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Introducción

Se puede considerar que 
la obtención de productos 
que utilizan materiales 

iniciales de origen biológicos se 
remonta a las primeras civiliza-
ciones, prueba de ello es que el 
proceso fermentativo empleado 
en la elaboración de cerveza se 
documenta desde las primeras 
culturas(1). Sin embargo, es en el 
SXX donde este tipo de producto 
alcanza su auge, debido a la parti-
cipación en numerosas industrias 
y en la vida cotidiana, por su gran 
diversidad y utilidad.

Los Productos biológicos o 
Bioproductos, son aquellos ori-
ginados a partir de organismos 
vivos. Estos materiales iniciales 
pueden ser microorganismos, 
plantas, animales, tejidos ce-
lulares y otros. Dentro de los 
productos biológicos están las 
vacunas, hormonas, promotores 
de crecimiento y muchos más 
(ver Figura 1)

Hoy en día, se obtienen nume-

rosos insumos utilizados en la 
producción de alimentos a partir 
de fuentes biológicas. En algunos 
países se le suelen llamar bioin-
sumos. Dentro de ellos pueden 
estar los medicamentos para 
emplearse en las distintas gana-
derías, plaguicidas fabricados a 
partir de los enemigos naturales 
de las plagas, reguladores de la 
fisiología de los animales o plan-
tas como pueden ser hormonas 
o promotores del crecimiento, 
entre otros.

A partir del incremento de los 
conocimientos relacionados con 
las enfermedades trasmitidas por 
alimentos (ETAs), el aumento del 
comercio internacional de ellos, 

los cambios en las costumbres 
de consumo y tecnologías de 
producción, cada día se incre-
mentan las exigencias regula-
torias de los Estados(2) sobre la 
producción de alimento con vista 
a que se garantice su inocuidad 
(Figura 2). Estas regulaciones, 
que comenzaron con fuerza en 
la industria transformadora, se 
han extendido a lo largo de toda 
la cadena agroalimentaria, pues 
sucesos de la década del 90 del 
siglo pasado demostraron que 
existen contaminaciones en los 
primeros eslabones de dicha 
cadena que luego no pueden ser 
eliminadas. Como parte de las 
cadenas agroalimentarias, los 
bioinsumos no escapan de estas 
exigencias (Figura 3).
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Figura 1. Ejemplo de algunos productos de origen biológico.
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Producción de alimentos inocuos y las regulaciones  
que intervienen

sionadas por alimentos, como el 
llamado “Fuego de San Antonio” 
causado por alcaloides produci-
dos por hongos contaminantes 
del centeno(5).

Algunas disposiciones, sobre la 
producción y comercio de ali-
mento, se pueden encontrar en 
los códigos iniciales de las socie-
dades antiguas(1), pero la primera 
ley relacionada estrictamente 
con la producción de alimentos 
fue la dictada por Enrique III 
de Inglaterra para la protección 
contra las adulteraciones del 
pan(6). La Revolución industrial, 
con sus cambios en los sistemas 
de producción, propició el incre-
mentó de la preocupación de los 
gobiernos por la protección de 
sus ciudadanos y más tarde, la 
alarma de los consumidores por 
las condiciones de fabricación de 
los alimentos manufacturados.

Desde principios del siglo XX, 
se comenzaron a establecer 
las regulaciones con un sentido 
más coordinado para garantizar 
que los alimentos no dañaran a 
los consumidores. Se pueden 
citar experiencias exitosa en este 
camino de la protección, como 
es el caso de la producción de 
leche en los Estados Unidos, 
que desde 1924 crearon las or-
denanzas (PMO) que establecen 
el cumplimiento de los requisitos 
obligatorios para tener derecho 
de producir y comercializar este 
alimento(7). En la Figura 4 se 
muestran algunos hitos importan-
tes en este empeño.

INoCUIDAD

La inocuidad de los alimentos entraña la ausencia de contaminan-
tes, adulterantes, toxinas que se dan en la naturaleza y cualquier 
otra sustancia que puede hacer nocivo el alimento para la salud 
con carácter agudo o crónico, o unos niveles inocuos y aceptables 
de los mismos.

CADENA AGRoALIMENTARIA

Concatenación de procesos donde intervienen diferentes actores, 
quienes propician una serie de relaciones y ejecutan una serie 
de acciones, las cuales permiten realizar una actividad agrícola 
específica en un espacio territorial determinado.

Figura 2. Conceptos tomados de la FAo (2,3,4)

Figura 3. Cadena agroalimentaria con algunas de las posibles fuentes 
de contaminación y participación de los productos biológicos.

Las ETAs están presentes des-
de el surgimiento del hombre, 
aunque muchas veces no se 

hayan conocido las razones que 
las provocaban. Así, en la Edad 
Media existían epidemias oca-
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Las Buenas Prácticas son do-
cumentos guías que establecen 
un conjunto de requisitos y ac-
tividades relacionadas entre sí, 
con el propósito de asegurar que 
los productos sean consistente-
mente producidos, controlados, 
de acuerdo con estándares de 
calidad adecuados al uso que 
se le pretende dar, y conforme a 
las condiciones exigidas para su 
comercialización.

