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& de Septiembre de 1390

Hom. Jesze Helms

Banking Minority Member
Committee on Forelign Relabtions
United States Senate

Estimado Senador Helms:

En marzo de 1983, la Embajada de los Estados Unidos en Chile
recibid advertencias Hde gue fruta chilena destinada a las

Estados Unidos habia sido envenenada  con cianuro. Coma
recsultado, el  Food and Drug Adiministration (FDA)Y aumentd su
inspeccidsn de la “rob L hilena vy, BT 12 9
Bhicontrd wvas que contepdian  clanurog Las uvas fueraon
e et radas LT O Foe o gue habia llegadoa a
Filadelfia. Basado en este descubrimjeni@, se suspendieran

las importaciones de fruta por 3 dias a partir del 13 de
mavzo, mientras que el FDa  dessrvollaba un programa de

inspeccidn mé&s global de la fruba chilena, El 17 de mar.oo,
s levantd la suspensidn y toda la fruta chilena que pasd la

£ £

inspeccion det FDA fud permitida de entvar & los mercados

.z

Ern  may theae TR, wrpresd Ud. prescupacidn sobre  la
Juskbificacidn de las acciones ol FDOA  dadoe su impacto
@roandmicn substancial oy nos enlicitd cevizar varios asuntos

relativos al dezcubvimiento por parte del FDA de cianuro en

uvas chilenas. Er general, su  woalicitud oo centraba en la
idoneidad de la -videncia usada por @l FDA para respaldar su
decisidn que =zg tradujo en la suspensldn temporal de las

importaciones de fruta chilena a los Estados Unidos.

Segun la acordado con su oficina, evalaamss si el FDA, al
tomar sus accicnes sobre la f-uta chilena

* uéfyas de laboratoric y procedimientos adecuados,
incluyends el salvaguardar muestras de frutas;
* umpli¢ con Ia ley y las regulacicnes del  FDA relativas,
+« productns alimenticios adunlterados;
anewltd con otras agencias federales y parles a{actdd?ﬁ
ntes de 17eaar a sus conclusiones.
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RESUMEN DE RESULTADOS

Encontramas que 1 descubivrimiento de clanur e@n uvas chilenas
por parte del FDA  &e basé en pruebas generalemnte aceptadas

gque fTueron practicadas apropiadamente. Rasadas en siu
dJescubrimiernto FDA a - dggtra . autoridad legal
P&r <« LUBQRENUSEY LAS impor*«fiones de fruta chilerna y, aunque
o por requisito legal, &1 FDA tomd su decisidn ués. dg
c on otras ag As federales y partes afectadas,

incluyendz loas  Departamentos de Estadoe y  Agricultura, y
representantes del goblerna chileno e industria de alimentos.

Mo identificamos ningdn estudic dirigido al impacto econdmica
de las acciones del FDA sabre la economia ULS. Lo
representantes de la industria de la fruta chilena estimaron
gue las accliones del FDRA costaraon a la ecanomia chilena por
lo menos 33230 millones. No revisamos la estimacidn de casto

de la dindustria vy, por lo tanto, no podemos dar una apinidn
oo s conflabilidad. Sirn mbacgo, TTawewp “Nes

fruta chilena a Yog EE- ! en 930, un a pués degd
incidente del onvensnamiento,  alcanzavon un . cifrey

.ndicands gque las exportacicnes a los EE UU vy otruqﬁaﬁisegﬁgp
& han Jisto seriamente afectadas por el incidernte. )

ANTECEDENTES
La Ley Federal Je Ylimentos, Medicines y Cosmdticos requiere
que allmentos db Tribaldos vy wendidos en los EE UU sean puros
Y B&MNIE, SEQUIIE DAY o el consame y  producidos bajo
condicionsgs sanitarias. Probhibe la importacidn de cualquier

alimento gue conl ogs alguna =ubstanclia venenosa o dafiina que
pudisre proadacic  an riesgoe para la salud. Bajo la ley y
regulaciones aplicables, &l FDA le & sido  delegada
responssbilidad del Secretario de Salud y Servicios Humanos
para asegurar que productas importados que regule cumplan loas
requerimientus de la ley. El Servicia de Aduanas de los EE
UU comparte responsabilidades en la regulacidn de alimentos
importados controlands la entrada de a los EE UU de todos los
productos impartados. Los  alimentos  impoartados que  no
cumplen con los requisitos de la ley son detenidos en el
lugar de entrada y debsn ser hechos  cumpliv, destruidos o
sacados de los EE UL,

mer cado anics mas grande de la frutg

En la temporada de 1990, <g vendisron al wdedor de

G6.9 millones de cajas. Alrededorcde 70 por ciento de los
embarquas de fruta chilemna a los EE UU llegan a Filadelfia.

El | demaras. de 3, una persona no identificada a la
Emba jada U.S. en Santiags de Chile, diciend:s haber envenenado
fruta con cianurg gue estaba siendo embarcada a los EE UU vy a
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Japén. El Departamento de Estado nos dijo que la Embajada de
Japén v la Ascciacidan de Exportadores de Chile también habian
recibido una amenacs similar. Quién 1lamé a la Embajada de
EE UU no especificéd el tipa (s) de fruta envernenada o el
barco () en que édsta estaba embarcada. El Departamento de
Estado notificd al Servicio de Aduanas, quidn a su vesr, avisd

al FDA de <! cmEE S« ] de marcao. Brecaucidnm, ede
mfBHE dia, el Servicin de Aduanas ordend la detenci4n de toda
Ep fruta chilena mientras consultaba con el FDA. Eaa

Htenci4dn fué levantada =21 € de marzo luegs de concluir e

b3 o3 Fon s FRA inicialmente que dicha amenaza era un engafc. Bl 7y

Cane Calrmi o

c;b*m4uquuuwkhmarhn el T -+ hacer exparimentas en fy
inpyectadas con ciranura. § El 8 de marza, la Embajada de los EE
U enrn Chil - e o L° - segunda 1lamada telefdnica de que la
fruta Lhilmna hatria  sido  envenenada vy, por ende, el FDA
internsifichd sus inspecciones de la  fruta chilena en los
pue,s tos marltlmmﬁ. F’ 10 vy 11 de marzao, arcos que

G s 2tiaden dun
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corbenian fruta chilemna arvibaron & los EE UU. Ya por el 22
de marza el FDA  habila e aminado alrededor de 1,200 cajas de
fruta cuando  un investigador  suyo  enconbtrd tres  uvas de
aEpe ot innsual @n una faja descargada de  un barco (el
Alnmeria Star) atracado @& Filadelfia. El laboratorico del FDA
e Filadelfia analizd una muestra de wuwva y encaontrd que
conternia cianuro.,

El FDA no permitids gque fruta del Almeria Star entrara al

pais. Ademas, suspendio  las importacicnes de fruta chilena
mientras trabajaba con otras agencias federales Y

nresentant¥s chilencs para Jdesarrcllar un plan de examen
gue intermsifivara las inspecciones de  fruba »Pnlpnte de
Chile. nsién durd S dias hasta querel bl
pprezentantes (hilencs  agerdaron 4n plan para inbpuccionar
las  importacicores  ohilenas ruta » liberar aquella que
pasare la inspeccidén. Aungue &1 17 de marra &1 FDA fué
notificado de una tercera amenaza telefdnica en Chile, no se
encontrd mas  fruta  contaminada, vy o las inspeccicnes  de
importacidn volvieron a la normalidad a mediados de abril de
1383,

)

Aungue un  estudic de junio de 1930 practicado por la
Ascclacidn Chilena de Exportadores informd de uwna pdrdida de
$333 millanes para la econamia hilena, ygg,_j habiddosd ngime

mpiente del impactc realy?® La Ascciacidn
infarméd que esta pérdida <e debid a la ausencia de ingresos vy

costos extracrdinarios resultantes del incidente de 1la

contaminacidn. La Ascciacidén definid pédrdida de ingrescos

came entre el valor de la fruta gu &bk
W et e nns

TIpMraba @ a ‘@n 1989 y la cantidad realmente &%

T N overificamos el estudic de la Asociacidn y, par lao
tanto, no podemas dar nuestra opinidn.
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Costas extraordinarios incluyen costos para destruir la fruta
a que se negara entrada a los EE UU, interds y costos de
financiamienta por prérrogas de préstamos y  demds mdtodos
usados para financiar aoperacicones continuadas, mds inspeccidn
y costos de seguridad, y gastos varios,

La Figura 1 muestra la cronologlia de eventos clave durante
el curso del incidente de la contaminacidn, Para més

informacidn detallada, ver Apéndice IV.

ODRJIETIVOS, ALCANCE Y METODOLOGIA

Los  abjetivos de nuestra revisidn ervran evaluar la
propiedad del examen de la fruta practicado por el
laboratorio del FDA, la correccidn le_ 1 de la accidn del
FDA relacicnada con la fruta chilena, vy 7 la medida en que

@l FDA consultd con aotros respecto de su propuesta accidn
sobre las importaciones de  frutas. Tambidédn concordamos y
resumimos todos  los estudics gue identificamos sibre el
impacto econdmico de las acciones del FDA sobre las economias
.3, v chilena.

Al hacer nuestra revisidn, entrevistamos y aobtuvimoas
informacidn de  funcionarios del  FDA, incluyendo al anteriar
Comisionado; &l DBervicio de Aduans; 21 Departaments U.S. de
Aaricultura; la Gficina Federal de Investigacidan (FRID; el
Departamento de Estado; La Ascciacidn Chilena de
Evportadovres; y firmaz importadoras.

Utilizamos loas  sevvicios de cuatro asesores independientes
para evaluar la praopledad de  los métodos de  prueba y

proteccidn de muestras del FDA vy para determinar la
canfiabilidad de -us descuhrimientos. La Ascociacidén de
PSR S SO R

Auimicos Analistas Oficiales (la autoridad principal  en
métodos analiticos quimicos) nos ayudd a identiflcar asesores
potenciales, Loz asesdrves  Feviearon  todae la anformacian
per te relacianada con las pruebas  hechas por el
laboratoric de Filadelfia del FDA. Revisaron estudios
@rperimentales practicados por &1 FDA O vy ctros, vy Nos
acomparnaron a entrevistar a cientificos de la industria de la
fruta chilena. Los  asesores  también entrevistaron  al
personal del FDA, incluyendo & los analistas que hicieron las
pruebas gue encontrarcon  contaminacidn con cianura na
muestra de uavas e de los asesores prepard un bérrador de
Lyt me sobre la revisidn de los métodos de  prueba vy
proteccidn de muestras del FDA. El borrador de infarme fuﬁ
leido por los atros  tres asesores Los descub-imientos de
éztos estin contenidaos en el Apéndice V..

Lol ez s

A fin de evaluar las medidas del FDA para salvaguardar la
muestra de fruta conteniendo cianurc, revisamos la propiedad
de las procedimientos de identificacidn de muestra



proteccidén del FDA. Ademds, sclicitamos las apinicnes del
FEBI y de las consultores gue contratamos sobre la materia.

Para determinar =i las acciones del FDA eran compatibles con
la ley y regulaciones aplicables, revisamos decisiones de la
corte vy decisiones administrativas que interpretaban los
estatutos aplicables.

Hicimos nuestro trabajo entre cctubre de 1983 y abril de 1930
de acuerdao cor Normas de auditoria gubernamentales
generalmente areptadas. Los resultados de nuestro trabajo se
resumen mas adelante vy discuten mas cabalmente en los
Apéndices I al "T7. +

IJAS PRUERAS DE LABORATORIO Y PROTECCION DE MUESTRES
EFECTUADAS POR EL FDA FUERON APROPIADAS

Luegn de la suspensidn de las importaciones de fruta chilena,
surgid la controversia sobre el manejo que habia hecho el FDA

e la «<ituacidn. En particular, varias hi-twriazs noticlosas
y la dindustria "ilena de la frut« .o aron al FDA de
sus pruebas de laboratorio de forma 1ncorrecta y manx
mal las muests «. de fruta. Encoanbramos, =in embargo, de:pu s

e evaluar ot nslvamente los  procedimientos de  or eba del
lattoratoric  del  FDa, que el FDA ugd métodos de prumbha
apropiados v protegid adecuadamente las muestras de fruta de
ser mal manipouladas milentras  @cbtUuelisron en poeeeidn Sy
T Tan poruabas de e aborvico vy descubrimientos fueron le becoe

N S — T e v e,
MUy WMPOMNNIY de la s g oiree s de) FD&  eobre las impoartaciornes de fruta
N ‘MW
{on 2L i) 5 chilena.

