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1. INTRODUCCION

Los utensilios y vajillas de ceramica, vitroceramica y vidrio debido a sus propiedades de resistencia y de
facil limpieza, por cuanto su superficie es impermeable y no porosa, son una de las razones por las
cuales con mayor frecuencia son utilizados en los hogares para el servicio y coccién de alimentos, en
nuestro pais.

En los utensilios de ceramica, vidrio y vitroceramica, gran parte de sus vidriados y decoraciones, son
formulados con material compuesto por cuarzo, feldespato y caolin, entre otros, que por su naturaleza
pueden contener Plomo, y en algunos casos Cadmio, los cuales son fundidos a altas temperatura para
lograr una pasta moldeable con la que se elaboran las vajillas. Si dicha formulacién es inadecuada o el
proceso de coccion durante la produccion es insuficiente, el vidriado y la decoracion en las superficies
que estén en contacto con alimentos o bebidas, se convierten en un factor de alto riesgo toxicoldgico.

Las vajillas se definen como unidades de empaque que contienen un conjunto de utensilios los cuales
estan destinados a preparar, cocinar, servir 0 almacenar alimentos o bebidas. El término se aplica al
conjunto de piezas empleadas en el servicio de mesa, tales como: platos, tazas, fuentes, platones, jarras
y otras, que por extension se le aplica al grupo de piezas utilizadas en cocina y alacena (*).

Los utensilios y vaijillas elaborados en vidrio, vitroceramica y ceramica se diferencian de la siguiente
forma:

e \Vidrio: Material inorgénico, no metalico, producido mediante la fusién completa a altas
temperaturas de materias primas, hasta lograr un liquido homogéneo, el cual se enfria
posteriormente hasta alcanzar una condicion rigida, esencialmente, sin llegar a la cristalizacion.

e Vitroceramica: Material inorganico, no metalico, producido mediante la fusién completa a altas
temperaturas de materias primas, hasta lograr un liquido homogéneo, el cual se enfria
posteriormente hasta alcanzar una condicion rigida, con cierto grado de cristalizacion.

e Ceramica: Material inorganico que se produce por sinterizacién de materiales inorganicos a altas
temperaturas, cuyo principal componente es el diéxido de silicio y otros silicatos complejos
(caolines, arcillas, feldespatos, alumina y otros). La superficie puede ser vidriada o esmaltada
para hacerla mas imperdible, resistente o con propdsitos decorativos —estéticos ().

Para la elaboracion de este documento se tomado como referente el marco de politica y puntualmente
la politica de mejora normativa que establece el CONPES 3816 de 2014 “Mejora normativa: analisis de
impacto” asi como los lineamientos consagrados en el Decreto 1595 de 2015, que segun lo previsto en
su paragrafo del articulo 2.2.1.7.5.4 es obligatoria la realizacion de Andlisis de Impacto Normativo para
la expedicion de reglamentos técnicos a partir del 1 de enero de 2018. En acatamiento de estos
lineamientos, el Ministerio de Salud y Proteccién Social inicia a la elaboracion del Analisis de Impacto
Normativo — AIN, ex post, para la emisién de un reglamento técnico definitivo que regule los utensilios
de vidrio, ceramica y vitroceramica, vitroceramica en contacto con alimentos, y los utensilios de ceramica
empleados en la coccion de alimentos, que se fabriquen, importen y comercialicen en el territorio

1 Resolucion 1893 de 2019, Diario Oficial de la Republica de Colombia, Bogota D.C., Colombia, 17 de julio de 2019.
2 GUIA PRACTICA SOBRE LAS DIRECTRICES DE NACIONES UNIDAS DE PROTECCION AL CONSUMIDOR.
Ministerio de Sanidad y Politica Social «<BOE» ntim. 268, de 6 de noviembre de 2009 Referencia: BOE-A-2009-17606.
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nacional.
1.1. Antecedentes

En el afio 2005, el entonces Ministerio de la Proteccion Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social, publicé la Resolucion 0408 de 2005, con la cual se expidié el Reglamento Técnico para vajillas
de ceramica, utensilios de cerdmica empleados en la coccion de alimentos, utensilios de vidrio y de
vitroceramica y demas utensilios de ceramica destinados a estar en contacto con alimentos o bebidas.

En el afio 2008, el Ministerio expidio la Resolucion 1900 de 2008 “Por la cual se expide el reglamento
técnico para utensilios de vidrio y vitroceramica en contacto con alimentos, utensilios de ceramica
empleados en la coccion en contacto con los alimentos y, vajilleria ceramica de uso institucional, que se
fabriquen o importen para su comercializacion en Colombia, y deroga la Resolucion 0408 del 7 de marzo
de 2005

Posteriormente, en el afio 2019, el Ministerio expidié la Resolucion 1893 “Por la cual se expide el
Reglamento Técnico para vajillas de cerdmica, utensilios de ceramica empleados en la coccion de
alimentos, utensilios de vidrio y de vitroceramica y demas utensilios de ceramica destinados a estar en
contacto con alimentos o bebidas”, debido a que la Resolucion 1900 de 2008 perdid vigencia el primero
de enero de 2019, por lo cual se hizo necesario determinar una regulacion especifica de emergencia,
encaminada a establecer los requisitos y la conformidad que deben cumplir los utensilios de vidrio,
ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos que se fabriquen, importen y comercialicen en el
territorio nacional, haciendo uso de la atribucion sefialada en el articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1074 de
2005, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.

2. CONTEXTO GENERAL

La reglamentacidn para los utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos, tiene
como finalidad determinar limites permisibles de liberacion de Plomo y Cadmio, como medio de
proteccion de las personas contra riesgos que atenten contra su salud, asi como determinar los
requisitos y ensayos que este tipo de productos deben cumplir, de tal forma que se garantice la libre
circulacion con niveles seguros de metales pesados, en el territorio nacional, ofreciendo, a la vez, un
nivel de proteccion elevado, de tal manera que los utensilios que se comercialicen no presenten riesgos
para la salud o la seguridad de la poblacidn, usuarios o terceras personas, e igualmente para garantizar
que las caracteristicas asignadas al producto por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones
previstas, correspondan a las declaradas por aquel. Es asi que, mediante el establecimiento de
requisitos sanitarios esenciales para los utensilios de vidrio y vitroceramica, las vajillas de vidrio, ceramica
y vitroceramica en contacto con alimento, asi como las piezas o accesorios, que hacen parte de este tipo
de utensilios, no presenten riesgos potenciales que pueden derivarse de su utilizacién, teniendo en
cuenta la vulnerabilidad del cuerpo humano. La obligatoriedad del cumplimiento de tales requisitos esta
encaminada a lograr una mayor proteccion a la salud, asi como dar seguridad a la poblacién colombiana.

