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INTRIDUCCION Y OBJETIVOS

Los envases flexibles representan un campo amplio
y diverso que incluye envolturas, bolsas, tubos, sobres,
tetraedros y una variedad infinita de estructuras termo-
formadas.

Los materiales empleados en &ste campo abarcan casi
todas las especies de polimeros termoplisticos y una par-
te de termofijos comercialmente aprovechados, papel y ho-
jas metdlicas.

En la produccién de envases los materiales se pueden
usar individualmente ( PVC y poliestireno) o en combina =
ciones como laminaciones donde se incluyen los envases
flexilbles esterilizables. Adem&s una amplia gama de adhe-
sivos se utilizan en la produccién de algunas de E&stas la-
minaciones y en conjunto de ciertas formas de envases, tal
es el caso del adhesivo del tipo del poliuretano.

El alimento se envasa para preservar su calidad y
frescura y dar al consumidor la facilidad de almacenamien-
to y distribucibn.

Este envase puede reducir la contaminacién del alimento
por microorganismos que lo dafien y que ademds dafien direc-
tamente la salud del hombre; reduciendo también las pér-
didas alimenticias y previniendo la salud pofiblica.

Sin embargo, los materiales que entran en jueqgo con-

tienen sustancias que bajo ciertas condiciones, migran




del envase al producto alimenticio; tal es el caso del
monémero de cloruro de vinilo, mon6mero de estireno y
diisocianatos ( proncipal componente del adhesivo del ti-
po de poliuretano), los cuales migran hacia el alimento,
como monfémero residual durante el almacenamiento, por de-
gradacién térmica y por las condiciones de esterilizacién,
respectivamente. Adem8s de encontrarse en las rlantas de
polimerizacidn a niveles de concentraciones que implican
riezgos a la salud.

El efecto t6xico de &stas sustancias sobre la salud
pGblica es consecuencia de que dichas sustancias sufren
‘conversiones metabélicas activandose antes de ejercer su
influencia neoplisica para transformarse en carcinbgenos
préximos que dan lugar a diversos tipos de céncer como
el hemangioendoteliosarcoma, leucemia, acroostelisis, ade-
m8s de ciertos cambios géneticos en las cé&lulas germinati-
vas del hombre.

Todos estos vroblemas ya se han solucionado en los
Estados Unidos de Norteamérica y Europa, tanto por los fa-
bricantes como por las regulaciones de la FDA, que se han
encargado de controlar, las condiciones de proceso, manu-
factura y uso de los materiales plasticos.

Sin embargo en México a pesar de la utilizacibn de
ciertos enQases pldsticos en alimentos como el caso del PVC
y poliestireno, no existe un control adecuado en lo que
se refiere a la fabricacibn y uso de &stos materiales y co-
mo consecuencia de &sto los niveles de exposicién a sustan-

cias t6xicas a los que se encuentran tanto los trabajado-




res de la polimerizacién como los consumidores de productos
alimenticios envasados bajo éstas condiciones son conside-
rablemente altos.

Por todo lo anterior, con el objeto de minimizar y/o
eliminar tanto los riezgos potenciales que ofrecen los ma-
teriales cuando se encuentran en contacto directo con los
alimentos, asi como la exposicifn del hombre durante los
procesos de fabricacién de dichos materiales, el presente
estudio se propone los siguentes objetivos.

- Estudiar los materiales gue constituyen los envases flexi-
bles asi como las caracteristicas de é&ste tipo de envase.

- Dar atencibn a las sustancias que se utilizan en materiales
plasticos que se encuentran en contacto directo con el ali-
mento.

- Estudiar brevemente, las conversiones matabblicas de las
sustancias potencialmente téxicas de materiales plésticos.

- Investigar algunas de las enfermedades y padecimientos
causados por dichas sustancias.

- Analizar las regulaciones de la Food & Drug Administra-

tion y la Secretaria de Salubridad y Asistencia.




l.- ASPECTOS GENERALES DE LOS ENVASES FLEXIBLES.

1.1 ‘DESCRIPCION

Un envase flexible esterilizable es una bolsa consti-
tufda por un material laminado de varias capas: una capa
externa de poliester, una capa media de aluminio y una ca-
pa interna de polietileno. La capa externa de poliester
soporta la tensifn y tempetatura de esterilizacibén ( aproxi
madamente entre 121 a 135 °C ), la capa media de aluminio
guarda la humedad y protege al alimento de la luz y la ca-
pa interna de polietileno sirve como material de contacto
con el alimento y permite adem&s el sellado por calor.

