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El cadmio no tiene una etapa de inactivacion

La propuesta de octubre de 2026 sobre alimentos infantiles, los Iimites del andlisis del producto
final y la necesidad de formular con control del origen
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RESUMEN EJECUTIVO

Los niveles de actuacion propuestos en octubre de 2026 por la Food and Drug Administration de Estados Unidos para el
cadmio en alimentos procesados destinados a menores de dos afos representan un cambio importante: de la
preocupacion general por los elementos téxicos a decisiones de fabricacion especificas para cada categoria. Las
concentraciones propuestas oscilan entre 10 y 45 pg/kg, pero no constituyen limites definitivos vinculantes ni son
intercambiables con los contenidos maximos vigentes en la Unidn Europea. Mas importante audn, el cadmio es un
contaminante elemental: la coccién ordinaria y los tratamientos de inactivacién microbiana no lo destruyen, mientras que el
pelado, el fraccionamiento, el secado y la sustitucién de ingredientes pueden redistribuir su masa y modificar la
concentracion medida. Este articulo integra el andlisis de exposicion y viabilidad técnica de la FDA con la ciencia de
absorcion por cultivos, la incertidumbre analitica, los balances de masa del procesado, la investigacion sobre
bioaccesibilidad y el Derecho comparado de la UE, Espafa, Reino Unido y Estados Unidos. Identifica cuando los ensayos del
producto final son necesarios, aunque insuficientes, y propone un sistema verificable de homologacion desde el origen
hasta la racién. El marco propuesto constituye una agenda de investigacion y validaciéon industrial, no una tecnologia de
descontaminacion demostrada ni un sustituto de los controles legales.
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01 | Una nueva seiial regulatoria, no un nuevo limite legal universal

El 22 de octubre de 2026, la Food and Drug Administration (FDA) estadounidense anuncié un proyecto de niveles de
actuacion para el cadmio en determinados alimentos envasados presentados como adecuados para bebés y nifnos menores
de dos afos. El anuncio aparecié en el Federal Register el 23 de octubre. La propuesta forma parte del programa Closer to
Zero, que persigue reducciones progresivas de la exposicion a elementos téxicos sin comprometer el acceso a alimentos
nutricionalmente importantes. Esa misma semana, la FDA publicé el borrador del capitulo 12 de sus orientaciones sobre
controles preventivos, dedicado a los peligros quimicos en alimentos destinados al consumo humano. Ambos documentos
generan conjuntamente una sefal industrial mas sélida que una tabla de cifras: la reduccién de contaminantes se relaciona
explicitamente con el andlisis de peligros, las comprasy el disefio de los controles de fabricacion. [1-4]

La situacion juridica requiere precision. El documento sobre cadmio es una guia en fase de proyecto, identificada como «no
destinada a su aplicacidn»; incluso una vez finalizada, una guia de la FDA expresa por regla general el criterio de la agencia,
sin crear por si misma una nueva disposicién reglamentaria. Segiin 21 CFR 109.6, los niveles de actuacién pueden orientar
decisiones sobre si un alimento debe considerarse adulterado, junto con las pruebas del caso concreto. Seria incorrecto
comunicar a un cliente que el valor propuesto de 10 pg/kg ya constituye un limite estadounidense universalmente vinculante
o dar por supuesto que se aplica a todos los productos consumidos por menores. [1-3]

La publicacion también revela un problema practico de gobernanza documental. El anuncio del Federal Register y el
comunicado de la FDA de 22 de octubre establecen el 22 de diciembre de 2026 como plazo para presentar observaciones
sobre el proyecto de cadmio, mientras que la pagina de la FDA dedicada a la guia, consultada el 30 de octubre, muestra el
21 de enero de 2027. Esta ultima fecha también se asigna por separado al capitulo sobre peligros quimicos. Para la consulta
sobre cadmio, el anuncio publicado en el Federal Register es la fuente mas autorizada respecto del plazo; quienes deseen
participar deben comprobar el expediente electrénico vigente antes de presentar sus observaciones. La discrepancia es una
observacién documental, no prueba de que la propuesta sustantiva haya cambiado. [1-4]

02 | Las cifras dependen de la categoria y las exclusiones importan

La FDA propone 10 pg/kg (10 partes por mil millones, ppb) para frutas procesadas, verduras distintas de las zanahorias de un
solo ingrediente y mezclas, incluidas las elaboradas con cereales o carne; 25 pg/kg para zanahorias de un solo ingrediente;
45 pg/kg para cereales infantiles secos; 20 pg/kg para yogures, pudines y natillas; y 25 pg/kg para carnes de un solo
ingrediente. Un microgramo por kilogramo equivale a una parte por mil millones cuando se expresa en masa. Las cifras
propuestas se refieren a los alimentos tal como se muestrean y comercializan en las categorias del proyecto, no a una
ingesta diaria universal. [1,2]

El &mbito de aplicacion excluye expresamente las materias primas agricolas sin procesar, las preparaciones domésticas,
los aperitivos -incluidos los de cereales y los liofilizados-, los preparados para lactantes y las bebidas, incluidas las
destinadas a nifios pequefios. La exclusiéon de esta guia concreta no implica ausencia de riesgo ni exenciéon de las
obligaciones generales de seguridad alimentaria. Significa que el fabricante no puede utilizar automaticamente esta tabla
para declarar conforme un producto diferente. Las exclusiones son relevantes comercialmente: un cereal vendido como
cereal infantil seco y un aperitivo de cereales para comer con las manos pueden parecer tecnolégicamente similares, pero
pertenecer a categorias regulatorias diferentes. [2]

Por tanto, deben determinarse la indicacién de edad del producto, su presentacién, su estado de procesado y su finalidad
antes de aplicar una concentraciéon propuesta. Un certificado con una Unica casilla de «cumple en cadmio» oculta
precisamente la informacion necesaria para determinar qué valor de referencia resulta pertinente.

