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1 INTRODUCCION

En las ultimos anos el uso del
plastico para empaque se ha
incrementado, por las
ventajas frente a materiales
convencionales como el vidrio
y el metal, entre las que
sobresalen su baja densidad,
su flexibilidad y su facilidad de
procesamiento; sin embargo,
al igual que los
convencionales, los
materiales plasticos pueden
transferir sustancias quimicas
hacia los alimentos -
migracion - e impactar
negativamente la calidad e
inocuidad de los mismos.

Autor Fotografia Laboratorio AINIA. Afio 2016.

Segun ACOPLASTICOS, el articulo publicado en su pagina web en donde menciona que
por la capacidad de conservar la calidad y durabilidad de los alimentos, los envases
plasticos han desplazado a los envases de otros materiales como el metal y el vidrio.
Procolombia informé que el 62% de los envases plasticos se utilizan en el sector de
alimentos y el 22% en el sector de bebidas. Igualmente, informa que la produccién de
bebidas ha tenido un crecimiento compuesto de 3.8% en los ultimos 14 anos. (1)

Ahora bien, el Invima, dentro de sus competencias es el encargado de desarrollar
programas enfocados hacia inocuidad en alimentos y bebidas. Entre estos programas se
considera de gran importancia establecer una linea base sobre migracion de sustancias
quimicas de envases (MOEs) que se encuentran en contacto con alimentos y bebidas
durante el almacenamiento y comercializacion de estos, el cual nos permitira en un futuro
y con la legislacion sanitaria vigente ejercer controles para garantizar la calidad e inocuidad
de los establecimientos que importen, produzcan o usen envases para contener alimentos
o bebidas.

Para el levantamiento de informacién sobre migracién de sustancias quimicas de envases
(MOEs), se realizo la implementacion del programa para la determinacién de migracion de
sustancias quimicas de envases en contacto con alimentos y bebidas.

Teniendo en cuenta que el material plastico ha tenido mucho auge en los ultimos afos, se
considera que el programa sea enfocado hacia los envases plasticos por su mayor uso en
el pais, especificamente en la industria de alimentos y bebidas.

En la fabricacion de envases plasticos intervienen los monémeros de partida, asi como
otros compuestos habitualmente de bajo peso molecular que se adicionan
intencionadamente como coadyuvantes del proceso de fabricacion, o introduccion de
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modificadores de las caracteristicas del producto final; “aditivos” destinados a conseguir
determinados efectos técnicos (plastificantes, antioxidantes, colorantes, entre otros).

La Legislacion Colombiana en materia de migracién de sustancias quimicas de envases
que entran en contacto con alimentos y bebidas ha alcanzado un importante avance en los
ultimos afos, estableciendo las normativas sanitarias pertinentes como es el caso de la
Resolucién 683 del 28 de marzo de 2012 (2) y
Resolucion 4143 de 2012 (3) del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, por la cual se expide
el reglamento técnico sobre los requisitos
sanitarios deben cumplir los materiales, objetos,
envases y equipamientos destinados a entrar en
contacto con los alimentos y bebidas para
consumo humano y el reglamento técnico sobre
los requisitos sanitarios que deben cumplir los
materiales, objetos, envases y equipamientos
plasticos y elastoméricos y sus aditivos,
destinados a entrar en contacto con alimentos y
bebidas para consumo humano en el territorio
nacional. Adicionalmente, se tendra en cuenta
sustancias quimicas que los componen, que
estan incluidas en las Listas Positivas de la FDA
(Food and Drug Administration), CE (Union
europea o Estados Miembros de la Unién
Europea) o Mercado Comun del Sur -
MERCOSUR- de acuerdo con lo establecido en
los articulos 4 y 5 de la Resolucién 4143 de
2012. Autor Fotografia: Laboratorio AINIA 2016

2 OBJETIVOS

21 Objetivo General

Determinar la migracion especifica de sustancias quimicas en envases plasticos de
materiales Polietilenftalato (PET), Policarbonato (PC), Polivinilcloruro (PVC), Polipropileno
(PP) y Polietileno de alta densidad (PEAD) destinados en entrar en contacto con alimentos
y bebidas para consumo humano durante los 2015 y 2016.

2.2 Objetivos Especificos

e Recopilar informacién sobre las empresas que fabrican envase plastico de material
Polietilen Ftalato, (PET), Policarbonato (PC) y Policloruro de Vinilo (PVC) para su uso
en alimentos y bebidas como jugos, refrescos, gaseosas, y agua (embotellada)
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e Priorizar las sustancias a analizar de acuerdo con el material de envase y la
normatividad sanitaria nacional y listas positivas de FDA, Unién Europea y
MERCOSUR

¢ Consolidar los resultados de migracién especifica y total de sustancias quimicas de
envases plasticos Polietilenftalato (PET), Policarbonato (PC), Polivinilcloruro (PVC),
que fueron monitoreadas en el 2015, y los materiales anteriores mencionados
incluyendo los envases de Polipropileno (PP) y Polietileno (PEAD) que fueron
monitoreados en el afio 2016.

e Comparar los resultados obtenidos en los planes de muestreo realizados en el afo
2015y 2016, con los niveles maximos propuestos en la Resolucion 4143 de 2012 y de
listas positivas de la Unién Europea.

3 ANTECEDENTES

La Legislaciéon Colombiana en materia de migracién de sustancias quimicas de envases
que entran en contacto con alimentos y bebidas ha alcanzado un importante avance en los
ultimos afos, estableciendo las normativas sanitarias pertinentes como es el caso de la
Resolucion 683 del 28 de marzo de 2012 y Resolucion 4143 de 2012 del Ministerio de Salud
y Proteccidn Social, por la cual se expide el reglamento técnico sobre los requisitos
sanitarios deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a
entrar en contacto con los alimentos y bebidas para consumo humano y el reglamento
técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y
equipamientos plasticos y elastoméricos y sus aditivos, destinados a entrar en contacto con
alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio nacional. Adicionalmente, se
tendra en cuenta sustancias quimicas que los componen, que estan incluidas en las Listas
Positivas de la FDA (Food and Drug Administration), CE (Unién europea o Estados
Miembros de la Uniéon Europea) o MERCOSUR de acuerdo con lo establecido en los
articulos 4 y 5 de la Resolucion 4143 de 2012.

En la Resolucion 683 del 28 de marzo de 2012 (2), se define “Migracién” como la
“Transferencia de componentes desde el material en contacto con los alimentos o bebidas
hacia dichos productos, debido a fendmenos Fisico quimicos”. Igualmente define dos tipos
de migracion y el simulante:

-“Migracion total o global: Cantidad de componentes transferidos desde los materiales en
contacto con los alimentos, bebidas o sus simulantes hacia ellos, en las condiciones
habituales de elaboracion, almacenamiento y uso, o en las condiciones equivalentes de
ensayo.”

-“Migracién especifica: Cantidad de un componente en particular de interés toxicolégico,
transferido desde los materiales en contacto con los alimentos, bebidas o sus simulantes
hacia ellos, en las condiciones habituales de elaboracién, almacenamiento y uso o en las
condiciones equivalentes de ensayo.”
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-“Simulante: Sustancia o mezcla de sustancias, que en las condiciones establecidas de
tiempo y temperatura de los ensayos de migracion, tiene una interaccion con los materiales
y objetos en contacto con ella, considerada equivalente a la de un alimento, grupo de
alimentos o bebidas.”

La Calidad de los materiales de envase en alimentos no depende solamente de la
implementacién de Buenas Practicas de Manufactura (Fabricacion) y de Almacenamiento,
sino del analisis de la capacidad de transferencia de masa entre sus compuestos ya que
esto no esto no es estatico sino al contrario son dinamicos y se caracterizan por el
intercambio de compuestos de bajo peso molecular que afectan las propiedades
sensoriales, nutritivas, organolépticas del alimento contenido. Los envases de alimentos
deben fabricarse con materiales autorizados, que no modifiquen la composicién o el sabor
o el olor de los alimentos y no cedan componentes que constituyan un riesgo para la salud.

Ahora bien, el Invima, dentro de sus competencias es el encargado de desarrollar
programas enfocados hacia inocuidad en alimentos y bebidas. Entre estos programas se
considera de gran importancia establecer una linea base sobre migracion de sustancias
quimicas de envases (MOEs) que se encuentran en contacto con alimentos y bebidas
durante su uso, almacenamiento y comercializacién de estos, el cual nos permitira en un
futuro y con la legislacion sanitaria vigente ejercer controles para garantizar la calidad e
inocuidad de los establecimientos que importen, produzcan o usen envases para contener
alimentos o bebidas.

En la fabricacién de envases plasticos intervienen los mondémeros de partida, asi como
otros compuestos habitualmente de bajo peso molecular que se adicionan
intencionadamente como coadyuvantes del proceso de fabricacion, o introduccion de
modificadores de las caracteristicas del producto final; “aditivos” destinados a conseguir
determinados efectos técnicos (plastificantes, antioxidantes, colorantes, entre otros).

Frente a los contaminantes quimicos, entendiéndose como cualquier sustancia no
anadidas intencionalmente al material de envase como resultado de la fabricacion, en
cantidades superiores a las permitidas de acuerdo con los limites establecidos en los
Reglamentos técnicos expedidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Total, en las
Resoluciones 683 del 28 de marzo de 2012, Resolucién 4143 del 7 diciembre de 2012 y
Resolucion 2014022808 del 22 de julio de 2014(4), en donde se encuentra un grupo de
importancia en salud publica como son los metales pesados, sustancias prohibidas , entre
otros contaminantes, los cuales no poseen efectos beneficiosos en humanos.

Como el Invima no ha realizado en afos anteriores, desde la expedicién de la
Reglamentacion sobre migracién de sustancias quimicas en envases elaborados de
diferentes materiales de plastico, se elabor6 el plan el afio 2015 para establecer una linea
base y consolidar una base de datos de los establecimientos que fabrican envases de
plasticos de diferentes tipos de materiales, cuyo uso es para contener bebidas o alimentos.
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En la actualidad la industria e importadores del sector de alimentos y bebidas y del plastico
han realizado consultas reiteradas sobre la normatividad vigente ante el Ministerio de Salud
y Proteccion Social e Invima solicitando su modificacion. Por lo que el Ministerio de Salud
y Proteccion Salud - MSPS remitié el proyecto de modificacién para observaciones. Dentro
de las modificaciones planteadas por el Ministerio en el nuevo proyecto se encuentran:

- El campo de aplicacion de la nueva normativa para los envases primarios y sus
componentes destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para
consumo humano, excluyendo otros materiales, objetos y equipamientos a los
recipientes para alimentacion de lactantes”

- Eliminacion en la reglamentacién de la prohibicién del uso del BPA.