Estas tres capas se encuentran unidas con un adhesivo
del tipo de poliuretano.

Esta estructura es el resultado de los trabajos del
Centro de Desarrollo de la Armada de los Estados Unidos de

Norteamérica, dirigidos para empacar raciones alimenticias

durante los anos 50's.
Ventajas del Envase Flexible Esterilizable

De acuerdo con las pruebas conducidas por el Centro
de Desarrollo de la Armada de los Estados Unidos de Norte-

américa se observa gue:

- El proceso térmico de productos empacados en estos enva-

ses, es de alta calidad.
- El tiempo de vida de anquel es largo.

- Se requiere poco tiempo de cocinado,dando como resultado




una economia energética ( ya qﬁe s6lo se deja caer el con-
tenido del paquete en agua hirviendo por 5 min, o bién, se
puede consumir directamente del paquete).

- Facil desgarramiento para abrir y remover el producto pa-
ra su disposicib6n inmediata.

- El alimento empacado en &ste tipo de envase no necesita
ser refrigerado: de tal manera, no es necesario un transpor-
te costoso que requiera de nitrb6geno o de algfin otro gas
para mantener el producto congelado.

- Hay una reduccif6n de 80 a 90 % en el transporte de carga
de recipientes vﬁcios ( éste empaque pesa 5.5 Kg / 1000 en-
vases comparado con 49.5 Kg/ 1000 envases para latas vacias)
y una reducci6n de 30 a 40 % en carga de mercancfa por eli-
minacibén de agua, como medio de cocci6n (productos vegetales)
lo que lo hace ocupar un menor espacio de almacenamiento.

- Se reduce el tiempo de proceso hasta 40 % sobre alimentos
enlatados a temperaturas convencionales de esterilizacibn de
121 °C a causa de que tiene un perfil m&s delgado que la
lata rigida.

- Por ser mis delgada que la lata cilindrica requiere menos
tiempo y temperatura para esterilizar el punto frio asf que
el material cercano a la superficie es muy poco sobrecocido
y retiene mejor color, sabor, textura y nutrientes.

- Cuqndo se le combina con formulaciones propias, muestra
aspecto y sabor igual al de un alimento congelado.

- Se puede calentar en accesorios eléctricos en casa tales
como un tostador por su configuracifén plana.

- Requiere s6lo un tercio del tiempo de esterilizaci6bn com-

parado con productos enlatados.




1.2 MATERIALES

Con objeto de analizar el potencial téxico de los
diversos materiales 8 pelfculas y adhesivos que intervie-
nen en la construccibén de la estructura de los envases de
interés, es conveniente analizar el orfgen, estructura mo-
lecular y propiedades de los materiales constitutivos ya
partir de ellos seleccionar y estudiar aquellos que pueden

dar lugar a sustancias no adecuadas para el consumo humano.

CELOFAN.

El celofin es un material derivado de la pulpa de la

madera; es celulosa regenerada.

Propiedades y Caracteristicas.

Las propiedades y caracteristicas que hacen de la pe-

licula de celof&n un buen material de empaque, son las si-

guientes:

- Transparencia.

Brillante.

Buena barrera a la humedad y gas.

Alta velocidad de funcionamiento en maquinas empacadoras.

Capacidad de confeccifn para encontrar una variedad de

requerimientos econémicos de envase.




- Se puede combinar con otros materiales de empaque por

laminacién o recubrimiento por extrusién.

- La pelicula generalmente tiene espesor de 0.8 a 1.9 mils*

Cubiertas de Celofén.

Las peliculas de celofén son recubiertas con materia-
les apropiados para cubrir las necesidades del empacado.Los

constituyentes primarios de &stas recubiertas caen dentro de

4 categorias.

a) Nitrocelulosa.

b) Cloruro de polivinilo ( tipo saran)
c) Copolimero de vinilo

d) Polietileno.

