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Los requisitos sanitarios que deben cumplir los envases o empaques, determinan que
los materiales que se utilicen para su fabricacién, que estén o puedan estar en contacto
con los alimentos, no deben ceder al alimento constituyentes como metales, ni sustancias
organicas como plastificantes, estabilizantes, pigmentos, solventes u otras sustancias que

sean toéxicas o representen un riesgo para la salud puablica.

Ahora, para entender el significado de lo anteriormente citado, debemos conocer o

manejar los conceptos de:

Envase 6 empaque. Articulo fabricado con cualquier material que se utiliza para
contener, proteger, manipular, distribuir y presentar productos desde materia prima hasta

producto terminado y desde el fabricante hasta el usuario o consumidor.

Alimento. No soélo las sustancias destinadas a la nutricion del organismo humano,
sino también, las que forman parte o se unen en su preparacion, composicién y
conservacion; las bebidas de todas clases y aquellas otras sustancias, con excepcion de los

medicamentos destinados a ser ingeridos por el hombre.



Vida util: Periodo comprendido entre la produccion y el consumo, durante el cual se
mantiene un nivel satisfactorio de calidad evaluado a través del valor nutritivo, sabor,

textura y apariencia del producto.

Toxicidad: Es la capacidad inherente a un agente quimico de producir un efecto

nocivo sobre los organismos vivos, para lo cual se requiere de la interrelacion de tres

elementos:
> Un agente quimico
> Un sistema biologico
> Un medio

En el caso de los envases o empaques el agente quimico es el contaminante cedido, el

sistema biologico es el ser humano y el medio es el alimento.

Algunos agentes quimicos pueden ser muy toxicos, aun en pequefias cantidades y

otras no producir efectos toxicos, aun cuando se administre en dosis elevadas.

El factor critico no es la toxicidad intrinseca de una sustancia, sino el riesgo

asociado a su uso, es decir, la probabilidad de que una sustancia produzca un dafio.

En el caso que nos ocupa debemos conocer el concepto de toxicidad en los
alimentos, que es la que se refiere a los efectos adversos obre la salud producidos por los
agentes quimicos, fisicos y biolégicos presentes en los alimentos sean naturales, sustancias

contaminantes o sustancias presentes debido al procesamiento.



Por lo anteriormente dicho el concepto de calidad sanitaria de los envases no
puede ser considerado prescindiendo de los aspectos toxicologicos de los materiales
utilizados en su fabricacion ni del uso final del envase o empaque. No da lo mismo la calidad
sanitaria de un envase destinado a un alimento de consumo masivo y permanente como
podria ser la leche, que la de uno destinado a un alimento de consumo restringido y

esporadico como por ejemplo: caviar.

Obviamente, no da lo mismo la calidad sanitaria de los envases para alimentos
destinados a niflos y ancianos o personas enfermas, que la de aquellos destinados a
personas adultas sanas, ya que los primeros son mas susceptibles a los efectos téxicos de

las sustancias quimicas.

Cualidades sanitarias de los materiales utilizados en la elaboracion de envases.
Los materiales usados para la elaboracion de los envases destinados a alimentos, deben

reunir al menos las siguientes caracteristicas basicas:

Deben ser inertes. Los materiales de empaques y envases no deben ceder al
contenido ninguna sustancia extrafia que implique dafio a la salud del consumidor o que
modifique las caracteristicas organolépticas del alimento. Esto se refiere a la seguridad
toxicologica del material del envase, en el sentido de que la calidad del alimento no debe

ser alterada por la migracion de sustancias quimicas desde el envase a los alimentos.

En las diferentes reglamentaciones técnicas sobre el area de empaque para
alimentos se define el término “Migracién” como la transferencia de componentes del

empague al alimento.



La velocidad de migracion de las sustancias quimicas a través del empaque o envase

para llegar al alimento, depende de la temperatura y del tiempo de exposicion:
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donde C, es la concentracion inicial del migrante, t el tiempo de contacto del sistema
empaque/alimento, T la temperatura del sistema empaque/alimento, E5 la energia de
activacion del migrante y K el factor constante para cada sistema

polimero/migrante/alimento.

Se ha encontrado que la velocidad de migracion es proporcional a la raiz cuadrada
del tiempo de exposicion mientras exista suficiente migrante y suficiente alimento en el

cual el migrante pueda ser disuelto.

Los métodos para determinar la migracion toman en cuenta el tipo de alimento o su
simulante, las condiciones de uso previstas del sistema envase-empaque/alimento y las

condiciones de tiempo y temperatura en las que han de efectuarse las pruebas.