4 METODOLOGIA DE MUESTREO
4.1 Insumos para el diseino del plan de muestreo
Para los planes de muestreo se tuvo en cuenta la siguiente informacion:

a. Informacién de establecimientos de sectores de gaseosas o bebidas que utilizan el
sistema de in house para los envases PET.

b. Informacion de establecimientos que comercializan envases de PC y PVC.

c. Informacion de establecimientos fabricantes de envases plasticos que suministran a
las empresas fabricantes de alimentos y bebidas en materiales de PET, PC, PVC,
PEAD y PP.

d. Naturaleza del contaminante quimico a investigar, dependiendo del tipo de material del
plastico para la elaboracién de envases.

e. Capacidad de procesamiento de muestras del laboratorio de referencia nacional del
INVIMA, para el andlisis de migracién de metales pesados Cadmio, Plomo, Mercurio y
Cromo.

f.  Normatividad sanitaria nacional y Listas positivas de la Union europea y MERCOSUR.

4.1.1 Para el plan del afio 2015:

De acuerdo al uso del tipo de material de plastico en el mercado, se escogieron los
materiales de PET (Polietilen tereftalato), PC (Policarbonato) PVC (Polivinil cloruro) y con
base en las listas positivas, el cual se analizaran las siguientes sustancias quimicas
dependiendo del tipo de material del plastico con que se fabrica el envase que entra en
contacto con el alimento o bebidas listadas en la tabla 1:

Tabla 1: Ensayos de migracion especifica segun del material de envase Afo 2015

MATERIAL DE SUSTANCIAS QUIMICAS A
ENVASE ANALIZAR

Acido Tereftalico

Acido Isoftalico
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MATERIAL DE SUSTANCIAS QUIMICAS A
ENVASE ANALIZAR
PET (Polietileno | Monoetilenglicol
tereftalato), Dietilenglicol
Acetaldehido
Cadmio
Plomo
Mercurio
Cromo
PC (Policarbonato) y | BISFENOL A
PVC (Polivinilcloruro BISFENOL F
BADGE

De acuerdo con la Tabla 1, se inici6 la busqueda de la informacién sobre los
establecimientos que fabrican o comercializan este tipo de envases plasticos, teniendo en
cuenta lo siguiente:

El Invima no contaba con un censo de establecimientos que fabricaran envases PET, PC y
PVC para contener alimentos y bebidas a nivel pais, por lo que se realizo la recopilacién de
informacion de 60 establecimientos, de donde se tomaron muestras desglosados de
acuerdo con el material que producen segun Tabla 2.

Tabla 2: Cantidad de Establecimientos que fabrican/comercializan envases y el tipo de
material de envases Afo 2015

Material de Numero de establecimientos
envase que fabrican
envases/comercializan
PET 57
PC 21
PVC 16

4.1.2 Para el plan del ano 2016:

e Con base en la informacion obtenida en el afio 2015 sobre los analisis de resultados
de los ensayos de migracién de las sustancias mencionadas en la tabla 1, los
resultados obtenidos para los materiales de PET, PVC y PC, se encontraron
excedencias en envases de PC en relacion a la sustancia Bisfenol A, informaciéon que
se tratara en el numeral de Analisis de Resultados.

Con estos resultados obtenidos, se decide para el afno 2016, escoger los envases de
materiales PET y PVC para incluir nuevas sustancias quimicas para analizar, se continua
con el envase de material PC con la sustancia Bisfenol A, por lo encontrado en el afio 2015,
e incluir envases con nuevos materiales que son PEAD y PP, y analizar nuevas sustancias
quimicas que se listan en la Tabla 3 y la cantidad de establecimientos son los mismos del
afio 2015, ya que no se han incluido nuevos establecimientos en el censo de
establecimientos que consolidé para ese afio que se describe en la Tabla 4.
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Tabla 3: Ensayos de migracién especifica segun material de envase Afo 2016

MATERIAL DE ENVASE ENSAYO DE MIGRACION
ESPECIFICA
PET (Polietileno tereftalato), Formaldehido
Trioxido de Antimonio
PC (Policarbonato) Bisfenol A
PE (Polietileno) 1 — Hexeno

PEAD (Polietileno de alta densidad), | 1 — Octeno
PEBD (Polietileno de baja densidad)

PP (Polipropileno) 1- Hexeno
1- Octeno
PVC (Polivinilcloruro) 1-Hexeno
Bisfenol A

Tabla 4: Cantidad de Establecimientos que fabrican envases y el tipo de material de
envases Ao 2016

Nudmero de
Material de Envase establecimientos que
fabrican envases
PET 57
PC 21
PVC 16
PEAD 18
PP 28

4.2 Diseio estadistico

4.21 Universo

Los envases plasticos de diferentes materiales que se fabrican y comercializan en el pais,
los cuales entran en contacto con alimentos y bebidas para el consumo humano.

Poblacion

Los envases plasticos de materiales PET, PC y PVC que se fabrican y comercializan en el
pais, los cuales entran en contacto con alimentos y bebidas para el consumo humano a
nivel nacional.-

Marco de muestreo

Para identificar y seleccionar los establecimientos que fabrican y comercializan envases
plasticos de material PET, PC y PVC los cuales entran contacto con alimentos y bebidas
para consumo humano, en el afo 2015 se consultdé la pagina web
www.catalogodelempaque.com, la informacién suministrada por ACOPLASTICOS y por
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ANDI. Para el afio 2016, se tuvo en cuenta la informacion recopilada para el ano 2015, de
los cuales se identifico ademas de los envases de materiales mencionados si estos
fabrican envases en material de PEAD y PP.

Para el ano 2015, como no se contaba con informacién de establecimientos que fabriquen
y comercialicen envases para contener alimentos y bebidas, se seleccionaron un total de
60 establecimientos fabricantes de envases plasticos identificados a partir de la pagina web
en el Catalogo del empaque e informacion suministrada por ACOPLASTICOS y ANDI, De
esta cantidad, 57 fabrican y comercializan envase material PET, 21 envases material PC y
16 envases de material PVC, para el afio 2015, es decir, puede presentarse que un
establecimiento fabrique envases de 2 o mas materiales, 0 que pueden fabricar y/o
comercializar PET, PVC y PC y también comercialicen envases de otros materiales.

Para el afo 2016, se tomd como base los establecimientos identificados y seleccionados
en el ano 2015, que fabricaran adicionalmente envases de materiales PEAD y PP

Unidad de muestreo estadistica

Las unidades de muestreo son los establecimientos que fabrican y comercializan envases
plasticos de material PET, PC, PVC, PEAD y PP los cuales que entran contacto con
alimentos y bebidas para consumo humano.

Unidad de muestreo analitica

Una unidad de muestreo analitica cuenta con 6 a 16 unidades de envases de 250 a 1 litro
de volumen para la realizacion de los ensayos, los cuales dependeran del analisis que se
realice segun la técnica analitica que se esté realizando. Estas unidades de envases son
del mismo lote.

Diseno estadistico 2015

El disefio para el plan 2015, es un muestreo no probabilistico por cuotas. Lo anterior debido
a que no se contaba con informacion previa y por consenso se establecié por capacidad
analitica del laboratorio.

Numero de muestras 2015

El tamafo de muestra fue calculado por producto, segun el numero de establecimientos
que logran Identificarse en la construccion del marco de muestreo, utilizando la formula del

tamano de muestra para proporciones el cual es la siguiente:

B NP(1 — P)Z?
T E2(N—-1)+P(1—P)z2

n

Donde:

N: Es el numero de establecimientos que fabrican o comercializan tal producto.
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P: Es la proporcion de estimada de productos no conformes.

Z: Es el cuantil de la distribucion normal al nivel de significancia establecido.

E: Es el margen de error establecido.

Como no se tiene informacion previa para estimar la proporcién de envases que presenten
no conformidades, se realiza el calculo del tamafo de muestra con un nivel de significancia
del 5% y una proporcién del 50%, los célculos para cada uno de los productos se
encuentran en la siguiente tabla:

Tabla 5. Total de Establecimientos para la toma de muestras afio 2015

Material de envase PET | PC |PVC

Numero de establecimientos que fabrican envases/comercializan | 57 | 21 16
P 50% | 50% | 50%
z 1.96 | 1.96 | 1.96

Cantidad de muestras a tomar por tipo de material 43 | 21 16

Para las sustancias Monoetilenglicol, Dietilenglicol, Acidos Tereftalico e Isoftalico y
Acetaldehido se analizaron la totalidad de las muestras por el laboratorio AINIA.

Para el analisis de metales pesados, en el laboratorio de referencia Invima solamente
analizé 17 muestras, por la capacidad técnica del mismo.

Diseio estadistico 2016

El disefio para el plan 2016, es un muestreo no probabilistico por cuotas. Lo anterior se
establecio con base a la informacion recopilada en el afo 2015, que actualizé el censo de
establecimientos del Invima para el afio 2016-

Numero de muestras 2016

En este plan se tienen en cuenta los establecimientos que fabrican envases de diferentes
materiales PET, PVC y PC, para los ensayos de migracién de sustancias quimicas y
adicionalmente incluir los que fabriquen los envases de PEAD y PP.

El tamano de muestra fue de 60 muestras el cual fue establecido por la informacién
recopilada en el afio 2015 y la identificacién de establecimientos que ademas de fabricar
envases PET, PC, PVC, también fabrican envases de material PEAD y PP, los cuales se
distribuyen teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el afio 2015 para PET, PC y
PVC.

Para los envases de material PC, la escogencia de los establecimientos se realizd con

base en la trazabilidad de procedencia de la muestra con resultados positivos, es decir, si

el envase fue fabricado en unos de los establecimiento donde fue tomada la muestra, en el

afio 2015 en el cual dio datos positivos se escoge para su toma de muestra en este afo,
11
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para este caso se encontraron que en 5 establecimientos de 21 presentaban resultados
positivos, asimismo, para los envases de material PVC, se seleccionaron los
establecimientos que fabricaban los envases de este material, en este caso 3 de los 16
listados. En el caso de los establecimientos que fabrican envases de material PEAD y PP,
se escogieron la mitad para la toma de muestra, porque no se tenia informacion de
resultados debido a que el plan pasado no se analizé estos materiales.