Inicialmente, estas regulaciones 
ponían el énfasis en la industria 
transformadora, pero a partir de 
los sucesos de la encefalopa-
tía esponginforme bovina y la 
contaminación de alimentos de 
origen animal con dioxina (10, 11), 
se fortaleció la certeza de que la 
inocuidad debe garantizarse a lo 
largo de la cadena agroalimenta-
ria porque contaminantes que se 
adquieran al inicio de ésta pue-
den perdurar hasta la mesa del 
consumidor. Muchas veces estos 
contaminantes pueden venir des-
de los proveedores de insumos. 
Por ejemplo, presencia de plomo 
adquirido de las tintas de envases 
utilizados, antibióticos en la leche 
por animales tratados previamen-
te, y situaciones similares.

En la agricultura se utilizan in-
sumos que pueden provocar 
contaminaciones muy críticas y 
perdurables. Los plaguicidas, fer-
tilizantes y otras sustancias quími-
cas, pueden ser muy peligrosas si 
son empleadas incorrectamente, 
y mantenerse mucho tiempo en 
el ambiente y los alimentos. En 
el caso de los insumos de origen 
biológicos se debe tener conside-
raciones especiales.

Aspectos a considerar  
en la producción  
de Bioinsumos

La manufactura de biológicos, en 
general, es muy compleja porque 
involucra numerosos pasos de 
producción, y en cualquiera de 
ellos pueden ocurrir contamina-
ciones que afecten al producto 
final. Se han descrito un total de 
244 pasos para el interferón a-2ß 
(Intron-A). Esto exige un control 
riguroso de los parámetros del 
proceso, el cual es mucho más 
estricto que para un producto 
convencional. Otro aspecto a 
considerar es que, en general, 
se utilizan materiales ricos en 
nutrientes que favorecen el cre-
cimiento de microorganismos 
ajenos al proceso productivo, 
además de la alta variabilidad de 
los organismo vivos y por ende 
de los procesos donde ellos son 
usados(12).

Simultáneamente al surgimiento 
de los medicamentos biológicos 
o biofármacos se crearon las 
regulaciones que rigen su pro-
ducción y comercialización(13), 
pero en los bioinsumos usados 
en la agricultura, que no son 
medicamentos, esto ha estado 
limitado. No obstante, debido al 
parecido, tanto por su naturaleza 
como por sus procesos de pro-
ducción, se puede aprovechar la 
experiencia de la industria médico 
farmacéutica, con los ajustes ne-
cesarios a causa de la diferencia 
del destino de aplicación, para 
los bioinsumos de la agricultura. 
En este sentido, se crearon en 
el Centro Nacional de Sanidad 
Agropecuaria (CENSA), unas 
guías de Buenas Prácticas para 
los controles biológicos de plagas 
de origen microbianos(14). 

Como se observa en la Figura 
4, después del Segunda Guerra 
Mundial surgen diversos organis-
mos que comenzaron a elaborar 
normas internacionales, con vista 
a contribuir a la protección de los 
consumidores y a la organización 
del comercio. Dentro de las nor-
mativas más importantes que se 
han creado están los Códigos de 
Higienes del Codex Alimentarius(4) 
y las Buenas Prácticas(8, 9).

Antes del Siglo XX

• Intento de legislación de ali-
mentos en las primeras civili-
zaciones

• S XIII. Primera ley en Inglate-
rra sobre el pan 

• S XIX. Se aprueban las pri-
meras leyes alimentarias de 
carácter general.

Siglo XX

• 1903. Federación internacio-
nal de lechería (FIL) elabora 
normas internacionales para 
la leche y productos lácteos

• 1945. Se crea la FAO con 
funciones de normalización

• 1948. Surge la OMS con el 
mandato de establecer nor-
mas alimentarias

• 1963 Creación de la Comisión 
del Codex Alimentarius

Figura 4. Algunos hitos 
en las regulaciones  
para la producción  

de alimentos.
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Del conocimiento acumulado 
resulta posible recomendar que 
guías de Buenas Prácticas para 
este tipo de producto deben 
contener requisitos dirigidos a 
aspectos como los siguientes: 
personal, control ambiente de 
trabajo, condiciones de las insta-
laciones, control de las materias 
primas y manejo de los ceparios, 
así como también control y ma-
nejo de las soluciones, medios 
de cultivos y reactivos, procesos y 
sus controles, manejo de los equi-
pos, procedimientos de limpieza y 
desinfección, entre otros. 

Resulta imprescindible resaltar 
que en los bioinsumos debe 
hacerse hincapié en evitar las 
posibles afectaciones al medio 
ambiente. Por ello se exige la 
realización de estudios de eco-
toxicología en la etapa de inves-
tigación. La producción posterior 
debe garantizar que su seguridad 
ambiental se mantenga y parte 
de las guías de Buenas Prácticas 
deben dirigirse al control de las 
aplicaciones.

Consideraciones finales 
Las producciones de los bioinsu-
mos para la agricultura participan 
en la cadena agroalimentaria y 
por tanto, su fabricación y ade-
cuado uso, deben contribuir a 
no afectar la inocuidad de los ali-
mentos. La creación y utilización 
de Guías de Buenas Prácticas, 
especialmente diseñadas para 
estas industrias, resultan útil para 
este objetivo donde lo primordial 
es el cuidado y bienestar de todos 
los actores de la misma.
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