03 | La evidencia que sustenta la propuesta: qué midié realmente la FDA

El proyecto de la FDA analiz6 1.430 muestras procedentes del Programa de Elementos Téxicos y de estudios dirigidos, junto
con 689 muestras del Total Diet Study utilizadas como fuente complementaria. La agencia no se limité a promediar todas las
observaciones para establecer un Unico limite propuesto. Distinguié categorias de productos, examiné concentraciones y
consumos elevados, y evalud si niveles inferiores parecian técnicamente alcanzables en la oferta existente. Las muestras
compuestas del Total Diet Study no se utilizaron para calcular la viabilidad, porque las mezclas no reproducen la
distribucion de concentraciones de productos individuales del mismo modo. [2]
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Entre los datos de los programas dirigidos y encuestas, las concentraciones medias de cadmio fueron de 1,0 pg/kg en
productos de fruta; 4,2 en mezclas; 4,4 en verduras, tras separar las zanahorias de un solo ingrediente; 12,7 en estas
ultimas; y 15,0 en cereales infantiles secos. Los yogures, pudines y natillas, asi como las carnes de un solo ingrediente,
presentaron medias de 0,9 y 0,5 pg/kg, respectivamente. Son observaciones agregadas, no valores garantizados para una
variedad, una marca o un envio importado. El disefio del muestreo, la composicién del mercado y la antigliedad de las
observaciones subyacentes limitan su extrapolacion. [2]

La FDA estimé que los umbrales propuestos serian cumplidos por el 93 % de las muestras del conjunto de frutas, verduras y
mezclas; el 84 % de las zanahorias; el 98 % de los cereales infantiles secos; y el 100 % de las dos categorias con
concentraciones reducidas. Estas diferencias de viabilidad son importantes: el umbral propuesto de 25 ppb para zanahorias
no es una declaracion toxicolégica de que sean intrinsecamente menos peligrosas que otras verduras. Constituye una
solucion de politica publica basada en la contaminacion observada, la exposicién alimentaria y la disponibilidad nutricional
de ese alimento. [2]

04 | El beneficio estimado sobre la exposicion es desigual

A partir de la distribucién de los estudios y de datos estadounidenses de consumo, la FDA estimé que excluir los productos
por encima de los niveles propuestos reduciria en un 28 % la exposicion al cadmio en el percentil 90 atribuible a frutas,
verduras y mezclas, y en un 32 % la correspondiente a zanahorias de un solo ingrediente. La reduccion estimada para
cereales infantiles secos seria solamente del 5 %, mientras que en las dos categorias que ya mostraban concentraciones
muy bajas no se proyecté reduccion. La agencia presenta estos resultados como escenarios modelizados, no como mejoras
observadas tras la implantaciéon de una norma. [2]

La estimacion del 5 % para cereales merece atencion. Un umbral numérico puede ser Util administrativamente sin constituir
la intervencion mas eficaz para reducir la exposicion poblacional. Si la mayoria de los cereales comercializados ya se sitlian
por debajo de 45 pg/kg, eliminar los pocos resultados superiores tendré una influencia limitada sobre la media. Una
estrategia de abastecimiento que redujera toda la distribucién de concentraciones en cereales, en lugar de limitarse a
excluir el extremo superior a 45, podria producir un beneficio mayor, pero esta afirmacion exige pruebas prospectivas. [2]

Asimismo, el modelo presupone la retirada de muestras con elevado cadmio de los conjuntos de datos pertinentes; no
predice como sustituirian los productos fabricantes, agricultores o consumidores. Si los cambios de abastecimiento
reducen el cadmio pero desplazan alimentos ricos en hierro o nutricionalmente valiosos por otros motivos, deben evaluarse
las consecuencias nutricionales netas en lugar de presumirlas. Esta es una de las razones por las que un umbral de
contaminante y una dieta infantil dptima constituyen cuestiones diferentes.

05 | El cadmio es un peligro elemental, no un microorganismo

La principal distincion tecnoldgica es elemental, pero frecuentemente se descuida. Un tratamiento térmico puede inactivar
microorganismos si un proceso validado proporciona la letalidad suficiente; no puede destruir un elemento como el cadmio.
La coccidén, pasteurizacion, extrusion y esterilizacién ordinarias pueden modificar la humedad, la estructura y la unién
quimica, pero no eliminan la masa elemental por el simple hecho de alcanzar una temperatura. Una etapa térmica podria
incluso aumentar la concentracion declarada por kilogramo debido a la pérdida de agua. [2,5]

Esto no significa que el procesado alimentario carezca de importancia. El lavado y el pelado pueden eliminar contaminacién
depositada externamente o descartar tejidos que contengan una proporcion desmesurada del metal. La lixiviaciéon y la
separacion pueden transferir parte del cadmio a una fase acuosa retirada bajo determinadas condiciones. El refinado y el
fraccionamiento pueden modificar su distribuciéon. Pero un proceso solo constituye una tecnologia de eliminacién si se
demuestra que la masa de cadmio sale hacia una corriente descartada y que el alimento restante es seguro y apto para su
uso. Un cambio de la fraccidon soluble o bioaccesible no demuestra por si solo una reducciéon del cadmio total. [2,10-14]