M amuas E1 FDA usd dos pruebas ampliamente aceptadas vy las practicé

MaAla s drvn de  acuerdo con g£4lidos métodos  cientificos. tn examen,
referido como pruaeba de Ty e racticd inicialmente
da TOH aan P ! P

para buscar clianuro en la ru a. En la instancia en que esta
J L@*£J£@A> prueba identificd cianurc, el FDA hizo  una segunda prueba,
llamada prusba de ramina T, para confirmar los resultados
iniciales y cuantificar la cantidad de Jlanurs gue gquedaba en
la fruta., Para aszegurarse gue cualguier ciamnurs presente en
las uvas o en otra fruta no s2 perdiera durante el examen, el

de Cloramina T4 La necesidad de ecsta
modificacidn e basd en  la esperiencia del FDA  con cianuro
gue habia sido pueste en otro producto alimentaric. L&
prueba modificada del FDA entregd un descubrimiento valido de
que hahia cianuro presente en la muestra de uva.

Tarmto nuestra revieidn como Ya investigacidn del FHRI del

Foip P incidente. encantraran que las muestras enviadas. al

l'] laboratoric del FDA para examen estaban praotegidas
AnRin S adecuadamente contra mal manipulacidn y contaminacidn.

khw’titl‘él
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LAS ACCIONES DEL FDA FUERON COMPATIELES
CON SU AUTORIDAD LEGAL

Al encantrar uvas del Almeria Star gque contenian uwna pequefa
cantidad de cianurc, el FDA negd la entrada a la fruta de esa
nave; advirtid al pablice de no comer  fruta chilena;
intensificd las inspeccicnes de embarques de fruta chilena
posteriores y fruta va en refrigeracidng v recomendd que las
salidas al detalle y 1los mayoristas retiraran la fruta
chilena de di v ibucidén, Fracecione WV FD ¢ nerar

patTBYés Forn 18™Tey Federal de Alimentos, Meditinas y

méticos gue requiere P nledque la entrada a EE UU &

MEimentc  importada cuando su examen, muestrec w atra
avidencia indicara que @l alimento pareciera estar
aduléerada. L& ley también permite &l FDA emilir
advertencias piblicas si un alimento  importadoe presenta o

riesgo para  la calad, e HESETRST Lanuy s detectado

a las uvas no era en  si1i suilclente  para causar entfermedad,
:T FDA determing gue habia una clara posibilidad de gne otra
fruta tambidn estuviera contaminada  se  tradojera  er
enfermedad grave muerte.

2nfe C

EL FDA CONSULTO CON TERCEROS
SOBRE LAaS ACCIONES QUE SE PROPONIA

La Ley Federal de Alimentos, Medicinas y Cosmdticos no exige
gque 1 FDA consulte con obtras  agencies para determinar si
acass Wi aliments  importado pareciera estar adulterado, ni
tampoco  requiere la ley cunsulta de dmo remediar el
problema.,

No ohstante, jue fruta chilena a bordo
del Almeria Star esta a adu terada, &1 FDA  consultd con

lwersonarms de varias agencias federales, el gobierrno chileno,

y la industria de la fruta sobre e1 incidente de la
contaminacidn  y  las acciocnes necesarias para proteger la

salud pidblica v disminuir el impacto sobre Chile. Los
personeros de la agencia federal ya zea estuvieron de acuerdo
con las  proposiciones del FDA o postergaron cualguier

decisién al FDA respecto de importacicones de fruta chilena.

El foco principal de las consultas  del FDA con el Gobierna
chilena y los personeros de la industria chilena de la fruta
fué desarrollar wun plan de examen para inspeccionar la fruta
thilena y permitir a aquella que pasara la inspeccidn entrar
al mercado. El 17 de marzo de 1989, 1 FDA vy las chilenos
acordarcn un plan de examen que precisd de inspectores
contratados por la industria que aoperaban bajo supervisidn
del FDA para examinar un 5 por cienta de toda la fruta
chilena; tanto la fruta que entraba como la que estaba en
refrigeracidn en los EE UU que fuéd embarcada despuds del 20
de febrero de 13843, Dado que nix e encontrd mas

-
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contaminacidn con ciapuwrz, @l FDA descontinud el praograma
extensiva de inspeccién el 14 de abril de 1983.

Coma fuera acordado, no obtuvimos comentarics de agencia por
@scrito scbre 21 informe, peroc lo discutimos con el FDA y
personeras  del Departamento de Estado, el Departamento de
Agricultura, el Servicio de Aduanas, y el FBI. Dixnde
proacedia, incarporamos ous comentarios al informe.

A menpos  gue WUds. anuncien publicamente su caontenido con
anteriaridad, no contemplamos  distribucidén de este informe
hasta transcurridos 20 dias de su fecha de emisidn. En ese

momeritce, enviaremnos coplas & comités informados
perteneciantes &l SIMOreso; al Secretarico de Salud vy
Servicios Humanos; vy &l Divector, Oficina de Administracidén y
Presupuesta. Tambidrn  pondremos coplas & disposicidn de

te - eras personas & sollcocitud.

El prezente informe fud preparado bajo la diveccidn  de
¢ NadB®, Director Asasciado, Problemasz Naciconales y de Salud

Pablick, al que puede encontrarse en @l No. L2022 273 -61935.
Hay  una  lista e sty os colaboradores importantes an el
7

Apdrdice VI

Htentamernte,

Vawrence M. Thampzson
Buh-Corntralor Cons ol
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Apéndice I

LAS PRUEBAS DE LABORATORIO Y PROTECCION DE MUESTRA DEL FDA
FUERON CORRECTAS

Las accicnes del FD& gue se tradujeran en la suspensidan
temporal de las  importaciocones de fruta cthilena han sido
nbjetc de mucha controversia. Esta controversia se centrd en
i acasa loas procedimientos v pruebas del FDA eran apropiadas
para detectar contaminacidn por cianuras  en la fruta.
Encontramas que =21 FDA  usd  dos  pruebas de deteccidn de
cianurac ampliamente aceptadas, proteglid adecuadamente la

muestra contra santaminacidn, practicd los examenes de
acuerda copn principios clentificos  apropladas v analizd con
exactitud los  resultados. Asi  puéds, pernsamas  que las

inspectiones ¥y procedimientos de  prueba de  laboratorio del
FRA of-ecieran i clentifica razunable para las accicones
prosterlores gue dd”pt“ sabre la fruta chilena.

SUPUESTAS INCORRECCIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS
DE LARORATORIO DEL FDA

Fl 12 de mars-  de 1328%9, loe  inspectores del FDA  en el
Terminal F utere de Tioga en Filadelfia identificaran tres
uvas de anpecto LozEpechoso y las  enviaraon al  laboratorio de
Filad=zlfia para =u examen vy analisis. El FD& determind que
e muestra  de e cles las vas captenia cianuro,

RPosteriormente, v hiclieron variocs alegatos a ftravés de los
medios noticiosos vy la i1ndustria chilena de la fruta en
cuanto a gque las pruebas de laboratoric no habian sido hechas
y analiradas correctamente. Los  alegatos especificos eran
que @1 DA

¥ wsd  pruebas Tnapropladas para determinar  la presencia de
cianuro @n las uvias

¥ modificd inapropiadamente una prueba, invalidando  por ende
g resultados

* nooreglistrd aportunamente los resultados de la prueba; vy

¥ o ejercid el adecuado control para prateger las muestras
de fruta contra la contaminacidn.,

Adicionalmente s@ alegd gque el cilianpura no pudo inyectarse a

las uvas , demds fruta en Chile , e« retenido en ella
despudés de ...01llegible) dias de viaje & los EE UU,

implicands por 1o tanto que las wvas fueron contaminadas en
5.4,

11



EL FDA USO METODOS DE PRUEBA Y PROCEDIMIENTOS ADECUADOS
PARA DETECTAR CIANURO

El laborataric del FDPA en Filadelfia usde  dos pruebas
diferentes -- las de cyantesmo y Cloramina T-- para detectar
y canfirmar la presenclia de cianurc en la muestra de uvas de
aspecto sospechas. ke |

%j5 La pruebha de cyantesmo es ung
prusgba  clasificadora gue al FDA usd inicialmente para

detectar el clanuro en la fruta., La prueba usa una cinta de
papel tratado especialmente gue se torna  azul al reaccionar
car gas hidvdgeno de  clianurs, indicando asi la presencia de

gxtet,

£l FDA hiz: prushes de coyantesmo en aproximadamente 73
muestrasz de  fruta de aspecto sospechoso procvenlentes del
Moerio Bbar due-ante el 11 y 12 de mars s de 1383. Una
muesstra de uvas de esa nave mostrd una reaccidn positi.a a la
prueba de (yantesma, indicands la presencia  de cianuvo.
segundo analista del " FDA répitid inmedix

& euestra y cbtuve la misma reaccroncpask

Para canfirmar 21 hallazgo inicial y  cuantificar la cantidad
de ciarmura  en las uvas, el FDA usd la prueba de Clovaminma T.
Fata  prushsa “rovierte guimlcamente el clanuro e una
(moiee gue absorbe la luz a  una  longitud de  anda
cifrex. Petermina la cantidad de ilanuro en la fruta
Flercto 1 & cantidad de luz ahscrbida Lo M

et fotdmat e

grn el ejempla de la prueba de Cloramina 7, la muestra
nvas contenia  aproximadamente 0.7591 partes por milldn
cliarmuro faproximadamente 0,003 miligramocz en una muestra
cuyn peso era de & gramos).  Esta cantidad es muy por debajo

de una dosis fatal=. Sin  embargo, poargue el cianure de
hidrégena €5 UN Q&as, una cantidad indeterminada del veneno

fuéd inevitablemente usada en preparar y practicar la prueba
de cyantesmo. Asi pués, Yaicantidad de cigmire’
ERLHEET fud  inferiorra Tas

1 Se afade un Acido a las muestras  de frutas para
convertiv el ciamuro que puede hallarse en las muestras en
gas de hidrdgeno de cianurao.

2 Log calcoculos  para una dosis fatal de cianuro para un
humana son del orden de mas o menos 10 a 200 miligramos,
dependiends de la edad y peso de la perszona.
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tra antes de la prubdi Parque
la Ley Federal de Alimentos, Medicinas y Cosméticos praohibe
la importacidin de toda productos alimenticic gue parezca
adulterado, el FDA estaba mayormente preccupados en determinar
si alguna fruta habia sido envenenada mds bien gque determinar
la cantidad precisa de veneno presente.