Peliculas cubiertas de Nitrocelulosa:

Las pelifculas de nitrocelulosa proporcionan propieda-
des de barrera a la humedad.
- Ofrecen proteccidn significativa en el salor.
- Buen sellado y maquinado.
- Son facilmente impresos por flexograffa y proceéo de gra-
bado.

pos celofanes cubiertos de nitrocelulosa proporcionan
3 niveles de proteccién de humedad dependiendo de los re-
querimientos del producto.

Las pelfculas de nitrocelulosa cubiertas por un sblo la-

do se usan para empacar carnes frescas.

* 1 mil = 1 milésima de pulgada




Este tipo prooorciona velocidades controladas de

paso de oxigeno. El lado no recubierto contribuye a la

apariencia del empaque y permite también la permeabilidad

del oxigeno.

Cubiertas de celofdn tioo saran.:

Presentan mejor apariencia.
Superior protecci6n a la humedad.
Resistentes a aceites, grasas y gases.

Ofrecen mejor funcionamiento de pelfculas flexibles pa-

ra la retencién de esencias aromiticas voldtiles, que son

vitales para el sabor y aroma.

Los cambios dimensionales son minimos.
Presentan una extraordinaria superficie lustrosa.

Estas propiedades no son alteradas por dobleces, plie-

gues, abrasibén normal o maquinado.

Celofanes cubiertos con copolimeros de vinilo:

Las peliculas cubiertas con vinilo proporcionan una ex-

celente maquinabilidad.

Un sellado por calor seguro.

FPacilidad de Impresibn.

Sus propiedades de barrera exceden a la de las cubiertas

de nitrocelulosa y aproximan a las cubiertas saran.

Las pelfculas tienen excelente apariencia incluyendo

alta superficie lustrosa,




- Presentan buena resistencia a arrugarse y buena adhe-

sién de tintas.

Celofanes cubiertos de polietileno.:

Son de lo mejor para empacar carnes frescas.
Est8n cubiertas de un s6lo lado quedando el celo-

f&n en contacto directo con la carne.

Laminaciones.

Incluyen peliculas de celofén cubiertas, para me-
jorar las propiedades de barrera de gas, apariencia, va-
lores de WVTR * y caracteristicas inertes.

Las capas internas y externas de polietileno pro-
porcionan proteccién mixima de humedad y facilita el sella-

do por calor.

* WVTR = Velocidad de transmicifn de vapor de agua.

NYLON.

Es un polfimero sinté&tico constituido por una larga
cadena que contiene grupos amino como parte integral de
su cadena principal.

El nylon se puede preparar a partir de una diamina y
un dificido; como ejemplo se tiene al nylon 66 preparado a

partir de carbén 6 de la diamina, hexametilendiamina y




del carbbn 6 del didcido, &cido adipico.

HoN-(CH,) (=NH, HOOC~ (CH,) ,~COOH - H

Dbb

—s-(CHZ)G—S-OC-(CHZ)4-CO-

También se puede preparar a partir de un amino&cido
derivado; como ejemplo de &sto se tiene al nylon 6 prepa-
rado a partir del carbb6n 6 del amino&cido derivado §-ca-

prolactama.
HNT cu
1 \ A
H? ?H - 3 - (CH2)5 - CoO -
CH

Propiedades.

= Su tenacidad aumenta al aumentar el peso molecular.

- Es sensible a ranuras.

- Tiene excelente resistencia a impactos continuos.

- Es flexible.

- Presenta excelente resistencia al desgaste.

- Es inflamable.
- Presentan alta absorcién de humedad.- todos son higros-

cOpicos y deben ser procesados en seco para prevenir la hi-

drblisis.

— No son atacados por solventes orgénicos como &steres y

cetonas ( incluyendo también fosfatos).




- Tienen efecto pequeno sobre los nylons, los 8lcalis y
las soluciones salinas.
- Las soluciones concentradas de tiocianato de potasio,
bromuro de litio, cloruro de calcio y otros, tienen fuer-
te accidn disolvente sobre los nylons.
- Es degradado por &cidos fuertes y agentes oxidantes.
- Es inerte a hongos y bhacterias.
- Es impermeable al oxigeno pero no al vapor de agua. Sin
embargo puede ser laminado cuando se requiere de ésta cua-
lidad.
- Puede ser procesado por cualquier técnica usada en ter-
mopldsticos ( moldeo por inyeccibén,extrusién.)