Para los fabricantes, la jerarquia general mas sélida comienza por la prevencion en origen, continlia con separacion fisica o
procesado validados cuando sean viables y finaliza con una verificacidon representativa. La existencia de una intervencién
antimicrobiana o de un certificado microbiolégico favorable nunca debe interpretarse como prueba de control de elementos
toxicos.
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06 | El campo es la primera fabrica: absorcion, suelos y cultivares

El cadmio entra en los cultivos por la combinacién de un fondo geogénico, insumos agricolas, deposiciéon atmosférica y
aguas contaminadas. Su absorcion depende de la especie y del cultivar, el pH del suelo, las condiciones redox, la materia
orgénica, los iones competidores, la nutricion mineral y los sistemas de transporte vegetal. Dos parcelas con un contenido
total de cadmio similar en el suelo pueden producir concentraciones diferentes en los tejidos comestibles; asimismo, un
proveedor puede cambiar el origen geografico sin modificar la denominacién comercial del ingrediente. [2,11,12]

El arroz ofrece un ejemplo especialmente instructivo, porque las intervenciones agrondmicas pueden desplazar
simultdneamente varios contaminantes. Las enmiendas del suelo, la gestion de nutrientes, el riego y los cultivares de baja
acumulacién cuentan con amplios antecedentes cientificos. Sin embargo, reducir la movilidad del cadmio bajo
determinado régimen hidrico puede afectar al comportamiento del arsénico, cuya quimica redox es diferente. Una
estrategia centrada exclusivamente en el cadmio puede generar, por tanto, compensaciones entre contaminantes. La
literatura agrondmica es extensa: ni las enmiendas del suelo ni la seleccion de variedades poco acumuladoras son
tecnologias recién descubiertas. [11,12]

Los cultivos de raiz plantean otra distincién: la contaminacién adherida a las superficies puede disminuir mediante limpieza,
mientras que el cadmio absorbido por el tejido comestible puede no responder al lavado. La FDA menciona especificamente
el pelado y el lavado como posibles medidas de mitigacidon y recomienda seleccionar fuentes de ingredientes con menores
concentraciones. El procesador debe comprobar el efecto real antes y después en su propio suministro, sin inferir que una
recomendacion general produce un porcentaje fijo de reduccidn. [2]

07 | Tecnologias minerales: una quimica plausible no equivale a seguridad alimentaria
demostrada

La quimica mineral puede influir en la disponibilidad del cadmio en el suelo y en el reparto de iones metalicos disueltos en
una corriente de tratamiento. Las variaciones de pH, fuerza idénica, composiciéon del adsorbente y competencia de calcio,
magnesio, hierro o zinc pueden modificar la adsorcidn, precipitacion y complejacion. Tales mecanismos justifican la
investigacion experimental; no legitiman una declaracion comercial segin la cual un agua alcalina, polvo mineral o
preparacion de bicarbonato concretos eliminan el cadmio de un alimento infantil terminado. [11-14]

Una enmienda del suelo eficaz puede inmovilizar el cadmio sin retirarlo de la parcela. Un experimento de precipitacion
acuosa satisfactorio puede reducir el cadmio disuelto, pero generar un lodo contaminado que debe gestionarse
correctamente. Un tratamiento alimentario podria reducir el cadmio total medido y, al mismo tiempo, modificar el contenido
de micronutrientes, el sabor, la textura o la identidad del ingrediente. Cada afirmacion exige un disefio de validacién y un
andlisis juridico diferentes.

La oportunidad pertinente para INTABIOTECH, de explorarse, seria una plataforma mineral y de proceso evaluada
independientemente para determinadas corrientes de materias primas o aguas de lavado, no una supuesta reivindicacion
de eficacia de un producto existente. Antes del uso industrial deberian resolverse la legalidad del contacto alimentario, la
condicién de coadyuvante tecnoldgico, los residuos quimicos, las adiciones minerales y la eliminacion de residuos. Este
articulo no demuestra capacidad de eliminaciéon de cadmio para ningun producto concreto.

08 | Balance de masa antes del marketing: adonde va realmente el metal

Considérese un lote deliberadamente hipotético de 1.000 kg de material vegetal que contiene 20 pg/kg de cadmio. Su
inventario aparente de cadmio es de 20 mg. Si 200 kg de piel u otro tejido descartado contienen 8 mgy los 800 kg retenidos
contienen 12 mg, la fraccién conservada presenta 15 pg/kg. La concentracion disminuye un 25 %, pero la eliminacién
verdadera equivale al 40 % de la masa inicial de cadmio. Ambas magnitudes son utiles y ninguna sustituye a la otra.

Imaginemos ahora que los 800 kg retenidos se secan hasta 160 kg sin pérdida de cadmio. El polvo resultante contiene 75
pg/kg, aunque la masa de cadmio sigue siendo 12 mg. Si se reconstituye con agua limpia hasta 800 kg, la concentracién
vuelve a 15 pg/kg. Se trata de ejemplos aritméticos, no de datos de procesado ni recomendaciones de cumplimiento.
Demuestran por qué deben especificarse expresamente las condiciones en peso hiumedo o seco, los rendimientos y las
reglas del producto tal como se comercializa.
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El balance practico consiste en que el cadmio incorporado con cada ingrediente y entrada del proceso equivale al que sale
en producto comestible, fracciones retiradas, agua, residuos y cualquier pérdida medida, dentro de la incertidumbre
analitica. Cuando un fabricante declara un 60 % de «detoxificacidon» sin cuantificar el cadmio retirado ni los residuos del
tratamiento, la afirmacion esté incompleta. Un expediente de proceso defendible incorpora tanto la recuperacién de masa
como sus consecuencias sobre la calidad.