LA MODIFICACION DE LA PRUEERBA HECHA POR EL FDA
FUE APROPIADA

Al tiempo del incidente de '« «ontaminacidn, =1  FDA a

procedimientos pyplicados para practicar upa v

amina T a fin de detectar ciapyro en fruts. $in embargo,
el FbAa i LeEmia  procedimientos publicados  para hacer la
prueba de Clovaminag T en otros productos,  incluyendo un
boletin de laboratoric para detectar cianuro en téd., Esze
procedimients requeria calentar la muestra de la salucidn
(destilacidn) para liberar &l gas de cianurao. Perca en la
preparacidn de la muestra de uva para la prueba de Cloaramina
T, @1l FDA modificd &1 procedimientos separando los sélidos de
uva del liguido mediante centvifugacidn en ver de wutilizar el

mdtodo  de  destilacidn. El amalista hizco la modificacidn
basado en la reciente experiencia del laboratoric de

Filadelfia gue involucraba el examen de  cianurs en otro
products alimenticia., E1 laboratoric habia descubierto que
2l destilar muestras gque contenian cantidades canccidas de
clianura se traducia en una lmportante pérdida  del venenao,
mientras que la centrifugacidn hacia e e perdiera mencs
cianura. Por 1o tanto, el analista del FDA centrifugd las
nvas  para  renover  las particulas de ésta mas bien que
arrviesgarse a perder el cianura de 1 peguefa mnueshtra de dos
uvas  madianbe  destilacidno. Un  experifid&mt: poster 1 orTge
laboratoritegwnfirmd que usar la centrafugacidn era un mét .
aceptable de preparar muestras de fruta para analisi
Cloramina il A puestro parecer, la modificacidn  fuéd
apropiada, no distorsiond los resultados del esamen vy entregd
e hallazgo valido de qgque las uwvas muestreadas contenian
cianura.

LOS RESULTADOS DE LA PRUERA FUERON OPORTUNAMENTE REGISDTRADOS

Los  preccedimientos del FDA  reguierven gue  las Lo de
trabajo de laboratorico sean  Ylenadas  a medida gue se

@Jes L . Para &.te cas>, ™= analistas del FDA que hicieran
las prustts te®inalll las hojas de trabajo el 15 de marze def
198%, 0 dias despuéds de hacer las pruebas en la muestra. ey
que ze encantrd cianurn, Lo funclionarios del FDA dijeran

—
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qgue las hojas de trabajo no fueron llenadas antes pargque los
analistas seguian haciendo exdmenes en otras muestras de
fruta de 1la misma caja que contenia las uvas envenenadas.
Nuestra revisidn de las hojas de trabajo confirmd estas
declaracicres.

& nuestra juicic, el retraso de 3 dias en llenar las hojas de
trabajo mo invalid! los s2sultados de la prueba por cuanto
otros documentos  evidenciales fueron mantenidos por el FDA y
registrados inmediatamente. Partes de las hojas de trabajo
del laboratoris ; demds registros gue fueron preparados el 12
de marro de 1389, en la misma fecha en gue fueron encontradas
las  uvas grvanenadas, respaldan los descubrimientos de
cianurg dal FDA, Estos Jdocumentos incluians:

¥ una bitdcora e resultadoez de pruebas de cyantesmo, que
incluian un ingresc anctandc el hallazgo positive de cianuraog
¥ oama fotografiz de la primera cinta de papel coyantesmo que
habia sido colocada en un frasco de  laborvatorvio  con la
muestr 3y gQue moosl raba una reaccian positiva al cianurog

* dos cintas de papsl cyantesmo mastrando un cambic de colar
fgue indicaba cianurod, montadas en una hoja de  trabajo de
vaboratariog 4

#* & grafico e Cloramina T producido por el
gspectrafotimet. oy la haoja de  trabajo preparada por el

anali-ta gque " iva 1o prueba.,

LA RESPONSAERILIDAD Y PROTECCION DE LA MUESTRA
FUERON ADECUADAS

E1 al de procedimientos del laboratorio del FDAjestablece
regquisitos ar - la debida responsabilidad
poy muestras e alimentos naclonales. Dntre ocbras cosas, el
maiuwal exige gue toda las musstras  tomadas para  examen sean
mar cadas indloiduaimente ¢ se reg Tas transferencias de
las mismas. El manual no especifica que deban usarse los
mizmos procedimientos péara musstras de importacidn, pero si
regquicre gque &1l laboratorico gque hace 2]l andlisis establecca
un procedimients escrito para rvesponder por la integridad de
la muestra de importacidn vy la continnidad del mane joo

beger y manbtener

Los procedimientos escritos del laboratorio de Filadelfia
para responder por oy proteger muestras  importadas son
similares & los requisitos del FDA para alimentos domédsticog.
El procedimiento para inscribir marcas identificatorias en
cajas de fruta inspeccionada fué ligeramente modificado en el
raso de  las importaciones de fruta chilena; sin embargeoe, se
mantuvo la adecuada  recsponsabilidad y  proteccidn socbre la
fruta gue fud inspeccionada y examinada.
(A owar B Bez=tra que postericormente resultd positiva al cianurd desde™y

Covemy .



q un numero de muestra.
d8 " Filade ta su llegada &l labo
= No encontramos serias deficiencias en la cadena
de custodia de la muestra en varios puntas del proceso. El

FRI también obhservéd este proceso y encontrd adecuada la
cadena de custodia para proteger la integridad de la muestra.

El FDA examind visualmente alrededor de 1,200 cajas de fruta
del Almeria Star el 11 y 12 de marzao de 1983. El director
del distrito de Filafelfia del FDA dijo qgque porgue los
inspectores estaban examinando muchas cajas el FDA no marcé
tada caja examinada segin  lo reguerian sus procedimientos.
En lugar de ello, si un inspector  encontraba fruta con

apariencia pococo usual, ~pracedimients era  llevar toda la
caja a un mesdén  de inspeccidn, dejando arriba la fruta de
wspecto sospechasa, Otro  1nspector era responsable de
colocar fa fruta en una bolsa plastica y asignar un nuamerc de

muestra tanto a la fruta scspechosa como & la caja de la cuaf
provenia. Periddicame -, tro empleado del FDA transportaba
las muesbtras recogidesz al  laboratorico de Filadelfia. EL
labaratorio mantenia uwuna hitdcora de muestras enviadas desde
el muelle e ingresaban los resultados quimicos de la prueba
& 2lla. ) nuestro parecer, la modificacidn del
procedimients de marcado de las cajas no tenia efecto alguno
zabre la valides del hallazgo de cianuro o el ocrigen de las
nvas envenenadaz, por cuanto sd4lo se estaba inspeccionando
fruta chilena del Almeria STar &l tiemps del descubrimiento
el cianrmura,

Evaluamos tambidn la propledad de la cadena de custodia para
la muestra de uvas que resaltd positiva al cianuro.  Pudinos
rastrear la custodia de la muestra desde &1 punto en que el
FDA le asignd un ndameras de muestra en el muelle y a Hodo 1o
largn del procesc de  a@xamen. Entre obtras cosas, los
documentos del FDA identificaraon:

¥ al personal del FDA qgue asignd el ndmera de la muestra by
transtirid dsta desde el muelle &1 laborvatoric del  FDA en
Filadelfi&;

¥ a glos analistas del FDA que hiciegron los examenes de
1 ¥id

* al re tante del FDA que tami una porcidn de la muestra
JIFFRAE " nvuas  contaminadas  llevAndcola il Elemental Aralysis
Recearch Center dJdel FDA e Cilmcirmmaty, DOk, para otros
analisis®,

® Este centroa se especializa en andlicis forenses de
distintas clases de productas regulados por &1 FDA,
incluyendo alimentos.



El labaratoric de Filadelfl

a habia retenidao, a partir de

Jjunic de 1930, parte de la muestra de uvas usadas en la
prueba de Cloramina T.

El FBI nos dijo gue también eva posible reconstroair la
custodia de la muestra cuando his o investigacidan del

incidente,

y le parecid adecuada.
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* Un 2wtudio practicado en 1983 en la Universidwd de Chile
ifidicé gue la misma variedad  de uvas que se encont

ntaminada en  Filadelfia, -al ser refrigerada,
te mantenia un aspecto fresco por 1o menos por
luegsx de una inyeccidn de S0 miligramos de

Otras frutas tambiédn parecieron
normales por largos  periodos luego de ser envenenadas

con grandes cantidades de  cianuro. Sin embargo, el
estudic no mencicna las cantidades o porcentajes de
cianuro gue la fruta retuvo.

* Un estudio por otros  investigadores chilenos sobre las

tasas de retencidén de cianurc concluyeron gque por cuanto
el cianpuro se disipa naturalmente en forma rapida de las
uvas después de  la  inyeccidn, las uvas contaminadas
encontradas en Filadelfia con toda certeza no pudieron
zer inyectadas més de 4 horas antes de las pruebas del
FDA. Este estudio se practicd en uwvas que no estaban
refrigeradas. Sin  embargo, un estudio hecho por la
Universidad de California en Davis para la Asociacidn de
Esportadares de Chile contradice ssta teoria. Aungque el
enfogue del segunds estudic se centrd en si el cianurc
podia emigrar desde uwvas inyectadas a uvas vecinas, los
resultados informados  indican gue  uwvas que absorbieron
cianuro por  migracidn reternian el cianurc hasta por 21
dias. El estudioc o indicaba =i acass  las  wvas
inyectadas con ciannro estaban o no refrigeradas.

Apéndice 77

LAS ACCIONES DEL FDA FUERON COMPATIELES CON
LA LEY Y LAS REGULACIONES

lLa Ley Federal de Alimentos, Medicinas y Cosméticos entrega
la autoridad estatutaria bdsica que rige el tratamiento de

alimentos importados Lag politicas del FDA para tratar con
contamicscldn de |rudurtus estan especificadas en su

edi ntos Reg Las acciones del FDA para (1)
susperder temporalmente  las importaciones de fruta chilena,

1) emitir una advertencia a la salud piblica, (3 negar la
erntrada a la fruta en el Almeria Star, vy ¢4) practicar
extensas inspeccicnes de importacicones de fruta chilena

fueran compatibles can la auntoridad astatutaria Y
regulacicnes del FDA. Ademas, las acciones del FDA fueran
consistentes con las acciones tomadas en cobtros incidentes que
entrafaban AMENATAS de contaminacidn  contra alimentas

importados.

Tasads en su autoridad legal, su ewperiencia con incidentes
de contaminacidf, resultados de sus eqddmenes de laboratorioy
, datos experimentales mostrando gue ta  fruta puede
~nyectarse cun ciLanura y APArE BT iVl por clertos

4 -
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LA LEY PROHIRE QUE ALIMENTOS ENVENENADOS
ENTREN A LOS ESTADOS UNIDOS

La Seccién 801 de la Ley Federal de Alimentos, Medicinas y
Cosmdticos dizpone que productos  alimenticios gue aparezcan
adulteradaos no  pueden entrar & laos EE UU.  Un producto es
adulterado si contiene agregada una sustancia venenosa gue 1o

puada hacer dafino para la salud. Para alimento importado,
2l duefc de un producto gue parezca  adulterado tiene tres
opclones: destruir el produacto, sacarlo de los EE UU o

hace- o cumplir con 1la ley. En un casao de envenenamiento por
cianura, el producto e puede hacerse acatar la ley; asi
puds, debe ser destruidoe o embarcado fuerade los EE UUL

Bajo la Seccidén 705 de la ley, el FDA puede difundir
informacidn cabre  alimentos gue plantaan un dafdo inminente a
la z=alud publica. El Manual Requlador de Procedimientos del
FDA s conzistente con la ley e incluye reguisiteos para (1)
investigar amenazas de contaminacién o incidentes, (2

¢ e al  oestads vy & gobiernas) faranes
Arreontrado un progucto adul terado,.oy (3) instituir retiros
del produacte o vetiros del mercado de alimentos adulterados.
El Marnual tambidén exige que el FDA evalie el riesgo potencial
pars  la  ~alud  causado por una amenasa de cantaminaclién o
incidente.