En esos requerimientos técnicos, se incluyen requisitos de aplicacion particular a esta clase de
productos, como la determinacion de limites maximos permisibles de desprendimiento de Plomo y
Cadmio en utensilios y vajilleria de ceramica, vitroceramica y porcelana. EI cumplimiento de los requisitos
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sanitarios se ve facilitado mediante la referencia a normas Técnicas Colombianas, basadas en los
resultados de la experiencia y del desarrollo tecnoldgico, que deben cumplir los utensilios de vidrio y
vitroceramica, las vajillas de vidrio, ceramica y vitroceramica en contacto con alimento.

La problemaética de la proteccion a los consumidores, entendida como tal, nacié hace poco mas de cuatro
décadas, durante el discurso del presidente estadounidense John F. Kennedy en el Congreso del 15 de
marzo de 1962. Desde entonces se ha venido ganando un espacio progresivamente mas relevante en la
doctrina juridica, especialmente en los paises mas desarrollados. Un buen ejemplo es la Union Europea
con las medidas que tienen como fin regular el funcionamiento del mercado y aquellas que velan por la
proteccion del consumidor.

La tension entre las normas de proteccion de los consumidores y el buen funcionamiento del mercado
fue siempre, y continla siendo de cierta forma, la fuente generadora de los principales avances y
retrocesos en la legislacion de la Comunidad Europea. En efecto, una norma de proteccién de los
consumidores adoptada en un pais de la comunidad que no exista en otro puede constituir un obstaculo
al desarrollo del mercado comun, en la medida en que una empresa que tenga sede en este Ultimo pais
(con legislacién menos protectora) s6lo podra comercializar el bien en el primer pais si cumple con las
normas mas exigentes previstas en ese pais.

Consumidores Internacional (CI)3 considera que todas las personas tienen derecho a tener acceso a
productos seguros y a servicios de calidad, a recibir un trato justo y a que se les ofrezcan soluciones
efectivas si las cosas no funcionan como debieran. Pero las personas por si solas pueden encontrar
dificultades para hacer oir su voz o para influir sobre los cambios. Durante los afios 1980, Cl realizd
exitosas campafias en pro de las Directrices de las Naciones Unidas que invocan los principios
fundamentales de la proteccion de los consumidores. Explican lo que estos necesitan, y entregan a las
organizaciones de consumidores recomendaciones practicas acerca de la forma de satisfacer tales
necesidades. Actuar cefiidos a este valioso marco puede ayudar a las empresas que suministran bienes
y servicios y a aquellas personas e instituciones que participan en la elaboracion de politicas nacionales
a entregar a los consumidores calidad constante y niveles efectivos de protecciédn.

Asi mismo, el Andlisis de Impacto Normativo- AIN, segun La Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmico (OCDE), es un enfoque sistémico para la evaluacion critica de los efectos positivos
y negativos de las regulaciones propuestas y existentes y las alternativas no reglamentarias. Por lo tanto,
el AIN es un instrumento que sirve de apoyo en el proceso de toma de decisiones de politicas publicas,
pero no las sustituye. Asi mismo, es una herramienta publica que permite que las decisiones
gubernamentales y los respectivos instrumentos regulatorios en que éstas se plasman, sean mas
transparentes y racionales.

Por su parte, las agencias de gobierno de los Estados Unidos tales como La Administracion para los
Alimentos y Drogas (FDA) y la Oficina de Evaluacién de Riesgos para la Salud Ambiental (OEHHA)
establecen los Limites permisibles para regular estos metales pesados. La FDA emite las guias de
politica de cumplimiento (CPG) para cada articulo de ceramica en contacto con alimentos [5] y la OEHHA
mediante la ley de la propuesta 65 del Estado de California exige a los negocios que proporcionen
advertencias sobre exposiciones significativas a sustancias quimicas que causan cancer, defectos de

3 Federacion global de organizaciones de consumidores, que junto a sus miembros representa la Unica voz global e independiente que hace campafias
a favor de los consumidores.
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nacimiento o dafios reproductivos y fija sus Limites permisibles. (4).

La Unién Europea en su Directiva 84/500/CEE fija las cantidades maximas de Plomo y de Cadmio que
pueden ceder los objetos de ceramica a los productos alimenticios con los que estan en contacto e
introduce la modificacion en su Directiva 2005/31/CE para declarar que los limites maximos de Plomo y
Cadmio deben controlarse por medio de una prueba y un método de anélisis acompafiada para efectos
legales por una declaracién de conformidad que se adapte a los requisitos del Reglamento (CE) n°
1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos. (%)

En la Comunidad Andina de Naciones, con la Resolucion Andina 519, se establecieron mesas de trabajo
para la Promocion y Proteccion de los Derechos del Consumidor, como instancia consultiva dentro del
marco del Sistema Andino de Integracion, para promover la activa participacion de las instituciones,
publicas y privadas, vinculadas con la defensa de los derechos del consumidor en los Paises Miembros
de la Comunidad Andina, en los procesos de concertacion social y de toma de decisiones de la
integracion subregional en las areas de su interés.

Segun la OCDE, el Analisis de Impacto Normativo, es un enfoque sistémico para la evaluacion critica de
los efectos positivos y negativos de las regulaciones propuestas y existentes y las alternativas no
reglamentarias. Por lo tanto, el AIN es un instrumento que sirve de apoyo en el proceso de toma de
decisiones de politicas publicas, pero no las sustituye. Asi mismo, es una herramienta publica que
permite que las decisiones gubernamentales y los respectivos instrumentos regulatorios en que éstas se
plasman, sean mas transparentes y racionales.

Por lo anterior, y tomando como referente el marco de politica colombiana, puntualmente la politica de
mejora normativa que establece el documento CONPES 3816 de 2014, asi como, la Seccion V del
Decreto 1595 de 2015, que instituyé como buena practica de reglamentacion técnica por parte de las
entidades del Estado que poseen facultades regulatorias, la realizacién del Analisis de Impacto
Normativo -AIN durante la concepcidn del anteproyecto del respectivo reglamento técnico, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social inicia la elaboracion del Analisis de Impacto Normativo — AIN ex post, para
expedir la resolucién que adoptara el reglamento técnico definitivo “Por la cual se expide el reglamento
técnico de emergencia para los utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica, las vajillas de vidrio,
ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos, y los utensilios de ceramica empleados en la coccion
de los alimentos, que se fabriquen, importen y comercialicen en el territorio nacional”.

En virtud de lo mencionado, a continuacion, se relaciona el estado del arte, analisis de caracteristicas, y
demas informacién relacionada con este reglamento técnico.

Dado lo anterior, es preciso mencionar que el presente documento se constituye en una herramienta a
través de la cual el Gobierno Nacional, y particularmente el Ministerio de Salud y Proteccion Social, y
otros actores identificados, podran evaluar y decidir con base en evidencia, si corresponde, tomar

4 GUIA PRACTICA SOBRE LAS DIRECTRICES DE NACIONES UNIDAS DE PROTECCION AL CONSUMIDOR.
Ministerio de Sanidad y Politica Social «<BOE» nim. 268, de 6 de noviembre de 2009 Referencia: BOE-A-2009-17606.

