alimentos especificos o de productos alimentarios para el consumo
publico.

e Normas nacionales que permitan el uso de materiales de envasado
especificos para alimentos preenvasados y tratados con radiacion
destinados al consumo publico.

* Métodos de practicas adecuadas de fabricacién para la produccion,
la irradiacidén, la conservacion y el andlisis de los alimentos.

¢ Etiquetado conforme a las normas, que incluya el logotipo de
irradiacion y un texto adecuado.

Estos aspectos legislativos son sélo parte del sistema de garantia de
calidad que requiere un producto de alta tecnologia.

La Secretaria del Grupo Consultivo Internacional sobre Irradiacién
de Alimentos mantiene una base de datos amplia y actualizada que
contiene informacion sobre el estado de la reglamentacion. En la
tabla 39 se facilita una lista de aprobaciones nacionales para
materiales de envasado (466).

La consideracion de que los envases utilizados actualmente para los
alimentos esterilizados por radiacién son inocuos se ha validado en
amplios estudios de alimentacién de animales y a lo largo de varios
decenios de consumo humano. No obstante, se podrian perfeccionar
las pruebas para comprobar la seguridad de nuevos materiales de
envasado de alimentos irradiados. Seria conveniente y practico un
analisis extenso de productos voldtiles y otras sustancias extraibles
(461-463). En la actualidad, los laboratorios estdn dotados de
métodos analiticos muy perfeccionados si se compara con lo que

Tabla 39
Materiales de envasado autorizados para uso en alimentos preenvasados
tratados con radiacion®

N°  Material de envasado Dosis max. Pais® Fecha®
(kGy)
1 Carton 10; 35 RU; Polonia 1991°¢
2 Acetato de polivinilo coextruido 30 EE.UU.; Canada 1988
con polietileno
3 Copolimero de polietileno y 30 EE.UU. 1989
acetato de vinilo
4 Fibras de madera 10 India 1997
5 Fibras de madera, cubiertas de 10 EE.UU.; Canada 1989
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Tabla 39 (continuacion)

N°  Material de envasado Dosis max. Pais® Fecha®
(kGy)
6 Papel cristal 10 EE.UU. 1975
7 Vidrio 10 India 1997
8 Sacos de arpillera 10 RU 1991°¢
9 Papel aislante 0,5 EE.UU. 1975
10  Celofan cubierto de nitrocelulosa 10 EE.UU.; India 1975
11 Nailon 11 10 EE.UU.; India 1975
12 Nailon 6 60; 10 EE.UU.; India 1975
13 Papel 10; 35 RU; Polonia 1991°¢
14  Papel cubierto o laminado con cera 10; 35 India; Polonia 1990
o polietileno
15  Papel laminado con hoja de aluminio 35 Polonia 1990
16 Pelicula de poliamida o poliamida 35 Polonia 1990
coextruida con polietileno
17  Laminado de polietileno-poliéster 35 Polonia 1990
metalizado
18 Laminado de poliéster-polietileno 35 Polonia 1990
19  Pelicula de polietileno (varias 60; 35; 10 EE.UU.; Polonia; 1975
densidades) India
20 Laminado de papel de aluminio 35 Polonia 1990
-polietileno
21  Polietileno-tereftalato 60 EE.UU. 1975
22  Poliolefina (baja densidad como Canada 1989
capa media u obturadora)
23  Poliolefina (gran densidad como Canada 1989
capa externa)
24 Pelicula de poliolefina 10 EE.UU. 1975
25 Sacos de polipropileno 10; 35 RU; Polonia 1990°
26 Polipropileno metalizado 35 Polonia 1990
27  Pelicula de poliestireno 10 EE.UU.; India 1975
28 Bandejas de espuma de 10 Canadé; India 1989
poliestireno (Styron 685 D)
29 Pelicula de clorhidrato de caucho 10 EE.UU.; India 1975
30 Acero, estafiado 0 esmaltado 10 India 1997
31 Pergamino vegetal 60; 10 EE.UU.; India 1975
32 Pelicula de copolimero de cloruro 60; 10 EE.UU.; India 1975
de vinilo y acetato de vinilo
33 Celofan recubierto de cloruro de 10 EE.UU. 1975
vinilideno
34  Pelicula de copolimero de cloruro de 10 EE.UU.; India 1975
vinilo y cloruro de vinilideno
35 Madera 35; 10 Polonia; India 1990
36 Viscosa 35 Polonia 1990

@ Adaptado de la referencia 466 con autorizacion. Actualizado por la Secretaria del Grupo
Consultivo Internacional sobre Irradiacién de Alimentos, septiembre de 1997.
® Aprobaciones: EE.UU.: 1975; Canada: 1989; Polonia: 35kGy, 1986; Reino Unido: 1991; India:
10kGy, 1996; se cita la fecha méas temprana de aprobacion.
¢ Para hierbas secas.
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ocurria en los afios cincuenta y sesenta, y se dispone de amplias bases
de datos sobre la toxicidad de las moléculas.

Evaluacion de la inocuidad, la fiabilidad y la idoneidad

El proceso de evaluacion y validacién de los materiales de envasado
poliméricos que se pueden utilizar para alimentos esterilizados por
radiacion comprende dos fases:

* Evaluacion tedrica de la idoneidad de los polimeros o laminados
candidatos para la aplicacion deseada. Se determinan la resistencia,
la seguridad y la fiabilidad de cada material y se establecen
margenes de inocuidad para la dosis de radiaciéon aplicable.
También se establecen definiciones aplicables de los umbrales
de dafio. Los datos del fabricante en relacidn con los materiales
se comparan con los requisitos especificados. A continuacion se
recomiendan los materiales considerados idoneos para la
aplicacion prevista con el fin de realizar pruebas experimentales de
validacion y aceptacién.

* Las prucbas experimentales de validacion y aceptacién se llevan
a cabo con lotes representativos de los materiales especificos de
acuerdo con técnicas habituales de andlisis de los datos y de
muestreo estadistico:

Evaluacién basada en datos. Este método es minucioso, exacto y
fidedigno para datos relacionados con materiales que ya han sido
analizados en pruebas de campo. Estos datos también pueden
contener algunos antecedentes de uso del producto, antecedentes
de almacenamiento y una lista de productos y soluciones de enva-
sado. Dado que los materiales de partida producidos en la actua-
lidad, si bien compatibles con los utilizados en el pasado, pueden
diferir del original, seria obligatorio efectuar nuevas pruebas de
aceptacion si se restableciese la produccién. Aunque esta metodo-
logia conservadora es idénea para abordar tareas también conser-
vadoras, tiene un valor limitado cuando el cometido implica la
extrapolacién a mayores dosis de radiacién, periodos de almacena-
miento mds prolongados y umbrales mds estrictos de dafio y
seguridad.