La determinacion de la migracién global y de la migraciéon especifica, constituyen
parte de los procedimientos usados por las distintas legislaciones para la aprobacion y

control de los materiales y articulos en contacto con alimentos.

Deben ser adecuados: En la seleccion del material a utilizar para el envase o
empaque, se deben tomar en cuenta la compatibilidad con el alimento a ser envasado y su

capacidad de proteccion en relacion con las siguientes alteraciones: pérdida o absorcion



de humedad, reacciones oxidativas, pérdida o absorcion de compuestos volatiles (aromas),

efectos indeseables de la luz y contaminacion de microorganismos.

Materiales mas usados en envases de alimentos y su riesgo sanitario.

Hojalata:

La composicion quimica del acero base debe ser la adecuada, ya que las
caracteristicas fisico-quimicas varian de acuerdo a su uso.

El lubricante utilizado para el aceitado de la hojalata debe ser de grado atoxico.

El estafio le confiere a la hojalata resistencia a la corrosion y otras ventajas
tecnoldgicas, sin embargo, pueden contener impurezas téxicas como Cd, Pb, Zn, Fe, etc.

La soldadura debe ser la adecuada: eléctrica o plastica.

Utilizar un barniz adecuado que sea compatible con el alimento a envasar.

En el caso de los envases de aluminio, el lubricante que se utiliza debe ser de grado

atoxico.

Vidrio. En el caso de los envases de vidrio el riesgo sanitario se presenta en el
lubricante que utilizan una vez formado el envase para facilitar el deslizamiento entre

ellos.
Este lubricante estéd constituido por varios compuestos quimicos y alguno de ellos
tienen limites de uso en el FDA, por lo que se debe controlar las cantidades utilizadas en la

formulacion de los referidos lubricantes.

Los lubricantes utilizados son:



Mezclas de alquil fenoxi polientoxi etanol estearato de butilo.
Monoesterarato de polietilenglicol, acido estearico, hidroxido de potasio, dietilen

Glicol.

Plasticos. En los envases plasticos el peligro es la posible migracion de los compuestos
gue intervienen en su elaboracion, como por ejemplo: plastificantes, lubricantes,
pigmentos, mondmeros, por lo que deben mantenerse en los niveles més bajos alcanzables

tecnoloégicamente para asi minimizar los riesgos de contaminacion del alimentos.

Papeles y Cartones. Los riesgos sanitarios de los envases de pulpa y carton estan
relacionados con la migracion de sustancias quimicas y biologicas provenientes de la
fabricacion de las pulpas (funguicidas y dioxinas). En el caso de los papeles parafinados, la

parafina debe ser de grado atoxico.

Legislacion en el area de materiales y empaques para alimentos. Vamos a hablar

sobre la Legislacion en el area de materiales y empaques para alimentos. Antes de entrar a
conocer lo que dicen las legislaciones foraneas sobre esta materia, quisiera que recordaramos
el siguiente concepto.

Legislacion. Conjunto de leyes o disposiciones referente a una materia.

Para la elaboracion de la documentacion de cualquier legislacion que va a ser
utilizada como instrumento en su pais en relaciones comerciales se utilizan los siguientes

conceptos:



Especificacion técnica. Es un documento que surge como necesidad de una empresa,
donde se especifican las caracteristicas requeridas para un producto 0 servicio
determinado. Se elabora sin la participacion de terceros y su utilizacion esté restringida al

ambito de la propia empresa y de sus proveedores.

Norma. Es una especificacion técnica, cientifica o tecnolégica que establece
criterios con los que deben cumplir los productos, servicios y procesos de produccion y que
ha sido elaborada y discutida en un organismo reconocido, mediante un proceso, en el cual
pueden participar todos los interesados y cuya aplicacién se hace de manera voluntaria

porque es de conveniencia para los interesados.

Reglamento técnico. Es un documento técnico de aplicacion obligatoria a traves de
una disposicion legal del Estado. El Reglamento puede ser el fruto de una elaboracion
especifica por parte de una autoridad publica o puede hacerse basandose total o
parcialmente en normas ya establecidas a través de organismos de Normalizacién

reconocidos o haciendo referencia a esas normas.

Certificacidn. La Certificacién tiene por objeto asegurar que un producto o servicio

cumple con determinadas Normas o Reglamento Técnico.