5  GUIA PRACTICA SOBRE LAS DIRECTRICES DE NACIONES UNIDAS DE PROTECCION AL CONSUMIDOR.
Ministerio de Sanidad y Politica Social «<BOE» nim. 268, de 6 de noviembre de 2009 Referencia: BOE-A-2009-17606.

Ministerio de Salud y Proteccidn Social | Analisis de Impacto Normativo




La salud Minsalud

es de todos

cualquier otra alternativa de solucion relacionada con la problemética identificada y que daré origen a la
expedicion de un reglamento técnico. En este sentido, el presente analisis de impacto normativo tendra
en cuenta la informacién recopilada por el equipo de trabajo, que daran los elementos necesarios para
poder establecer las causas del problema, definir el mismo con claridad y plantear conclusiones y
recomendaciones. No obstante, en caso de identificar una medida menos restrictiva al comercio, que un
reglamento técnico, se hace necesario evaluar dicha alternativa con el fin de obtener resultados eficaces.

3. DEFINICION DEL PROBLEMA

3.1.Arbol de problemas

Grafica 1. Arbol de problemas

(* Afectacién al ambiente por migracién Afectaciones a la salud asociadas a los
de metales pesados presente en las niveles no seguros de metales pesados
vajillas y utensilios de vidrio, ceramica y presentes en los utensilios de vidrio,

8 vitroceramica en contacto con alimentos ceramica y vitroceramica )
g
§ Desconocimiento de Altos costos sociales:
a los efectos qL!e Afios de vida
S genera la presencia saludable perdidos,
de niveles no AVISA:
seguros de cd y pb J
\en la salud
() AT T e E S E e EEEm 0N
g ; Niveles no seguros de metales pesados presentes ‘:
% Looen utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica i
[ ] en contacto con alimentos !
a
__J
Falta de regulacion que exija la
aplicacion de los estandares seguros
de metales pesados presentes en las
" vajillas y utensilios de vidrio, ceramica
§ y vitrocerdmica en contacto con
3 alimentos
Falta de Vigilancia y control a los Falta de apropiacion sobre los
insuUMos v materias primas niveles seguros de los metales
requeridos para la fabricacion de pesados en la  produccién
utensilios de vidrio y vitroceramica en fébricaci,én'de utensilios de vidrio y
contacto con alimentos vitroceramica en contacto con
alimentos

Ministerio de Salud y Proteccidn Social | Analisis de Impacto Normativo




i La salud
;@ es de todos

3.2. Descripcion del problema

Los metales pesados constituyen un riesgo considerable para la salud. Entre los mas peligrosos se
encuentran el Plomo y el Cadmio (Pérez & Azcona, 2012). Los metales pesados provocan serios dafios
en el organismo. El Plomo que no es excretado permanece en el cuerpo por periodos prolongados y se
intercambia entre tres compartimientos: sangre, huesos y dientes, que contienen casi la totalidad del
Plomo y en otros tejidos. El Plomo almacenado en los huesos y dientes puede volver a entrar a la
circulacion durante periodos de deficiencia de calcio, como el embarazo, lactancia y osteoporosis (Poma,
2008). Por su parte, los efectos toxicos del Cadmio se manifiestan especialmente en los huesos y rifiones
y las personas que tienen bajas reservas de hierro son particularmente vulnerables a estos efectos
adversos (Pérez & Azcona, 2012).

Entre los riesgos a los que se expone una persona que manipula este tipo de productos, encontramos
como el principal la intoxicacion debido a la exposicion al contacto y consumo de los metales pesados
que estos productos emiten.

Entre los metales pesados liberados que constituyen un alto riesgo para la salud de las personas
encontramos el Cadmio y el Plomo, los compuestos de estos metales son utilizados para el vidriado de
vajillas puesto que estos bajan el punto de fusién, amplian el rango de procesamiento, proporcionan baja
tension superficial, y permiten una gran flexibilidad en la formulaciéon de una composicién que logre
propiedades de baja expansidn, superficie suave y alto brillo (5).

El Cadmio y el Plomo son considerados los metales pesados mas peligrosos debido a que provocan
serios dafos a los organismos. El Plomo que ingresa al cuerpo suele alojarse en tres compartimientos:
huesos, sangre y dientes dependiendo de su ubicacion tiene una duracion en el cuerpo, vida media de
25 dias si entra a la sangre o0 10 a 20 afios si se encuentra en el hueso cortical (7).

Muchos casos de envenenamiento con Plomo son causados por productos disponibles en el hogar. Una
fuente de Plomo es la vajilla de ceramica vidriada, ya que, los compuestos de Plomo han sido usados
para vidriado de vaijillas puesto que estos bajan el punto de fusion, amplian el rango de procesamiento,
proporcionan baja tension superficial, y permiten una gran flexibilidad en la formulacion de una
composicion que logre propiedades de baja expansion, superficie suave y alto brillo (Lehman, 2002). No
todos los vidriados ceramicos desprenden Plomo y Cadmio, sino aquellos cocidos a bajas temperaturas
y con altas dosificaciones de estos metales en el vidriado. Vega et al. (1994) demostr6 que el uso de la
ceramica vidriada, la frecuencia con que se emplea ésta y el tiempo en que ha venido siendo utilizada,
se asocia a una mayor concentracion de Plomo en la sangre de los nifios. Los casos de envenenamiento
con Plomo resultantes del consumo de bebidas &cidas almacenadas en recipientes ceramicos vidriados
han sido reportados desde Pakistan, Japon, México hasta Yugoslavia. Se cree que el curado acido de
las piezas cerdmicas, es decir, un lavado con vinagre previo al primer uso seria una medida preventiva
para disminuir los riesgos de una intoxicacion con Plomo y Cadmio. Estudios realizados en México
(Torres et al., 1999) en vasijas de barro vidriadas demostraron que, aunque el contenido de Plomo
disminuy6 proporcionalmente con el numero de lavados, el Plomo residual se conservé por arriba de los

6 GUIA PRACTICA SOBRE LAS DIRECTRICES DE NACIONES UNIDAS DE PROTECCION AL CONSUMIDOR.
Ministerio de Sanidad y Politica Social «<BOE» nim. 268, de 6 de noviembre de 2009 Referencia: BOE-A-2009-17606.
7 Efectos neurotdxicos de metales pesados (cadmio, plomo, arsénico y talio) Arch Neurocien (Mex) Vol. 16, No. 3: 140-147; 2011 ©INNN, 2011
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niveles permisibles, por lo que no seria una medida preventiva adecuada dado que los metales no se
extraen en su totalidad con tan sélo un primer contacto con la solucién lixiviante. Sin embargo, en un
estudio realizado por Schellenberg (1990) sobre la dependencia del Plomo lixiviable en vidriados
ceramicos, de los tratamientos previos, afirmo que el efecto del tiempo de lixiviado mostré que la mayoria
del Plomo se disuelve dentro del minuto a la adicién del acido, con muy poco incremento luego de las 24
horas.