Evaluacion basada en la extrapolacién. En la actualidad, la este-
rilizacién por radiacién de alimentos precocinados y preenvasados
se restringe a determinados consumidores, es decir, pacientes
hospitalizados que necesitan alimentos estériles, personal militar o
que participa en misiones espaciales y sujetos que desarrollan
algunas actividades al aire libre. La aprobacién para el consumo
por el publico general requiere comprobar que el envase no afecta
ala seguridad de los alimentos preenvasados esterilizados con dosis
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de radiacién que superan 10 kGy. De nuevo, este proceso supone
una evaluacién tedrica y una validacién experimental.

La evaluacion tedrica puede ser una extrapolaciéon (o
interpolacion) de los datos que ya respaldan la evaluacién de la
inocuidad. Este es, en efecto, el caso de los polimeros de envasado
estables con la radiacion, como se ha demostrado a lo largo de toda
esta seccion.

La validacién experimental podria resultar relativamente sencilla
para los nuevos materiales. Se podrian adaptar con facilidad
polimeros comerciales termosellables, de calidad alimentaria y
completamente aprobados y ampliamente analizados, como el PET
(y quizéd la poliimida). La extrapolacién de su aprobacién no
plantea problemas y requiere irradiacion seguida de pruebas para
comprobar algunas propiedades mecdnicas y detectar sustancias
extractivas.

Puesto que se ha demostrado la inocuidad para alimentos
envasados en una bolsa trilaminada con una capa de PE de baja
densidad en contacto con el alimento, irradiada con dosis de hasta
105 kGy, serian igualmente seguros productos irradiados con dosis
entre 10kGy y dosis compatibles con la aceptacion de las
cualidades sensoriales y la inocuidad microbiana. En el caso de que
la relacion entre dafio y dosis de esta capa en contacto con el
alimento fuera suficientemente lineal a lo largo de un intervalo de
dosis extremadamente amplio (10 veces la dosis prevista), entonces
estaria justificada una extrapolacién sensata para una aplicacién
especial que requiriera una dosis mayor que la analizada.

Muchos productos alimentarios se suelen envasar en bolsas
laminadas, fabricadas sobre todo con polimeros de gran resistencia,
como el PET. Algunos fabricantes de envases laminados para
alimentos cuentan con una gran experiencia, procedimientos de
garantia de calidad sobradamente rigurosos y registros excelentes de
la aprobacién de productos laminados de calidad alimentaria. Los
procedimientos pueden adaptarse para garantizar la retencién de la
laminacion entre las capas de PET (o la poliimida) y la capa interna
de aluminio tras irradiacion en dosis altas.

Conclusiones

La tecnologia de envasado de alimentos ha experimentado progresos
espectaculares en los ultimos 30 afios en todos los campos cientificos
y tecnoldgicos relacionados con un envasado fiable y seguro para
alimentos irradiados precocinados y preenvasados. Los avances mas
importantes tienen que ver con:
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— caracterizacién de las propiedades fisicas necesarias para proteger

alimentos especificos;

— disefio de materiales y estructura de envasado que cumpla

requisitos especificos;

— calidades, propiedades de barrera y limpieza de los materiales

poliméricos;

— resistencia de los nuevos polimeros a la radiacion, superando

10°kGy en muchos casos;

— métodos analiticos para comprobar las propiedades y la limpieza

de los polimeros;

— meétodos para evaluar la inocuidad y la fiabilidad.

Basandose en los datos existentes y en los indicios que van aportando
los progresos mencionados, el Grupo de Estudio concluyé lo
siguiente:

La bolsa trilaminada utilizada actualmente y desarrollada por
Natick con polietileno como capa en contacto con el alimento (que
estd aprobado) es de probada seguridad, a tenor de la experiencia
y las pruebas de salubridad a largo plazo.

Debe aprovecharse la idea del doble envase, consistente en
una capa individual aprobada en contacto con el alimento,
sobreenvuelta con un envase laminado de las propiedades fisicas
requeridas.

Debe aplicarse al envase el concepto de autorizaciéon quimica, dado
que puede establecerse la relacién entre estructura del polimero y
resistencia al dafio ocasionado por la radiacién (incluidos los
productos extraibles).

También es posible la aprobacién de un material de envasado
concreto para su uso en un procedimiento de esterilizacién por
radiacién, basdndose en una extrapolacion con dosis superiores a
las utilizadas en la actualidad. Esto puede hacerse sin dificultad
estableciendo una relacién entre dafio y respuesta a la dosis y
extrapolando la resistencia del envase a la dosis mayor propuesta.
Si la evaluacién extrapolada indica que no existe ningin riesgo en
la seguridad o la funcionalidad, entonces se puede admitir el
procedimiento.

Consideraciones de elaboracion

La elaboraciéon de alimentos mediante irradiacién en dosis altas es
esencialmente idéntica a la irradiacién del alimento con cualquier
dosis hasta el limite admitido en la actualidad de 10kGy. Sin em-
bargo, la idea aceptada y generalizada del sistema de anélisis de
peligros en puntos criticos de control (HACCP) es que se deben
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volver a considerar los posibles riesgos asociados con una tecnologia
concreta junto con los puntos criticos de control cuando se modifique
dicha tecnologia, aunque aparentemente parezca poco importante.
Las modificaciones pueden consistir en una variacién de los limites
de dosis establecidos y admitidos y en la introduccién de nuevos
procedimientos o aplicaciones del proceso. El uso de grandes dosis de
radiacién para elaborar alimentos de gran humedad preenvasados
y precocinados representa un cambio en el objetivo y en los detalles
del proceso. Los parametros més importantes del proceso son una
prolongacién del tiempo de estancia de un producto congelado en un
centro de irradiacién y un incremento de la tasa de dosis con objeto
de reducir los periodos de tratamiento. Como consecuencia de la
variacion de estos pardmetros principales hay que cambiar o adaptar
otros pardmetros que requieren una consideracién especial. Asi-
mismo, la manipulacién de los productos puede verse afectada por las
bajas temperaturas (durante el almacenamiento previo al tratamiento
y la elaboracién con radiacién) y los envases impermeables y
duraderos que se precisan. Asi pues, el Grupo de Estudio revisé los
problemas de irradiaciéon y de HACCP relativos a la elaboracién de
alimentos con radiacién en el intervalo de dosis por encima de
10kGy.

Fuentes de radiacion

Se admite en general y ha sido adoptado por la Norma General del
Codex Alimentarius (2) que sélo las siguientes fuentes de radiacién
son idéneas para la irradiacién de alimentos:

— fuentes de radioisétopos: cobalto 60 o cesio 137,
— generadores: electrones de hasta 10MeV y rayos X procedentes
de electrones de hasta SMeV.

La industria de irradiacién, que aplica esta tecnologia a la
esterilizacion médica, el curado de pintura y tinta y la polimerizacién
incipiente, cuenta con un historial excepcional de seguridad laboral.
Ello se debe, entre otras razones, al trabajo de personal bien formado
en los centros, a la naturaleza de los productos irradiados que
requiere un gran nivel de garantia de calidad, a las instalaciones de
irradiacién que poseen caracteristicas de seguridad inherentes y, por
ultimo, a las normas y a la supervision de las autoridades responsables
que refuerzan el cumplimiento de las précticas adecuadas de
fabricacion.