L ISR

Una ver que el FDA determind gue alguna fruta en el Almeria
Star contenia cianura, el FDA:

¥ e rehusd o admitir  ninguna de la fruta a bordo de esa
nave., FDA hioo ésto porgue (1) contaminacidn era la
arica explicacidn posible para  la presencia de clanuro
e la fruta, y (2) otras frutas podian e=ztar envenenadas
mas no zer detectables =sin andlisis de laboratoric de
toda la fruta, lo gue la habria destruido;

¥ natificd a departamentos de salud del sstado vy a otros

paises que tambidn importaban fruta chilena tincluyendo

Canadé, Japdén, y pai=es suwropeoss) del hallazgo de

clianurag

recomendd que todas las  salidas al  detalle sacaran la

¥

fruta chilena de distribucidn y gue o5 consumidores se
abstuvieran de comer fruta chilena un habian comprado;
X aumentd las specciones de fruta chilena entrante vy
fruta en frigmrificos; %
* prepard un informe de evaluacidn de riesgo para la
salud. El informe de marzo de 1989 hizo notar gue las
pruebas del FDA mostraban gue podia  inyectarse

18



\0 UUM&MA suficiente cianuro a la fruta para causar daroc . muerte.
NNV STT te entrafaba cantaminacién delibera
A m s ien que adulteracidn accidenta , el ain orme

1';°L( ) cancluyd gue el FDA no podia estimar con ninguan grado de
(37 PUIVS ' H . — ; g g - - :

certera los riesgos de qgue otros embarques pudieren
‘ﬁ*“*“a“~ tambidén haber sido contaminados.

En suma, las acciongs gque tomé el FDA  con postericridad

al descubrimients de cianuro en una muestra de fruta
chiilena fueron compatibles con su autoridad estatutaria

v procedimisntos para gl manejo de alimentos importados
xn aspecto de haber sido adulterados.

LAS ACCIONES DEL FDA FUERON CONSISTENTES CON
ACCIONES TOMADAS EN INCIDENTES SIMILARES

Entre 1984 » 138%, &1 FDA investigd alrededor de 3,800
amenazas de CHHLﬁmlthlHH & inmcidentes. Funcionarios del FDA
dijercon que el incidente de la fruta chilena fuéd el mayor
incidente de contaminacidén gue habian investigado porque la
amenaza no especificaba @l tipo (s8) de fruta envenenada o el
barco (=) en gue la fruta estaba ~iendo embarcada, comz habia
sewrrlda en algunos otros incidentes de  contaminacidn,
tambien la prlmera acasidn en que el FDA erncontrd un alimen
importado’ qULaﬁdhld sido contaminado al llegar efectivamente?®

a EE WU, Asi pue , el FDA carecia de precedente exacto ar a
guiar sy dinvestigacidn de gste incidente. Sin  embargo, las
codones del L b la fruta chilena fueron consistentes
¢ oxiozots o aAaclho s e incidentes de contaminacidn anteriores.
Un incidente en 1385 tuvo gue  ver con té., U desconoccidao

envid una cartsx i la Embajada U.G3. en 5ri Lanka pretendiendo
gue té destinado & los EE UU habia sido envenenado con
cianura. & similitud de sus acciornes scobre la fruta chilena,
ol FDA (1) rehusd @l ingress de té de Sri Lanka a los EE UU,
oy desarralld ana prueba para detectar cianuro en el té, vy
(3 aumentd sus inspecciones del té en busca de cianuro.
Despuds de no recibir m&s amenacas il encontrar clianuwro en el
té que fué muestreado, 2] FDA levantd su prohibicidn a las
importaciones de td de 5ri lLanka 4 meses después de negado el
ingresc.

El segunde incidente ocurrid en 1378 cuando terroristas
comtaminarcn con mevcourio metdlico un cargaments de naranjas

israelies destinadas a Alemania y los EE. UL Las naranjas
que  fueron descargadas en Alemania contenian mercuric.

Cuanda el resto del cargemento llegéd a los EE. UU., el FDA
practicd exdmenes visuales e hiro otras pruebas en 77,000
rnaranjas. El FDA noo encontrd mercurio en  ninguna de las
naranjas ingpeccicnadas. Despuds de detener el embargue por

19



4 dias, mientras se hacian las pruebas, el FDA lo liberd para
g distribucidn a los mercados.

Apeéndice 111
EL FDA CONSULTO CON TERCERGOS ANTES DE ACTUAR

La Ley Federal de Alimentos, Medicinas y Cosméticos no exige
gque el FDA consulte con otros  aorganismos federales para
determinar =i wn products alimenticic importado pareciera
pstar adulterads, » por ende plantea  un dafa inminente & la
salud. Tampocoo requiere la ley que el FDA consulte caon ztras
agencias sobre cémo remedisar el problema.

No abstante, luegs de determinar gue la fruta chilena a bordo
del Alﬁerla Star estaba adulterada, el FDA consultd con
varias agencias federales schre proposiciones para enfrentar
21 peligro. Arites  de tomar accidn alguna el 18 de marzo de
1389, el Comisicornado del FDA s puso en contacto con el
Secretaric de Salud v  Gervicios Huwnanos y la OFficina del
Presidente zabre las acciones propuestas. Tanto &l HHS comeo
la Oficina 121 Praeszidente respaldaron las proposiciocnes del
Comisionado. Ade s, 21 FDA conmsultd  con los Departamentos
de Estado vy de Agricultura y el Servicio de Aduanas. Por
cuanto el FDA o= la agencia de salud pdblica mas importante
para tratar con estas situaciones, esas agencias remitieron
toda decisidn recspecto de la fruta &l FDA y  no hicieron
recomendacidn alguna al FDA  para manejar el incidente de la
contaminacldn.

LAS AGENCIAS U.S5. CONSULTARON CON LOS INTERES CHILENOS

Pe manera adicicnal, el TDA  consaltd con los Ministros
chilenas de aAsuntos extericrss vy de aricultura, =21 Embajador
de Chile, y representantes de la Asocciacidn Chilena de
Exportadores v la American Produce  Associaticorm. Las
consultas se centraron ern idear un plan de inspeccidn para la
fruta chilenma vy liberar toda fruta gue pasara la inspeccidn.
Los representantes chilenos hicieron recomendaciones al FDA
cancernientes al  plan prﬁpueatm. Recomendaran gue el FDA
examinara de 1 & 2 por clento de los pmharquec dado el tiempo
v gasts  de practicar sudmenes mas internsos Sin embargoe, el
FDA encontréd que este nivel de inspeccidn era muy bd)u. Lixs
cadlculos estadisticoes del FDA  mostraron  gue  un nivel de
inspeccidn del 10 por ciento era necesaric para @ntregar un
nivel suficiente de confiamza de que se encontraria cualguier
fruta contaminada adicional.
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El Departamento de Estado ayudd a canvencer a los
representantes chilenos de la necesidad de inspeccicnar mas
fruta de 1o que Chile proponia. Finalmente, el FDA vy el
gobiernas  chileno se  pusieron de acuerdo sobre un nivel de
inspeccidn de S por ciento para la fruta entrante vy la que

estaba almacenada. Este nivel estaba basado en el tiempo y
coste de hacer inspecciones y la capacidad de inspeccionar,
almacenar vy transportar fruta entrante vy  fruta ya en

refrigeracidn aguardands ser inspecciconada?  E1 FDA concluyd
que este ndvel de inspeccddn sevia suficiente para detectar
fruta contaminadsa a cauza de las demés acciones gue habia
tomada para vesguasrdar & los consumidores, incluyendos negar
entrada a fruta « 2] Almeria Star v recomendar el retiro de
la fruta chilerna de zalidas al detalle. El1 Gobierno chilena
tambidn eztuvo de acuerds en praparcionar seguridad adicional
y practicar inspecciones Jde la frute en Chile.

Apdéndice IV

CRONOLOGIA DE LOS SUCESOS RELATIVOS AL
ENVENENAMIENTO DE LA FRUTA CHILENA

Esta cronclogica detalla los  sucesos clave durante el cursac
del incidente de la coantaminacidn de la fruta chilena. Para
fimes de discuslin, hemos orgeandizadoe la cronologia por los
perisdos de tiempo en gque se tomaron declisiones clave.

2 A 7 DE MARZO DE 1389

El 2 de marzo o 1983, una persana no ldentificada llamd a la
Embajada de EE WU en 3Dantiago, Chile, pretendiends haber
inyectado dlanuro a fruta desbtipada & los EE UU v Japdn.
Quidr  llamd dijo que ou finalidad era atraer la atencidn
sobre las melas condiciones de vida de los trabajadores
chilenos, La Embajada de EE UU notificd al Departamento de
Estado de la amenaza. El Departamento de Estado avisd luego

al Beryvs tio de Aduanas quién a su ves notificd al FDA.

La Aduana generalmente da el pase 3 la fruta chilena para su
ingreso a las EE UY antes de su arribo vy no la detiene en el
puerto de entrada para inspeccidén.  Aunque 21 Departamenta de
Eztado pensd gue la amenaza era  un engafo, 1 Servicio de
Aduanas, come precauwcidn, ordend una detencidn temporal ‘en
las puertos de entrada a nuevos arribos de fruta chilena el 3

1E1 FDA habia wsado alrededor de 100 dias de personal en
urn pericdo de 4 diss para  inspeccionar ligeramente mas de O
por clentos de la fruta del Almeria Star.
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de marzo y avisd al FDA de su accidn. Dado que la amenaza
planteaba un problema potencial de salud piablica, el FDA ce
arrogd la responsabilidad de la investigacidn basado en las
disposiciones de la Ley Federal de Alimentocs, Medicinas y
Cosméticos v un acuerdo con la Aduana.  Luego de reunirse con
representantes del gabierno chileno v de la industria frutera
chilena, &1 FDA concluyd gue la amenaza era un engafo v, el &
de marzo, w«olicitd a la Aduana levantar la retencidén de la
mayoria de las impovtaciones de frutas. Como precaucidén, el 6
de marzo el FDA también comenzd a examinar visualmente 10 par

ciento de fruta chilena grande. El 7 de marza, @1 FD?:
o & a hacer experimentos de laboratoric sobye

n i 1 nNnu
—_—— —

8 AL 10 DE MARZO

El1 8 de marzo de 1989, la Embajada U.S. en Chile recibid una
sagunda  llamada telsfdnica que repetia esencialmente la
primera amenasa & insistia en gque ésta no era un engafo. El
3 de marzo, @l Departaments de Estado notificd al FDA  de la
segunda  amenaza. Adungque @1 Departaments  creyd gque esta
amenala tambidn eva un engafo, como precaucidn, el FDA el 10
de marzo decidid inspeccionar visualmente de 1 a 2 por ciento

gde todas las importacicnes de frutas chilenas. Per=zanal del
Departamnents WU, 5. de Agricultura gue examina vy clasifica la
calidad de 1la f uta entrante proporciond guia & los

inspectores  del "DA sobre las clases de defectos gque eran
normales en la frota (tales como fibra, v hoyos de  clavo y
manchas. )

11 AL 17 DE MARZIO

Fn la mafana Je' 11 de marzo de 1983, el barco Almeria Star
llegd 1 Filadelfia. Esta fud la primera nave conteniendo
fruta (hilena en arribar a los EE W con posterioridad a la
decisién del FDA de examinar visualmente 1 a O por ciento de

la  fruta. El  FDA comenzd & inspeccionar la fruta en el
Almeria Star el 11 de marzoc. Hubo alegatos de gue &1 FDA

escogid deliberadamente el Almeria Star excluyendo otras
naves gue caontenian fruta cohilemna vy que estaban llegando,
implicands gue el FDA  habia "recibido un dato" sobre dinde
poadria encontrarse la  fruta envenenada. 8in embargo, no
encontramos evidencia alguna para respaldar este alegato. El
10 de marxs de 1983, dos otras npaves habian llegado &
Filadelfia y Los Angeles llevando fruta chilena antes gque el

FDA decidiera inspeccicnar  toda la fruta. E1l1 FDA
postericrmente examind  comz 4 a 5 por ciento de la fruta de
gsas naves que 38 mantenia en bodegas refrigeradas. Ninguna

fruta examirada de estos dos barcos contenia cianura , el FDA
liberd la fruta para su distribucidn,
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La inspeccidn de fruta del Almeria Star consistid en que laos
inspectores a su criteric selecciconaban palets de fruta de
diferentes agricultores y embarcadaress. Cada palet contenia
aproximadamente 100 cajas de fruta. BRajo este procedimientao,
una vex gue un palet era seleccianade, loos inspectores
examinaban cada pedazz de fruta en cada caja del palet. La
fruta con  ancormalidades tales como bBlandura o una aparente
marca e inyeccidn, era enviada al laboratoric de Filadelfia
del FDA para analisi<t. Al 12 de marza, los  inspectores del
FDA habian examinado visualmente alrededor de 1,200 cajas de
fruta (menos de 1 por clento del carvgaments) y el laboratorio
de Filadelfia del FDA habia analizado como 735 muestras de
aspecto sospechoasoyg una de las muestras, consistente en dos
nuvas, resultd positiva &l clanuwro. Al analizarla, el FDA
encantro que las nvas contenian alrededor de 0.002 miligramos
de cianuro.