Para los envases de material PET, en el aio 2016 ,se decidi6 analizar sustancias quimicas
diferentes a las que se analizaron en el afo 2015, las cuales estan listadas en la tabla 3,
debido a que no se encontraron excedencias de las sustancias analizadas reportadas en la
tabla 1.

Las muestras de PET correspondientes al afio 2015, que el laboratorio de referencia Invima
no pudo analizar metales pesados se utilizaron para realizar nuevos analisis dentro del
plan del afio 2016, por lo que se realizé una inclusién forzosa de 28 muestras de envases
de este material.

Por lo anterior, la proporcion o porcentajes de establecimientos que se describen enla Tabla
6, para los envases de material PVC y PC varian de los que escogieron en el afio 2015,
para los envases PEAD y PP, se tomoé la decisibn de escoger el 50% de los
establecimientos porque no se tenia informacion al respecto y para los envases PET como
se mencion6 en el anterior parrafo.,

Tabla 6 Cantidad de Establecimientos para la toma de muestras por tipo de material afo

2016
Nur_ne_r DL L. Cantidad de muestras
. establecimientos que Proporcion de .
Material de Envase . . . a tomar por tipo de
fabrican/comercializan establecimientos .
material
envases

PET 57 NA 28
PC 21 20% 5
PVC 16 20% 3
PEAD 18 50% 9
PP 28 50% 14
Total 60

4.2.2 Lugary frecuencia del muestreo

El muestreo se realizé a nivel nacional para los afios 2015 y 2016. En ambos periodos se
realizé la toma de muestras entre los meses de octubre, noviembre y diciembre.
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5 TECNICA ANALITICA

Para los ensayos de migracion en los dos afos, se realizaron varias técnicas analiticas
dependiendo del tipo de sustancia a analizar y de los simulantes a utilizar.

5.1 Ano 2015

Los ensayos de migracion especifica de las sustancias quimicas Acetaldehido,
Monoetilenglicol, Dietilenglicol, Acido Tereftalico y Acido Isoftalico en envases de material
PET fueron analizados por el laboratorio AINIA; las caracteristicas de técnicas analiticas
utilizadas se describen en la Tabla 7.

Los ensayos de migracion especifica de metales pesados Cadmio (Cd), Plomo (Pb), Cromo
(Cr) y Mercurio (Hg) en este material de envases fueron realizados por el Laboratorio de
Referencia Nacional Invima; las caracteristicas de las técnicas utilizadas se describen en la
Tabla 8.

Los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas BISFENOL A, BISFENOL F y
sus derivados epoxidicos en envases de material PC y PVC fueron analizados por el
laboratorio AINIA; las caracteristicas de las técnicas utilizadas se describen en las Tablas
9,10, 11.

5.2 Ano 2016

Los ensayos de migracion especifica de sustancias quimicas Formaldehido y Tridxido de
Antimonio en envases de material PET fueron realizados por el laboratorio AINIA;
caracteristicas de las técnicas utilizadas se describan en la Tabla 12.

Los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas Bisfenol A (BPA) y Bisfenol F
en envases de material PC y PVC fueron analizados por el laboratorio AINIA; las
caracteristicas de las técnicas utilizadas se describen en la Tabla 13.

Los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas como el Alqueno (1- Hexeno)
en envases de material PVC. PEAD y PP fueron analizados por el laboratorio AINIA; las
caracteristicas de las técnicas utilizadas se describen en la Tabla 14.

Los ensayos de migracion especifica de sustancias quimicas como el Alqueno (1- Octeno)
en envases de material PEAD y PP fueron analizados por el laboratorio AINIA; las
caracteristicas de las técnicas utilizadas se describen en la Tabla 15.
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Tabla 7. Caracteristicas de la Técnica para determinacion de los ensayos de migracion de sustancias quimicas en
envases PET afios 2015 (5), (6), (7)

ENSAYO DE MIGRACION DE ACETALDEHIDO MONOETILENGLICOL DIETILENGLICOL ACIDO ISOFTALICO ACIDO TEREFTALICO
SUSTANCIA

HeadSpace con cromatografia de|Cromatografia de gases (GC) con|Cromatografia de gases (GC) con|Cromatografia liquida de alta eficaciajCromatografia liquida de alta eficacia
TECNICA ANALITICA gases acoplado a detector de|deteccion de ionizacion en llama|deteccion de ionizacion en llama|(HPLC) con deteccion ultravioleta](HPLC) con deteccion ulravioleta

especromefria de masas (HS-|(FID). (FID). (Uv). (UV).
LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 1,0 mg/kg 3,0 mg/kg 3,0 mg/kg 0,8 mg/kg 2,0 mg/kg
LIMITE SUPERIOR (LS) 10 mg/kg 30 mg/kg 30 mg/kg 8 mg/kg 20 mg/kg
:':_mIE.I;E DE MIGRACION ESPECIFICA 6,0 mg/kg 30,0 mg/kg expresado en etilenglicol | 30,0 mg/kg expresado en efilenglicol 5,0 mglkg 7,5 mglkg

ACIDO ACETICO| ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0, 0, 0/ 0/ 0,
SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
:E/XACTITUD- REPRODUCIBILIDAD 99 89 80 89 78 80 o7 100 o7 100
(]

EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 101 88 73 89 80 88 97 101 97 103
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 5 3 14 14 " 16 3 5 3 6
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 6 5 8 10 8 17 3 3 2 4
INCERTIDUMBRE K = 2% 15 22 23 28 1 26 8 11 9 12

Tabla 8. Técnicas para la determinacion de migracion de metales pesados en envases PET utilizada por el Laboratorio
Nacional de Referencia en el afio 2015 (8)

o - Ensayo de Migracion Simulante Limite de
Técnica utilizada iy - t
Especifica - Analitos Deteccién
Espectrometria de Absorcion Atémica con horno Cadmio (Cd) Simulante A (5°C) y 0.0001 ma/k
de grafito (EAA-HG-Invima) (40°C) ' 9’Kg
Espectrometria de Absorcion Atémica con horno Plomo (Pb) Simulante A (5°C) y
de grafito (EAA-HG-Invima) (40°C) 0.0002 mg/kg
Espectrometria de Absorcién Atémica con horno Cromo (Cr) Simulante A (5°C) y 0.0001 ma/k
de grafito (EAA-HG-Invima) (40°C) ' 9'kg
Andlisis Directo de Mercurio (DMA Invima) Mercurio (Hg) S'm“'a(”;go/é)(fs C)Y | 0.002 mgikg
14
nstituto Nacional de tos y Alimentos - Invima

Oficina Principal:
Administrativo: Crz
(1) 2948700

www.invima.gov.co

iNvirma

siuto Nacona de Vigilandia de Medicamentos y Aimentos



La salud

es de todos

Tabla 9. Caracteristicas de la Técnica para determinacion de los ensayos de migracion de sustancias quimicas en
envases PC y PVC afio 2015 (9)

ENSAYO DE MIGRACION DE BISFENOL A BISFENOL F BFDGE 2HCI BFDGE 2 H20 BFDGE
SUSTANCIA

Cromatografia liquida de alta eficacia] Cromatografia liquida de alta eficacia| Cromatografia liquida de alta eficacia] Cromatografia liquida de afta eficacia] Cromatografia liquida de alfa eficacia

(HPLC) acoplada a un detector de | (HPLC) acoplada a un detector de | (HPLC) acoplada a un defector de | (HPLC) acoplada a un detector de | (HPLC) acoplada a un detector de
TECNICA ANALITICA Especrometria de masas en tindem| Espectrometria de masas en tandem|Espectrometria de masas en tandem| Espectrometria de masas en tandem|Espectrometria de masas en tandem

(MS/MS) con analizador de triple](MSIMS) con analizador de tiple](MS/MS) con analizador de ftiple|(MS/MS) con analizador de friple|(MS/MS) con analizador de triple

cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ).
LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 0,01 mglkg 0,01 mglkg 0,01 mglkg 0,01 mglkg 0,01 mglkg
LIMITE SUPERIOR (LS) 0,1 mglkg 0,1 mglkg 0,1 mglkg 0,1 mglkg 0,1 mglkg
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA NO DETECTABLE NO DETECTABLE NO DETECTABLE NODETECTABLE NO DETECTABLE
(LME)

ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0, 0, 0, 0, 0,
SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
;XACTITUD' REPRODUCIBILIDAD 106 97 106 9 103 105 9% 9 9 106
(]
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 103 100 107 % 9% 97 % 109 100 99
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 6 7 11 15 7 8 11 11 4 7
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 2 8 9 18 6 7 9 5 5 4
INCERTIDUMBRE K = 2% 18 14 24 31 14 18 28 22 9 18
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Tabla 10. Caracteristicas de la Técnica para determinacién de los ensayos de migracion de sustancias quimicas en
envases PC y PVC afo 2015 (9)

ENSAYO DE MIGRACION DE
SUSTANCIA

BADGE HCI

BADGE H20 HCI

BADGE 2HCI

TECNICA ANALITICA

Cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de
Especromefria de masas en tandem
(MS/MS) con analizador de triple
cuadrupolo (QqQ).

Cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de
Especromefria de masas en tandem
(MS/MS) con analizador de friple
cuadrupolo (QqQ).

Cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de
Especrometria de masas en tandem
(MS/MS) con analizador de friple
cuadrupolo (QqQ).