El nylon se puede modificar estructuralmente por:
a) Copolimerizacibn de monbmeros de diferentes tipos, den-
tro del enlace principal del nylon; por ejemplo, la incor-
poracién de algunas € -caprolactamas dentro de la polimeri-
zacibn hexametilendiamina/&cido adipico produciendo el
copolimero 66/6 cuyas propiedades dependen de la cantidad
del monbSmero 6 que se anade.

Esta modificacibn da lugar a las siguentes propieda-

des en el material:

Bajo punto de fusidn.

Cristalinidad y transparencia.

Flexibilidad.

Tenacidad.
b) Modificaciones en el peso molecular.~ en &ste caso al
aumentar el peso molecular aumenta la tenacidad.

¢c) Por incorporacibn de aditivos como:



Agentes estabilizadores.
Lubricantes
Plastificantes
Reforzadores

Flamodilatadores.

PELICULAS DE NYLON.

Se basa en dos tipos de nylon: Nylon 66 cuya pelicula

se produce principalmente por soplado y Nylon 6 cuya peli-

cula se produce por extrusibn y soplado.

Propiedades:

Alta fuerza de tensibn y elongacibn.
Resistencia al impacto.

Resistente a aceites, grasas y solventes.

Tiene alto punto de fusidn.

Resistente a abrasivos.

Excelente resistencia a la ruptura por flexibn.
Buena claridad.

Resistente a la deformacibn.

Excelente termoformabilidad.

Se apaga por si sbélo.

Las peliculas de Nylon son hidrofilicas y ouedzn

arriba del 5% de humedad.

retener

- Sus propiedades fisicas de barrera varian con el conteni-

do de humedad.

~ Al aumentar la humedad se reducen las propiedades de ba-

rrera de gas pero aumenta la flexibilidad y elongacibn.
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Las peliculas de nylon 6 se pueden sellar:
a) por impulso térmico.
b} por mordazas calientes
c) frecuencia de radio
d) ultrasonido.
La pelicula de nylon 6 se puede combinar con poli-
etileno de baja densidad para fabricar bolsas esteriliza-

bles siendo &stas m&s higienicas. Ademés resiste tempe-

raturas hasta de 204.5 °C.

POLIESTER.

Se obtiene como producto de una condensacibén de un
cido dib&sico insaturado como el &cido tereftflico y etilén
glicol.

Generalmente se emplea un &cido dib&sico saturado con
un &cido insaturado para modificar el grado de insaturacibn
y reactividad de la resina resultante.

Los intermediarios :saturados son: anhidrido ftélico,
dcido isoftflico. Los glicoles son propilén-
glicol, etilénglicol dietilénglicol, dipropnilénglicol.

La resina de poliéster insaturado comprende los si-
guientes ingredientes esenciales.

a) Una resina lineal de poliéster,
b) Un monémero entrecruzador.
c) Inhibidores que retardan el entrecruzamiento hasta que

la resina sea utilizada por el fabricante.

- Los monbmeros que se entrecruzan son estireno, vinil-




tolueno, metilmetacrilato, metilestireno'y dialilftalato.
- Inhibidores convencionales son hidroquinona, quinona,
T-butil catecol.

Estas resinas b&sicas pueden ser polimerizadas por
accibn de radicales libres. El origen del radical libre
es un perbéxido catalizador.

Los radicales libres se forman por:

a) Descomposicibén térmica en la cat8lisis (como en aplica-
ciones en moldeados por presién.)

b) Descomposicifn Quimica en aplicaciones a temperatura
ambiente.

Propiedades.

- Quebradizo.

- Duro.

- Resistente y el&stico.
-~ Suave y flexible.

-~ Viscosidad a temperatura ambiente de 50 a m&s de 20 000 cps¥

1 cps= 1 centipoise.

Peliculas de Poliester.

La pelfcula es producida con orientacién biaxial por
lo que se puede alargar dando la mismas propiedades de ten-
8i6n en direccifn a la maquina y direccién transversa por
lo cual se llama pelfcula balanceada.

El proceso de manufactura consiste en vaciar por ex-
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trusibén una pelicula de polimero fundido y luego recalentar-
la para permitir que ésta sea alargada.

La pelicula se matiene en &sta posicibn mientras crista-
liza para dar un producto fuerte tenaz y dimensionalmente
estable.

La pelicula de poliester presenta las siquientes caracteris-

ticas.