El radioisétopo cobalto 60 se produce intencionadamente a partir del
cobalto 59 metdlico que, cuando se introduce en reactores nucleares
apropiadamente disefiados, absorbe neutrones. El metal activado no
necesita tratamiento de refinaciéon de residuos y estd doblemente
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encapsulado como varillas o discos en estuches de acero inoxidable
antes de ser entregado a los centros de irradiacion. Incluso para
actividades muy concretas, la inevitable combustién espontdnea no
podria licuar el metal sélido. Las varillas de cobalto 60 con mucha
actividad especifica pueden configurarse en fuentes adecuadas para su
uso en dosis altas y para la aplicacion de tasas elevadas de dosis. La
tecnologia de la produccion, manipulacién y uso del cobalto 60 esta
acreditada en todo el mundo.

El radiois6topo cesio 137 se extrae a partir de elementos combustibles
nucleares agotados, pero no se obtiene con facilidad en las cantidades
que serian necesarias para la explotacién comercial.

Las energias cudnticas de los rayos gamma emitidos por estas fuentes
radiactivas admisibles, 0,66 MeV para el cesio 137 y 1,13 y 1,33MeV
para el cobalto 60, estdn muy por debajo de los umbrales de actividad
fotonuclear de cualquier elemento quimico. Por tanto, incluso con las
maximas dosis imaginables, estas fuentes no inducirian radiactividad
en el alimento expuesto.

Como ya se ha indicado, la energia de los electrones procedentes de
generadores estd limitada a 10MeV mientras que la de los electrones
primarios para producir rayos X lo estd a SMeV. Para la generacién
de rayos X, se utilizan convertidores que consisten en un material de
un nimero atémico elevado con miras a una mayor eficiencia en la
conversién de energia y con buenas propiedades fisicas, como un
punto de fusién elevado; el tantalio y el tungsteno son los materiales
mds empleados. Estos materiales, enfriados adecuadamente, pueden
resistir la gran potencia del haz de electrones necesaria para las
aplicaciones de rayos X.

Hay que considerar la posibilidad de induccién de radiactividad en el
alimento elaborado con electrones o rayos X (7). Los procesos fisicos
maés importantes que se deben tener en cuenta son: excitacion de
los estados isoméricos en los nicleos por protones de gran energia,
reacciones fotonucleares y captura de neutrones producidos en
reacciones fotonucleares (principalmente del deuterio). Con respecto
a la actividad inducida, los cdlculos demuestran que sélo supone
motivo de inquietud la irradiacién con rayos X, pues la actividad
generada por electrones de 10MeV es significativamente menor que
la producida por irradiacién de rayos X de SMeV para dosis
absorbidas equivalentes. En este segundo caso, los neutrones se
producen en el alimento por reacciones fotonucleares. Después de la
«termalizacién» son capturados por algunos elementos del alimento
que originan cantidades extremadamente reducidas de radiontclidos
con periodos de semidesintegracion cortos. Puesto que la energia de
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los rayos X estd limitada a SMeV, valor inferior a los umbrales de
reacciones fotonucleares en metales pesados como el tungsteno y el
tantalio, no se producird emisiéon de neutrones por el convertidor.

Es posible evaluar la importancia de la actividad inducida en el
alimento como consecuencia de la irradiacién en dosis altas com-
pardndola con la concentraciéon de radiontclidos naturales en dicho
alimento (el mds frecuente es el potasio 40) y las dosis corporales
internas resultantes de la ingestion. Cdalculos muy conservadores
revelan que el consumo de alimentos irradiados con dosis de hasta
100kGy se traduce en dosis para el consumidor como minimo 1000
veces inferiores a las de la actividad natural inherente en el cuerpo
humano, en los alimentos y en el ambiente. Asi pues, la repercusion
radioldgica del consumo de alimentos irradiados con dosis altas seria
insignificante.

Dosimetria

La dosimetria de la radiacién es una tecnologia arraigada que se
puede utilizar con un amplio intervalo de dosis y para cualquier
aplicacién prevista. Las normas de ASTM, las reglamentaciones
nacionales y los laboratorios de certificacién atestiguan la aplica-
bilidad de esta tecnologia de medicién normalizada (467, 468). Esta
basada en principios cientificos especificos descritos en varios libros y
monografias faciles de adquirir (469-471).

Se han establecido sobradamente los principios de la dosimetria en
general y de su aplicacion a la irradiacién de alimentos en particular
(472-478). Hay cuatro niveles de dosimetria: absoluta, de referencia,
sistemdtica ¢ indicadora. Los sistemas de dosimetria absoluta suelen
ser propios de centros metrolégicos y sirven para certificar la
magnitud fisica «dosis de energia absorbida» y su unidad, el gray
(Gy), con una gran exactitud y precision; tales esfuerzos se suelen
coordinar a escala internacional. La inconveniencia de llevar a cabo
los procedimientos exigidos limita su aplicacion en la irradiacién in-
dustrial. Por tanto, se utilizan los sistemas de dosimetria de referencia,
que se calibran frente a algunos patrones absolutos y luego se
relacionan con el sistema de dosimetria sistemdtica utilizado en el
control del proceso. De esta forma, las mediciones de las dosis son
incorporables a las normas nacionales e internacionales. Desde hace
poco se dispone de dosimetros de etiqueta. Estos sistemas cambian de
color o experimentan modificaciones en otras caracteristicas fdciles
de reconocer después de alcanzar un determinado nivel de dosis;
son dutiles en la dosimetria sistemdtica. No hay que confundir los
indicadores con los dosimetros de etiqueta; lo que tienen en comun
es que ambos estdn unidos a la superficie de los productos. Los
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indicadores no pueden «indicar» un valor determinado de dosis, sino
que senalan que se han tratado los productos surgidos de la irradiacion.

El reto de la dosimetria para la irradiaciéon de alimentos es el amplio
intervalo dindmico de dosis que requieren las diversas aplicaciones,
pues dicha dosis oscila entre un minimo de 10 Gy y més de 50kGy; por
otro lado, las aplicaciones van desde la inhibicion de la germinacién
a la desinfestacién de insectos, la esterilizacion de alimentos y la
modificacion de productos.

Un intervalo de cuatro érdenes de magnitud no suele representar un
problema para muchas tecnologias metroldgicas; sin embargo, la
mayoria de los dosimetros establecidos disponen de limites de dosis
mads estrechos y concretos. Esta limitacién rige especialmente para los
dosimetros que se aplican de modo sistemético en la irradiacion de
alimentos. Por tanto, para que un centro de irradiacion ofrezca
servicios con el intervalo completo de dosis, debe emplear varios
sistemas dosimétricos que abarquen intervalos superponibles de
dosis. Los contratistas comerciales ya ofrecen estos servicios que
abarcan cualquier intervalo de dosis y cuentan con varios sistemas
de dosimetria que prueban que la dosis recibida se ajusta a las
necesidades de los usuarios o de las autoridades de reglamentacién.