Ahora se pasara a describir brevemente el basamento de algunas legislaciones en el

area de materiales y envases para alimentos:

Legislacion Americana (FDA). Los materiales en contacto con alimentos en Estados
Unidos de Norteamérica, estan sujetos a las regulaciones de control del Code of Federal

Regulations de la Food and Drug Administration (FDA).



Las regulaciones de aditivos alimentarios estan en la forma de listas positivas
publicadas en el Titulo 21 de la U.S. Code of Federal Regulations (CFR). Los diversos

materiales en contacto con alimentos son tratados como aditivos indirectos.

Los métodos de ensayo para diferentes test de migracién se detallan en la
Regulacién, hay que recalcar que los limites de migracion total y especifica no son los

mismos que en las legislaciones de otros paises.

Legislacion europea (UE). La necesidad de eliminar las barreras técnicas al
comercio y de proteger al consumidor de los riesgos asociados con la migracion de
sustancias nocivas desde el envase hacia el alimento han llevado a la Union de las
Comunidades Europeas a dictar leyes que legislen sobre los materiales y articulos en

contacto con alimentos.

Legislacion argentina. Los materiales de envases y empaques para alimentos
(resinas base y aditivos) deben estar incluidos en las listas positivas del Codigo
Alimentario Argentino, Capitulo V. Este cddigo sigue con caracter supletorio las listas

positivas de la Legislacion Italiana.

Legislacion MERCOSUR, Desde 1991 se establece la Comision de Envases y
Equipamiento en contacto con alimentos, del Sub-Grupo Técnico 111 del MERCOSUR

(integrado por Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay a partir del Tratado de Asuncion).

Legislacion Italiana. Las regulaciones sobre materiales y envases para alimentos

estan incluidas en el Decreto Ministerial del 21 de marzo de 1973 y sus posibles



modificaciones sobre Alimenti, Bevande, Oggetti di Uso Domestico y se establecen las
disposiciones generales y secciones para cada uno de los materiales donde se indican las
listas positivas de las resinas y aditivos y los métodos analiticos para la determinacion de

las migraciones globales y especificas.

En cada una de las legislaciones anteriormente mencionadas tienen en comun sus
criterios generales o directivas marco, donde se establece los principios generales
referidos a los diferentes articulos en contacto con alimentos y se complementan con

normas especificas para cada tipo de material.

En Venezuela es a través de la Direccion de Higiene de los Alimentos del Ministerio
de Salud y Desarrollo Social que se ejecuta el Programa de Control de Materiales, Envases

y Empaques para Alimentos, tiene como objetivo:

“Proteger la salud publica mediante el control sanitario de los materiales, envases y
empagues que estaran en contacto con alimentos”, para lo cual se cumplen las siguientes

actividades:

Estudio y posterior aprobacion de las solicitudes de Autorizacion Sanitaria de las
materias primas (nacionales e importadas) que intervienen en la elaboracion de los envases
y empagques, tales como resinas, estabilizantes, lubricantes, pigmentos, barnices, etc. Lo
que se persigue con esta actividad es que todos los componentes que intervienen en la
elaboracion de los productos antes mencionados, estén dentro de los limites permitidos,
establecidos por las diferentes legislaciones (FDA, UE, MERCOSUR y otras) a fin de

garantizar la atoxicidad de los mismos.
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Estudio y posterior aprobacion de las solicitudes de Autorizacién Sanitaria de
envases y empaques que contendran alimentos, con el fin de garantizar que no halla
interaccion envase/alimento y se cumplan los requerimientos de conservacion y vida util de
los productos, dependiendo del tipo de producto a envasar y de la naturaleza del material

del envasado.

La documentacion exigida para ejecutar las actividades antes sefialadas, se indican en
los formatos anexos, identificados como “Solicitud de Autorizacion Sanitaria de
Materias Primas para Envases y Empaques” y “Solicitud de Aprobacién de Envases y

Empaques de Alimentos”.

La autorizacion sanitaria del envase o empaque constituye uno de los requisitos para
obtener el Registro Sanitario del alimento, tal como se establece en la Ley Organica de

Salud y el Reglamento General de Alimentos y sus Normas Complementarias.

En marzo de 1995 en la Reunién de la JUNAC, Venezuela presentd una propuesta sobre
los “Lineamientos a seguir para la elaboracion de la legislacion respecto a los

materiales, envases y embalajes en contacto con alimentos”

Esta propuesta fue estudiada y Venezuela fue nombrada “Secretaria”, para elaborar
este Reglamento Técnico que pudiera ser adoptado por el conjunto de los cinco paises de
la Comunidad Andina, con la finalidad de facilitar el intercambio entre los paises
permitiendo, simultaneamente, las exportaciones hacia la Unién Europea asi como a los

paises de Norteamérica.