La oficina FD& del distritc de Filadelfia notifick
inmediatamente a la rasa matriz del FDa de los hallazgos
positivos  de clarnura. Después de ser natificado el

Caomizivrnado del FDA por la oficina matriz del FDA, el 132 de
marzo, entreviztd a  los guimicos del FDA que hicieron las
prustbas respecto de la metodolagia de éstas y las resultados.
Tl Comigicnado trevigfd a lag " qx 3 &y
zatisfecho ue los exam nes se habian

Obtuva tambidn 1 iees rezsul tados preliminares e las
@=sperimen os del axara osrio de D&, que mdstraban que

algunas fruteas inyvectadas oonm Clanuro retenian el veneno

&N pargcian Coimlbh @5 vATr1I0E 1dae e e .

v luege de  consu &r wan , e omisionado
salicitd  a la Aduana suspender temporalmente todas  las
importaciones de fruta chilena. Adem&s, el Comisionado

racomendd @l retiro vy destruc:iidn de toda la fruta chilena en
salidas al detalle & causa de 1o impractico de tratar de
inspecciconar &l gran volumen de fruta ya en la cadena de

distribucidn. El Comisicrnado también advirtic a los
consumidores na comer  minguna frubta  chillena que hubliesen
adguirido. El VDA estaba preccupads de gque més fruta del

Almeria Star pudiera estar contaminada v escapar deteccildn.
A rausa de édsto v de 1o impractico de inspeccicnar todo el
cargamento de aproximadamente 363,000 cajas de fruta, =1 FD4
negéd la entrada a todo el ebavgue de fruta en esa nave.

El FDA comenzd entonces a trabajar con representantes de
varias agencias federvales, incluyendo otros organismos del
Departamenta de Salud v Servicios Humanos, Estadao, %
representantes del gobilerrno chileny vy la industria de la
fruta para desarrallar un plan de inspeccidn de dsta. El
anteriar Comisicnada del FDA nas dijo que la estrategia del
FDA al desarrcllar el plan de inspeccidn era devalver al
mercada la fruta gue pasara la inspeccidn tan pronts como
fuera posible. El 17 de marzo 2l FDA anuncid su plan de



inspeccidn. El plan regueria de varios niveles de inspeccidn
basados en  cuéndo la  fruta fué embarcada & los Estados
Unidos. Rajo el plan, inspectores contratados por la
industria bajo la supervicidén del FDA examinarian 1 por
ciento de embargues de fruta efectuados: en o antes del 20 de
febrero de 13893. Embargues hechos Jdespués de esa fecha
serian inspecciconados a un nivel de 3 por ciento.  Ademds, =e
aumentarian log niveles de seguridad e inspeccidn en Chile.

Tambidn, &l 17 de marzc, 21 FDA fud notificado de que habia

sido recibida una tervcera amenaza telefdnica en la Embajada
de EE UU en Chile.

18 de Marz-- al 14 de Abril

Durante este . iodo, Toe inspectores de la  industria
siguieran examinancea embarques de fruta gue llegaban y fruta
an en bodegas. Alrvededor de 690 trabajadores temporarios

contratados por la  industria efectuaron las inspecciones.
Dado gue no se oncontrd més contamimacidn con cianura, &1 29
de maraoo @l FDRA comenzd a reducir los niveles de inspeccidn.
El 14 de abril ol o descontinud el extenso programa de
inspeccldn.
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PARA DETERMINAR CIANURGO EN FRUTA CHILENA
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James F. Lawrence, Rama de Proteccidn de la SBalud, Salud vy
Rienestar, Canadd, Ottawsa, Canada

Raul Mason, Divisidin de Servicias de Laboratorio
Cunsalidadas, Departamento de Servicios Genevales de

Yi-ginia, Richmond, Yivginia
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PREGUNTAS QUE EL GAO ENTREGO A CUATRO ASESORES

En la lista que sigue van las preguntas que solicitamos
tratar a los asescores. Estos fueron los informes de las
consultores sobrs sus hallazgos.

I. Usé &l D& Prugbas Generalmente Aceptadas Para Detectar
Cianuwro™

El laboratoric del FDA  usé  pruebas de coyantesmo vy de
Cloramina T para detectar la presencia de clandro en uvas
chilenas y demidz fruta. A nuestro entender, el papel
espacialmente tratado gque se  usa en  la prueba de cyantesma
cambia dJde color caando ce  afade dcido a una muestra que
contlene ciantra, La  prueba de la Clovamina T usa un
papectrofotémetrs para  Coantificar la cantidad de cianuro en
un ligquideo midiendos la intonsidad del color del liguido.

—

dos prusbas son consideradas genervalmente porv los
como me b o ; mhables de clasificacidn para
car Cianuro’

sxper b
detecte
2 JEwist ; prusbas que pudieren haber
proaduacido resalt o dos A4S iables o maAs aproplados para ser
51 azi fuere, por favor

vantajas sobre los usados.

usachis Lo

describa es

Respecta

cyantesmos gue  usd 81 FDA para
clasificar e

im VEnEn [

(13, Detectaria To prueba de coyante al

sustancia dafina fuera Je -lanuroe™

tZy La P E : de ostras  zuabstancias, dafilnas o no,
sproducivria una reaccldn gue Liclera que &l papel cyantesmo
cambiara de calor 5 posiblemente distorsicnara los resultados
de la ordeba (l.e., produciv un fal=so positived™

t2Yy A la  inversa, Jpodrian otras sustancias  hacery menos
prabable gque el papel oyantesmo  cambiara de color (i.e.,
producis un falwm negativod™

(4 _Podria el sulfito gue fud  usado en el empague de las
cajas de  fruta chilens afectar la prueba de cyantesmo? (Ver
Sec . 4n sobre "Efecto 2l Sulfibte en el Papsl Cyantesma” en
@l Boletin de Informacidn  de laboratoric (LIBY 3352 del FDA
gue 3¢ inclaye con los adjuntos),

Los Boletines de  Informacidn  de  labovatoric del FDA Nos.

0z,  ABE2, v 2383, Cincluidos) describen procedimientos

wesades por los laboratorics  del FDA pra  hacer pruebas de
Claoramima T en té, usc de papel cyantzsmo para detectar

Ea]
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crtanuro en frubta, v la extraccidn de ciamnura de la fruta.
Eztos boletines son difundidos a los laboratorios en terrvenc
del FDA para consideracidn en futuras pruebas.

(1) JBon las procedimientos raczonables © apropiados? i no,
girvase describir los mdtodos adecuados  para hacer  las
prugbas verews los métodos descritos poar el FDA.

El LIB 2029 del FDA describe una prusha de Claramina T para
detectar clanmurs en té gque usd un médtodo de destilzcidn. En
@l incidentae de la uva, el analysta substituyd centrifugacidn
por  destilacldn. D wscuerdo con @l FDA, ambos métoados
entregan resulbados eractos, pero 21 de centrifugacidn es més
rapido

1y JE. aprapls
destilacidn al hacar pruesbas Jd2 CTloramina Bi oy, Sivvase
grplics  or gud e oy Ta aotida, i la hubiere, en gue la
wetrifunacidn a7 2 by Lhadas dz la prasbia  de

Clovamir T.

o oceranatls cubstitulyr ceontrifugacidn por

T
!

Ja Maiera SApvipiliada y Analizd

El 7oA mEa o gus 1or pruebas de o, an oy de Clo, umins
: peay sn labwvatorio de Filadelfia

i IS v . At T
b Co LSO MOy mEn grlnciplaos wlen
! R = smbarge, wabros gquimloos ita

i

publ s L mes nall LuRas Lol lenen P FabiE j

adol soid e cervowasm o lmper feo o Lo

criti o " 1o sigulente  como prublemas
prughas del FDS

# Bl T retuve parte de 1o muestras para otvos
analior- .

¥ El DA modificd impropiamente =1 procadimiznts de la
e Wha de Dloramina T owasands centrifugacidn en ver de
clest Llacidn

* LS« X
la posibhilidad de la pre
contaminantes

% La prusba de Clovamina T indicd un nivel tan bajo de
Ciarmdro gque o fud toncluysnte

- La  prugba del FDA exagerd la cantidad de cilianurao
prasente (la prueba de Clorvamina T debid mostrar 0.28
ppm de  clanuro presente en las uvas, en comparacidn con
2l resultads del FDA de 0.351 ppmd; vy ’

» Loas uvas pudiercn contaminarse ac.identalmente en el
laboratoric del FDA, basados en calcoulos hechos por la
Universidad de California despuds de inyectar 160
microgramas de  cilianues @n una  wva y luego hacer una
prueta de Cloramina T.

1) Son vélidas las  criticas de  los métoados  de prueba del

she oo wyantesms ne ez conoluyente y wdlo indica
<

sencia de clanmuro 4 obtro




FDA™ 81 las c¢riticas son legitimas, describa el impacto de
cualguier deficiencia en las pruebas gue hizo el FDA de la
fruta chilena.

Considerando su evaluacidn global de las pruebas del FDA de
la fruta chilena, . cree Ud. gue hubo deficienclias en ellas
gue pudieren haber alterado el resultado?

11I. La Investigacidn del FDA Sobre Contaminacion de la Fruta
corn Cianuros  Fud Hecha de dcuerdo  con Principios Cilientificos
Apropiadog®

El Centro  de Seguridad de Alimentos y Mubtricidn Aplicada del
FDA kico estudics de  laboratoric éen marzo vy abril de 1989
gobre los efectos de  contaminar fruta con cianuro, El
progésibo de esta  ilnvestigacidn era determinar (1) 351 la
fruta retenia el clarmuro despues  de  inyectada, (2) cédmo
afectaha <1 clianurae la apariencia de la fruta, (32 cudn
rédpidamente se  disipaba el clanuro, v (4) acaso los métodos
gristentes para detectar cianuro eran confiables.

€1y LEn qué medida los resultados de la investigacidn del
FDA si-24=-m de indicador valido de las efectos del cianura
ern la fruata”

1. INTRODUCCION

La tarea princip.l de los asesores era evaluar si acaso el
FD&  usd  procedisientos analiticos  aproplados al examinar

fruta chilena mhaminada con clanuro, El GAQ proporciond
LA 1izha di preguntas quie debian ser tratadas
gspeci ficamente por  los  conseultores e incluidas en sus
informes. Aunque @l gaquipo de  asesores 2 reunild
principalmentes péara Evaluar procedimientos urimicos

analiticos uw.oado:  por el FDA, GAD tambiidédn solicitd comentar
cobre  procedimisntos de muestres, documentacidn vy demas
materias e puadierven haber influido  los  resultados
ar@liticos ahtenidos por el FDA.  Los asesoves no tocaron el
asunto de  contaminacidn criminal de las uvas. Este informe
contiene los hallazgos del equipso de consultores y representa
s opinidn unanimes.

Z. PROCEDIMIENTO
El  GAO envid & cada asescr un espediente conteniendo
antecaedentes substanciales ralacionados Con todos  las

aspectos del incidente de la fruta chilena con cianuro. Este
incluia copias detalladas de 1los resultados analiticos del
FDA, descripciaones de proacedimientos de prusba, estudios
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suplementarios por el Centro de Seguridad de Allmentos vy
Mutricidn Aplicada (CFIaAN) , articulos de prensa relativas al
incidente.