De otra parte, la intoxicacion por metales se da basicamente por la dosis y la exposicidn por estar un
tiempo prolongado en contacto con estas sustancias (8). Los principales metales causantes de
intoxicaciones y de mayor notificacion en Colombia son el Plomo y el Mercurio. Para el caso de Plomo,
este es un metal toxico presente de forma natural en la corteza terrestre. Su uso generalizado ha dado
lugar en muchas partes del mundo a una importante contaminacion del medio ambiente, un nivel
considerable de exposicion humana y graves problemas de salud publica (°). Mas de una tercera parte
de los nifios estan afectados por las elevadas concentraciones de este metal que puede alterar el
desarrollo cerebral de los nifios, aumentando asi el riesgo de problemas de conducta y aprendizaje, asi
como de enfermedades cardiovasculares en etapas posteriores de su vida. En la mayoria de los paises
la gasolina ya no tiene Plomo, pero los nifios aun estan expuestos a este a través de las fundiciones, las
pinturas a base de Plomo, las actividades de reciclaje, los cosméticos, los medicamentos herbarios y
otras fuentes (*°). Por otro lado, el mercurio existe en varias formas: elemental (o0 metalico), inorganico
(al que la gente se puede ver expuesta en ciertos trabajos) y organico (como el metilmercurio, que penetra
en el cuerpo humano por via alimentaria), la exposicién a este metal incluso en pequefias cantidades
puede causar graves problemas de salud afectando el sistema nervioso central, el aparato digestivo, la
piel, los pulmones, rifiones y ojos (**). Dada la sensibilidad del sistema nervioso en desarrollo, los fetos,
los recién nacidos y los nifios son especialmente vulnerables.

La contaminacién ambiental se posiciona como uno de los mas importantes problemas que afectan a la
sociedad del siglo XXI. La pérdida de calidad del aire, del recurso hidrico y de suelos disponibles para
actividades agricolas se ha incrementado exponencialmente (Singh et. al, 2010; Chen et. al, 2013). La
tasa de contaminacién del agua puede ser estimada en 2000 millones de metros clbicos diarios. Se hace
evidente una crisis de este recurso para los proximos afios, lo que podria comprometer el cumplimiento
de uno de los objetivos de Desarrollo del Milenio de la Organizacion de Naciones Unidas (ONU-DAES,
2005-2015).

En septiembre de 2015, la Asamblea General de la ONU; acordd como objetivo: “asegurar la
disponibilidad y la gestion sostenible de agua y saneamiento para todos”, otorgandole al agua un caracter
prioritario para todos los paises miembro. Cabe destacar que el afio 2015 fue critico para la agenda en
materia de agua y saneamiento.

Especificamente, la contaminacion del agua por metales pesados ocasionada por via antrépica y natural
esta afectando drasticamente la seguridad alimentaria y salud publica (efsa, 2015; Huang et. al, 2014).
Estudios recientes reportan la presencia de metales pesados y metaloides tales como Mercurio (Hg),

8  Organizacién Mundial de la Salud OMS. Informe sobre la salud en el mundo 2002: Reducir los riesgos y promover una vida sana. Ginebra,
OMS; 2002.

9 McCulloch CE, Darbinian J, Go AS, Iribarren C. Elevated blood pressure and risk of end-stage renal disease in subjects without baseline kidney
disease. Arch Int Med. 2005; 165:293-28.

10 Plomo Salud y Ambiente. Experiencia en Uruguay OPS/ OMS 2010.
11 WHO El mercurio y la salu ¢ https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/mercury-and-health.
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Arsénico (As), Plomo (Pb), Cadmio (Cd), Zinc (Zn), Niquel (Ni) y Cromo (Cr) en hortalizas tales como la
lechuga, repollo, calabaza, brécoli y papa (Singh et. al, 2010; Chen et. al, 2013). Esta contaminacion,
proviene, entre otros causales, del uso para riego de aguas afectadas (Singh et. al, 2010; Fransisca et.
al, 2015; Li et. al, 2015). De igual manera, se han encontrado metales en diferentes concentraciones en
peces, carnes Yy leche resultado de la bio-acumulaciéon y movilidad desde el ambiente a las fuentes
hidricas (Singh et al, 2010; Li et al, 2015). Algunas especies tales como ostras, mariscos y moluscos
acumulan el Cadmio proveniente del agua en forma de péptidos ligadores hasta alcanzar valores de
concentracion entre 100 y 1000 pg/kg. En la carne, el pescado y frutas se han reportado valores de
concentracion entre 1y 50 pg/kg y en algunos granos entre 10 y 150 ug/kg ( Bayona,-2009).

4. EXPOSICION A METALES PESADOS (CD, PB, HG, AS) Y SUS EFECTOS EN LA SALUD Y
AMBIENTE:

Como ya fue anotado, la presencia de metales en el ambiente se da por via natural y antropogénica. Se
movilizan en matrices de agua, suelo y aire. Los metales son persistentes, es decir, no pueden ser
creados o degradados, ni mediante procesos bioldgicos ni antropogénicamente. Una vez que han entrado
en los ecosistemas acuaticos, se transforman a través de procesos biogeoquimicos y se distribuyen entre
varias especies con distintas caracteristicas fisico-quimicas, por ejemplo, material particulado (>0,45
pm), coloidal (1 nm-0,45 um) y especies disueltas (=1 nm) (Martorell J.J., 2010). La materia particulada
y coloidal, tanto orgdnica como inorganica, desempefia un papel clave en la coagulacion, la
sedimentacién y en los procesos de adsorcion, los cuales influyen en los tiempos de residencia y
transporte de los metales trazas desde la columna de agua a los sedimentos y a otras matrices. El Plomo
tiene graves efectos en diferentes érganos y en el cerebro afecta el desarrollo y capacidad mental de los
nifos (*2).

En Colombia, durante el afio 2013, se realizaron 169 muestreos de Cadmio, 180 muestreos de cromo y
Plomo y 104 muestreos de mercurio (IDEAM, 2014). Con respecto al Hg, segun se reporta los valores
de concentracion mas altos se encuentran en el rio Marmato, Nechi, Magdalena, Guachal y rio Coello.

Con respecto al Cadmio las mayores concentraciones se identificaron en rio Negro, rio Bogota y rio
Cararé. En los rios Marmato, Bogota, Cauca la Pintada, Achi y Pinillos registraron las concentraciones
mas altas en Pb; por lo tanto, este estudio recomienda realizar monitoreo y deteccidn de contaminantes
en agua, fauna y flora, para trazar mapas de concentracion de estos contaminantes y favorecer los planes
de accidn conducentes a tareas de mitigacion y remediacion. Es importante atender puntos estratégicos
de Colombia, como el rio Bogota y el Lago de Tota, entre otros (*3).