LIMITE DE CUANTIFICACION (LC)

0,05 mg/kg

0,05 mg/kg

0,05 mg/kg

LIMITE SUPERIOR (LS)

0,5 mg/kg

0,5 mg/kg

0,5 mglkg

LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA

Suma > 1 mg/kg de BADGE 2HCI,

Suma > 1 mg/kg de BADGE 2HCI,

Suma > 1 mg/kg de BADGE 2HCI,

Oficina Principal: (
Administrativo: Cr:
(1) 2948700

www.invima.gov.co

(LME) BADGE HCly BADGE H20 HCI BADGE HCly BADGE H20 HCI BADGE HCly BADGE H20 HCI
ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0 0 0
SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 99 105 98 99 101 109
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 98 102 97 95 103 101
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 4 5 7 13
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 2 9 4
INCERTIDUMBRE K = 2% 7 12 12 15 28 31
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Tabla 11. Caracteristicas de la Técnica para determinacién de los ensayos de migracion de sustancias quimicas en
envases PC y PVC afo 2015 (9)

ENSAYO DE MIGRACION DE BADGE BADGE H20 BADGE 2H20
SUSTANCIA
Cromatografia liquida de alta eficacia |Cromatografia liquida de alta eficacia |Cromatografa liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de | (HPLC) acoplada a un detector de | (HPLC) acoplada a un detector de
TECNICA ANALITICA Espectrometria de masas en tandem |Espectrometria de masas en tindem |Espectrometria de masas en tindem
(MS/MS) con analizador de friple (MS/MS) con analizador de triple (MS/MS) con analizador de triple
cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ). cuadrupolo (QqQ).
LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 0,01 mg/kg 0,05 mg/kg 0,05 mg/kg
LIMITE SUPERIOR (LS) 0,1 mglkg 0,5 mglkg 0,5 mg/kg
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA |Suma <9 mg(kg de BADGE, Suma <9 mg(kg de BADGE, BADGE |Suma <9 mg(kg de BADGE,
(LME) BADGE H20 y BADGE 2H20 H20 y BADGE 2H20 BADGE H20 y BADGE 2H20
ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0, 0, 0,
SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 104 109 100 99 104 99
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 106 110 101 96 105 96
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 5 4 6 4 4
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 5 4 6 2 5
INCERTIDUMBRE K = 2% 16 14 14 8 13 1
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Tabla 12. Caracteristicas de la Técnica para determinacion de los ensayos de migracién

de sustancias quimicas en envases PET afio 2016 (10) (11)

ENSAYO DE MIGRACION DE
SUSTANCIA

FORMALDEHIDO

TRIOXIDO DE ANTIMONIO

TECNICA ANALITICA

Espectrometria a 574 nm previa
reaccion con acido cromotrépico en
presencia de acido sulftrico.

Cromatografia de gases (GC) con
deteccion de ionizacion en llama
(FID).

LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 3,0 mg/kg 0,005
LIMITE SUPERIOR (LS) 15 mglkg 0,1
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA 0,04 mg/kg expresado en terminos de

15 mg/kg L
(LME) Antimonio (Sb)

ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0, 0,

SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 677 977 98.8 98.8
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 97,7 97,7 98,8 98,8
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 8,5 8,5 <44 <44
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 5,6 5,6 34 34
INCERTIDUMBRE K = 2% 12,7 12,7 10,7 10,7

Tabla 13. Caracteristicas de la Técnica para determinacién de los ensayos de migracion

de sustancias quimicas en envases PC y PVC ano 2016 (12).

ENSAYO DE MIGRACION DE
SUSTANCIA

BISFENOL A

BISFENOL F

TECNICA ANALITICA

Cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de
Espectromefria de masas en tandem
(MS/MS) con analizador de triple
cuadrupolo (QqQ).

Cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) acoplada a un detector de
Espectromefria de masas en tindem
(MS/MS) con analizador de friple
cuadrupolo (QqQ).

LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 0,01 mg/kg 0,01 mg/kg
LIMITE SUPERIOR (LS) 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA NO DETECTABLE NO DETECTABLE
(LME)
ACIDO ACETICO ACIDO ACETICO
0, 0,
SIMULANTES ETANOL AL 50% AL 3% ETANOL AL 50% AL 3%
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 106 97 106 99
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 103 100 107 96
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 6 7 11 15
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 2 8 9 18
INCERTIDUMBRE K = 2% 18 14 24 31
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Tabla 14. Caracteristicas de la Técnica para determinacion de los ensayos de migracién
de sustancias quimicas (1- Hexeno) en envases PVC, PEAD y PP afio 2016 (12)

ENSAYO DE MIGRACION DE

1- HEXENO
SUSTANCIA
Cromafografia de gases con
TECNICA ANALITICA espectrometria de masas por espacio

de cabeza acoplado

LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 1,0 mg/kg
LIMITE SUPERIOR (LS) 20 mg/kg
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA

15 mg/kg
(LME)
SIMULANTES ETANOL AL 50% Q(L:I;/? ACETICO
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 91 91
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 91 91
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 9 9
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 6 6
INCERTIDUMBRE K = 2% 22 22

Tabla 15. Caracteristicas de la Técnica para determinacién de los ensayos de migracion
de sustancias quimicas (1- Octeno) en envases PC y PVC afio 2016 (15)

ENSAYO DE MIGRACION DE 1- OCTENO
SUSTANCIA
Cromatografia de gases (GC) con
TECNICA ANALITICA deteccion de ionizacion en llama
(FID).
LIMITE DE CUANTIFICACION (LC) 1 mg/kg
LIMITE SUPERIOR (LS) 20 mg/kg
LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA
15 mg/kg
(LME)
SIMULANTES ETANOL AL 50% ACIDO ACETICO
AL 3%
EXACTITUD - REPRODUCIBILIDAD 112 112
%
EXACTITUD - REPETIBLIDAD % 112 112
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 6 6
PRECISION -REPRODUCIBILIDAD % 4 4
INCERTIDUMBRE K = 2% 24 24
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6 RESULTADOS Y ANALISIS

6.1 Ejecucion del plan desarrollado en el periodo aiio 2015

De las 80 muestras programadas se analizaron un total de 80 muestras, correspondientes
a los envases de material PET, PC y PVC con sus respectivos ensayos de migracion en los
establecimientos seleccionados en todo el pais (PET) y en la ciudad de Bogota (PC y PVC),
para un cumplimiento del 100% (Ver tabla 16).

Tabla 16. Relacion de las muestras analizadas por material de envase y tipo de ensayo de
migracion especifica y simulantes afo 2015.

Material de Ensavos de midracién especifica No. MUESTRAS ANALIZADAS
Envase y g P Simulante A** | Simulante B**
Ensayo de migracién de Acetaldehido 43 43
Ensayo de migracién de Monoetilenglicol 43 43
PET Ensayo de migracién de Etilenglicol 43 43
Ensayo de migracion de Acido isoftalico 43 43
Ensayo de migracién de Acido Tereftalico 43 43
PC Ensayo de migracién de Bisfenol A, Bisfenol 21 21
PVC F y sus respectivos derivados epoxidicos. 16 16
JOTAL 80 80
Material de Ensavos de midracion Simulante Simulante
Envase y 9 A** (5°C) A** (40%)
PET Ensayo de migracion de Metales pesados 17° 17

* Cadmio (Cd), Plomo (Pb), Cromo (Cr) y Mercurio (Hg)

** Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Etanol 50% (ETOH 50%)

° 17 muestras de las 43 muestras de envases de material PET se les realizdé ensayos de migraciéon especifica en metales
pesados

6.1.1 Resultados de Presencias o valores positivos en los Ensayos de migracién

especifica en envase plasticos ano 2015

A continuacion se reportan los resultados de presencias o valores positivos en los ensayos
de migracion especifica de sustancias quimicas realizados en los afios 2015. Se entiende
como presencia o valor positivo el valor que reporta el laboratorio que se encuentra por
encima el Limite de Cuantificacion (LC)' del equipo

! Limite de Cuantificacion: Es la concentracion tipica que produce una sefial 10 veces superior a la sefial del blanco en
agua grado reactivo y se aplica internamente en el laboratorio

20

nstituto Nacional ¢
Oficina Principal

Administrativo: ¢ Y, Im O

(1) 2948700 nsiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co

entos y Alimentos - Invima




La salud

es de todos

Los resultados obtenidos en los diferentes ensayos de migracion especifica de sustancias
quimicas como contaminantes quimicos organicos (Acetaldehido, Monoetilenglicol,
etilenglicol, acidos Isoftalico y Tereftalico) en los simulantes A (Acido Acético al 3%) y B
(Etanol 50%) y metales pesados (Cadmio, Plomo, Cromo y Mercurio) en envases PET y de
Bisfenol A, F y derivados epoxidicos de los Bisfenoles A y F en envases de material PC y
PVC, en los simulantes A (Acido Acético al 3%) y B (Etanol 50%) se listan en las tablas 17,
18 y 19.

En las tablas 17 y 18 se describe la cantidad de muestras de envases PET cuyo analisis
realizado con simulantes A (Acido Acético 3) y B (Alcohol etilico 50%) se encuentra por
debajo y por encima del LC, asi mismo para el limite de migracién especifico (LME).

Como se puede observar en la tabla 17 para la sustancia Acetaldehido se encontré una
muestra analizada en el simulante A y 4 muestras analizadas en el simulante B con
presencias o valores positivos por encima del LC de 1 mg/kg, es decir, que del total de
muestras de envases PET analizadas en el simulante A, 42 no se encontraron presencias
o valores positivos de esta sustancia y en el simulante B fueron 38. Para el resto de
sustancias quimicas Monoetilenglicol, Etilenglicol, Acido Isoftalico y Tereftalico, en las 43
muestras analizadas en ambos simulantes no se encontraron presencias. Las muestras de
en donde se detectaron migracion especifica de Acetaldehido son diferentes para cada
simulante.

Tabla 17 Cantidad de Ausencias y Presencias muestras analizadas en los ensayos de
migracion especifica de sustancias quimicas en envases PET 2015

Ensayo de Simulante A Simulante B
Migracién LC Resultados | Resultados > | Resultados Resultados
Especifica <LC LC <LC >LC
Ausencias Presencias Ausencias Presencias
Acetaldehido 1 mg/kg 42 1 38 4
Monoetilenglicol 3 mg/kg 43 0 43 0
Etilenglicol 3 mg/kg 43 0 43 0
Acido isoftalico 0.8 mg/kg 43 0 43 0
Acido Tereftalico 2 mgl/kg 43 0 43 0

* Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Etanol 50% (ETOH 50%
LC: Limite de cuantificacion

-

En la tabla 18, para el analisis de metales pesados (Cadmio, Plomo, Cromo y Mercurio) se
reporta la cantidad de muestras analizadas en simulante A, a dos temperaturas, 5°C y
40°C, que se encuentran por debajo (Ausencias) y por encima del Limite de deteccion?
(LD) (presencias o valores positivos) que depende del equipo utilizado. Para los ensayos
de migracién especifica en metales pesados se detectaron valores positivos o presencias
de metales pesados, a ambas temperaturas. Los cuales se analizaran en el numeral 6.1.2
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si de estas presencias hay valores por encima de los valores de referencia normativa
nacional e internacionales (LME).

Tabla 18. Cantidad de ausencias y presencias en las muestras en los ensayos de
migracion especifica de metales pesados en envases PET 2015

Simulante A
Migracién de Limite .c!e Temperatura a 5°C Temperatura a 40°
Metales Deteccion Resultados Resultados > | Resultados Resultados
(LD) <LD LD <LD >LD
Ausencias Presencias Ausencias Presencias
Cadmio 0.0001 mg/kg 15 2 16 1
Plomo 0.0002 mg/kg 14 3 14 3
Cromo 0.0001 mg/kg 14 3 16 1
Mercurio 0.002 mg/kg 17 0 17 0

* Simulante A: Acido Acético al 3%
LD: Limite de deteccién

En la Tabla 19 se describe la cantidad de muestras de envases PC y PVC cuyo analisis
realizado con simulantes A (Acido Acético 3) y B (Alcohol etilico 50%) se encuentra por
debajo y por encima del Limite de Cuantificacion (LC).