La mayoria de los sistemas dosimétricos, especialmente los dosimetros
habituales, son sensibles a la tasa de dosis, en particular a tasas de dosis
de 10°-10°Gy/s, que son las que se emplean en las instalaciones de
irradiacion con haces de electrones. En este sentido, hay que reconocer
que algunos efectos de la radiacién también dependen de la tasa de
dosis, como la pérdida de ciertos micronutrientes, por lo que conviene
utilizar dosimetros adecuados para estos intervalos de dosis.

Asi pues, la dosimetria y el control del proceso — incluido el
establecimiento de la dosis deseada — deben tener en cuenta estos
y otros efectos quimicos y fisicos (479—487). A la mayoria de los
dosimetros, por ejemplo, les afecta la temperatura y la fase durante la
irradiacién (por ejemplo, la quimica de irradiacién de disoluciones
acuosas liquidas o congeladas es completamente diferente); por
consiguiente, hay que comprobar que el dosimetro elegido mantenga
sus caracteristicas metrolégicas a las temperaturas de irradiacién
especificadas. Existen otros factores ambientales que afectan al
rendimiento de los dosimetros, como la humedad; sin embargo, en
la mayoria de los casos, basta con proteger el dosimetro contra la
humedad envolviéndolo en una pelicula de plastico para evitar
cualquier problema. También hay que sefialar que los dosimetros son
sensibles a la temperatura durante la lectura; no obstante, en la
mayoria de los casos, se aplican funciones de correccion sencillas.
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Una vez que se ha escogido el dosimetro o los dosimetros apropiados,
para obtener las tasas de dosis correspondientes basta de ordinario
con trazar la distribucién de dosis en un producto o un modelo
de producto y unir esta informacién al tiempo que el producto
permanece en la célula de irradiacion (tiempo de residencia) para una
operacion continua en lotes. Las dosis y los tiempos de residencia
empleados para determinar la tasa de dosis pueden ser inferiores a los
de la elaboracién real, pues el operador se basa en dltimo término en
contadores y en controladores de la velocidad del transportador para
aplicar la dosis deseada al producto. De esta forma, el operador se
asegura de que el efecto sobre el dosimetro se mantiene dentro de sus
limites de trabajo. Se puede hacer una verificacién final de la dosis y
del intervalo de dosis empleando un dosimetro idéneo para los limites
previstos. Se dispone de diversos sistemas sélidos (por ejemplo,
polvos de alanina y peliculas radiocrémicas), calorimetros s6lidos o
liquidos y dispositivos electrénicos (es decir, con integraciéon de la
carga) para operaciones con dosis altas, que se pueden utilizar como
dosimetros secundarios sistematicos; para su certificacion se pueden
emplear patrones primarios. Todas estas modalidades se han
utilizado con éxito para conseguir dosis de 30-75kGy tanto en centros
de radiois6topos como en aparatos generadores (tabla 40).

Control del proceso

La irradiacién de alimentos es un proceso que se modera a si mismo.
Una dosis demasiado baja no lograria el propésito deseado y llevaria
al usuario a pedir aclaraciones al proveedor por no haber facilitado
la dosis contratada ni conseguido el efecto deseado. Una dosis
demasiado elevada afectaria a las cualidades sensoriales del producto
y de nuevo induciria al usuario a pedir aclaraciones al operador por
haber superado la dosis contratada y alterado la calidad del producto.
El control del proceso es la metodologia que se utiliza para conseguir
el objetivo doble de una dosis superior a la minima necesaria para
la esterilizacion e inferior a la mdxima impuesta por la calidad del
producto. También sirve para solucionar las discrepancias entre el
contratista y los funcionarios encargados de la reglamentacién o los
usuarios, aparte de generar registros para un posterior examen y
verificacion (488).

En la practica, el control del proceso se basa fundamentalmente en las
investigaciones previas y experiencia practica sobre la eficacia de la
irradiacion, es decir, la dosis minima necesaria para lograr el efecto
beneficioso y — si procede — la dosis méaxima tolerable para evitar
efectos perjudiciales para el producto. En la irradiaciéon con dosis
altas, cuyo objetivo es la esterilidad, los factores que hay que tener en
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Tabla 40
Ejemplos de dosimetros convencionales sistematicos y de referencia

] Intervalo de dosis util (Gy)
Dosimetro Clase
10° 10102 102 107" 10° 10" 107 10° 10* 10°
| ] | | | | | | | |
Alanina PS
Aminoéacidos S
Calorimetro P
Triacetato de celulosa S
Sulfato cérico-ceroso® PS
PMMA transparente S
PMMA coloreado S
Etanol-clorobenceno® PS
Sulfato ferroso-cuprico® S
Sulfato ferroso? P
Floruro/borato de litio S
Dicromato de plata/
potasio P
Colorantes S

10 10* 5-10*
Intervalo para la elaboracién de alimentos (Gy)

PMMA = polimetilmetacrilato; S = sistematico; P = patrén de referencia.
@ Disolucion acuosa.

cuenta a la hora de determinar la dosis eficaz minima son la carga
microbiana prevista, la sensibilidad conocida de las especies
microbianas pertinentes a la radiacién y el factor de reduccién
necesario para dichas especies. Normalmente se aplica el «concepto
12D» (véase la seccién 5). La reduccién exigida (10') de la poblacién
de la mayoria de las esporas resistentes de las especies de Clostridium
se traduce en el tratamiento con 2442 kGy de algunos alimentos. Con
el fin de garantizar un tratamiento eficaz, el operador establece la
dosis minima deseada en un nivel de seguridad por encima de este
valor minimo (fig. 21: limite inferior del proceso D" = dosis eficaz
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Figura 21
Distribuciones de la dosis con dos tratamientos de ir_radiacién de los productos
dentro de los limites inferior (D) y superior (D****"*) de la dosis absorbida
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La curva mas estrecha muestra la distribucion de dosis que se elegiria para algunos productos

y sus consideraciones de calidad. Los parametros de la instalacion de irradiacion se gstablecen
de tal forma que menos del 0,1% del material tratado reciba una dosis inferior a la D

iperior

ambos casos y que menos del 0,1% reciba una dosis mayor de la D™ en el caso de Ia curva
con una distribucién mas amplia (se ha partido arbitrariamente de una dosis minima deseada
de 25 kQGy).

minima). A partir de series de dosimetros colocados de manera
repetida en las posiciones previstas de dosificaciéon minima, se obtiene
una distribucion estadistica que se caracteriza por un valor medio y
una desviacién estandar. En los procedimientos de control de calidad,
se emplea un limite de alerta mds bajo para que cualquier fluctuacion
de la dosis en la posicién prevista de la dosis minima se mantenga
muy por encima del limite del proceso. Se aplican las mismas
consideraciones, pero a la inversa, para cualquier limite de dosis
superior (fig. 21: limite superior del proceso D**" = dosis tolerable
maxima). Esta estrategia da como resultado una distribucién de
dosis en la partida, el lote o el envio de alimento que se encuentra
con claridad dentro de los limites de dosis deseados (fig. 21).
Dependiendo de las condiciones técnicas y de las necesidades del
usuario, la dosis resultante podria distribuirse segin el valor tolerable
méximo fijado en la razén entre dosis maxima y minima o limitarse a
un intervalo de dosis mucho mads estrecho.