La absorcion de Plomo es un grave riesgo de salud publica, que provoca retraso del desarrollo mental e
intelectual de los nifios, causa hipertension y enfermedades cardiovasculares en adultos. La intoxicacién
se debe a la ingestion accidental de compuestos de Plomo o a la ingestion por parte de los animales de
forrajes o alimentos con Plomo, procedentes de areas ambientalmente contaminadas.

12 Centro de Analisis de Minerales y No Metalicos (CESEMIN), Facultad de Ciencias Quimicas,
Universidad de Cuenca, Campus Balzay, Av. Victor Manuel Albornoz y Av. De Los Cerezos, CP 010103 Cuenca, Ecuador.

13 Revista Ingenieria, Investigacion y Desarrollo, Vol. 16 N°2, Julio- Diciembre 2016, pp. 66-77, Sogamoso-Boyaca. Colombia ISSN Impreso
1900-771X, ISSN Online 2422-4324
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DEFINICION DE OBJETIVOS
Arbol de objetivos

Gréfica 2. Arbol de Objetivos

Disminuir la
Contribuir ala contaminacion del
disminucidn de los afios agua por metales
de vida ajustados por pesados ocasionada
discapacidad, asociados a por via antrépicay
intoxicaciones por Pb y Cd natural.

Contribuir a la disminucién
de los afios de vida
ajustados por
discapacidad, asociados a
la contaminacion con Pby
Cd.

Determinar niveles seguros de Cadmio y Plomo en los
utensilios de vidrio, ceramica y vitrocerdmica destinados
a entrar en contacto con alimentos, para el servicio de
mesa o cocina.

[ Objetivo Principal ]

Objetivos Especificos

Generar conciencia en el consumidor sobre los
efectos en salud de la presencia de metales
pesados en los utensilios de vidrio, ceramica y
vitroceramica destinados a entrar en contacto
con alimentos.
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5.2. Descripcion de los objetivos

La contaminacidn por metales pesados y metaloides en recursos hidricos, suelos y aire plantea una de
las méas severas problematicas que comprometen la seguridad alimentaria y salud publica a nivel global
y local. La contaminacion por Mercurio (Hg), Arsénico (As), Cadmio (Cd) y Plomo (Pb) en ambiente y
alimentos contribuye en aumentar los indices de la problematica mencionada. Minimizar las afectaciones
producidas por la presencia de Cadmio y Plomo en los utensilios de vidrio, cerdmica y vitroceramica
destinados a entrar en contacto con alimentos contribuye a la disminucion de los costos totales en salud
relacionados con la morbimortalidad de enfermedades asociadas a metales pesados.

Los metales pesados estan entre los toxicos mas antiguos conocidos por el hombre. En el industrializado
mundo actual las fuentes de exposicion a estos metales son ubicadas tanto en el campo laboral como a
partir de agua, los alimentos o el ambiente contaminados. Su toxicidad estd caracterizada por el
elemento metélico presente, pero se ve modificada por el tipo de compuesto organico o inorganico y sus
caracteristicas de hidro o liposolubilidad, que determina su toxicocinética y por tanto sus posibilidades
de alcanzar sus dianas.

Las biomoléculas mas afectadas por los metales son las proteinas con actividad enzimatica por lo que
su patologia es multisistema. Los principales sistemas afectados son el gastrointestinal, neurolégico
central y periférico, hematico y renal. Algunos de los compuestos metélicos son carcinégenos. Los
metales se benefician de un tratamiento condicionado por su reactividad quimica. Pueden ser
inactivados y eliminados mediante la administracién de substancias quelantes que producen con ellos
moléculas complejas, atdxicas y excretables. Los principales agentes quelantes son: BAL (British Anti-
Lewisite o dimercaprol), DMPS (&cido 2,3-dimercapto-1-propanosulfonico) y DMSA (&cido meso-2,3-
dimercatosuccinico o Succimer), EDTA, Penicilamina (R,R-dimetilcisteina) y Desferoxamina. Se
exponen a continuacion las caracteristicas toxicocinéticas, mecanismo de accion clinica y tratamiento
de alguno de los metales y metaloides mas relevantes: Plomo, Cadmio, Mercurio y Arsénico.

La peligrosidad de los metales pesados es mayor al no ser quimica ni biolégicamente degradables. Una
vez emitidos, pueden permanecer en el ambiente durante cientos de afios. Ademas, su concentracion
en los seres vivos aumenta a medida que son ingeridos por otros, por lo que la ingesta de plantas o
animales contaminados puede provocar sintomas de intoxicacion. De hecho, la toxicidad de estos
metales ha quedado documentada a lo largo de la historia: los médicos griegos y romanos ya
diagnosticaban sintomas de envenenamientos agudos por Plomo mucho antes de que la toxicologia se
convirtiera en ciencia.

5.3. Objetivo principal

Determinar niveles seguros de metales pesados en los utensilios de vidrio, ceramica y
vitroceramica destinados a entrar en contacto con alimentos, para el servicio de mesa o cocina.
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5.4. Objetivos especificos

Generar conciencia en el consumidor sobre los efectos en salud por la presencia de metales pesados
en los utensilios de vidrio, ceramica y vitrocerdmica destinados a entrar en contacto con alimentos.

2. Establecer niveles seguros de Cadmio y Plomo para los utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica
destinados a entrar en contacto con alimentos.

Objetivos generales

1. Contribuir a la disminucidn de los afios de vida ajustados por discapacidad, asociados a intoxicaciones

por Pby Cd.

Disminuir la contaminacion del agua por metales pesados ocasionada por via antropica y natural.

3. Minimizar las afectaciones en salud producidas por la presencia de cadmio y plomo en los utensilios
de vidrio, ceramica y vitroceramica destinados a entrar en contacto con alimentos Contribuir a la
disminucion de los afos de vida ajustados por discapacidad, asociados a la contaminacién con Pb y
Cd.

4. Disminuir los costos totales en salud relacionados con la carga de morbi-mortalidad de enfermedades
asociadas a metales pesados.

N

Para el cumplimiento de este tipo de objetivos se deben establecer métodos de ensayo de referencia
que cumplan con los principios metroldgicos respecto a validacion, trazabilidad de la medicion y
estimacion de la incertidumbre, los cuales se deberan realizar por laboratorios acreditados bajo la Norma
ISO/IEC 17025 por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) o por un laboratorio
acreditado por un Organismo de Acreditacion perteneciente a los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo
(MRA) de la Cooperacion Internacional de Acreditaciéon de Laboratorios (ILAC) de la cual ONAC es
signatario, conforme al Decreto numero 1074 de 2015, de acuerdo con el cumplimiento de los ensayos
que se estipulan en las normas técnicas adoptadas.