Como se puede observar en la Tabla 19 se encontraron 11 muestras analizadas en el
simulante A y 16 muestras analizadas en el simulante B de envases de PC migracién de
bisfenol A por encima del limite de cuantificacion de 1 mg/kg, es decir, que del total de 21
muestras de envases PC analizadas en el simulante A, 11 se encontré presencia de esta
sustancia y en el simulante B fueron 16. No se detectaron presencia de las sustancias
Bisfenol F, derivados epoxidicos del Bisfenol A y Bisfenol F en este tipo de material.

En el material de envase PVC, en las 16 muestras analizadas, no se detectaron presencia
de Bisfenol A, Bisfenol F y derivados epoxidicos del Bisfenol A y Bisfenol F, para ambos
simulantes

Tabla 19 Cantidad de ausencias y presencias en las muestras analizadas en los ensayos
de migracion especifica de sustancias quimicas en envases PC y PVC 2015

Ensayo de Material Simulante A Simulante B
Migracién del LC Resultados Resultados | Resultados < | Resultados >
e Envase <LC >LC LC LC
Especifica . . . .
Ausencias Presencias Ausencias Presencia
Bisfenol A PC 0.01 10 11 5 16
PVC mg/kg 16 0 16 0
Bisfenol F PC 0.01 21 0 21 0
PVC mg/Kg 16 0 16 0
Derivados
epoxidicos PC ND 21 0 21 0
Bisfenol A PVC 16 0 16 0
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Ensavo de Material Simulante A Simulante B

Mi raycién del LC Resultados Resultados | Resultados < | Resultados >
gracic Envase <LC >LC LC LC

Especifica . . . .

Ausencias Presencias Ausencias Presencia

Derivados

epoxidicos PC ND 21 0 21 0

Bisfenol F PVC 16 0 16 0

Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50%
LC: Limite de cuantificacion

6.1.2 Resultados de ensayos vs Limites de migracion especifica establecidos en la
Resolucion 4143 de 2012 y Listas Positivas de la Unién Europea - Aho 2015
(13)

Los resultados de los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas de envases
de material PET, PC y PVC, que entran en contacto con alimentos y bebidas son
comparados con la normatividad vigente en Colombia, la Resolucién 4143 de 2012,
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la lista positiva de la Unién
Europea de los Reglamento 10 de 2011 y Reglamento 1895/2005. En las tablas 20 y 21 se
indica los resultados positivos de las sustancias quimicas en los envases plasticos de
diferentes materiales por cada simulante por cada ano y la cantidad de excedencias
encontradas.

Como se puede observar en la Tabla 20, para los envases PET a los cuales se les realizaron
los ensayos de migracién de las sustancias Acetaldehido, Monoetilenglicol, Etilenglicol,
Acidos Isoftalico y Tereftalico en ambos simulantes, se encontré que para el acetaldehido,
en el simulante A, una muestras con presencia que comparada con la referencia de la Union
Europea, se encuentra por debajo del valor establecido de 6.0 mg/kg y en el simulante B,
4 muestras con presencias que comparadas con la misma referencia internacional
solamente 1 muestra se encontré una excedencia con el valor de 7.0 mg/kg.

A pesar que se detectdé una excedencia con el valor de 7.0 mg/kg, en una muestra de
envase de PET, en el simulante B (50 % Etanol) esto significa que esta muestra no puede
ser utilizada para envasar alimentos con contenidos grasos, como productos lacteos o
derivados de estos, salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina, entre otros. Para el
caso de los ensayos con simulantes A (Acido acético 3%), que no se detectaron
excedencias en estas muestras de envases PET indican que puede ser utilizadas para
alimentos acuosos tales como gaseosas, agua, refrescos, jugos con alta y baja acidez,
entre otros.

Para el caso de los envases de material PC se detectaron para el simulante A, 11 muestras
con excedencias de Bisfenol A porque de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 4143
de 2012, esta sustancia esta prohibida en los envases que entran en contacto con
alimentos y bebidas, y para simulante B, 16 muestras con excedencias de Bisfenol A.
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Sin embargo, para la referencia internacional de la Union Europea (Reglamento 10/2011),
no presentaria excedencias por el valor de LME de 0.6 mg/kg, para ambos simulantes.
Teniendo en cuenta que se presentaron excedencias de Bisfenol A en ambos simulantes
para el material PC esto indica que estos envases no pueden ser utilizados para contener
alimentos acuosos como gaseosas, agua, refrescos, jugos con alta y baja acidez y
alimentos con alto contenido de grasas como productos lacteos o derivados de estos,
salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina.

El resto de sustancias analizadas Bisfenol F y derivados epoxidicos del Bisfenol A y Bisfenol
F en este tipo de material de envase PC no se encontraron excedencias de acuerdo con la
referencias internacionales (Reglamento 10/2011 y Reglamento 1895/ 2005).

Para el caso de envases de material PVC, no se detectaron excedencias en ambos
simulantes de las sustancias analizadas Bisfenol A, Bisfenol F, derivados epoxidicos de las
mismas de acuerdo con las referencias internacionales (Reglamento 10/2011 vy
Reglamento 1895/ 2005).

Ahora bien, para el caso de los andlisis de metales pesados en los envases de PET, se
analizé en un solo simulante A (acuoso) a dos temperaturas a 5°C y 40 °C, los resultados
obtenidos no dieron excedencias, los cuales fueron comparados con la Resolucién 4143 de
2012 y Reglamento 10/2011 de la Unién Europea.
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Tabla 20 Resultados de los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas en envases 2015

No. de muestras/% de muestras

Ensayo de Migracion Tipo de E Total de con valores positivos(> LC ) Resultados (Rangos) Excedencias/ | LME Resolucion| LME Reglamento 11/2011 y
Especifica IPO de EnVase [ v estras - - - - Porcentaje %| 4143 de 2012 Reg. 1895/2005
Simulante A Simulante B Simulante A | Simulante B
1 4 0
Acetaldehido PET 43 ND - 1.3 4-7* NR 6.0 mg/kg
2.3% 9.3% 0%
0 0 0 K
Monoetilenglicol PET 43 ND ND NR 30 mg/Kg, expresado como
0 0 0% etilenglicol.
0 0 0 K
Dietilenglicol PET 43 ND ND NR 39 mg/ g, expresado como
0 0 0% etilenglicol.
0 0 0 5 mg/Kg, suma de Ila
Acido Isoftalico PET 43 ND ND NR sustancia con dicloruro de &c.
0 0 0% Isoftalico, expresado como &c.
Isoftalico
0 0 0 7,5 mg/Kg, para la suma de la
. - sustancia con dicloruro de ac.
Acido Tereftalico PET 43 ND ND - NR Tereftdlico y &c. Ftalico,
0 0 0% expresado como ac. Tereftalico,
11 16 11 .
PC 21 ND - 0,02 ND - 0,02 Prohibido
52.3% 76.2% 52%
Bisfenol A 0 o 0 0.6 mg/kg
PVC 16 ND ND Prohibido
0% 0% 0%
0 0 0
PC 21 ND ND NR
. 0% 0% 0%
Bisfenol F 0 0 0 0.01 mg/kg
PVC 16 ND ND NR
0% 0% 0%
Derivados expoxidicos PC 21 0 0 ND ND 0 NR
del Bisfenol A (BADGE, 0% 0% 0% S;J;ﬂ; d‘g igggliz,Hlegth
BADGE Hz2 0,BADGE 0 0 0 y
2H20) PVC 16 ND ND NR mg/kg
0% 0% 0%
Derivados expoxidicos PC 21 0 0 ND ND 0 NR
del Bisfenol A (BADGE 0% 0% 0% Suma > 1 mg/kg de BADGE
2HCI, BADGE HCl y 0 0 o 2HCI, BADGE HCl y BADGE
c PVC 16 ND ND NR H20 HCl
BADGE H20 HCI ) 0% 0% 0%
Derivados epoxidicos PC 21 0 0 ND ND 0 NR
del Bisfenol F 0% 0% 0% Brohibid
(BFDGE/BFDGE 0 0 0 rohibido
PVC 16 ND ND NR
2HCI/BFDGE 2 H20) 0% 0% 0%

Excedencias: Cantidad de muestras analizadas en ambos simulantes con resultados > del LME
NR: No Reporta

ND: No Detectable

Simulante A: Simulante Acido Acético 3%
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Tabla 21 Resultados de los ensayos de migracion especifica de metales pesados en envases 2015

0,
No. de muestras/% de muestras Resultados (Rangos)

Ensayo de Migracién Tipo de Total de con valores positivos(> LD) Excedencias/ | LME Resolucién| LME Reglamento 11/2011 y
Especifica Envase Muestras Simulante A Simulante A Porcentaje %| 4143 de 2012 Reg. 1895/2005
T (5°C) T (40°C) T (5°C) T (40°C)
0
Cadmio PET 17 2 ! ND —0.0001 | ND -0.0002 0.005 mgkg
11.76% 5.88% 0% Sumatoria de las 0.005 mg/kg
3 3 0 concentraciones 0.01 mg/kg
Plomo PET 17 ND - 0.01 ND-0.0009 i
17.64% 17.64% 0% de Cadmio, 0.01 mg/kg
3 17 64% 0 PIomo,' Cromo y 0.05 ma/kg
Cromo PET 17 - ND- 0.0013 ND-0.0007 Mercuria sean < -
1 5.88% 0% 100 mg/kg 0.05 mg/kg
. 0 0/0 0 0.005 mg/kg
Mercurio PET 17 ND ND
0 0/0 0% 0.005 mg/kg
LME: Limite de migracion especifica  ND: No Detectable Simulante A: Simulante Acido Acético 3% T: Temperatura

Excedencias: Cantidad de muestras analizadas en Simulante A (Temperaturas 5° y 40°C) con resultados > del LME de ambos simulantes
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6.2 Ejecucion del plan desarrollado en el periodo 2016

De las 60 muestras programadas se analizaron un total de 60 muestras, correspondientes
a los envases de material PET, PC, PVC PEAD y PP con sus respectivos ensayos de
migracion en los establecimientos seleccionados en todo el pais, el cual fue desarrollado
en los meses octubre, noviembre y diciembre de 2016 para un cumplimiento del 100% Ver
Tabla 22.