Hay que reconocer que el intervalo de dosis titil en las aplicaciones de
esterilizacion (los limites entre las dosis mdxima y minima) serd, en
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muchos casos, inferior al utilizado en instalaciones de irradiacién
comerciales, donde la razén entre dosis mdxima y minima es inferior
a 3, pero con frecuencia mayor de 2 (). A efectos de comparacion, en
el estudio Raltech (489), la distribucién de dosis se caracterizé por
una dosis media de 59kGy, una dosis minima de 47kGy y una dosis
mdaxima de 71kGy; la razén D,,, /D, fue de 1,5. Este intervalo de
dosis més estrecho se consigue sobrecargando menos a los transpor-
tadores (y por tanto limitando el rendimiento), pero garantiza un
producto seguro y aceptable. Hay que subrayar que ninguna de las
mas de 300000 muestras preparadas por el estudio Raltech se hinché
0 mostro signos de putrefaccién.

Sin duda, la aplicacién mds frecuente de la irradiacion de alimentos
con dosis altas serd la esterilizacién para dotar al producto de
estabilidad a temperatura ambiente. El control del proceso es funda-
mental si se desea aplicar la dosis minima necesaria para lograr el
efecto deseado. A diferencia de los productos médicos desechables, el
margen disponible para la dosis tolerable mdxima puede ser muy
reducido para un alimento cuyos atributos de calidad sean sensibles a
dosis excesivamente elevadas; podrian verse afectados su sabor, su
textura y su aspecto. Por tanto, la distribucién de dosis en cada uno y
en todos los lotes que se han de irradiar debe concordar con los
limites tecnolégicos idoneos para este producto y se deben introducir
procedimientos de control del proceso para mantener la dosis dentro
de los margenes inferior y superior apropiados.

Las précticas adecuadas de irradiacién exigen un intervalo estrecho y
técnicamente factible entre la D, y la D,,,,. De esta forma se pueden
satisfacer mejor los requisitos propios de los productos esterilizados
por radiacion, empleando las instalaciones de irradiacion existentes.

Aparte de las practicas adecuadas de irradiacion, también se deben
seguir rigurosamente las normas generales de las practicas adecuadas
de fabricacién. En particular, debe mantenerse lo mas baja posible
la carga microbiana inicial del producto (490) y, en consecuencia,
se necesitan normas rigurosas de higiene en la preparacién y la
manipulacién de los productos.

En términos de reglamentacién, podrian establecerse — si se
considerara oportuno — limites legales de las dosis inferiores y
superiores que se adaptasen a los limites de dosis inferior y superior
del proceso. Por ejemplo, podria aducirse que los limites legales son
inadecuados para la inhibicion de la germinacién de las patatas: si el
proceso fracasa porque se utiliza una dosis demasiado baja, no habra
peligro para la salud del consumidor; si la dosis empleada es
demasiado elevada, se alteraria la calidad de las patatas, pero el



consumo de este producto tampoco plantearia ningtn peligro para la
salud. Sin embargo, podria ser conveniente establecer limites cuando
la irradiacion persiguiese fines concretos, por ejemplo, irradiar partes
del pollo para eliminar microorganismos patégenos. Por eso, las
normas estadounidenses exigen en la actualidad una dosis minima
de 1,5kGy para cumplir los fines de la irradiacién. Parece razonable
que las autoridades establezcan como limite legal inferior en las
aplicaciones de dosis altas un valor igual o mayor que el limite inferior
ya determinado y validado para esterilizar un producto concreto. Sin
embargo, de nuevo, una dosis esterilizadora demasiado elevada alte-
raria la calidad del producto, aunque sin consecuencias toxicologicas
y, por tanto, limitaria su idoneidad para el consumo; asi pues, no es
necesario especificar limites legales.

El control de la irradiacién estriba en regular las dosis minima y
mdaxima en un envio, un lote o un tratamiento determinado. El
objetivo principal de la irradiacién con dosis altas es la esterilizacion
microbiana y para satisfacer el concepto D12 se precisa una dosis
minima de 24-42kGy que depende del alimento. Este requisito se
cumple estableciendo pardmetros del proceso de forma tal que la
dosis aplicada en las posiciones previstas de la dosis minima se
encuentre muy por encima de la minima especificada (fig. 21). Este
minimo se consigue eligiendo una probabilidad de error tolerable y
calculando los limites de tolerancia a partir de la desviacion estdndar
de las mediciones respectivas y del factor de tolerancia determinado
por la cifra de mediciones y la probabilidad de error aplicable. Por
ejemplo, una probabilidad de error tolerable del 0,1 % corresponderia
a un intervalo de tolerancia de 3,1 aproximadamente. Se admite en
general (1, 2) que la dosis mdxima para cualquier tratamiento de
productos comerciales es un 50% mayor que la dosis media y que la
razén entre dosis maxima y minima puede mantenerse por debajo de
3,0; cabe esperar que la dosis media sea el promedio de las dosis
méxima y minima.

Con respecto a las limitaciones reglamentarias, hay tendencia a inter-
pretar erroneamente el término «dosis media total». Este equivoco es
evidente en relacién con el valor numérico de 10kGy adoptado por el
Comité Mixto de Expertos de 1980 () y aceptado por el Codex
Alimentarius en 1983 para las aplicaciones en dosis bajas (2). Algunas
normas especifican valores menores de 10kGy para la dosis media
total de algunos grupos de alimentos con objeto de evitar que la dosis
en cualquier parte del alimento supere 10kGy. El significado de esta
cantidad puede entenderse mejor recordando que el potencial
toxicologico estd relacionado con los cambios quimicos y que la
formacién de productos de radidlisis sigue una relacion lineal con
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la dosis (véase la seccién 3) en el intervalo de dosis examinado
(~100kGy). Esta linealidad supone que cualquier «exceso del
tratamiento» se compensa con un «defecto de tratamiento», por lo
que sélo el promedio de formacién de productos de radi6lisis tendria
importancia. En consecuencia, la dosis media total denota la media
general de las dosis aplicadas al alimento; las limitaciones re-
glamentarias se pueden determinar, si fuera necesario, a partir de la
figura 21 y de la exposicion anterior.

Control de los parametros ambientales

La elaboracion de alimentos en general requiere un control no sélo de
los pardmetros del proceso sino también de otros de indole ambiental.
La estrategia bdsica es aislar el alimento del entorno envolviéndolo en
un material de envasado que proporcione una barrera frente a la
transmisiéon molecular y, en algunos casos, la penetracién de la luz.
Puesto que el principal efecto previsto de la irradiacién de alimentos
con dosis altas es la eliminacién de microorganismos patégenos y de
putrefaccion y, por ende, la consecucién de la esterilidad, el material
del envase debe impedir cualquier nueva contaminacién por micro-
organismos presentes en el ambiente y evitar efectos adversos como
consecuencia de la irradiacién (véase la seccién 7).