Bajo este contexto, no sélo se disminuye la morbilidad por enfermedades asociadas a los metales
pesados, sino también la mortalidad atribuible a este tipo de enfermedades, que tiene consecuencias
no solo en la salud de la poblacion, sino también en los costos asociados al tratamiento, gastos de
bolsillo por parte de la familia y gasto publico, por lo tanto, es importante considerar que las alternativas
de solucién que puedan incidir en los niveles seguros de metales pesados presentes en los utensilios
de vidrio, ceramica y vitroceramica destinados a entrar en contacto con alimentos, para el servicio de
mesa o cocina, contribuyen de manera significativa en un ahorro, por costos evitados en el sistema de
salud y de la carga de la enfermedad expresado como el numero de afios perdidos debido a enfermedad,
discapacidad o muerte prematura, como por ejemplo la esclerosis y la intoxicacion por plomo que puede
simular y afectar al sistema nervioso con la misma sintomatologia, como parestesias, paresias, fatiga,
etc.

Igualmente, se debe tener en cuenta que este tipo de enfermedades genera pérdida de productividad,

ya sea por incapacidades o por muerte prematura en una edad productiva, por lo tanto, las alternativas
de solucién también pueden contribuir a un ahorro significativo para el pais.
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6. OPCIONES DISPONIBLES

Al considerar los objetivos planteados, el Ministerio de Salud y Proteccion Social identifica en principio
tres posibles cursos de accion. El primero es el statu quo, es decir, no realizar accion alguna; el segundo
es avanzar en la elaboracion de un proyecto de resolucion que permita crear una reglamentacion robusta
y menos susceptible a errores; y la tercera opcion, es permitir el mercado de vajillas y utensilios en vidrio,
ceramica y vitroceramica, destinadas al uso doméstico o al uso del adquiriente sin requisitos técnicos.

7. IMPACTOS ESPERADOS DE LAS OPCIONES CONSIDERADAS

Teniendo en cuenta las alternativas mencionadas en la seccién anterior, a continuacion, se identifican
los posibles impactos que se puedan presentar sobre los distintos grupos involucrados: consumidores,
empresas productoras del bien final y/o comercializadoras, SIC, laboratorios de metrologia y ensayo, e
ICONTEC.

Opcioén 1: Statu quo
Consumidores
e Se genera desconfianza en el contenido de metales pesados presentes en los productos comprados.
Empresas productoras del bien final y/o comercializadoras

e Se mantienen los controles metrolégicos voluntarios, asi como los procedimientos existentes sobre
el reglamento técnico que aplica para todo tipo de productos sin consideracion a sus particularidades.

e Deben garantizar el correcto funcionamiento de su cadena productiva para entregarle al consumidor
la calidad ofrecida, atendiendo los lineamientos de proteccion al consumidor.

Superintendencia de Industria y Comercio

e La decision de realizar la certificacion de producto voluntaria significa trabajar hacia la mejora
continua de las caracteristicas del producto garantizadas acorde a la norma EN 45011/ISO Guia 65.

e El uso de publicidad engafiosa se encuentra prohibido por la ley colombiana (Estatuto del
Consumidor, Ley 1480 de 2011) y la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) ha reforzado
su vigilancia en los casos de publicidad que hacen afirmaciones que no estan soportados en
evidencia cientifica comprobable.

Empresas productoras de vajillas
e Deben garantizar la fabricacién de utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica con niveles seguros
de Cadmio y Plomo en los productos que se ofrezcan, evitando engafios que induzcan a error al

consumidor. Los consumidores tienen el derecho a recibir proteccion contra la publicidad engafiosa
y los anunciantes son responsables de los perjuicios causados por la misma.
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ICONTEC

o No se presenta mayor impacto en esta Entidad por la no existencia del reglamento técnico obligatorio,
como quiera que la norma internacional OIML R87 es una norma que aplica Unicamente a las
autoridades nacionales de metrologia que realizan control metrolégico para los utensilios de vidrio,
ceramica y vitroceramica, las vajillas de vidrio, ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos,
y los utensilios de cerdmica empleados en la coccidn de los alimentos, que se fabriquen, importen y
comercialicen en el territorio nacional.

Opcion 2: Expedir una resolucion para adoptar el reglamento técnico
Consumidores

e Aumento de la confianza de los consumidores, debido a la exigencia obligatoria de niveles seguros
de Cadmio y Plomo, en las vaijillas y utensilios en vidrio, cerdmica y vitroceramica, mediante la
determinacion de especificaciones técnicas de obligatorio cumplimiento, al definir que los riesgos que se
pretenden prevenir, mitigar o evitar a los consumidores, se establecen con caracter de norma juridica

Empresas productoras del bien final y/o comercializadoras

e Semantienen los controles metroldgicos, pero son mas estrictos, claros y garantistas en su ejecucion.

e Deben garantizar el correcto funcionamiento de su cadena productiva para entregarle al consumidor
los productos ofrecidas, con controles mas estrictos.

e Se generan beneficios adicionales, relacionados con la percepcién de la calidad y cumplimiento por
parte de los consumidores y de la Superintendencia de Industria y Comercio.

e Seincluye el esquema de certificacion de calidad, lo cual permite a la empresa realizar controles
sobre la calidad del producto, en el momento de su elaboracién lo cual constituye un factor de
confianza para el consumidor.

e La certificacion por tercera parte es una ventaja comercial indiscutible.

Superintendencia de Industria y Comercio

La politica de proteccion al consumidor tiene su fundamento en el reconocimiento de la necesidad
de acciones tendientes a reconocer los derechos de los consumidores, a la seguridad, la salud y
proteccion de los legitimos intereses econdmicos, asi como a la informacién y a la participacion.
ICONTEC.

No se presenta mayor impacto en esta Entidad por la existencia de un reglamento técnico obligatorio.

Opcion 3: No realizar ninguna intervencion

Consumidores.
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e La oferta de vajillas y utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica, en contacto con alimentos con
niveles no seguros de Cadmio y Plomo pueden inducir al error en las elecciones de los consumidores.

e Reduccion en los controles de los utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica, las vajillas de vidrio,
ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos por parte de los productores, puede conllevar a
un aumento de los costos totales en salud relacionados con la carga de morbi-mortalidad de
enfermedades asociadas a metales pesados.

Empresas productoras del bien final y/o comercializadoras

e Eliminacién de los controles metroldgicos realizados por la SIC.

e Menos controles durante las etapas de produccion para garantizar el correcto funcionamiento de su
cadena productiva que conlleva a entregarle al consumidor las cantidades ofrecidas con niveles no
seguros de Cadmio y Plomo.

Superintendencia de Industria y Comercio

o Dificultades a la hora de realizar las visitas de inspeccion e imponer sanciones, como parte del
seguimiento de los incumplimientos que se observen si como de la imposicion de posibles sanciones
relacionadas con el incumplimiento en los niveles seguros de Cadmio y Plomo, por carecer de un
referente juridico especifico sobre el tema.