Cada asescr revisd independientemwnte la informacidn, luego
se reunid en Filadelfia 21 (3 y 14 de febrero de 1990 con los
evaluadores de proyecte del GAQ y personal de Filadelfia del
FDA. £1 13 de febrerc de 1990, los  asesores  fueron
caompletamente informadoes por log evaluadores del GAD sobre
todos  los  azpectos del  incidente del cianura en la fruta
chilerna vy les fueran proporciconados documentos adicicnales
para ser considerados como parte de la evaluacidn. E1l 14 de
fehrera de 1390, los asesores se  entrevistaron con personal
del FDA de Filadelfia 'y F. Fricke, FDA, Cincinnati) quienes
gstaban directamente invoelucrados en el amdlisis de la fruta
chilena en busca de clanura.

3. HALLAZIGOS

FARTE A. RESPUESTAS
A PREGUNTAS DEL GAO

1. Usdéd el FRD&  Poushas Denevalmente Aceptadas Para Detsctar
Ciandra?

4. Los asesores Cotuvieron de acuwerdos en gue el FDA i usd
prasghas quimic: Jeneralmente aceptadas para detectar cianurao
o la fruta. Lo dos prusbas wsadas por sl FDA, & saber la
cinta de cyanta.ms y @l midtodo espectraofobtogramétrics de la
Clovamina T estin hasadas en  reacciornes  guimicas clbdsicas.
La prueba de la .inta de cyanteasmo estd basada en la raeaccidn

del gas hidrégens de clianui THCMD {generado por
acidificacidn de la muestrad) con salss de hierro impregnadas
en una tira de papel para formar un complejo arul, Azul de
Prusia. Laz aplicaciones analiticas de esta reaccidn e

remontan a por 1o menos 1947 ALQ. Gettler vy L. Goldbagm,
Anal. Chem. 13 270 (1947).

La reaccidn es muy selectiva para el HON.  ASgentes reductores
pueden interferir causando una respuesta reducida al HCONM,
posiblemente llevando & negativos falsos 21 1o niveles de CN
pstuvieren cerca del limite de deteccidn. El sulfito, como

sz, por  ejemplo, wegin FDA  causaba una respuesta reducida
al MCMN. H&lidas tales como clarurs,  bromuro vy yodwro no
interfieren. El Yticcianato  (BCNY, otvo tipo de cliamurs no
produce -espuesta por no oser voldtil a la acidificacidn.

La prueba de Cloramina 7T involucra uwna serie de reaccianes
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guimicas con cianuro (CN) en sclucidn para entregar una
tintura de color magenta  (rojo-maradod. El cianuro primera
reaccicona con la Cloramina T para producis clorvaro ciandgeno
que a su  ver reacciona con pliridina para entregar  un
dialdehido., El dialdehido reacciona con &cido barbitdrico
para producir la tintura polimetina de  coclor magenta. Este
products absorbe 1o Tus & ana longitud de onda esposcifica en
@l espectro visible. El color f(absorcidn visible) de la
solucidn final & 5 meed Lo usandeo Ln caxlorimetro o
espectvofotimetra, Las aplicaciones analiticas de esta
reaccidn se rvemontan o por loo omenos 1947 (T, Epstein, Anl.
Cream, 13, 273 193377, Ezta vrveaccidn tambidn es algo
selectiva. Sin embargo, a1 mitrito a 28 partes por millén o
mags puede llevar o« uwn ligeros  aumento en l1a intensidad del
color formado Jusde At et gar urn positivo falsao si
gstuviere presents comcentraciones muy grandes. Ademas,
2l tiocitanmats  res de manera  s=imilar &l CN.  Los
agaentes  reductor s, parbticalarmente @l sulfito pueden
produciy wna da.e antdn del color. Esto pﬁdria llevar a
pegatives falexs L0 1.3 ndveles de ON cstuvier cerca del
Timite de deteccs oy To= niveles de sulfito ﬁpur & jempla)
fusren 1o uaflc.ont #  altos. fJ.C.Le Meewsen, E.J.M.
Temnminghoff, M.G. velicer e I, Movozamshky, Analista 114,959
L7 Zrta vAriacianes del mdétodo de
ia Clmrﬂmina T para tevrmingay CN en productos de porotos de

ayd, marndioc g 1y o ode desecho industriales, leche o sangre
g concentraciones de cab-eparles por millén.

id
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Lonss & =i apinidn gue las ceacciones involucradas
tants  en i s e cyant ame T @0 &l método
Gaapects o vt Jee la Cl. smina T, -ton bisn conocidas

y han sidos oo L At e e ndlad e tipos de
ML rn la aplicacidn de cualguier
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goliuciones CON z=tendard y blanc "

P o v ER
regquieren el 3 Fres o
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tambidn limites de dthLxLHh yoor AMNGS L
cuantitacidn. Ambas i (Hﬂ"ld@THdi cables para
clasificar fruta %lemp.w ;H@ 1e ae "spives" sean
analizados regularmente ool | (DS memu;ﬂna m&Es a&rribsa. La
informacidn entregada a low asesores indicabs  daramente gue
el FD& practicd todas las pruebaﬁ e método necesarias antes
y durante la aplicacidén de los procedimientos a3 las uvas.
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Otras pruebas colorimédtricas para buscar ON O (Acido pirvico,
fenolftaleina, acetaacetato de caobre) pueden haber actuado
tarn bien coms las usadas por @l FDA, pero no ofrecen ninguna
ventaja en particular, Métodos que entrafan glectrodos
ilédnicos esepecificos, gas  cromastografia-espectrometria  de
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sulfito (como 502) puede tener claramente un efecto negativo
sobre la deteccidn del ON con diversos tipos de prusbas CN
colarimétricas. lLa mayoria de otras sustancias gue han
probado interferirv, 1o hacen s4lo en wuna menor medida v sdla
@n solucidn. Noo wevisten informes en la  literatura sobre
valadtiles fuera del 80Z que podrian causar falsos negativos
en la prueba ieqin fecha por el FDA,

1) La literatura hi demostrade gue el sulfito es uno de los
gque mas  inter‘ieren .n la determinacidn colaorimétrica del CN
va sea por 21 Azul de Prusia (cinta de prueba de cyantesmod o
la reaccidn o Ta Clovamina 7. Su efecto es inhibir la

formacidn Hde .l .- Bn ambas pruebas  gque podria llevar a
negativos faluoz. Las  cobtudios del FDA sobre el efecto del

sul Fite =n la pr 2be due syantesmo mostraron claramente que el
gsulfibto, al mivel mé&.imo permitido en las uwvas, 1O partes por
milldm, podria beosr un efecto negativo sobre los resultados
a 1 part ot v CN o menos. 51 hublese estado
prasente 21 -ul “Loo » adestra de uva que  se encontrd
positiva, el valor del CN seguramente habria sido mas
alto gue @l ostunads : priaghas usadas pov el FDA.  Los

porcoced inlen! an v s v del suifito llevados « cabo
por el FGA o s o Lar mrAcssicas  analiticas stanmdard

Ci.e. amhlisd de  muestoae con y sin sulfito a diferentes
niveles de concentracidan vy abservar los efectos en la
ceterminacidn de CNY)L.  El FDA no hizo examen de sulfita en el

racime de uvas x..iade oo las  dos uvas  positivas., Es
corncebible que  hublere presente muy Bajos niveles de CN por
migranidm,  Eo wiadan M haber side detectables si el

wlfite estuviers presente.

C. Comentarics Sobre Boletines de Informacidn del Laboratorio
del FDaA 3023 3552 y 22383

£l Beoletirn - Informacidn de Llaboratoric 2029 del FDA
cribe owun poc sodimdents coloorlaodtricn gque wsa Claramina T

para 1o determiracidn del CN en €. El FDA modificd este
praocedimlienta para determinar  CM én las uvas. El cambio

priveipal faéd omitir el paso de la destilacién usado para el
td, y en  cambiuo, centrifugar las muesstras para  guitar
materias en suspensidén de modo  gue  una  parte del liguido
claroa pudiera =—ar examinado  durante la  reaccidn de  la

Claramina T. Los asesores no tlenen nlnguns dificultad en
aceptar o te cambilc. La modificacidn de mdtodos para

aplicaciones cientificas es cosa cZrriente en la guimica
analitica vy se hace por una variedad de razines. Sin
embrar gy, con cualguiera modificacidn . aplicacidédn  de un
mdbodo esdstente & un nueva tipo de muestra fe.g. uvaz en ves
de téi debs hacerse una evaluacidn para probar que las
modificacionegs =T aceptables para ese analisis en
particular. El  FDA  wusé un enfogue analitico aceptado y
mostrd gque la omisidn de la destilacidn no tenia efecto en la



determinacidn de CN en uvas a niveles mayores que ca 0.0
partes por milldédn. Esto fuéd hecho analizando uvas en blanca
tno contaminadas) v uvas inyectadas can CM.

El Boletin de Trnformacidn de Laboratoric 3383528 describe el
trabajo hecho  poy CFSAMN sobre la evaluacidn de la cinta de
cyantesmo para  determinar N en diversas frutas. El
procedimients cfeguiere de 30-40 gramos de fruta que son
calocados en un jarra de . idrio vy macerados. Se  afade Acido
sul firice para acidificar la muestra causando la liberacidn
de gas de HCN =i hay CM presente en la muestra. Se suspende
wna cinta de papesl cvanbtesmo sobre la muestra (oo tocando) y
se goloca 1nmedlatmmente v bien apretada la tapa en el jarro.
La respuesta posibtiva al HOM ze indica porque el papel se
turna de colar

EFl CFSAN estudi’t ama vaviedsed de frutas y observd resultados
rnegativas  para  Sodas las  gue no estaban contaminadas. Se

encantrarvron resultados positivoes con carczos machacados de
nectarines vy  durasnos gue 2on conoccldos por conteney wun bipo
arganico de CN gue puede dar HCON al afadir Acido sulfdrico.
tJ. Fleming, conzulior, ha eavaluado este mismo pracedimiento
para una varisdad de productos fruticolas vy o ha encontrado
faleos poasitivas, Las  szemillas de manzanas machacadas,

conacidas tambidén por cantensy un tipo orgénico de CN, dieran
HEM al afadirseles dcido v mostraron una prueba pozitiva con
la cinta de papel (yantesmo)., Los gstudics de la CFBAN con
sulfito v sejas  cintas de papel cyvantesmo se precticaron
o procedimisrtos analiticos apropladas. Los resultados

llDLPnldll Para L studlos  Je sulfite woncuerdan bilen con
1 form “imiloo- irm 1. literatura sobre los efectos

negativos del swlfito en lo determinacidn del ON.