- Tiene un espesor de 0.00228 a 0.3030 mm.

- Presenta una amplia gama en cuanto a claridad 6ptica y

opacidad.

- No es inflamable.

- Presenta buenas propiedades de barrera-

- Baja sellabilidad.

-Sus propiedades de barrera y sellabilidad se ven aumenta-

das cuando la pelicula se lamina con un polimero sellable.

Se utiliza en envases al vacfo de carnes procesadas.

POLIESTIRENO ( PS )

El poliestireno se puede producir en tres formas:
a) Se produce en volumenes continuos.
b) Por técnicas de polimerizacibn por suspensibn y dilucibn
c) Por combinacibn de éstas técnicas.

se produce por una reaccibn de polimerizacibn alta-

mente exotérmica, de radicales libres.

Caracteristicas de homopolimero.

- Rigido
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- Claro y brillante

- F&cil de procesar, sin embargo el polimero tiende a ser
quebradizo.

-Sus propiedades de impacto son mejoradas por copolimeri-
zacibn 6 injertando cadenas de PS a gomas insaturadas ta-
les como polibutadieno ( en 3 a 12 % ).

- Modificado por impacto pierde su transparencia pero aumen
ta su rigidez.

Su proceso permite fabricar productos con amplia varie-
dad de propiedades, dando lugar a productos con las siguien-
tes caracteristicas:

- Resistencia a temperaturas de 76.6 a 91.11 °C
- Tensidn de elongacibén de 0 a 50 %.
Sus campos de aplicacidén son los siguientes:
- En placas.
- Laminacidn y Extrusién contorneada.
- Termoformado.
- Moldeo por inyeccidn, extrusién, soplado.
- Extrusidén en placas orientadas biaxialmente.
- Moldeo por inyeccibn y extrusién de espumas estructurales.
- Moldeo rotacional.

Los copolimeros del estireno tienen gran aplicacibn
en empaques de alimentos; como ejemplos de €stos se encuen-
tra K- resin2 (polimero de butadien estireno) el cual pre-
senta gran rigidez y es utilizado en envases de gelatina.

No presentan resistencia a agrietarse en envases que

contienen mayonesa, margarina, mantequilla.




Ventajas del (PS)

~ Ma&s econfmicos que otros termopldsticos.

Desventajas.

- Pierde claridad al impacto y su resistencia al calor y

a la flama esti limitada.

Peliculas y placas de poliestireno orientado ( OPS)

El proceso de orientacifn biaxial controla el encogi-
miento en dos direcciones, e imparte fuerza a las peliculas

Yy placas de (PS), haciendolas menos quebradizas.

Propiedades.

- La placa estd dada con medidas de 0.00063mm a 0.508mm
~ Dimensionalmente estable de ~80 a 175 °C

~ Buena resistencia a aceites vegetales y a aceites lubri-

cantes.

-~ Se ataca con ciertas bases de naftaleno.

Es soluble en hidrocarburos aromdticos y clorados.

Alta permeabilidad gaseosa.

- Rangos de transmisién de vapor de agua intermedia ( que
la hacen apropiada para empacar productos frescos.

- Ofrece alta, media y baja tensibén para aplicaciones es-
pecificas como termoformado, formado en frfo troquel y

estampado.

Se utiliza en moldes para pay, charolas para dulces

y galletas.




1.7 POLIETILENO

Son polimeros de etileno que generalmente se aprove-
chan con mezclas de polimeros, copolimeros y productos de

cadenas entrecruzadas.

Propiedades.

- Propiedades diélectricas sobresalientes.

- Excelente resistencia quimica a solventes y &lcalis.
~ Dureza

- Buenas propiedades de barrera.

- Relativa adaptabilidad a varios procesos técnicos.

Estas propiedades se pueden ajustar por incorporacién
de aditivos o por cambios en su estructura molecular, tales
como:

a) Grado de cristalinidad.
b) Peso molecular medio.
c) Distribucién de peso molecular.

El grado de cristalinidad est8 en funcibén de las ca-
denas ramificadas; a menor cantidad de ramificaciones ma-
yor cristalinidad con lo que aumenta la rigidez, fuerza
de tensibn, dureza, resistencia quimica y opacidad.

Esto reduce la permeabilidad en lfquidos y gases.