ICONTEC

e En este caso, seria responsabilidad de esta entidad realizar la actualizacidn de las normas técnica
para unificar los criterios de conformidad.

e Asegurar la participacion de la industria y del estado en los procesos de actualizacion de las normas
técnicas que establecen niveles seguros de Cadmio y plomo

8. BENEFICIOS DE LAS ALTERNATIVAS PROPUESTAS

e Losbeneficios de las alternativas propuestas se resumen en el ahorro que representa cada una frente
al estatus quo y particularmente se aborda la disminucidn de los costos de tratamiento, gastos de
bolsillo, pérdida de productividad por horas no laboradas debido a enfermedades y pérdida de
productividad por muerte de personas en edad productiva. Lo anterior indica que la estrategia de “No
realizar ninguna intervencion”, puede conllevar a un aumento de los costos totales en salud
relacionados con la carga de morbi-mortalidad de enfermedades asociadas a metales pesados entre
las que se encuentran las enfermedades cronicas

Costos de las alternativas propuestas

Ahorros por costo de tratamiento: La diferencia entre los costos médicos directos de tratar a la poblacion
afectada “no se valora” en cada una de las alternativas. Es decir, los costos que se ahorra el sistema de
salud al implementarse una u otra estrategia, debido a que los bienes, servicios y otros recursos
consumidos para la provision de una intervencion sobre la salud se relacionan con los recursos
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empleados y la efectividad de los resultados para la salud de las personas y las poblaciones afectadas.

Con base en lo anterior expuesto, se procede entonces a estimar los costos y beneficios asociados a
cada una de las opciones analizadas.

Opcidn 1: Statu quo

Esta opcion implica no mantener el escenario actual, es decir, dejar las normas técnicas voluntarias y
continuar con las labores de inspeccion, vigilancia y control como parte de la proteccion al consumidor.

El control de los utensilios vidrio, cerdmica y vitroceramica en contacto con alimentos, por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio, busca proteger al consumidor contra informacion que no
corresponda a la realidad o le induzca a error, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 1074 de
2015, modificado por el Decreto 1595 de 2015 segun el cual todo productor es responsable de la
informacion que se divulgue al consumidor sobre el producto.

SELECCION DE LAS OPCIONES O ALTERNATIVAS

Al considerar los objetivos planteados, el Ministerio de Salud y Proteccion Social identifica en principio
tres posibles cursos de accion. El primero es mantener el statu quo y continuar con las normas técnicas
voluntarias para cumplir con los estandares de calidad que les permita a los productores competir en
un mercado cada vez mas exigente, el segundo es avanzar en un proyecto de reglamento técnico que
permita la vigilancia y el control de los limites de Cadmio y Plomo en las vajillas y utensilios de vidrio,
ceramica y vitroceramica en contacto con alimentos que adopte en su integridad los parametros de
Metrologia Legal establecidos en las Normas Técnicas que se encuentran vigentes, y sus subsecuentes
actualizaciones, con el fin de proteger la salud publica de los colombianos y la tercera es no realizar
ninguna intervencion.

Costos de cumplimiento del sector privado.

Para la comercializacion de utensilios de vidrio, cerdmica y vitroceramica, las vajillas de vidrio, ceramica
y vitroceramica en contacto con alimentos y los utensilios de vidrio empleados en la coccion de los
alimentos, en la actualidad, se requiere del Certificado de Conformidad expedido por un Organismo de
Certificacion Acreditado por ONAC o por un organismo de certificacion acreditado por un Organismo de
Acreditacion perteneciente a los Acuerdos de Reconocimiento Multilateral (MLA) del Foro Internacional
de Acreditacién (IAF) del cual ONAC es signatario, expuesto el en Articulo 8 de dicho reglamento, tal y
como se especifica en la Resolucion 1893 de 2019, por la cual se expide el reglamento técnico de
emergencia para lo utensilios de vidrio, cerdmica y vitroceramica en contacto con alimentos y los
utensilios de ceramica empleados en la coccion de alimentos que se fabriquen , importen y comercialicen
en el territorio nacional.

El certificado expedido por un Organismo de Certificacion Acreditado, para productos de vaijilleria
ceramica en el sector, son marca o sello de producto esquema 5 o esquema 1b (Lote), para lo cual se
realiza un muestreo aleatorio de los productos para clasificarse en tipologias ceramicas (familias), y
estas representaran la totalidad de los productos pertenecientes a estas familias en el sello o el lote
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certificado.

Sello de producto esquema 5:
Tiene una vigencia de 3 afios con ciclos anuales de certificacion (auditorias), para las familias evaluadas
y certificadas.

Esquema 1b (Lote):
El certificado emitido tendra validez solamente en original y para el lote evaluado. Articulos de
produccion posteriores no estan cubiertos por este certificado de conformidad, el mismo hace referencia
al lote mencionado y no a la conformidad de productos subsecuentes.

El costo promedio de los ensayos efectuados por un laboratorio de ensayo acreditado para determinar
migracion de Cadmio y Plomo en vajillas y utensilios de vidrio, ceramica y vitroceramica corresponde a:

Tipo de certificado

ITEM
Sello Esquema
esquema5 1b

Certificado de conformidad (COP) 2.300.000 3.300.000
Ensayo de laboratorio por familia (COP) 400.000 400.000
Total, de ensayos de laboratorio por las 5 2.000.000 2.000.000
familias (COP)

Costo total (COP) 4.300.000 5.300.000

Tabla 1. Costos estimados (sin IVA) del valor de los certificados de conformidad.

9. CONCLUSIONES

e Los argumentos de la investigacion realzada para el desarrollo de este documento, nos
permiten concluir que existen razones de peso para establecer controles a todos los utensilios
y vajillas de vidrio, cerdmica y vitroceramica que se fabriquen o importen para ser
comercializados en Colombia, toda vez que si su formulacién es inadecuada o el proceso de
coccion es insuficiente, durante el proceso de vidriado y la decoracién de las superficies que
estan en contacto con alimentos o bebidas, formulados con plomo y en algunos casos con
cadmio, se convierte en factor de alto riesgo toxicologico.

e Para conservar la salud de la poblacion, es necesario minimizar el riesgo a los elementos
quimicos (Plomo y Cadmio) en el uso de la vajilleria en vidrio y cerdmica, razén por la cual
se hace necesario determinar una regulacién especifica, encaminada a establecer los
requisitos y la conformidad que deben cumplir los utensilios de vidrio, ceramica y
vitroceramica en contacto con alimentos, que se fabriquen, importen y comercialicen en el
territorio nacional, a través de un reglamento técnico; a fin de garantizar las condiciones de
seguridad de los consumidores y poblacion en general
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9.1. Justificacion de la metodologia utilizada