El Boletin Jde Informacidn de LAJﬁra4nr1n 2282 describe un
procedim.ento de preparacidan radpiloda de muestra gque omite
&1 paso de le destilacidn del EBoletin EL“ fmétﬁdm para CN en
td uwsmando Clacaminag Ty, Dmples oo Leifugaclin para muestras
de frutas. e loe  rveszultados exhibidos, sl paso de
cerbrifugacidn as mas gue  apto Sira Adoterminar CN an las
frutas estudiadas (El1 CN  pude  zer  detectado a niveles
inferiores a O0.0086 partes poe millan SIS . Exztos
esultados concuerdan can 1o sbtenides por el laboratorico de
Filadelfia del FDA v el Laboratoric Y FRA en Cincinnati
(Fricke) para las uvas, usando el mismo método.  Tin embarge,
mas bien gue usar z4lo 587 tandmetr s de longitudd de onda de
luz, los laboratorios de Filadelfia vy Cinci=snati escudrifaron
toda la gama de la longitud de ondis  visible fggpectrod para
ohservar mejor la absorcidn  al méaximo de 587 nandmetros vy

para observar la  forma del gepectro gue proporciona
informacidn cualitativa adicional para fines de

identificacidn. Esta es buena guimica analitica.
Todos los estudicos arriba mencionados fueron hechos bajo los
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principios de buenas practicas de laboratoric y aproplados
para el trabajo practicado por el laboratorico de Filadelfia
sobhre las uwuvas chilenss. lLos estudios descritos en los
Boletines 3357 v 2358 confirman qu@ el trabajo hecho por el
iabaratorico de Filadelfia fué de veras valido,

D. Substitucién de Centrifugacidén por Destilacidédn por parte
del FDA en la Preparacidn de la Muestra de Uva.

Seqan se mencicrma 3n la Deccildn © més arrviba, los asesores no

tienern dificultad alguna en aceptar esta substitucidn, Las
estudias del FDA o coan o blancas  fsin contaminar) vy ouna

variedad de otras frubs Meaboratorics del FDA esn Cinmcinnmati
y Filadelfia y CFZAN  2n Wazhlington) todos mostraron que la

centrifugacidr = acta. Fas  més  rapida gue la
mablilacldn v vrequl e mugstra, btodos los cuales eran
pudeitos prisord cles durante la crizis de la wva chilena.
Ademas, experiment oo artariores et s analistas an el
1%burﬂturiw de Filladelfia gue uwsaban muestras de yogurt
- VST 21 procedimientao de destilacidn

ﬁnh egmhm TG : rodite wddas de COM. ato también fuéd
wn faotar e oo car soodimvantbo Jde destilacidn para las

mnesh sz de avo.

II. ~Condujo el FDA las Pruebas de Manera Adecuada v Analizdé
Cmrvectamente loe Resyltados?

considerando 55 civeuwnstancias, los

it 3.y @l bLoabasjo Jel FDA fud may cabal vy

T IV o o'} & B AP - TN Srites  del amdlisce  ge fotagrafiaran
L maE massl, o ToLpechasas. 1 emcgntlar la muestra de uva
pomtoa T M g lo Indl e an dos nuestras de cinta de
WP AN LTy LA aeba de Tl ira Ty .o hicieran esfuerzos
para determinay zi er. un falso  Loesitivo. Fotoz incluyeran
analizar &l cojicsts de S0Z, la :ligueta estampada con tinta,

1

4
la etiguseta de papel y adn 1o peliouvla fotografica uszada para
foatografiar las nasE: A

E1l1 FDA afectivamente Ctuve parte  de las  uvad
saspechosas. A los  asesores les  fud mostrado el resto del
atracto wriginal  Checho bésioo con hidrdxide de -oadic) que
1id resultado positive dos vecs. por la prusha de cyantesmoy y
weitivo por el método de la CloaraminaT, También &1 FDA ha
e tido la mitad restante de la lercera va  (gue tenia un
anillo blanco alrededor de un pequefc corbe o marca de carted
o Dimcinnati.

El amalista gue hizo las prushas en las tres wvas soepechasas
escoglis  dos para analisis oy retuvo la  tercera para uso
posteriaor.  S5e escogiervon dos avas & fin de tener material

auficiente para =1 andliszis. Esto tambidn daria un valor de
Ch promedic para las OoE BUVAas. Considerando gque =41a habia

tJ
RS ]



dJisponibles tres uvas, los asesores piliensan gue la seleccian
de dos uvas para la prueba fud corvecta. La tecera uva
permanecid sin  ser tocada (nd macerada ni acidificada) para
i andlisis postecior. La cuestidn de =i z4lo wuma uva dehbid
22 usada para ardlisie carece de importancia a la “az Jde los
resultados descublerbos., Resulta claro gue por 1o mencs una
de la uvas contenia CN mensurable.

{2y SBeguan se desc-ibe mds  arriba  (SBecciones C y DY, las
modificaciores al método de la Cloramina T se hicisron usande

pracedimisntos a-alirilec:n  apropliados. Las modificaciones
F

oL

liante el uso de
@ Lianc: ‘rx contaminadas),

lonx diferve-tes tipos de

v WAERVDT vl uiad o i

hlancos,
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coankssma Lnvolucra ama resceldn selectiva

. El cambis e ool dindica fuertemente la presencia de
O o@n las muest =2, La .o aina de la Clovasina T gse hiss &n
, s bados

e las o uvas

[RENE

cewanm o @sbrac bt para comflvmar lom re
sbrban o pEe A0 30w T pewaeba. P
o valores v Qe v CN para ambaz
Saone tEL Lo gqus puede cae owr gue los
Lo e Jehen a contaminacidn fdelliber.da o

2 conbtisne CN. Seqin se mencldaiara
et T Becowdr 8, lasg dus prusbes diforentes actas por @1 FDA
Eeov on, salmobr,oa de UM, Minguna otra sustancia “gue oo
contencga CNY O p cirra falsos  pesiticos 3o anbis de sstas

orneEbias
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Jg ON Ceterminado en las wvas positivar por la
Cr amina T fad comn B v el mayor Que la

A ctable co. la pragba  Toaponlends gque el
pecidn fue 3% @21 ni-:l de 1. wea en DlanTod. Los
tholetin 2288 del FDRA,  enconteseon an odnimo
de 0,006 pirtes por willdn de CN en las
froatoen L Fute limite de deteccidn oo alrededor de
80 veces inferlor al de 7051 pavle por sl datectados en
s por el laborato 0 e T sdel flas Estos
] que el nivel 1 part pray o milldn
clel - rminado en la muestrs posthlva fud ur vesultado
definitive, no ambigus y positivi.

rival

e

oo was positiva
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£S5 Los asesorves o pudierss encontyar ecddencia olguna de
log cdloulos v datos descarnados praporveiooad. puor &l FDA en
cuanto a que la concentracidn de CMN debid ser C.IR rartes por
il ldr gn over de 051 partes. La cuantifica dn estuvs hazada
@rnouna comparacidn de lose resultados de Ja soluciin de prusba
fextracto de ava) con ura solucidn estidndar conteniendn una
cartidad conocida  de CN. El vwvalor calowlado fud corregido
rastando la  lectura espectrofotomdtrica de una muestra
conccida de  uva en blanco. La diferencia s at-ibuye & CN
"aFadida® e calcularan partes por milld o dividiendo la

34



cantidad de CM erncontrado por 21 peso de  las uwvas L imadas
para &l andlisis. Loe cadloulze de los  proplos oo caltores
confirmarcon gque el (esultade correcto es de 0.31 partes por
milldin.

Ty Estudios  independientes  hechoz  por la Undversidad de
Talifornia «';¢;ren gue  las wvas gque arrcjarcon casultada
positive &l CN deben haber sido contaminadaz accidntalmente
o M por o osl TDRA E P hovas de analisis.  Sus

E secta de las uvas oontaminadas,

conicluslones & Do
y 1 Fasil tasd de sus

1o miveles oAz .
propics estudic L lampe gobre  wvas Jeliberadamente

contaminadas (imys

Los ASesores Lnbar oogs an detalle & personal del FDA
prachaments sobre Jdoc e habidian hecho zus andlisisz oy cbdmo
M F M ’ muestras i fueron incluidas en el
procedimiento analitics, Ellos  indicaron gue los analisis
fueron hechos & manera de "?{hea de Montaje". La mue;tru
puﬁxpx“' fad a7 E @n urna tarie de anass
"""" hIhE= ntu. La  probkzabilidad de la
comtaminacidn por la atmésfera parece remcota ya que habria
habido m&s de ans mue a afectada. Ademds, el HCN tisne un

- 1)
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LU ey DAF A i v habria =ido facilimente detectable
rpowl asre mL ol e bah pr =nte El aolor del HCN fuéd

remtadhs por cuate jlfPIﬂH{WS andiistas de la dndca muestrg

;3 2 eoen ninguns otra de las
wva  arnaliradas  Jdurante la
b opreps ! omuestras "opilked" v
srantes  lugsres de donde se
la probabilidad
de Do muestra
and’ il indivcidual, loas
; a  frondo, mrjuaL dos y
oratorio analibtico antes de
idém desde esta fumntﬁ Lambiidr
eiicoant avoan gue en todos los
analiticas correctas. Los
letamente tonnoiientes del
zivbal o bomaron laz medidas
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lez ol Em L
[T i aeEr o1
articunivs 1 v 1y ;
sECacaE &n M Arvoa amota del

vol v e a dFac Ui cantamina.,
parve.s  vemota. Los wsesor
andlizri: s  agaron
analist del FDA .
potencial por contaminaclds ac:

aprapladas pare evitarla.
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Fotudices similares & los llevados a cabo oo 1a Univeroldad
de California fuo on ks hos Lo ft. war @l CFSAN
g Washington » ¢! FDA wi Clicinns Or. PRicker., Todos los
esbadios indicaron gue  las  miveles e CN Lajaban con el
tivapo &l  ser avpeotado en la fruta. Sin embargo, en
eshtudios hechos por CFSAN v @l TDA, Cincinnabti, e detectd CN
hasta 21 dias despuds deg la  dinyvecoldn. Mientras astos
@etadios mostraron carlaciones signifi.abi.as entre  uvas
inyectadas individualmente, caresciera ser gue hay  una
gdisminucids régpida incial Jael CM &l b4 ominc del primer dia

diermlame

-
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seguids de un ritma mucho mds bajo de descomposicidén o adn un
enderezamients de hasta 21 dias (se observaron resul tados
similares para manzanas y cirvruelas tratadas con CN, por J.
Lawrence, asesor). Tambiédn estudios de la Universidad de
California ham mostrado gue @1 CN aparentemente puede migrar
(presumiblemente como HEN, gue es volé&til) a otras uvas y ser
detectado hasta 21 dias. El1 CN en estas uvas aparentemente
no afecta su aspecto despuds de ese lapso de tiempo.

La fruta, tales coms lazs uvas, mostraron dentro de un ciertao
pericdo de tiempo, =ignos vieibles de deterioro de su calidad
{deshidratacidn, color parduzca cerca del punto  de
inyeccidnd. Sin zaobargs, el ritmo de degradacidén visual en
la calidad de 13 va na “ud uniforme en los estudics.  Los
ectudicos CFESAN fusron hechos inyectando grandes cantidades de
CN a las uvas (hasta 18 miligramos por uval. Sus resultados
indicaraon que algunas uvas inyectadas no cambiaban su aspecto
luegs de 2 dias de almacenaje & temperatura ambiental y hasta
& dias  cuando tabarn v efrigeradas. Los estudics del Dr.

Fricke J‘en que e invectaron cantidades menores de CND
tambiér mostraron  gue uvas  inyectadas con CN (160-1000
microgramos) duraban hasta 16 dias  gin ninguna degradacidn

mignificativa.

Todos estos  estudics muestran que las uvas pueden retener su
azpects origimal por un pericdo de tiempo mucho mis largoe gue
otras. Results alge dificil relacionar estos estudios con

los resultades encontrados por @l laboratorico de Filadelfia
con lat uvan poaitivas durante 1. crisis por varias rafjones.
Primera, las uvas analizadas durante la c¢risis eran uvasg
"jhvenes" muestreadas inmediatamernte de su arvibo & EE. UUL
Lo e wddos del FR& v de la Undlv o sidad de T-1lifor (1 pueden

haberse practiceds en uvas gue fueron cozechadas en ina fecha
pos s lor o almacensdas por peridos mas largos pudiendo asi
gztar mas "madurasz® que lasz muestras analizadas en la orisis.