Tabla 22. Relacién de las muestras analizadas por material de envase y tipo de ensayo
de migracion especifica y simulantes afio 2016.

Material de Ensavos de miaracién especifica No. MUESTRAS ANALIZADAS
Envase y 9 P Simulante A* Simulante B*
Ensayo de migracion de Formaldehido
PET — — — 28 28
Ensayo de migracion de Tridxido de Antimonio
PC Ensayo de migracion de Bisfenol A, Bisfenol F 5 5
PVC Ensayo de migracién de Bisfenol A y Bisfenol F A A
Ensayo de migracion especifica 1-Hexeno
PEAD Ensayo de migracion especifica 1-Octeno
. — - 14 14
Ensayo de migracion especifica 1-Hexeno
PP Ensayo de migracion especifica 1-Octeno
. — - 9 9
Ensayo de migracion especifica 1-Hexeno
TOTAL 60 60

* Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

6.2.1 Resultados de Ensayo de migracién especifica en envase plasticos afio 2016

Los resultados obtenidos en los diferentes ensayos de migracion especificos de sustancias
quimicas en envases de diferentes materiales de plastico en el afio 2016 se listan en las
Tablas 23, 24, 25 y 26.

Como se puede observar en las tablas mencionadas para los analisis de migracion de
sustancias quimicas para los envases PET, PC, PVC, PEAD y PP se reporta la cantidad de
muestras analizadas en cada simulante (A y B), que se encuentran por debajo y por encima
del Limite de cuantificacién (LC). Es decir, se identifica la cantidad de muestras que hay
ausencia y presencia de las sustancias analizadas segun material de envase y tipo de
simulante.

En las tablas 22, 23 y 24 los resultados de los ensayos de migracion para los envases PET,
PVC, PEAD y PP se hallaron por debajo del Limite de cuantificacion en ambos tipos de
simulantes, es decir para estas muestras no se encontraron presencias de las sustancias
analizadas.

En la Tabla 25 en los resultados de ensayos de migracion en los envase de PC en ambos
simulantes se encontraron presencia de Bisfenol A y ausencia de Bisfenol F.

Tabla 23 Resultados de presencias y ausencias de los ensayos de migracion especifica en
envases PET 2016
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Simulante A Simulante B
Ensayo de Limite de Resultados | Resultados | Resultados Resultados
Migracién Cuantificacion | de muestras | de muestras | de muestras | de muestras
Especifica (LC) <LC >LC <LC >LC
Ausencias Presencias Ausencias Presencias
Formaldehido 3.0 mg/kg 28 0 28 0
mm%io de | 0,005 mgikg 0 28 0 28

Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

En el afio 2016, para los envases PET se realizaron los ensayos de migracion de las
sustancias quimicas Formaldehido y Tridoxido de Antimonio en ambos simulantes, se
observa en la Tabla 22 que para la sustancia formaldehido no hay presencia en las 28
muestras analizadas, al contrario de lo que se reporta para la sustancia Tridoxido de
Antimonio que en las 28 muestras analizadas se encontraron presencia de esta sustancia.

Tabla 24 Resultados de los ensayos de migracion especifica en envases PVC 2016

Ensayo de Simulante A Simulante B
Migracién Limi Resultados | Resultados | Resultados Resultados
Especifica imite de | 4 tras | d t d d t
p Cuantificacion e muestras e muestras e e muestras
(LC) <LC >LC muestras < >LC
Ausencias Presencias LC Presencias
Ausencias
Bisfenol A 0.01 mg/kg 4 0 4 0
Bisfenol F 0.01 mg/kg 4 0 4 0
1-Hexeno* 1 mg/kg 4 0 3 0

*Para este analito, solo se analizaron 3 muestras.
Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

Para los envases PVC se realizaron los ensayos de migracion de las sustancias quimicas
Bisfenol A, Bisfenol F y 1-Hexeno, en ambos simulantes, se observa en la Tabla 23 que
para las sustancia Bisfenol A, Bisfenol F y 1- Hexeno no hay presencia en las 4 muestras
analizadas.

Tabla 25 Resultados de los ensayos de migracion especifica en envases PEAD y PP 2016

Ensayo de Simulante A Simulante B

Migracién Limite de Resultados | Resultados | Resultados Resultados

Especifica Cuantificacion de muestras | de muestras de de muestras

(LC) <LC >LC muestras < >LC
Ausencias Presencias LC Presencias
Ausencias
1-Hexeno 1 mg/kg 23 0 23 0
1-Octeno 1 mg/kg 23 0 23 0

Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

Para los envases de material PEAD y PP se realizaron los ensayos de migracion de las
sustancias quimicas 1-Hexeno y 1-Octeno, en ambos simulantes, se observa en la Tabla
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24 que para estos materiales de envase no hay presencia de las sustancias quimicas en
las 4 muestras analizadas.

Tabla 26 Resultados de los ensayos de migracion especifica en envases PC 2016

Ensayo de Simulante A Simulante B

Migracién Limite de Resultados | Resultados | Resultados Resultados

Especifica Cuantificacién de muestras | de muestras de de muestras

(LC) <LC >LC muestras < >LC
Ausencias Presencias LC Presencias
Ausencias
Bisfenol A 0.01 mg/kg 0 5 0 5
Bisfenol F 0.01 mg/kg 5 0 5 0

Simulante A: Acido Acético al 3% y Simulante B: Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

Para los envases PC se realizaron los ensayos de migracion de las sustancias quimicas
Bisfenol A y Bisfenol F, en ambos simulantes, se observa en la Tabla 25 que hay presencia
de Bisfenol A en las 5 muestras y para las mismas muestras no se detectaron presencia
de Bisfenol F.

6.2.2 Resultados de ensayos vs Limites de migracion especifica establecidos en la
Resolucion 4143 de 2012 y Listas Positivas de la Unién Europea - Afio 2016

Los resultados de los ensayos de migracién especifica de sustancias quimicas de envases
de material PET, PC, PVC, PEAD y PP que entran en contacto con alimentos y bebidas son
comparados con la normatividad vigente en Colombia, la Resolucion 4143 de 2012,
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la lista positiva de la Unién
Europea de los Reglamento 10 de 2011 y Reglamento 1895/2005. En la tabla 26 se indica
los resultados positivos de las sustancias quimicas en los envases plasticos de diferentes
materiales, para el ano 2016.

Como se puede observar en la Tabla 27, para las 28 muestras de envases PET a las cuales
se les realizaron los ensayos de migracién de las sustancias Formaldehido y Tridxido de
Antimonio en ambos simulantes, se encontré que para la sustancia Formaldehido no hay
excedencias en relacién con la referencia internacional Reglamento 10/2011 de la Unidn
Europea.

Para el caso de la sustancia Trioxido de antimonio, las 28 muestras de envases PET en
las cuales se detectaron presencia de esta sustancia se compararon con la referencia de
la Unién Europea (Reglamento 10/2011), no se encontraron excedencias en relacion con
la referencia internacional Reglamento 10/2011 de la Union Europea.

Para el caso de los envases de material PC se detectaron para el simulante A, 5 muestras
con excedencias de Bisfenol A porque de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 4143
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de 2012, esta sustancia estd en los envases que entran en contacto con alimentos y
bebidas, y para simulante B, 5 muestras con excedencias de Bisfenol A; esto indica que
estos envases no pueden ser utilizados para contener alimentos acuosos como gaseosas,
agua, refrescos, jugos con alta y baja acidez y alimentos con alto contenido de grasas como
productos lacteos o derivados de estos, salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina.

Sin embargo, comparandose con la referencia internacional de la Unién Europea
(Reglamento 10/2011), no presenta excedencias por el valor de LME de 0.6 mg/kg, para
ambos simulantes.

Teniendo en cuenta que ante lo establecido en la Resolucién 4143 de 2012, se presentaron
excedencias de Bisfenol A en ambos simulantes para el material PC esto indica que estos
envases no pueden ser utilizados para contener alimentos acuosos como gaseosas, agua,
refrescos, jugos con alta y baja acidez y alimentos con alto contenido de grasas como
productos lacteos o derivados de estos, salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina,
entre otros.

La sustancia Bisfenol F analizada en el tipo de material de envase PC no se encontraron
excedencias de acuerdo con los indicados en la referencia internacionales (Reglamento
10/2011 y Reglamento 1895/ 2005).

Para el caso de envases de material PVC, no se detectaron excedencias en ambos
simulantes de las sustancias analizadas Bisfenol A, Bisfenol F, 1-Hexeno de las mismas
de acuerdo con las referencias internacionales (Reglamento 10/2011 y Reglamento 1895/
2005).

En el caso de las muestras de los envases de material PEAD y PP a los cuales se les
analizaron las sustancias 1- Hexeno y 1 —Octeno, no se detectaron excedencias
comparados con las referencias internacionales (Reglamento 10/2011)
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Tabla 27 Resultados de los ensayos de migracion especifica en envases 2016

) . No. de muestras/% de muestras ) .
Ensayo de Migracién Tioo de En Total de R Resultados (Rangos) Excedencias/ | LME Resolucién| LME Reglamento 11/2011 y
Especifica Ipo de Envase [ estras - - - - Porcentaje %| 4143 de 2012 Reg. 1895/2005
Simulante A Simulante B Simulante A | Simulante B
0 0
Formaldehido PET 28 ND ND 0 NR 15 mg/kg
0% 0% 0%
. . . 28 28 0
Trioxido de Antimonio PET 28 0,005 -0,009 0,005 - 0,033 NR 0.04 mg/kg
100% 100% 0%
0 0 0
PEAD 14 ND ND NR 3 mg/kg
0% 0% 0%
1- Hexeno
0 0 0
PP 9 ND ND NR 3 mglkg
0% 0% 0%
0 0 0
1- Hexeno PVC 3 ND ND NR 3 mg/kg
0% 0% 0%
0 0 0
PEAD 14 ND ND NR 15 mg/kg
0% 0% 0%
1- Octeno
0 0 0
PP 9 ND ND NR 15 mg/kg
0% 0% 0%
5 5 5 -
PC 5 700% 700% ND - 0,02 ND - 0,02 T00% Prohibido 0.6 mg/kg
BISFENOL A 5 . S . 5 -
PVC 4 o o ND ND 0% Prohibido 0.6 mg/kg
0 0 0
0 0 0
PC 5 ND ND NR 0.01 mg/kg
0% 0% 0%
BISFENOL F 0 0 0
PVC 4 ND ND NR 0.01 mg/kg
0% 0% 0%

LME: Limite de migracién especifica.
Simulante B: Simulante Alcohol Etilico 50% (ETOH 50%)

Excedencias: Cantidad de muestras analizadas en ambos simulantes con resultados > del LME
ND: No Detectable NR: No Reporta Simulante A: Simulante Acido Acético 3%
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6.7 Anadlisis de Resultados afios 2015y 2016

o Para los ensayos de migracion especifica en envases de material PET realizados en el
afno 2015, en ambos simulantes, para las sustancias Monoetilenglicol, Dietilenglicol,
Acido isoftalico y Acido Tereftalico, no hay presencias debido a se encuentran por
debajo del Limite de cuantificacion (LC), asimismo al Limite de Migracion especifica
(LME) segun los indicado en la referencia normativa de la Union Europea (Reglamento
10 de 2011.)