09 | La concentracion no equivale a la dosis alimentaria

Para un alimento aislado, la ingesta alimentaria de cadmio es la concentracién medida multiplicada por la cantidad
consumida. Si un nifio de 8 kg ingiere hipotéticamente 100 g de un producto con 10 pg/kg de cadmio, la racién aporta 1 ug,
equivalente a 0,125 pg/kg de peso corporal ese dia. Con 40 pg/kg, la misma racion aporta 4 ug. Son célculos de exposicion,
no predicciones de dosis absorbida ni de efectos adversos.

No debe compararse un cereal infantil seco de 45 pg/kg con un puré humedo de 10 pg/kg atendiendo Unicamente a las
concentraciones numéricas. Veinte gramos de cereal seco contendrian 0,9 pg antes de prepararlo, mientras que 100 g de
puré contendrian 1 pg. La frecuencia, la reconstitucion, el peso corporal y la exposicién procedente del resto de la dieta
determinan la comparacion pertinente. Una concentracién baja en un alimento consumido con frecuencia puede aportar
mas exposicion total que una concentracion superior en un ingrediente ingerido esporadicamente.

La ingesta semanal tolerable establecida por la UE para el cadmio es de 2,5 pg/kg de peso corporal por semana. Es un valor
sanitario de referencia para la exposicion prolongada, no un limite de producto ni el umbral a partir del cual una sola comida
se vuelve insegura. El proyecto de la FDA utiliza un intervalo de valores toxicoldgicos de referencia de 0,21-0,36 pg/kg de
peso corporal y dia, derivado de sus propios analisis y modelos. Comparar estas cifras exige considerar los criterios de
valoracién, los supuestos y los periodos de promedio; no pueden tratarse como normas juridicas intercambiables. [2,7,8]

10 | Cadmio total y bioaccesibilidad responden a preguntas diferentes

La digestion acida seguida de andlisis elemental cuantifica el cadmio en una muestra alimentaria; no establece por si
misma cudnto se absorbera por el intestino. La extraccion gastrointestinal in vitro y los modelos celulares se utilizan desde
hace tiempo para estudiar bioaccesibilidad y transporte, también en matrices de alimentos infantiles. Un estudio de 2003
evalué alimentos infantiles digeridos mediante células Caco-2, mientras que otro de 2019 examind la fraccion bioaccesible
en alimentos ecoldgicos para el destete y la influencia de componentes dietéticos. Son trabajos anteriores, no un nuevo
ambito creado por la propuesta de 2026. [9,10]

La distincion importa porque la estructura alimentaria, los fitatos, la fibra y la composicién mineral pueden influir en la
solubilizacion y absorcién del cadmio. Sin embargo, la bioaccesibilidad de laboratorio no equivale directamente a la
biodisponibilidad humana, y una menor fraccién soluble in vitro no demuestra una menor carga renal acumulada durante
toda la vida. Tampoco permite comercializar un alimento que supere un contenido maximo legal de cadmio total alegando
que su cadmio se absorbe poco.

Para la liberacion regulatoria, siguen siendo prioritarios el cadmio total y la categoria legal correspondiente. La
bioaccesibilidad puede constituir una variable complementaria de investigacién para evaluar hipétesis de procesado y
formulacion, siempre que no se utilice para ocultar la concentracion total ni realizar declaraciones no autorizadas de salud
o seguridad.

11 | Evidencia analitica a concentraciones de microgramos por kilogramo

La FDA identifica la espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente (ICP-MS) como método para determinar
cadmio en el programa de vigilancia pertinente. A las concentraciones propuestas, la dificultad analitica no consiste
Unicamente en la sensibilidad instrumental: también hay que obtener muestras representativas de lotes heterogéneos,
evitar la contaminacion durante muestreo y digestion, calibrar con materiales apropiados y cuantificar la incertidumbre
cerca del nivel de decision. [2]

Un informe de laboratorio industrial deberia identificar la matriz alimentaria, el lote y el procedimiento de muestreo; el
método de preparacion y digestion; los blancos y recuperaciones de control de calidad; la incertidumbre de medida; los
limites de deteccion y cuantificacién; y el tratamiento de resultados inferiores a la cuantificacion. La acreditacion y el
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alcance validado del método son importantes, pero una declaracién genérica de «analizado por ICP-MS» no demuestra
idoneidad para todas las matrices. Un ingrediente rico en aceite, un polvo muy mineralizado y un puré de fruta pueden
presentar dificultades de preparacion diferentes.

Cuando un resultado se aproxima al umbral, el operador debe evitar convertir una sola cifra en certeza absoluta. Importan la
repetibilidad, la representatividad y las reglas correspondientes de control oficial. Reanalizar otra muestra puntual puede
ayudar a investigar la heterogeneidad, pero no invalida automaticamente el primer resultado. El certificado de andlisis de un
proveedor constituye una evidencia dentro de un sistema de control, no el sistema completo.