Con la excepcion de las aplicaciones que mejoran el producto, como
una mayor extracciéon de zumo, la irradiacion con dosis altas siempre
formard parte ante todo de un «tratamiento de combinacién»
destinado a generar un producto estable a temperatura ambiente.
La combinacién supone: calentamiento para inactivar las enzimas
proteoliticas, que son bastante insensibles a la irradiacién y que no
se inactivan por completo ni siquiera con las dosis de radiacion
consideradas en la actualidad; envasado al vacio para eliminar el
oxigeno y conservar los aromatizantes voldtiles; y congelacion del
producto y mantenimiento del estado congelado durante la irra-
diacién, hecho muy importante para reducir al minimo efectos
secundarios como la formacién de malos sabores. Como el pro-
ducto se conserva congelado antes de la irradiacién, debe ma-
nipularse como otros alimentos congelados para evitar dafios por
«fusién-descongelacién-congelacion» y «quemaduras por congelacién»
originadas por la recristalizacién. Pueden escogerse condiciones
de envasado y empaquetamiento que propicien una «atmdsfera
controlada» o una «atmésfera modificada», que ofrezca la posibilidad
de lograr la estabilizacién del producto con dosis menores.

Un producto esterilizado por radiacién, tratado con calor para la
inactivacion enzimatica (se corresponde con alimento precocinado
y listo para comer), envasado para proteger el producto de la
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recontaminacién y sellado al vacio con objeto de suprimir los
procesos oxidativos, debiera ser muy insensible a los factores
ambientales que inciden tras la irradiacion, en particular la humedad
y la temperatura. Ademads, tiene que mantenerse estable y conservar
sus cualidades mientras la envoltura conserve su integridad (véase el
anexo 1). Se han autorizado regimenes alimentarios esterilizados
por radiacién en hospitales de Escocia (491) y Washington, Estados
Unidos (492); no obstante, esta medida se abandon6 por motivos
practicos al divulgarse normas mds estrictas que impidieron el uso
ulterior de tales productos en uno de los hospitales y al desaparecer la
instalacion de irradiacién en el otro. Muestras de jamén irradiado,
preparadas para el vuelo espacial conjunto Apolo-Soyuz en 1977 y
conservadas en condiciones ambiente, siguen todavia intactas 20 afios
después en sus envases flexibles originales con mdltiples capas. Desde
los afios ochenta, se han utilizado de manera regular en vuelos
espaciales alimentos irradiados, como pan, bollos, bistec, jamén y
pavo ahumado (493). Sudéfrica ha concedido la autorizacion
condicional a carnes estériles para utilizarlas en comidas listas para
calentar destinadas a entusiastas de las actividades al aire libre. Tales
productos estdn envasados en bolsas de plastico herméticamente
cerradas, resistentes, impermeables al oxigeno y protegidas de la
luz que pueden soportar condiciones ambientales extremas y se
caracterizan por un prolongado periodo de validez. Estdn previstas
otras aplicaciones y hay publicaciones cientificas que describen las
cualidades sensoriales y nutricionales de los alimentos esterilizados
por radiacion (125, 251, 304, 494, 495).

Reirradiacion

En determinadas circunstancias, estaria justificado elaborar un
producto alimentario ya irradiado (7). Entre los ejemplos de tales
situaciones cabe citar: productos secos, como los cereales, irradiados
para la desinfestacion de insectos, porque la reinfestacion exige
repetir el tratamiento, como sucede con la fumigacién; productos
fabricados a partir de una materia prima ya irradiada con algun fin
concreto, como cebollas irradiadas para inhibir la germinacion o
cebollas desecadas preparadas con cebollas irradiadas, cuando el
producto terminado requiera la elaboracién con radiacion ionizante
con algin propésito justificado; y un ingrediente secundario irra-
diado, como las especias, si el producto terminado que contiene dicho
ingrediente precisa irradiacién con un fin justificado. Se ha llegado a
la conclusién de que la cantidad adicional de compuestos de radidlisis
en los productos terminados seria insignificante y que, por tanto,
podria admitirse esta prictica. Estas bases también se aplican a la
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elaboracién con dosis esterilizantes mayores de radiacién de pro-
ductos que contienen materias primas o ingredientes ya irradiados; un
ejemplo es un alimento o comida mezclada que contenga verduras,
carnes y especias, ya irradiadas con fines distintos de la esterilizacion.
La dosis y el incremento de compuestos de radidlisis serian insig-
nificantes y, por tanto, el uso de ingredientes irradiados previamente
en productos esterilizados por irradiacién no exigiria consider-
aciones de elaboracion especiales. Situaciones distintas de estas
que requieran irradiacién reiterada no son conformes a las préc-
ticas adecuadas de fabricacién, por lo que deben rechazarse. Debe
senalarse que la irradiacién fraccionada — donde la dosis total se
aplica en dos o mds plazos — no supone una irradiacion reiterada; la
irradiacién se podria fraccionar siempre que se interrumpiese por
razones técnicas (por ejemplo, fallo del sistema de transporte).

Conclusiones

Teniendo en cuenta estas consideraciones, €l Grupo de Estudio
concluyé lo siguiente:

e la dosis absorbida minima necesaria para esterilizar un producto
alimentario se puede determinar con exactitud y reproducibilidad
siguiendo procedimientos dosimétricos normalizados;

* la razén entre dosis absorbida mdxima y minima en cualquier lote,
partida o envio de alimentos elaborados se puede definir con exac-
titud y reproducibilidad a partir de las mediciones dosimétricas;

* ¢s posible controlar y registrar adecuadamente los pardmetros
de elaboraciéon y ambientales esenciales para garantizar que el
producto alimentario se esteriliza con el intervalo de dosis deseado
en las condiciones prescritas tecnolégicamente; y

e la manipulacién global del producto y el proceso se pueden
controlar de modo suficiente para garantizar que los productos
reciben la dosis de esterilizacion necesaria, bien en un tratamiento
o bien en una secuencia de tratamientos fraccionada conve-
nientemente. Los productos no han de recibir nueva irradiacién a
menos que esté justificado técnicamente.

Conclusiones

Salubridad: inocuidad e idoneidad nutricional

El Grupo de Estudio concluyé que los alimentos irradiados con
cualquier dosis adecuada para conseguir el objetivo tecnoldgico
previsto son inocuos para el consumo y adecuados desde un punto de
vista nutricional. Esta conclusién estd basada en numerosas pruebas
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cientificas de que este proceso de conservacion se puede emplear con
eficacia para eliminar esporas de cepas proteoliticas de Clostridium
botulinum y todos los microorganismos de putrefaccion, no afecta al
valor nutricional de los alimentos y no supone ningtin riesgo toxico-
16gico. Después de reconocer que, en la préctica, las dosis aplicadas
para eliminar los riesgos bioldgicos se encuentran posiblemente por
debajo de aquellas que alteran las cualidades sensoriales, el Grupo de
Estudio concluyé que no era necesario establecer un limite de dosis
superior. Asi pues, los alimentos irradiados se consideran saludables
en todo el intervalo de dosis tecnoldgicamente titil, desde menos de
10kGy hasta las dosis previstas mayores de 10kGy.