En la Normativa sanitaria vigente, Resolucion 4143 de 2012, no establece Limites de
Migracion Especifica (LME) para estas sustancias en envases plasticos, no obstante,
en los articulos 4 y 5 de la citada resolucién indica que las sustancias polimeros y
aditivos empleados en la fabricacién de envases plasticos deben estar en las listas
positivas de la Union Europea, FDA (Food and Drug Administracion o MERCOSUR y
que estas sustancias no deben superar los limites de migracion especificos
establecidas en dichas listas.

e En relacién con la sustancia quimica Acetaldehido, en el material de envase PET, se
encontré una (1) muestras con presencia en el simulante A (Acido Acético 3%), y cuatro
(4) muestras con presencias en el simulante B (Alcohol etilico al 50 %).

Estos resultados fueron comparados con lo LME y se observé que no se encuentra por
encima del valor del LME, establecido en el Reglamento 10/2011 de la Unién Europea,
indicando que solamente para el simulante B se presentdé una excedencia de la
sustancia acetaldehido, es decir, que para la muestra de envase PET analizada no
debe usarse para alimentos y bebidas con altos contenidos de grasa tales como
productos lacteos y derivados, salsas, mayonesa, aceite de oliva y aceite de cocina
entre otros

e Ahora bien, de acuerdo con la Resolucion 2014022808 del 2014, expedida por el
Invima, se utilizan simulantes como Agua destilada y Acido Acético al 3% para simular
las bebidas a base de agua. Sin embargo, en la referencia internacional Reglamento
10 de 2011 de la Unioén Europea, el Simulante de Agua destilada o desionizada, ya no
es utilizado, para ello se utiliza el Simulante de Acido Acético al 3% y el de Etanol al
50%, para realizar los ensayos de migracion.

e Enrelacion a los ensayos de migracion especifica de metales pesados Cadmio (Cd),
Plomo (Pb), Cromo (Cr) y Mercurio (Hg) en envases de material PET, se observo que
aunque se detectaron presencias en algunos metales por encima del Limite de
deteccion, estos resultados cumplen con lo establecido en la Resolucion 4143 de 2012,
sobre la sumatoria de las concentraciones obtenidos de Cd, Pb, Cr y Hg menor que
100 mg/kg, y con la referencia normativa internacional de Mercosur GMC 15/2010 y el
reglamento 10/2011 de la Unién Europea.

e Para los ensayos de migracion especifica en envases de material PVC realizados en
el ano 2015, se observo que los resultados para las sustancias Bisfenol A, Bisfenol F y
derivados epoxidicos de estas, en ambos tipos de simulantes se encuentran por debajo
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del LC e igualmente por debajo del LME establecido por la Resolucién 4143 de 2012,
en el caso del Bisfenol A, y de los Reglamentos 10 de 2011 y 1895 de 2005 de la Union
Europea para Bisfenol A, Bisfenol F y derivados epoxidicos. Por lo tanto no se
presentaron excedencias de estas sustancias en los envases de material PVC.

o Para los ensayos de migracién especifica en envases de material PC realizados en el
afo 2015, se observd que los resultados para las sustancias Bisfenol F y derivados
epoxidicos de Bisfenol A y Bisfenol F, en ambos tipos de simulantes, en encuentran
por debajo del LC asimismo por debajo del LME establecido por los Reglamentos 10
de 2011 y 1895 de 2005 de la Union Europea. En la Normativa colombiana no se han
establecido Limites de Migracion Especifica (LME) para estas sustancias en envases
plasticos, no obstante, remite a las listas positivas de la Union Europea, Mercosur y
FDA de Estados Unidos. No se presentaron excedencias de estas sustancias en los
envases de material PC

En el caso de la sustancia Bisfenol A, para el afio 2015,, los ensayos de migracion
especifica realizados en los envases de material PC, para el simulante Acido acético
al 3%, se encuentran por encima del LC, en una cantidad de 11 muestras de 21
muestras analizadas correspondiente al 52,3 %. Para el simulante Alcohol etilico al
50% (Etanol al 50% - ETOH 50 %), se encuentran por encima del LC una cantidad de
16 muestras de 21 muestras analizadas correspondientes al 76%.

Sin embargo, revisados los resultados obtenidos para el Bisfenol A, en los envases de
Policarbonato, para establecer que hay excedencias, se verifica los resultados de
anadlisis para esta sustancia en ambos simulantes para las mismas muestras, en las
cuales se encontraron un total de 11 excedencias muestras de envases de Bisfenol A,
lo que indica que esto indica que estos envases no pueden ser utilizados para contener
alimentos acuosos como gaseosas, agua, refrescos, jugos con alta y baja acidez y
alimentos con alto contenido de grasas como productos lacteos o derivados de estos,
salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina .

La diferencia encontrada entre ambos simulantes es debido que las 5 muestras de
envases de policarbonato que fueron analizados no se presentaron valores por encima
del LME en el simulante de acido acético al 3%, en cambio para el simulante Etanol al
50 % si fueron halladas, no obstante lo anterior como no se encontraron excedencias
de las mismas muestras en uno de los simulantes se considera que no se presenta
excedencias de Bisfenol A en estos envases, sin embargo, indica que estos no pueden
ser utilizados para contener alimentos con alto contenido de grasas como productos
lacteos o derivados de estos, salsas, mayonesas, aceites de oliva y de cocina

La presencia de Bisfenol A en el polimero Policarbonato es porque esta sustancia es
la materia prima para la sintesis de mismo, es decir, el Bisfenol A reacciona con otras
materias primas para producir el polimero Policarbonato (PC). Por lo general en este
tipo de reacciones quimicas en el producto quedan trazas de las materias primas que
lo conforman, es una de las razones por las cuales pueda encontrase trazas de Bisfenol
A en este tipo de material en los ensayos de migracion especifica. Por tal motivo, no
es recomendable hacer medidas de intervencion ya que la materia prima desde su
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sintesis contiene esta sustancia quimica por lo que la Unica alternativa es cambiar la
materia prima para este tipo de envases.

Con base en estos resultados, en el afio 2016, se decidi® tomar muestras en los
establecimientos que fabrican envases en material de PC, para verificar si contindan
utilizando estos tipos de material y verificar si la materia prima utilizada no contiene
trazas de Bisfenol A.

e Teniendo en cuenta los resultados del afio 2015, no se encontraron rechazos en los
envases PET analizados, para el afio 2016, se propuso realizar nuevos ensayos de
migracion especifica con otras sustancias como el Formaldehido y Tridxido de
antimonio (Antimonio).

e En el ano 2015, los resultados de los ensayos de migracion especifica para los
envases de PVC no se detectd presencia por encima del LC ni LME para la sustancia
Bisfenol A. sin embargo, para el aio 2016 se decidié tomar muestras de envases de
este material en los establecimientos que solo fabrican envases con este material
adicionalmente se incluy6 una nueva sustancia quimica el 1 — Hexeno.

e En el ano 2016, los ensayos de migracion especifica en envases de material PET
realizados, se observaron que los resultados para las sustancias Formaldehido y
Trioxido de Antimonio (Antimonio), en ambos tipos de simulantes, se encuentran por
debajo del Limite de cuantificacion (LC) y del Limite de Migracion especifica (LME) de
la referencia normativa de la Unidon Europea Reglamento 10 de 2011.

e Para los ensayos de migraciéon especifica en envases de material PVC realizados en
el afo 2016, se observo que los resultados para las sustancias Bisfenol A y Bisfenol F,
y 1 - Hexeno en ambos tipos de simulantes se encuentran por debajo del LC e
igualmente por debajo del LME establecido por la Resolucion 4143 de 2012, en el caso
del Bisfenol A, y de los Reglamentos 10 de 2011 y 1895 de 2005 de la Union Europea
para Bisfenol Ay Bisfenol F.

e Para los ensayos de migracion especifica en envases de material PC realizados en el
afio 2016, se observd que los resultados para la sustancia Bisfenol F en ambos tipos
de simulantes, se encuentran por debajo del Limite de cuantificacién (LC) y del Limite
de Migracion especifica (LME) de la referencia normativa de la Unidon Europea
Reglamento 1895 de 2005. En la Normativa colombiana no se han establecido Limites
de Migracién Especifica (LME) para esta sustancias en envases plasticos, no obstante,
los remite a las listas positivas de la Unidon Europea, Mercosur y FDA de Estados
Unidos.

e En el caso de la sustancia Bisfenol A, los ensayos de migracion especifica realizados
en el afio 2016, en los envases de material PC, para el simulante Acido acético al 3%,
se encuentran por encima del LC y del LME una cantidad de 5 muestras de 5 muestras
analizadas correspondiente al 100 %.
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Teniendo en cuenta que en los envases de material Policarbonato, como biberones, se
han encontrado valores de Bisfenol A, por encima de los Limites de Migracion
especifica de la norma colombiana y la de referencia internacional, se ha propuesto a
los establecimientos que elaboran este tipo de envases, el cambio de la materia prima
o el material plastico para la fabricacién de biberones que cumplan con lo establecido
con la Resolucién 4143 de 2013.

e Enelano 2015y 2016, los resultados de migracion especifica en envases de material
de PVC para las sustancias Bisfenol A, Bisfenol F y 1- Hexeno fueron por debajo del
nivel de cuantificacion LC y del Limite Maximo de Migracion especifica. Eso indica que
no se presento migracion de estas sustancias por parte de los envases de este material.

e Para los afios 2015 y 2016, los resultados obtenidos en los ensayos de migracion
especifica en los materiales PET se encontraron que no hubo excedencias en las
sustancias de Monoetilenglicol, Etilenglicol, Acidos Tereftdlico e isoftalico,
Acetaldehido, Formaldehido, Triéxido de Antimonio y los metales pesados Cadmio,
Mercurio, Plomo y Cromo.