12 | El problema estadistico oculto en la homologacién de lotes

Las distribuciones de contaminantes rara vez son uniformes entre fincas, cosechas o expediciones a granel. Una media
puede resultar aceptable pese a que una proporcién importante de sublotes presente valores elevados; a la inversa, una
submuestra aislada alta puede reflejar un foco genuinamente localizado. La elecciéon entre muestreo compuesto,
estratificado y muestras retenidas modifica la probabilidad de detectar esos patrones. Por tanto, el plan de muestreo debe
relacionarse con la decisidén que se pretende adoptar: caracterizar a un proveedor, aceptar un lote, investigar un proceso o
verificar una accién correctiva.

El propio anélisis de la FDA ejemplifica la diferencia entre promedios de mercado y viabilidad de productos individuales.
Traté las muestras compuestas del Total Diet Study de manera distinta a las observaciones individuales de estudios
dirigidos. La industria deberia proceder igual al crear cuadros de mando de proveedores: una media movil de resultados
anuales no demuestra que el siguiente lote entregado cumpla un contenido maximo. [2]

Un protocolo defendible puede establecer frecuencias graduadas por riesgo, criterios de aceptacion definidos, verificacion
independiente y escalado tras desviaciones. El control estadistico de procesos puede detectar tendencias, pero no corregir
muestreos sesgados ni un método de laboratorio sin validaciéon de matriz. Los modelos de inteligencia artificial solo podran
ayudar a priorizar factores de riesgo probables cuando la genealogia de lotes, los datos analiticos y los cambios de origen
sean fiables y auditables.

13 | La Unién Europea ya dispone de contenidos maximos de cadmio vinculantes

La UE no necesita esperar a la FDA para establecer controles legales. El Reglamento (UE) 2023/915, en su version
modificada, fija contenidos méximos directamente aplicables para determinados contaminantes y alimentos. El anexo |,
punto 3.2.20, establece 0,040 mg/kg (40 pg/kg) de cadmio para alimentos infantiles y alimentos elaborados a base de
cereales para lactantes y nifios de corta edad, aplicable al producto tal como se comercializa. Existen limites distintos para
preparados para lactantes, determinadas verduras, cereales, cacao y otras categorias. Debe seleccionarse la entrada
correcta del anexo para el producto real, no tomarse prestada una categoria vecina que resulte conveniente. [5]

El articulo 2 del Reglamento 2023/915 prohibe comercializar un alimento o utilizarlo como ingrediente cuando supera un
contenido maximo aplicable. También impide mezclar alimentos conformes con otros que excedan dicho contenido
maximo. El articulo 3 contempla productos secos, diluidos, procesados y compuestos, incluidos los factores pertinentes de
concentracion o dilucién. Asi, el balance de masa es necesario para célculos de procesado legitimos, pero no puede
reconvertirse en una estrategia para encubrir un lote no conforme mediante mezclas. [5]

La diferencia entre los 40 ug/kg de la categoria europea de alimentos infantiles y los 10 pg/kg del proyecto estadounidense
para numerosas mezclas humedas tiene importancia comercial, pero no demuestra que una jurisdiccién entera sea «cuatro
veces mas estricta». El proyecto estadounidense establece 45 pg/kg para cereales infantiles secos, contiene exclusiones
expresas y no es definitivo; el texto europeo contempla numerosos limites vinculantes por categoria. Antes de extraer
conclusiones deben compararse el ambito del producto, la base del producto tal como se vende y la situacion de
exigibilidad.

14 | Espaiia: Derecho de la UE, controles oficiales y carga probatoria

Espana aplica directamente el marco europeo de contaminantes. Los operadores alimentarios siguen siendo responsables
de la seguridad de los alimentos conforme al Reglamento (CE) 178/2002, y las autoridades competentes ejercen controles
oficiales de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625 y las disposiciones nacionales y autonémicas correspondientes. El
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sistema de control oficial regula, entre otras materias, el muestreo, el andlisis, las garantias procedimentales y la
intervencion administrativa; un certificado privado no sustituye una constatacién oficial. [5,6]

Para un fabricante espafiol de cereales infantiles, purés o ingredientes especializados, un expediente juridicamente sélido
debe incluir la evaluacién de categoria de producto, origen de ingredientes, trazabilidad, plan de muestreo, validacion de
laboratorio, andlisis de riesgos y reglas de actuacién correctiva. Cuando los ingredientes proceden de fuera de la UE, el
cumplimiento de la normativa local del proveedor no desplaza los requisitos aplicables al producto terminado
comercializado en el mercado europeo.

Una controversia sobre un resultado debe comenzar por conservar las pruebas: identidad de la muestra, cadena de
custodia, registros cromatograficos o instrumentales disponibles, alcance del método, incertidumbre, muestras
conservadas y genealogia de los lotes afectados. El objetivo no es buscar una segunda cifra circunstancialmente inferior,
sino determinar si el resultado original es representativo, técnicamente sélido y juridicamente relevante.

15 | Gran Bretaiia e Irlanda del Norte: no presumir un tnico marco normativo britanico

Gran Bretafia dispone de su propia via juridica interna para contaminantes alimentarios y su aplicacién, mientras que
Irlanda del Norte debe examinarse por separado bajo los acuerdos correspondientes vinculados al Derecho de la UE. El
Committee on Toxicity britédnico ha estudiado la exposicién al cadmio en las dietas de lactantes y nifios pequefios y ha
observado que las aportaciones de alimentos infantiles comerciales y otros alimentos varian considerablemente con la
edad y el patron de consumo. Sus andlisis aportan contexto cientifico util, pero no crean por si mismos nuevos limites
legales de producto. [15,16]

La descripcion del Gobierno britéanico de marzo de 2026 sobre la intencién de alineacidn sanitaria y fitosanitaria entre Reino
Unido y UE indica que la relacion regulatoria puede evolucionar. No obstante, anunciar un objetivo de alineacién no
demuestra que una modificacién especifica de la UE ya se aplique en Gran Bretafia. Los importadores deben comprobar la
disposicion nacional sobre contaminantes vigente y sus eventuales modificaciones a la fecha del envio, en lugar de
trasladar un anexo europeo de 2026 a un certificado britanico. [17]

Irlanda del Norte requiere su propio analisis de destino, incluidas las reglas europeas aplicables y las posibles excepciones
de los regimenes de circulacién de mercancias. Un etiquetado o especificacién para todo el Reino Unido no deberia reducir
estas diferencias territoriales a una afirmacién indiferenciada de «conformidad en Reino Unido».