Equivalencia sustancial

Al evaluar el riesgo, el Grupo de Estudio concluyé que la irradiacion
con dosis altas es esencialmente andloga a la elaboracion conven-
cional con energia térmica, como el enlatado de alimentos de baja
acidez, pues elimina los riesgos bioldgicos (es decir, microorganismos
patégenos y de putrefacciéon) de los alimentos previstos para el
consumo humano, pero no induce la formacién de entidades fisicas
o quimicas que pudiesen suponer un peligro. Datos abundantes y
convincentes indican que los alimentos irradiados con dosis altas no
contienen niveles mensurables de radiactividad inducida ni concen-
traciones significativas de productos de radidlisis distintos de los
registrados en los alimentos no irradiados. Los niveles médximos
teéricos que pudieran formarse serian tan bajos que carecerian
de consecuencias toxicoldgicas. Asi pues, ninguno de los datos
toxicol6gicos obtenidos en amplios estudios de alimentacion de
animales ha revelado efectos teratégenos, carcinégenos, mutagenos o
perjudiciales atribuibles a los alimentos irradiados con dosis altas.
Por estos motivos, la aplicaciéon de una «evaluacion del riesgo» en
el sentido aceptado en la actualidad' no resulta adecuada para la
evaluacion toxicolégica de alimentos conservados mediante irra-
diacién con dosis altas. En este contexto, seria mds apropiado el
concepto de «equivalencia sustancial». En efecto, los alimentos
irradiados con dosis altas son tan inocuos como aquéllos esterilizados
con energia térmica, que los seres humanos llevan consumiendo
desde hace mas de un siglo.

" En 1997, la Comision del Codex Alimentarius adoptd, de manera provisional, la siguiente
definicion para la evaluacién del riesgo: «un proceso de base cientifica constituido por las
siguientes fases: i) identificacion del peligro; i) caracterizacién del peligro; iii) evaluacion
de la exposicion; iv) caracterizacion del riesgo».
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Aplicaciones

El Grupo de Estudio concluyé que la irradiacién en dosis altas,
efectuada conforme a las practicas adecuadas de fabricacién y las
practicas adecuadas de irradiacion, puede aplicarse a diversos tipos de
alimentos para mejorar su calidad higiénica, dotarlos de estabilidad a
temperatura ambiente y obtener productos especiales. Los alimentos
que entrarian en esta categoria serian los siguientes, aunque ésta no es
una lista restringida: especias y otros ingredientes de alimentos secos,
alimentos precocinados y preenvasados que puedan conservarse
a temperatura ambiente durante periodos prolongados y comidas
esterilizadas para grupos especiales (como victimas de desastres,
entusiastas de las actividades al aire libre y pacientes in-
munodeprimidos). Podrian ser irradiados con dosis altas, de forma
individual o en combinacién, componentes de todas las clases de
alimentos cuyas cualidades sensoriales no se vean afectadas. Se deben
utilizar, segin proceda, materiales de envasado técnicamente vélidos
y aprobados.

Normalizacién global

El Grupo de Estudio concluyé que debian adoptarse las medidas
oportunas para establecer estas directrices tecnoldgicas derivadas de
estas conclusiones y comunicarlas a través de normas del Codex
Alimentarius.

Recomendaciones

1. El importante efecto beneficioso para la inocuidad y la dispo-
nibilidad de alimentos que derivaria de inmediato de la aplicacién
generalizada de la irradiacion de alimentos requiere adoptar
medidas para difundir més esta tecnologia. Estas medidas con-
sisten en normalizacién, comunicacién y educacion.

2. La OMS, en colaboracion con la FAO y el OIEA, debe:

— coordinar la preparaciéon de documentos y la redaccion de un
borrador en el lenguaje técnico adecuado para la adopcién de
normas por la Comisién del Codex Alimentarius;

— preparar folletos y documentos adecuados que integren
la irradiacion de los alimentos en las normas y directrices
existentes que regulan la produccién, distribucién y mani-
pulacion inocua del alimento con objeto de reducir al minimo la
propagacién de la contaminacion microbioldgica y la incidencia
de enfermedades transmitidas por los alimentos;

— organizar cursos y talleres de formacién apropiados, o
participar en ellos, para formar a los profesionales y a las



autoridades relacionadas con alimentacion sobre la funcion que
puede y debe desempeiiar la irradiacién de alimentos como
medida de control en el marco de la aplicacion del sistema de
analisis de peligros en puntos criticos de control (HACCP).

3. La OMS debe llevar la batuta en las recomendaciones a los

organismos internacionales y los ministerios nacionales de sanidad
en relacion con la aplicacion de estrategias integradas, como la
irradiacién de alimentos, para prevenir la diseminacion transna-
cional de patégenos en los alimentos humanos y la alimentacion de
los animales, controlar las enfermedades transmitidas por alimen-
tos y aumentar la disponibilidad de alimentos seguros y nutritivos.
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Anexo 1

Alimentos irradiados con dosis altas:
experiencia practica

Introduccion

La experiencia practica adquirida con el uso de alimentos irra-
diados con dosis altas demuestra que se mantienen los atributos de
calidad importantes de dichos productos durante la elaboracion y el
almacenamiento posterior y confirma que las dosis medias utilizadas
para eliminar cualquier riesgo microbioldgico son eficaces y sufi-
cientes. Con anterioridad, los investigadores habian obtenido estos
productos basidndose en las evaluaciones de grupos técnicos y de
pequefios grupos de consumidores con objeto de perfeccionar la for-
mulacidn y la elaboracion de los productos, pero no habian contado
con la oportunidad de validar los resultados de laboratorio en un
gran nimero de consumidores. Las limitaciones de reglamentacion en
todo el mundo han impedido las pruebas a gran escala, de forma que
s6lo pueden obtenerse datos de la tolerabilidad de los alimentos
con dosis altas en lugares especiales donde se encuentra aprobado
su uso. Estos grupos especiales para los que se ha obtenido la apro-
bacién son: pacientes hospitalizados inmunodeprimidos, astronautas
de los Estados Unidos y Rusia, y personal militar y entusiastas de las
actividades al aire libre en Sudéfrica.