Esta propuesta contempla los siguientes puntos:



1.
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Alcance o campo de aplicacion. Sera aplicado a los materiales, envases y embalajes
que estaran en contacto con los alimentos durante su elaboracién, envasado,

almacenamiento y transporte.

Terminologia. Se definiran cada uno de los términos a utilizar: materiales, envases,
empaques, recubrimientos, migracion, migracion global, migracion especifica, limites de

migracion global, limites de composicion, simulantes, etc.

Criterios Generales. A. Los materiales, envases, embalajes, equipos y utensilios que
estén en contacto con los alimentos deben fabricarse de acuerdo a las buenas practicas de
manufactura para que en condiciones normales de empleo no produzca migracion a los
alimentos de componentes ndeseables, toxicos o contaminantes que en cantidades tales
gue superen los limites méaximos establecidos de migracion global o especifica,
represente un riesgo de salud publica o altere las caracteristicas organolépticas del

alimento.

B. Los componentes (materias primas) a utilizar en los materiales a entrar en
contacto con los alimentos deben cumplir las siguientes condiciones: B.1. Estar incluidos
en las listas positivas que son enumeraciones taxativas de las sustancias que han probado
ser fisioldgicamente inocuas en ensayos con animales y cuyo uso esta autorizado para la
fabricacion de materiales en contacto con alimentos. B.2. Seguir los criterios de pureza
compatibles con su utilizacion. B.3. Cumplir con los limites de migracion total establecidos
y los limites de migracion especifica establecidos para ciertos componentes o grupo de

componentes.
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C. Los envases deberan disponer de cierres o sistemas de cierres que eviten la

apertura involuntaria del envase.

4. Clasificacion de los Materiales. Para los efectos se reconocen los siguientes tipos de

materiales:

Materia plastica, incluidos los barnices y revestimientos
Papeles y cartones.

Celulosa regenerada

Elastomeros y cauchos

Ceramicas.

Metales y aleaciones.

Madera.

Ceras de parafina y ceras microcristalinas.

vV ¥V VvV VvV ¥V V¥V V V VY

Otras.

Para concretar las exigencias antes indicadas deberan desarrollarse las siguientes pautas:

1. Establecer las listas positivas de cada uno de los materiales con sus limites de
composicion.

2. Fijar el limite de migracion global.

3. Definir los limites de migracion especifica para los aditivos, mondémeros, pigmentos y

otros componentes.



4.
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EstableceR las pruebas de migracion o métodos de ensayo. Determinando la lista
convencional de los seis tipos béasicos de alimentos, extractantes a utilizar, temperatura y

tiempos de realizacion de las pruebas, calculos, etc.

Con el fin de dar cumplimiento al compromiso adquirido, la Direccion de Higiene de
los Alimentos se dirigié a la Camara Venezolana del Envase que es quien coordina el
CT-16 Comité de Envases y Embalajes y le planteé la necesidad de formar un grupo
de trabajo donde participaran ademas del CT-16 los otros Comités involucrados en
esta area el CT-19 y CT-13 “Quimica” para conjuntamente estudiar las
especificaciones sanitarias de los materiales y envases para alimentos, ya que hasta

ahora son muy pocas las normas que toman en cuenta la calidad sanitaria.

Asi mismo, se logro que en todas las Normas Venezolanas COVENIN nuevas o0 en
proceso de revision en el area de empaque de alimentos, se incluya dentro de la seccion de
requisitos, lo referente a la exigencia de la autorizacion sanitaria y del uso de materiales

de grado atéxico cuando se trate de aplicaciones en contacto con alimentos.

El Grupo de Trabajo fue creado en Marzo de 1995, coordinado por la Direccién de
Higiene de los Alimentos y lo integran laboratorios de servicios, institutos de
investigacion, universidades e industrias de materiales, envases y alimentos y se comenzod
trabajando con la Determinacién de la Migracion Global en Materiales y Articulos Plasticos
destinados a estar en contacto con alimentos. En fecha 01/11/95, el Comité Técnico de
Envases y Embalajes CT-16 integrado por seis (6) Sub-Comités, decidié que el mencionado
grupo de trabajo pasaria a ser Sub-Comité SC-7 “Especificaciones Sanitarias para

Materiales y Envases para Alimentos”. Y actualmente se han realizado dieciocho (18)
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Normas sobre Métodos de Ensayo que determinan la calidad sanitaria de los materiales y

envases para alimentos.