16 | Estados Unidos: niveles de actuacién, adulteracién y controles preventivos

El sistema estadounidense combina la prohibicién general de alimentos adulterados de la Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act con las obligaciones de controles preventivos cuando resultan aplicables. Los niveles propuestos de cadmio
orientarian la discrecionalidad de la FDA en materia de control conforme a 21 CFR 109.6; no constituyen una autorizacién
autobnoma para comercializar un alimento que contenga cadmio por debajo de la cifra propuesta. Tampoco desplazan la
responsabilidad del operador de evaluar los peligros quimicos razonablemente previsibles. [1-4]

El borrador del capitulo 12 de las orientaciones de la FDA sobre analisis de peligros y controles preventivos basados en
riesgos identifica expresamente los elementos toxicos, incluido el cadmio, entre los posibles peligros quimicos
ambientales. Analiza medidas preventivas como controles de cadena de suministro, controles de proceso y verificacién. Es
un proyecto de guia; las obligaciones subyacentes de 21 CFR parte 117 deben distinguirse de sus recomendaciones
ilustrativas no vinculantes. [4]

Por ello, un fabricante deberia formular dos preguntas sucesivas. Primera: ;qué obligaciones legales se aplican hoy a esta
instalacion y a este alimento? Segunda: ;como modifican los niveles de actuacién propuestos los objetivos prudentes de
compra, las especificaciones de cliente y la planificacién regulatoria futura? Tratar una concentracién proyectada como
sustituto del analisis de peligros no responde a ninguna de las dos.

17 | Cacao, cereales y botanicos: mercados proximos con consecuencias reales

La propuesta de alimentos infantiles de la FDA no es una regulacién sobre cacao. No obstante, tiene consecuencias para
empresas de ingredientes que suministran preparaciones de cacao, polvos derivados de cereales, vehiculos boténicos y
formulaciones enriquecidas con minerales a clientes que desarrollan productos para lactantes o ninos pequefios. La
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cuestién pertinente es si la contribucién del contaminante de un ingrediente esté controlada a su dosis real de utilizacion y
atendiendo a la categoria del alimento terminado. El cacao puede mostrar exposiciones al cadmio dependientes del origeny
el arroz u otros cereales variabilidad agrondémica; ninguno de estos hechos respalda una afirmaciéon universal de
contaminacion sobre un proveedor identificado. [11-14]

Un estudio publicado en Food Chemistry en 2025 examind la inmersiéon en agua de granos de cacao después de la
fermentacion y comunicé reducciones de cadmio en los nibs a escala piloto, cuyo rendimiento dependié de la variedad de
cacao. También comunicé una eliminacién mayor en material pulverizado y bajo determinadas condiciones salinas. Estas
observaciones evidencian un mecanismo de transferencia técnicamente plausible, no una eficacia industrial universal,
ausencia de cambios sensoriales, autorizacion regulatoria ni idoneidad para alimentacién infantil. [13]

La ensefanza industrial consiste en diferenciar concentracion del ingrediente, aportacion a la formulacién y categoria de
producto. Un extracto boténico incorporado a dosis baja puede requerir un control especial si su concentracion de cadmio
es elevada o variable; un ingrediente cerealista a granel puede dominar la exposicién simplemente porque se consume en
mayor cantidad. Todo programa de homologacién de INTABIOTECH deberia priorizar las matrices pertinentes y los usos
documentados de clientes, sin atribuir eficacias no demostradas a lineas de productos existentes.

18 | Por qué la mezcla no constituye una solucion universal de cumplimiento

Un fabricante puede disenar legitimamente una formulacion conforme de varios ingredientes utilizando materias primas que
cumplan sus propios requisitos legales aplicables. Sin embargo, la aritmética no subsana el empleo ilicito de una materia
prima que ya supera un contenido maximo vinculante. Conforme a la prohibicién de mezcla del articulo 2.2 del reglamento
europeo, los alimentos conformes no deben mezclarse con alimentos que excedan un contenido méaximo aplicable. Si la
legislacion fija un limite para un ingrediente o producto agrario, el operador debe respetarlo con independencia de la media
calculada para el producto terminado. [5]

En Estados Unidos, un nivel de actuacién propuesto por la FDA tampoco equivale a una autorizacién formal para promediar
formulaciones. El producto terminado sigue sometido a la legislacion general de seguridad y siguen siendo pertinentes los
requisitos especificos de los ingredientes. Una especificacion comercial que permita diluir deliberadamente un lote
conocido por su alto contenido de cadmio puede generar riesgos juridicos, reputacionales y cientificos importantes, incluso
cuando una media ponderada simplista parezca favorable.

El empleo técnico adecuado de un balance de masa de formulacion es predictivo y preventivo: estimar las contribuciones
de ingredientes homologados de forma independiente, fijar objetivos internos inferiores al valor de referencia aplicable al
alimento terminado y verificar cada lote final. No es una herramienta para ocultar insumos no conformes.