Productos irradiados con dosis altas
Personas con sistemas inmunitarios deprimidos
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A partir de 1974, el Fred Hutchinson Research Center de Seattle,
Washington, ofrecié alimentos esterilizados con radiacion a pacientes
con el sistema inmunitario deprimido con objeto de mantener su
estado nutricional e impedir la ingestion de agentes infecciosos trans-
mitidos por los alimentos (7). Para conseguir la esterilidad (des-
truccion de los contaminantes microbianos), se irradiaron alimentos
no idéneos para la esterilizacién con autoclave, tales como el pan, las
tortitas, las tortillas, las galletas, los rellenos, las pastas, los cereales,
las bebidas carbénicas, los aperitivos y golosinas, los suplementos
nutritivos, las carnes y los condimentos. Estos productos fueron
acogidos muy favorablemente por los pacientes. Como la fuente de
irradiacion de la Universidad de Washington disminuyé hasta un
nivel demasiado bajo de actividad, se dej6 de usar la radiaciéon en
1988. El tiempo que deberia invertir el personal para preparar la
extensa documentacion exigida para mejorar la calidad de la fuente y
renovar la aprobacién de su uso se consideré inadmisible (S.N. Aker,
comunicacién personal).



También se han elaborado en los Paises Bajos comidas congeladas
para pacientes hospitalizados irradiadas con una dosis media de
75kGy.

En los Estados Unidos se han emprendido programas para informar
a los sujetos de alto riesgo de las ventajas de la irradiacién. Como
parte de su iniciativa sobre seguridad de los alimentos, la Universidad
del Estado de Iowa ha elaborado materiales educativos basados en
video sobre las tecnologias de irradiacion de alimentos y la inocuidad
microbiana de éstos. Estd previsto que profesionales sanitarios y de
otras ramas utilicen estos materiales cuando trabajen con personas
inmunodeprimidas y sus cuidadores.

Astronautas

Desde el comienzo del programa espacial de los Estados Unidos,
los astronautas han consumido alimentos irradiados mientras se
encontraban en el espacio. Los astronautas estadounidenses in-
girieron productos irradiados en el vuelo Apolo 17 a la luna en
diciembre de 1972 y en vuelos espaciales conjuntos con cosmonautas
soviéticos. Entre 1981 y 1986, se consumieron 228 porciones de
productos cdrnicos irradiados y 121 productos de panaderia (2).
Estos alimentos irradiados se han considerado muy aceptables (3) y se
eligieron por sus mayores cualidades sensoriales frente a alimentos
elaborados con energia térmica (2). También se han utilizado bistecs
irradiados en vuelos con transbordadores espaciales de la NASA en
1993 (4). Aparte de los bistecs, el Centro de Investigacion, Desarrollo
y Tecnologia Natick del Ejército de los Estados Unidos produjo
tiras de pavo ahumadas, carne en conserva, pollo, burritos, chuletas
de cerdo y pizza para los vuelos con transbordadores. En 1996, se
produjeron y elaboraron con irradiacién mas de 2500 bistecs, tiras
de pavo y otros productos carnicos (5). También se han elaborado
cuatro nuevos productos para la NASA. En las evaluaciones de las
cualidades sensoriales, los nuevos bistecs asados a la parrilla, las
pechugas de pollo rebozadas, las chuletas de cerdo y la carne en
conserva han recibido puntuaciones por encima de las exigidas a los
alimentos destinados a transbordadores espaciales.

Sudafrica

En Sudafrica se comercializan alimentos irradiados estables a la
temperatura ambiente y otros productos irradiados, como especias
y hierbas, productos de la miel, levadura de torulita, ajo, productos
del huevo y verduras frescas. Tienen particular interés el tipo de
alimentos estables y la respuesta del publico en relacién con su
consumo.
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La investigacion de productos carnicos estables irradiados se inicié
en 1977 tras una solicitud de las Fuerzas Armadas. Al principio de
los afios ochenta, se elaboraron varios productos con la colaboracién
de cientificos alimentarios del Consejo de Investigacidon Cientifica
e Industrial de Technicon, Pretoria. Los investigadores irra-
diaron nuevos alimentos preparados que no podian elaborarse
satisfactoriamente con otros métodos como el envasado en latas o la
destilacion en retortas (6). Se analizaron 12 platos, tales como pollo
asado a la parrilla, pollo guisado con curry, beicon, carne de vaca
guisada con curry y un plato malaisio denominado bobotie. Entre
1982 y 1987, se produjeron aproximadamente 20000 porciones, que
fueron evaluadas por sujetos, expediciones y las Fuerzas Armadas.
En 1989, se obtuvo la aprobacién del Departamento de Sanidad para
suministrar a las Fuerzas Armadas alimentos irradiados y estables a
temperatura ambiente.

Tabla A1
Venta en porciones (~150g) de carne irradiada y estable a temperatura ambiente
en Sudafrica

ARO Militares No militares
1987 18660 Sin datos
1988 20000 Sin datos
1989 25000 2859
1990 25000 5726
1991 415750 8286
1992 415750 9870
1993 415750 12826
1994 236650 11867
1995 206590 22355
1996 0 25579
1997 0 37147

Reprocucido de Bruyn (7), con autorizacion.
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En 1987 y 1988, se vendieron a los militares cerca de 20000 porciones
de productos carnicos estables a temperatura ambiente (7). Esta
cantidad aument6 a 25000 al afio en 1989 y 1990 y luego a mds de
400000 al afo en el periodo comprendido entre 1991 y 1993 (tabla
Al). Las ventas anuales disminuyeron a més de 200000 en 1994 y 1995
como consecuencia de la reestructuracion del ejército.

La cantidad total de 1,8 millones de porciones (alrededor de 3
millones de kg) de alimentos irradiados con dosis altas consumidos
por los militares constituye la base para determinar la aceptacion por



los usuarios. El aporte de proteinas del personal de numerosas
fuerzas especiales ha dependido en exclusiva de estas porciones
durante periodos prolongados. No se ha descrito ningin caso de
perjuicio para la salud (7). Ademas, se ha comprobado que estos
alimentos eran «en todo momento de la maxima calidad».

En 1989, se inici6 la venta de productos carnicos estables a
temperatura ambiente a consumidores no militares; asi, se vendieron
2859 porciones en el primer aifio, cifra que aumenté a casi 10000
en 1992 y 25579 en 1996. El aumento de las ventas después de 1989
tuvo que ver con el permiso obtenido para la venta en tiendas
de excursionismo y actividades al aire libre y para un programa de
comercializacion, que incluia la degustacién. Basdndose en la in-
formacién obtenida, se comprob6 que los productos irradiados con
dosis altas eran muy populares entre los aficionados a la navegaciéon
y los entusiastas de las actividades al aire libre. Los aficionados a la
navegacion que compitieron en una carrera desde El Cabo a Rio
dieron cuenta de una gran cantidad de las ventas en 1996.

En una encuesta de mercado entre la poblacion general se comprobd
que, si bien sélo inicialmente un 15% indicaba que era posible que
adquiriesen alimentos irradiados, esta proporcion aumenté al 54%
después de recibir informaciéon visual. También se observé que,
después de recibir informacién y probar el alimento, el 76% indicaba
que adquiriria estos productos, mientras que sélo el 5% afirmaba que
probablemente no lo haria.

Conclusiones

La aceptaciéon en mercados especificos de diversos productos
irradiados con dosis altas, como productos carnicos y comidas enteras
y la inexistencia de problemas para la salud resultantes de su
consumo, aportan pruebas précticas de la eficacia y la idoneidad de la
esterilizacién con radiacién.
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