Qegunds, la variedad de resultadeo:s es indicic de que no todas
law Ueer reaccionan de la misma manera i la inyeccildn de CN.
Tercs o, la variabilidad como  fusron inyectadas  las uvas
(profundidad y  volumen de la inyeccidn, exactamente ddinde en
la uva se hizo la inyeccidn, tamafo de la aguja usada, tipo
de sclucién inyectada, ®.g. acida, basica, conteniendo atras
sustancias ademas de CN) afectarian los resultados. CAAN es
coricebible que pudiera hebersze sacado el jugo de lag uvas
positivas al CN antes de las inyegcciones con édste, a fin de
mirmimizar la Ffiltracidm de la fruta.? Cuarta, Las muestras
de la crisis fueran almacenadas en presencia de cojinetes de
sulfito, Uy propésito era impedir la degradacidn vy
posiblemente aparduzcamients de las  uwvas. (E1 Sulfito es un
conacido inhibidor del aparduzcamients de frutas y verduras).
Estas condicicnes podrian minimizar los cambios  visuales gue
pudiercn ser inducidos por la inyeccidn de CN.

()



California mosgtraron que algunas uvas pueden cambiar en
to tiempo por una  inyeccidénde CN mientras que obtras 3
ho o mas rezistentes, manteniendos un buen aspecto hasta p
1 dias, dependiends del nivel de CN inyectado, la frescurh
d las uvaz vy las condicicnes de almacenaje. Se ha
ostrado tambild gue el clanurs ha permanecido en uvas
‘yectadas hasta T1 dias. Las uvas analizadas en Filadelfia
dugante lao ¢rs - o svan  muy frescas, estaban almacenadas en
ohdiciones de refrigeracidn antes de los andlisis vy se
ha laban en presencia de coojinetes de auwlfito. Bajo exztas
¢ dicim- ¢ ¢ et 1o Sue  las  wvas  hubdiesen podido es
1 ~ 2gemanas antes del andlisis por el FD

Rasados en bodas egvidencias examinadas, los asesores
eztén en desacuerds con las onclusicones de la Universidad de
Califarnia de gue las uvas deberian haber sido contaminadas
con CN dentro de 4 horas arteriores al andlisis

B, Despuds del -amen de Todes los documentos que se pusieron
a disposicidn de 1oz ssesores, y las entrevistas con personal

directamente imy lucrado @ el descubrimientos de ON en las
e uvas  sospechosaz, Low  asesores  plensan gue e hubo

deficiencias o las  pruebas que hubleven poedido afsctar
materialmente &l resultado Tver detalles presentados en otras
secciones Jal informel.

ITI. La Investigacidn del FDRA Sobre Corntaminacidn de la Fruta
con e tag Practicads de Acuerds  con Prxnclpl__

Cientifi A, A wdos

1y Los  ssoscores no enconcovaran deflciencias significativas
en los  mébcdos guimicos  wusado: por el FDA O (CFSAN y el
laboratorico de Cincinnatl) para estudiar los  efectos del CN
sobre uvwas oy ohea o frutas.  bLos resul tados indicaron que el
CN puede tener un efecto _ohre el aspectce de la  fruta que
depende del hiseps, temperatura, cantidad de ON invectado y
madurez de la f'uta. (VMery comentarios detsllados en la Parte
A,Beccian IT A 107 prasente informe).

7y Los estudics por el FDA v otros grupos de investigacidn
tUniversidad de California vy  otros  awspiciados por los
intereses chilenos’  han 'ncadm un sinnamero de Jusshiones

concernientes a los diferentes gpactes de  la contaminacidn
can CN. Todos 1we estudios usaron ya sea clianuwrs de potasio
o de sodis para inyectar  las avas. Sirn embargry, existen

cotras sustancias que contiensn  clanuro gue pudieron haberse
inyectads (e.g. amigdalina  atros glucdsidos cidnogénicos)"
Puede =« 11tar Atil practicar estudios de ainyeccidn con estos
tBPts de compuestos para observar la degradacidn del CN y la&

lidad visual de las uvas con el tiempe. Ademads, un sstudico

wabre @l JImacena; - Je wval @n presencia de  cojinetes de 802

)]
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puede aportar  infarmacidn relacicnada con el efecto del 502
en la estabilidad del CN en las uvas y al camblia  en el
aspeact  visual (el tiempao.

PARTE B. COMENTARIOS

ADICIONALES DE LOS CONSULTORES

Y ENTREVISTAS CON ANALISTAS

DEL FDA.

Los asesores cuesticonaron con clerta profundidad a los
analistas del FDA& gue habian examinado @l clanuwros en uvas

positivas. Las analistas gxplicaron tener vasta experiencia
con las pruebas de cyantesmo vy de clovamina T vy, de hecha,
hicieron Como 1000 prusbas er muestras de yoghurt

immediatamente antes de la c¢risis de las uvas chilenas.
Toados los analistas sabian , entendian los principios bdsicos
envueltos en los analisis e hicieron las pruebas analiticas

necesarias para asegurar que cualguiera modificacidn a
procedimientos existentes fusrz  vdalida. Lxg consultores

estaban impre=zicnados con su competencia.

Los AGEEOTEE interrocgaron a los  analistas sobre la
discrepancia entre los resul tados del laboratoric  de

Filadslfia »  la pruaeba postsricor efectuada por el Dr. Fricke
del laboratoric de Cimcimmati varias horas més tarde sobre la
misma muestra. 9De supo gque al afadir bidrdxido de sodio a la
muestra de uva "para prevenir la  pérdida de HCNY, el color
del liguido cambiaba de wedico morado (&cido o neutral) a
verde palido. La mezcla verde palido fué transportada a
Cincimmati por H. Miller. Sin  embargo, al  llegar, el Br.
Miller obzervd gue el color de la muestra era otra ver
moarado,  posiblesnente indicando  gma vuelta a condiciones

dcidas fo neuwtrales). Bajo sstas circunstancias, todo CN
restante puds haberse perdido como HCN durante el trdansito o
posiblemente reaccicnado mads con loe constituyentes de
muestra reduciends la cantidad que gquedaba para el andlisis
en el laboratorio de Cincimmati & menos de su limite de
deteccidn. Las  asescres no tienen dificultad algumna en

aceptar esta posibilidad. Se uséd pH bédsice para impedir la
formacidén vaoldtil de CHN  convirtidndolo en ion soluble al
agua, no volatil. Este es un procedimients normal para
impedir la pérdida de zustancias acidificadoras vaoldtiles.
Sin embargo, estudics llevados a cabo  desde la crisis de la
uva han demnostrado que Aadan en  solucidn biasica @1 CN puede
descomponerse  significativamente en unas cuantas  horas
(Ezstudin de la Universidad de California y experiencia de
J.F. Lawrence, asesorl.

Procedimisntos de Muestres , Documentacidan

28



Los  asesores discutiercon brevemente el procedimientc de
muestras usads  por el FDA para obtensr nuestras de uvas del
zmharque  szospechoso. El enfoque dado &l muestrec  fud
considerado aproplado para  la deteccidn de contaminacisan
deliberada de CN en la fruta. Sin embargo, los  asssores (o
gztudiaron laos oriterios estadisticos de trasfondo usados por
el FDA para seleccicnar 21 procedimients de muestreo.

Pos asesores no encontraron defectos  importantes en la
daocumentacidn de la cadena de custodia o procedimientos
nsados por @l FhA. Algunos de lose  informes de documentacidn
y de  laboratorio no taban presentados <on claridad pero
toda  la informacidn esenclal  concerniente & robtular las
muestras, &l tramsgorte de una persana a la ctra, gruebas de
laboratoric v resultadozs de las mismas  fueron documentados.
seoes o Mo e@ncontraron ervores o ondsiones que pudieren
zr btenddo un Ampacto oobre logs resulbtados obtenidos por el
laboratorio del FDRA.

Citacidn a Corfevencia C r Representantes del Gaco v de l:s
Chilear s

T pmrulcépa,nn en una citacldn a conferencia o1 16
2 [PAr A discutir, &@r parti.ular,

s "LiﬁﬂtQE por la Univeroidad de California
srticsiomados co TN e o uvas. Eztos incluian migracidr del CN
: flracia do la prueba de cyantesmo.  Algunsa cawcusldin se

<t
sulfibo sobre los andlisis y

a ¢5ﬁ win o2l efecho del
ferencras o tre destilacldn y wombtelfugacidn en e
Clov snima T b sdguientes ~onal junos de esos

A Migracidn el Ciangrs

Pareciers cer gus o1 CN puede o rodesde bae inyectadas a
la fruta wveciia. La migracxun ia see entsfar canversidn de
Choa HEN vol&tl) que se  escapa » puede  ad.orhes e & las
superficies de b -as uvas. La conmbtaminacion directa de hayas
vec . wnas por contacto con liguido de bayas inyectadas también

»Lc

es  posible. El gradc Jdo contaminaclén cda la migracidn
seguranente dependeria de la cantidad de CN i-ayectado a las
wvas y  las condiciones broalmacsnaje.  S1 indcialmente sd4lo
2@ inyectaron cantidades peqguefas, la st lod de CN gue

migra puede no ser detectable por las prusbas de cyantesmo o
de Clovamina T.

by Eficacia de la Prueba de Cvantesmo

Eztudics de la Uni.eveidad de California mostraron gue los
resultados de  la prusha de cyantesmo se ven afectados por la
cantidad de ON inyectada & las uvas vy &l tiempos en gue

iJ
i



permanecen  almacanadas. Esto no parece  inusual y hasta
podria experarse conociendo @1 comportamiento del CN en fruta
inyectada. En algunos  casos, las seqgundas pruebas de
coantesms eran mas pos.bivas gque las  primeras. Mo se sabe
por Que QCurre.

¢y Comparacidn Entre Contrifugacidn v Destilacidn

Mo s ha investigads scbhre 1a comparacidn directa del mdtodo
de centrifugacidrn con el de destilacidn para avas inyectadas.
Es posible gqus wo lim.t o~ de recuperacidn y deteccidn del CON
pudis ~an ser diferent dependiends de cémo es mantenido el
laz mueshras El wulfito puede causar pérdidas de CN
mrmaedimiantn de destilacidn (o H.P. van Eeden y AW, J.
da Jorng, I, o LlihmansEmn Unts-s, Farsch. 131, 412 ¢13983). Sin
embar g, el sohre.alentamiento ‘carbonicacidn)  durante la
deshbilacidn cooddldr A informacidn de ON de
Tea fT. Thompson oy RoAG Andersan, J.

trEant, rindiendo szl positivos falsos.

Caiﬁﬁeumlﬁntn del CN en una malric de
alimentos o ausas wra pérdida de ON por su acelerada
FACCLEN Ccon swlnEntes alinenticios, La probabilidad gque
oy rie i 2l puede ser determinada analizando los
resctivas Dlancos bBlancos de muestra v blancos de mueshra
"Lpmiked”.

aboge.
Por obra parle
P

-

4. CONCLUSION" '

ST WO cood AN gue el FRA ol oncontrd CN oen las
dur cowrieis de la uva.  Luego de entravistar a
de’ DA, revicar btuda la iﬁfﬁmeCiﬁﬁ ticponible de
r loi woralbtados de muchos s-tudics hechos d
LETE SO que wrda leclura positiva
Hla. La canclusid glabal
o e lag et ULl de la dAnyeccidn gue el ON puede
per istiv en d.oas il menos por tres demanas,  dependiendos de
Tal cantidades wectadas, comdicidn de  las uvas, ¥
ardiciones Jde o lmacs je. El aspoecbto o Jz o oalguna fruba
wopuede verse minimamente afectados sor la inyeccidn de CN
Coa ves mas dependa.cade de la cantidad Dnyvectadad mientras
de otras pueds vocx0 més afectado.. os mébtodos
aliticos usados por el FDA fuaevron  cilenbtificaments s4lidos
s procedimientos analiticos fusron hechos bajo una buens
priéctica  cientifica de laboratoric vy wuw personal estaba
camplaetamente familiarirvado con las  prusbasz de CN. Sobre
tads, los asesores mo poadieran encontrar ervvor clentifico
algung o omizién en &l trabajo del FDA que pudiere tener un
ifpacts sobre sus hallazgos.

231

LI

=g

" nla

40



Firmas

de los Asesores
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