19 | Las compras deben pasar del certificado a un origen controlado

Un programa eficaz de homologacién de proveedores comienza por el mercado previsto, la categoria del producto y su nivel
esperado de utilizacion. A continuacion, identifica los ingredientes que probablemente dominen la exposicion al cadmio,
incluidos aquellos cuyo origen o condiciones agricolas presentan variaciones sustanciales. Los contratos deberian exigir
notificacion de cambios de procedencia, métodos definidos de muestreo y andlisis, conservacion de muestras
representativas y cooperacion en investigaciones de causa raiz. [2,4,5]

El programa debe distinguir entre la caracterizacién del origen y el ensayo de liberacion por lote. La primera puede
comprender cosecha, geografia, cultivar, condiciones de suelo o riego cuando se conozcan, antecedentes de procesado y
resultados histéricos. La evidencia de liberacién confirma si el material efectivamente entregado satisface la especificaciéon
acordada. La verificacién independiente periédica contrasta las declaraciones analiticas del proveedor y detecta posibles
sesgos sistematicos.

El rendimiento de un proveedor debe juzgarse tanto por la concentraciéon como por su variabilidad. Una media ligeramente
inferior con desviaciones frecuentes puede resultar comercialmente menos favorable que un origen estable con una media
marginalmente superior que permanezca ampliamente por debajo del limite aplicable. Son decisiones de gestion
estadistica de calidad, no cuestiones resolubles mediante los adjetivos comerciales «natural» o «premiums.

SEGURIDAD ALIMENTARIA Y ASUNTOS REGULATORIOS  OCTUBRE 2026 | 8



INTABIOTECH / KNOWLEDGE CENTER

20 | La validacion de procesos debe incluir costes nutricionales y ambientales

Cuando se proponga una etapa de reduccion, el éxito debe definirse antes de ensayar. El protocolo deberia medir el cadmio
total que entra y sale del proceso, la transferencia del contaminante a corrientes descartadas, la recuperacion de alimento
comercializable, los cambios de perfil nutricional, la calidad sensorial, la seguridad microbioldgica, los consumos de
energiay aguay las exigencias de eliminacion de residuos. También deberia someter a ensayo las concentraciones iniciales
mas desfavorables y la variabilidad industrial ordinaria. [10-14]

Una extraccion acuosa intensa puede reducir el cadmio al tiempo que elimina minerales, compuestos fendlicos u otros
constituyentes valiosos. Un lavado que requiera mucha agua puede aumentar los costes de depuracion y el riesgo
microbioldgico. Una intervencion agrondmica puede mejorar un metal y empeorar otro. Una materia prima de bajo cadmio
de origen distante puede implicar costes logisticos superiores o menor trazabilidad que una fuente regional bien gestionada.
Ninguna de estas compensaciones puede resolverse midiendo exclusivamente cadmio.

Los anélisis de ciclo de vida y comerciales deben emplear una unidad funcional, por ejemplo kilogramos de ingrediente
conforme y nutricionalmente aceptable entregados con prestaciones especificadas. Las afirmaciones de «detoxificaciéon
sostenible» exigen datos del cadmio retirado, de los reactivos de tratamiento, de los residuos y de la carga ambiental. Una
demostracion de laboratorio carente de estos elementos es una sefial inicial de viabilidad, no una solucién industrial
validada.

21 | Oportunidad de investigacion e innovacion

Problema no resuelto. Las empresas alimentarias pueden medir cadmio, evaluar proveedores y modelizar recetas, mientras
que la investigacion ha estudiado enmiendas de suelos, genética de cultivos, lixiviacion y bioaccesibilidad. Lo que sigue
insuficientemente normalizado es un marco industrial aplicable a varias matrices que prediga el cadmio del producto final a
partir de atributos del origen, transferencias de masa en el procesado y utilizacién real en las formulaciones, y cuantifique si
esas predicciones reducen rechazos costosos sin comprometer la seguridad. [2,9-14]

Conocimientos establecidos. El analisis por ICP-MS, la seleccién de procedencias, el pelado, los balances de masa del
procesado y el conocimiento sobre absorcién de cadmio son practicas y disciplinas consolidadas. Estudios y patentes
publicados ya describen lixiviacion poscosecha y métodos de eliminacién de cadmio, entre ellos la patente china
CN115316594B sobre tratamiento de suspensiones de harina de arroz. Este articulo no sostiene que la eliminacién quimica,
el tratamiento mineral o el concepto de «pasaporte» hayan sido inventados por primera vez. Una publicacién de patente
demuestra divulgacioén técnica previa, no seguridad validada independientemente ni libertad de explotacién. [10-14,18]

Hipdtesis propuesta, no hecho establecido. Un «Modelo de homologacién del cadmio desde el origen hasta la racién» que
combine (i) metadatos de procedencia y cosecha, (ii) medidas validadas de cadmio total, (iii) balances de materia y
contaminantes por etapa, (iv) modelizacién de la exposicion a nivel de receta y (v) reglas de liberacion de lotes que
consideren la incertidumbre predecird los resultados del producto terminado con mayor fiabilidad que un certificado
convencional de proveedor mas un Unico ensayo final. Su valor debe evaluarse frente al coste y las tasas de error de los
sistemas existentes, sin presumirse por su sofisticacién digital.