Como se ha descrito en otra parte (cf. DNP, 2015), este tipo de analisis puede hacer uso de tres
herramientas metodoldgicas: analisis multi-criterio, analisis costo-beneficio y analisis costo-
efectividad. Si bien este Ultimo es de amplio uso en el sector salud para evaluar tecnologias en salud
(cf. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud, 2014), se opté por realizar un anélisis de costo
beneficio debido a la facilidad en la interpretacion de sus resultados, a la disponibilidad de informacion
y su potencia analitica, lo anterior considerando la facilidad de presentar los beneficios y los costos
en las mismas unidades (dinero). (*#)

9.2. Beneficios de las alternativas propuestas

Los beneficios de las alternativas propuestas se resumen en el ahorro que representa cada una frente
al status quo y particularmente remite a los ahorros por: costos de tratamiento, gastos de bolsillo,
pérdida de productividad por horas no laboradas debido a enfermedades y pérdida de productividad
por muerte de personas en edad productiva. Lo anterior indica que en la estrategia de “no intervenir”,
no causd ningun ahorro o beneficio.

e Ahorros por costo de tratamiento: La diferencia entre los costos médicos directos de tratar ala
poblacion afectada en cada una de las alternativas, es decir, los costos que se ahorra el
sistema de salud de implementarse una u otra estrategia, si no se regula la migracion de
cadmio y plomo no se pueden verificar.

Costos del sector privado

Los costos del sector privado son los costos de cumplimiento en los que incurren las empresas y otros
grupos a quienes va dirigida la regulacién, con el fin de llevar a cabo acciones necesarias para el
cumplimiento de los requisitos de dicha regulacion. Asi mismo, se consideran los costos indirectos que
resultan de la intervencion, y que afectan a las empresas a causa de cambios de conducta en terceros.

Beneficios del gobierno
Los beneficios del gobierno, en particular del Ministerio de Salud y Proteccion Social, son aquellos que
derivan de la intervencion, en donde una mejora en la salud publica puede resultar en menores costos
directos de atencién médica(*).

Beneficios del sector privado
Los beneficios del sector privado son aquellos que no resultan de forma directa de la intervencion. En
este caso, mejores indicadores de morbilidad y mortalidad por enfermedades del sistema circulatorio
atribuibles a la media geométrica de cadmio y plomo en la sangre de adultos representan una ganancia
para la industria asociada al aumento de la productividad y la eficiencia de la poblacion en edad
productiva.

14 DNP, “Guia Metodoldgica de Analisis de Impacto Normativo.” (Bogotd D.C., Colombia, 2015).

15 DNP, “Guia Metodoldgica de Andlisis de Impacto Normativo.”
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Costo per capita por Calculos propios a partir de

pertilda de produc.tlwdad $117.710.783 DANE ajust'ado por

al afio, por mortalidad de aumento salarial BanRep y

ECV tomando Congreso de la
Republica

Tabla 2. Carga de la enfermedad.
Fuente: Analisis de impacto Normativo de Sal para consumo humano.

Beneficios de la sociedad

Los beneficios de la sociedad suelen resultar de cambios de conducta en los actores sobre los que se
espera que la intervencion tenga un impacto directo’. Es decir, una menor exposicion a metales
pesados como cadmio y plomo se traduce en mejores indicadores de morbilidad, disminuyendo los
gastos de bolsillo (costos médicos indirectos) de la poblacidn potencialmente afectada.

Como se puede observar los costos generalmente son asumidos por los actores afectados al inicio de
la intervencion, el gobierno o la industria, debido a las adaptaciones requeridas por la regulaciéon. En
promedio, los costos mas altos se concentran en la alternativa de mantener el statu quo, seguidos por
los costos de la alternativa asociada a la acreditacion de calidad voluntaria y, por Ultimo, la estrategia de
regular los contenidos de cadmio y plomo causa unos costos menores.

9.3. Evaluacion de las alternativas

Es importante resaltar que las intervenciones generan costos y beneficios en periodos de tiempo
diferentes, teniendo en cuenta la variacion del flujo de efectivo a lo largo del tiempo. En el planteamiento
de este analisis, los costos tienden a disminuir debido a que se concentran en las primeras etapas de
implementacion, particularmente, la industria presenta un costo adicional a causa de la adaptacién a la
intervencion regulatoria. No obstante, los beneficios tienden a crecer a lo largo del tiempo, dado el
impacto esperado de las intervenciones sobre los indicadores de letalidad ocasionada por eventos de
enfermedades del sistema circulatorio, los cuales son notificacion obligatoria.

9.4. Eleccion de la mejor alternativa

9.4.1. Justificacion

Establecer limites de migracion para los metales pesados Cadmio y Plomo parece ser una forma efectiva
de reducir los eventos de enfermedades del sistema circulatorio y por ende, ahorrar costos sustanciales
en el sistema de salud y en el gasto publico y de bolsillo. Estos ahorros se derivan de una reduccion en
los costos de atencion médica debido a la posible reduccién en la cantidad de eventos de enfermedades
del sistema circulatorio como las cardiovasculares.

Teniendo en cuenta las consideraciones sobre costo-beneficio realizados en la seccion anterior, los
cuales se resumen a continuacion, se deduce que la alternativa con mayor relacion costo-beneficio es
la alternativa de regulacion.

16 DNP, “Guia Metodoldgica de Analisis de Impacto Normativo.” Bogota D.C., Colombia
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Es importante notar que el presente analisis toma algunos valores de referencia conservadores, por
ejemplo, para el valor de tratamiento de la enfermedad cardiovascular - ECV se consulté el documento
Estimacion de los costos directos de los eventos coronarios en Colombia del Centro de investigaciones
en Salud, Bogota, Colombia del 9 de octubre del 2018 , en el cual se concluye que:” un paciente sin
diagndstico temprano de enfermedades o factores de riesgo cardiovascular, al momento de presentar
un evento coronario, tiene mayor costo en el manejo terapéutico del evento que aquel diagnosticado
previamente y que recibe tratamiento para ello”, lo cual se puede asociar a la migracion de metales
pesados en productos de uso doméstico entre los que se encuentran las vajillas y los utensilios de vidrio,
ceramica y vitroceramica por ser los mas riesgosos para la salud cardiovascular como son el arsénico,
el plomo, y el cadmio,

e los cuales se asocian positiva e importantemente con las enfermedades cardiovasculares y coronarias
y los accidentes cerebrovasculares.

9.4.2. Implementacion y cumplimiento

De acuerdo con los resultados del presente Analisis de Impacto Normativo, se continuara con el tramite
respectivo en la formulacion y expedicion de la norma, presentando a continuacién la forma de
implementacién y monitoreo.

Tiempo de Objetivos Meta / Forma de evaluacién

medicién

Corto plazo Gestion y emision de la Acto administrativo emitido
norma

Mediano plazo Cumplimiento de la Informes de la vigilancia del
normativa, por parte cumplimiento de la norma por parte
del sector privado de la Superintendencia de Industria y

Comercio

Tabla 3. Formas de implementacién y cumplimiento
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