7 MEDIDAS DE INTERVENCION

De acuerdo con los resultados obtenidos en el afio 2015 y 2016, se realizé una revision de
literatura y normativa si era necesario aplicar medidas de intervencion sobre los diferentes
tipos de envases plasticos:

<> POLICARBONATO (PC)

e La sustancia llamada Bisfenol A (BPA) es la molécula de partida para obtener el
material polimérico (plastico) denominado Policarbonato, con el que se elaboran
algunos recipientes de uso repetido entre los cuales se encuentran los botellones
para agua y los biberones.

¢ La reglamentacion colombiana para materiales, objetos, envases y equipamientos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano, Resolucién 4143 de 2012, establece en el numeral 5 del articulo 12 que El
uso de Bisfenol A-BPA no esta autorizado para la fabricacion de envases que entre
en contacto con alimentos y bebidas.

e La Resolucion 12186 de 1991 (Reglamento técnico para agua potable tratada)
establece en el articulo 7 (Materiales de los envases) una lista de materiales para
los recipientes en los que el agua potable tratada con destino al consumo humano
debera envasarse. Esta lista incluye el policarbonato, es decir que el policarbonato
es permitido por esta resolucion para el envasado de agua.

e La reglamentacion internacional para materiales y objetos y para envases y
equipamientos acepta el uso del Bisfenol A, siempre y cuando se cumpla con el
limite de migracion establecido en las Listas Positivas de sustancias autorizadas,
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dentro de las cuales esta el BPA. Es necesario resaltar que esta
reglamentacién internacional (Estados Unidos, Union Europea y Mercosur) es
referente aludido en la reglamentacién colombiana para productos en contacto con
alimentos, ya que se encuentra incluida dentro de las Listas Positivas de sustancias
autorizadas en su fabricacion.

o Existen estudios realizados por la EFSA (xiv), indican que no existe riesgo en
relacion con el uso del BPA, aun en articulos destinados a la alimentacion de
lactantes, no obstante, de manera preventiva ha optado por autorizar el uso del BPA
excepto en recipientes destinados a la alimentacion de la poblacion lactante.

o Durante las visitas realizadas para la toma de muestras se les informé a los
representantes de los establecimientos que debido a que la norma existente la
Resolucion 4143 de 2012, prohibe el uso de bisfenol A en materiales plasticos, se
les sugiere buscar alternativas para el cambio de materia prima para la elaboracion
de los envases.

¢ Ahora bien, el Ministerio de Salud y Proteccién Socia - MSPS ha adelantado desde
el ano 2014, a solicitud de varios actores entre los cuales se encuentra el Invima,
fabricantes nacionales de envases, importadores y agremiaciones, la modificacién
de la reglamentacién para productos en contacto con alimentos y bebidas, en la cual
plantea dentro de muchos aspectos, la eliminacion de la prohibicion del uso del
Bisfenol A. La modificacion de esta reglamentacién esta en tramite, ya que se
encuentra en estudio por parte del Ministerio.

e A comienzos del afo 2017, el Ministerio de Salud y Proteccién Social - MSPS
planteé una nueva modificacién de la reglamentacion, agrupando en una sola
resolucion los cinco (5) reglamentos técnicos para productos en contacto con
alimentos y bebidas que estan contenidos actualmente en diferentes resoluciones,
es decir, el reglamento técnico general (Resolucion 683 de 2012) y los reglamentos
técnicos especificos por tipo de material como metdlicos (Resolucién 4142 de
2012), plasticos/elastoméricos (Resolucion 4143 de 2012),
celuldsicos/papel/carton/cartulina (Resolucion 834 de 2013) y vidrio/ceramica
(Resolucion. 835 de 2013), quedarian acogidos en una sola resolucion.

¢ Teniendo en cuenta la incertidumbre del escenario reglamentario, desde el punto de
vista de los que realizan la medidas de intervencién consideran que no es
procedente desarrollar acciones a partir de los resultados obtenidos en los ensayos
realizados en el afio 2015 y 2016, en relacion al uso del BPA en botellones de agua,
en otros envases para alimentos y en recipientes para uso en alimentacion de
lactantes, dado que se encuentra en proceso de modificacién de la reglamentacion
en donde puede ser legitima la puesta en el mercado o comercializacion de
productos que pueden haber sido decomisados o destruidos con base en la
reglamentacién actual, sin que mediara ningun mejoramiento tecnolégico por parte
de la industria, sino una reversion de una disposicidon nacional en concordancia con
la reglamentacion internacional (no prohibicion del uso del BPA) y el cambio de
direccion de la reglamentacion (modificacion del campo de aplicacion).
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<> POLIETILEN FTALATO (PET)

e En relaciéon con el material de envase PET, no se encontraron resultados
rechazados de las sustancias analizadas que estan incluidas en las listas positivas
de la Unién Europea, conforme con lo establecido en el articulo 4 de la Resolucion
4143 de 2012.

e En el caso de los envases PET, el Acetaldehido es una sustancia que no es
adicionada intencionalmente durante el proceso de sintesis del material PET, sino
que se genera durante la fabricacion de articulos o envases de PET (Polietilen
Tereftalato), por lo que es necesario, para evitar que se presenten contenidos de
Acetaldehido mayores a los establecidos en las listas positivas de la Unién Europea,
los establecimientos deben controlar los factores como temperatura, presion dentro
del proceso de fabricacion de envases, para evitar la formacion de Acetaldehido

De acuerdo con lo expuesto, en el pais ya se cuentan con 4 o 5 laboratorios que han
implementado ensayos de migracion especifica en materiales plasticos en contacto con
alimentos y bebidas. Dentro de las actividades de Inspeccion, Vigilancia y control (IVC) que
se realiza a través de la Direccion de Alimentos y Bebidas, en los establecimientos de
fabricas de alimentos y bebidas y en los establecimientos que fabrique envases que entren
en contacto con alimentos y bebidas, a partir del afo 2017, se comenz6 a exigir el
cumplimiento de los Limites de Migracién Especifica de sustancias diferentes a los metales
pesados, que se encuentren en las listas positivas de la Union Europea, FDAy MERCOSUR
en materiales plasticos.

8 CONCLUSIONES

o Para los ensayos de migracion especifica realizados en los afos 2015 y 2016 a los
envases de material PET de las sustancias Monoetilenglicol, Etilenglicol, Acidos
isoftalico y Tereftalico, Formaldehido y Tridxido de antimonio, en los simulantes de acido
acético al 3 % y Etanol 50% no se encontraron resultados por encima de la norma
colombiana Resolucion 4143 de 2015.

¢ No obstante, para el ensayo de migracion especifica de la sustancia acetaldehido se
encontré un valor que excede la lista positiva de la union europea, no representa que el
material PET contengan Acetaldehido durante la sintesis del mismo sino que pueda
presentarse durante la elaboracién de envases de material PET, por lo que se debe es
mantener las condiciones de proceso para la fabricacion de envases. Ademas, su
excedencia en simulante Etanol 50%, indica que este tipo de envase no puede ser
utilizado para contener alimentos o bebidas con alto contenido de grasas tales como los
productos lacteos y sus derivados, salsas, mayonesa, aceite de oliva y de cocina entre
otros.
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Para los ensayos de migracién especifica realizados en los anos 2015 y 2016 a los
envases de material PVC de las sustancias Bisfenol A, Bisfenol F, sus derivados
epoxidicos y 1-Hexeno, en ambos simulantes no se encontraron resultados por encima
de la norma colombiana que remite a las Listas positivas de la Union Europea
Reglamento 10 de 2011 y reglamento 1895 de 2005.

Para los ensayos de migracion especifica realizados en el afo 2016 a los envases de
material PEAD y PP de las sustancias 1-Hexeno y 1-Octeno, en ambos simulantes no
se encontraron resultados por encima de la norma colombiana que remite a las Listas
positivas de la Unidn europea Reglamento 10 de 2011.

Para los ensayos de migracion especifica realizados en los anos 2015 y 2016 a los
envases de material PC de las sustancias Bisfenol F y sus derivados epoxidicos, en
ambos simulantes, no se encontraron resultados por encima de la norma colombiana
que remite a las Listas positivas de la Union Europea Reglamento 10 de 2011 y
reglamento 1895 de 2005.

Para los ensayos de migracién especifica realizados en el afio 2015y 2016 a los envases
de material PC de la sustancia Bisfenol A, en simulante A (Acido Acético 3% y Simulante
B (Alcohol etilico 50% (ETOH 50%)), se encontraron 11y 16 resultados respectivamente
por encima de la norma colombiana y de la Lista positiva de la Unidén europea
Reglamento 10 de 2011.

Estos resultados confirma que los estudios realizados por la EFSA (Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria), publicados en EFSA Journal 2015;13(1):3978, que el Bisfenol
A. es la molécula de partida para obtener el material polimérico (plastico) denominado
Policarbonato, con el que se elaboran algunos recipientes de uso repetido como
botellones para agua y biberones, entre otros. Por lo tanto al ser materia prima en la
sintesis de este polimero eliminar esta sustancia durante el proceso de elaboracion de
los envases de este material no es facil, debido a que el Bisfenol A es uno de materias
primas principales en la reaccién quimica de la sintesis y se puede generar como
impureza del material y como consecuencia del envase como tal.

Los mas recientes estudios realizados por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria - EFSA de la Unién Europea, publicados en EFSA Journal 2015;13 (1):3978,
indican que no existe riesgo en relacion con el uso del Bisfenol A, aun en articulos
destinados a la alimentacion de lactantes, sin embargo de manera preventiva ha optado
por autorizar el uso del BPA para contener bebidas.

Teniendo en cuenta lo anterior, debido a que no se ha determinado un riesgo en el uso
del Bisfenol A, segun investigaciones realizadas por Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y las reiteradas consultas de la industria y los importadores, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social remitio el proyecto de modificacion mencionado para
observaciones por parte del Invima (24/10/2017), en el cual su modificacién consiste en
el campo de aplicacién el cual se limitara a los “Envases primarios y sus componentes
destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano” dejando
de lado a los demas materiales, objetos y equipamientos y excluyendo por lo tanto a los
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recipientes para alimentacion de lactantes”. En la misma solicitud se sugiere la
eliminacion en el proyecto de reglamentacién la prohibicion del uso del BPA.
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