Via de desarrollo. Seleccionar tres matrices de producto contrastadas: un puré de hortaliza de raiz, un cereal infantil seco y
una formulacion con cacao o ingredientes botanicos. Incorporar varios proveedores durante diferentes cosechas.
Prerregistrar especificaciones de entrada y frecuencias de muestreo; medir cadmio total a la recepcién y tras operaciones
definidas; cuantificar las corrientes separadas; y ejecutar lotes reservados para validacion ciega. Registrar masa de
ingredientes, humedad, recuperaciéon, cadmio final y categoria juridicamente pertinente. La bioaccesibilidad podra
investigarse como variable exploratoria independiente, no como sustituto del cumplimiento relativo al cadmio total.

Validacion y falsacion. Las variables principales deberian incluir error absoluto de prediccion, frecuencia de aceptacionesy
rechazos erréneos de lotes, reproducibilidad interlaboratorio, cierre de balances de masa, tiempo hasta la decisién y coste
por kilogramo conforme. Someter el modelo a cambios de procedencia sin aviso, sublotes con alto cadmio, rendimientos de
secado alternativos y datos ausentes. Un modelo creible debe poder devolver «evidencia insuficiente» en lugar de una
puntuacién de confianza inventada. La participacion de laboratorios independientes e instalaciones industriales externas es
imprescindible para generalizar los resultados.
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Restricciones regulatorias y relevancia industrial. El modelo no autorizaria ingredientes no conformes, no sustituiria los
controles oficiales ni justificaria declaraciones no autorizadas sobre eliminacion de contaminantes. Todo tratamiento fisico
exigiria evaluacion separada de seguridad y situacién regulatoria, incluidos residuos y su gestion. Si se validara, podria
respaldar compras, fabricaciéon por contrato, investigacion de procesos minerales, reformulacién y homologacion de
clientes internacionales. Sus beneficios siguen siendo hipdtesis hasta demostrarse mediante ensayos industriales
prospectivos.

22 | Estado de la evidencia: cinco afirmaciones que deben mantenerse separadas

Hecho regulatorio establecido: la UE ya aplica contenidos maximos vinculantes de cadmio especificos de categoria,
incluidos 40 pg/kg para la categoria indicada de alimentos infantiles y elaborados a base de cereales; las cifras
estadounidenses de octubre de 2026 son una propuesta de guia. El plazo de consulta de EE. UU. publicado en el Federal
Register es el 22 de diciembre de 2026. [1-5]

Evidencia cientifica establecida: el cadmio es un elemento persistente que entra en los cultivos por vias ambientales; su
concentracion puede cambiar al retirar fracciones contaminadas, modificar la humedad o transferir masa. La exposiciéon
crénicay los efectos renales sustentan importantes evaluaciones sanitarias de referencia. [2,7,8,11]

Evidencia emergente o dependiente del contexto: determinadas intervenciones de lavado, lixiviacién, gestion del suelo y
formulacion pueden reducir el cadmio en algunas matrices, pero su eficacia y efectos secundarios dependen de las
condiciones. Los estudios publicados sobre cacao y arroz no deben extrapolarse sin validacion. [11-14]

Interpretacion experta: la estrategia industrial general preferible es comprar con control de origen y apoyar esa practica con
balances de masa de proceso y verificacion analitica basada en el riesgo. Se trata de una recomendacion razonada, no de
una obligacién regulatoria nueva.

Hipdtesis y agenda de investigacion: un modelo integrado de homologacién desde el origen hasta la racién podria mejorar
las decisiones y reducir la exposicién con mayor eficiencia que los analisis aislados del producto final. Se necesita
validacién prospectiva en varias instalaciones antes de afirmar superioridad predictiva, beneficio sanitario o ventaja
econdémica.

23 | Conclusiones: un resultado conforme es el final de una cadena de evidencias

La iniciativa de la FDA de octubre de 2026 es importante no porque el cadmio sea un contaminante recién descubierto, sino
porque sitla objetivos especificos por categoria junto a un énfasis renovado en los controles de peligros quimicos. El propio
andlisis de la agencia muestra que las reducciones proyectadas de exposicién difieren sustancialmente entre alimentos y
que la viabilidad numérica no equivale automaticamente al maximo beneficio para la salud publica. [1-4]

La respuesta cientificamente defendible consiste en considerar el cadmio un problema de procedencia y transferencia de
masa. Los fabricantes deben verificar dénde entra el elemento, cdmo lo redistribuye el procesado, qué se mide realmente
en un lote representativo y cémo contribuye el alimento terminado a la exposicién alimentaria. No deben confundir el
tratamiento térmico con la eliminacion elemental, un ensayo de bioaccesibilidad de laboratorio con el cumplimiento
juridico, ni un nivel de actuacién propuesto en EE. UU. con un contenido maximo vinculante de la UE.

Para proveedores de ingredientes que atienden a Espaia, la UE, Gran Bretana y Estados Unidos, la clasificacion regulatoria
debe preceder a cualquier afirmacién comparativa. Un certificado fiable es util; un origen homologado, un proceso validado
y una cadena auditable de pruebas ofrecen mayores garantias. La oportunidad de investigacion no es cambiar el nombre de
la quimica de eliminacion existente, sino comprobar si la integracién de evidencias vuelve la prevencién de contaminantes
mas predecible, proporcionada y econémicamente viable.

AREAS DE CONOCIMIENTO RELACIONADAS

Seguridad alimentaria; Asuntos regulatorios; Nutricién; Tecnologias minerales; Tecnologias de procesado; Biotecnologia; IA
y alimentacidn; Investigacién emergente.
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