El grado de cristalinidad también depende del control
de las condiciones del reactor, asf{ como de la copolimeri-
zacifn con otros mon6meros como acrilato de etilo.

El peso molecular medio se determina a partir de me-

todos analfticos, tales como el indice de fundicién, el




cual indica a groso modo el peso molecular medio.

El Indice de Fundicifén es una medida de descarga
del polimero fundido a través de un troquel especffico
a una temperatura y presi6n dadas. Este se relaciona in-
versamente con el peso molecular de tal forma que a mayor
Iindice de fundicién menor. es el peso molecular.

En general el alto peso molecular y bajo Indice de
fundicién, en polietilenos tienen mejores propiedades
fisicas que los de bajo peso molecular.

Los polietilenos de bajo indice de fundicién son
dificiles de procesar por su alta viscosidad.

La distribucién de peso molecular indica el tamaho
de las moleculas en el polietileno y estd dada por la ra-
zén: Mw/Mn .

Mw es el peso molecular promedio.
Mn es el peso molecular.

Las resinas de pequena distribuci6n de peso molecular
que presentan una baja concentracién de especies con bajo
peso molecular presentan una gran fuerza de impacto y una
mejor resistencia a condiciones ambientales y a bajas tem-
peraturas.

Las resinas de amplia distribucibén de peso molecular
presentan mejores propiedades de proceso, tales como: Re-
sistencia al flujo, gran importancia en el moldeado por
extrusién, mejor proporcibén de arrastre que es importante

en ‘el proceso de peliculas.
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Polietileno de baja densidad.

Es fabricado en autoclave 6 en reactores tubulares que
con el monSmero de etileno y pequefias cantidades de oxfgeno
u otros radicales libres da lugar a la polimerizacidn.

La reaccién requiere de una presién de 15000 a 45000
psi. Su grado de ramificacién es alto y ocurre primaria-
mente con grupos etil y butil ( ramificaciones de cadena
corta) de 10 a 20 ramificaciones/ 1000 &tomos de carbono y

algunas ramificaciones de cadena larga.

Propiedades.

- Densidad de 0.9 a 0,935,

- Mayor fuerza de impacto.

- Alta resistencia quimica.

- Baja permeabilidad de liquidos y gases.

- La raz6n Mw/Mn es 3:1 y 18:1 para resinas con peguena

y amplia distribucién de peso molecular respectivamente.

Polietileno de alta Densidad.

Se produce en un proceso de sistemas de dispersiones
en diluyentes hidrocarbonados.

Se obtiene como resultado de una polimerizacibn del
etileno a bajas presiones, menores a 1500 psi.

Presenta pocas cadenas ramificadas. Estas ramifica-

ciones son incorporadas dentro de la estructura por adicibn
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de varias cantidades de comonémeros tales como butano,

hexano, durante la sintesis.
Propiedades.

~ Densidad de 0.940 a 0.965
-~ Estructura lineal.

- Alto grado cristalino.

- Rigido

- Tenaz

- Resistente al impacto

- Alta resistencia quimica.
- Opaco

- Baja permeabilidad de liquidos y gases.

Peliculas y placas de polietileno.

La pelicula de polietileno se produce por el proceso
de pelicula soplada o bién por el proceso de pelicula pla-
na.

En el proceso de pelfcula soplada, la resina fundi-
da se extruye a través de un dado tubular y se infla por
presi6n de aire para dar difmetro Y posteriormente se en-
fria con aire, el cual se sopla contra la superficie exter-
na formando una bomba,

En el proceso de pelfcula plana, el material fundido
se extruye a través de un dado y se enfrfa por contacto

con un tubo enrollador a temperatura controlada.
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Se hacen combinacjiones de polietileno de alta y baja
densidad para obtener una mayor fuerza al impacto.

Se utilizan en envases de productos con alto conteni-

do de humedad como c&rnicos.

POLIPROPILENO (PP)

Es una policlefina producida a partir de prowpileno,
el cual se obtiene por cracking de productos del petréleo.

Presenta una reaccién de polimerizacibén gque compren-
de una clasificacién ordenada de unidades de pronileno
dentro de una configuracién molecular que asemeja una ca-
dena.

El copolimero de propileno contiene en su cadena mo-

lecular unidades monoméricas de propileno y etileno.

Propiedades.

- Mayor rigidez que el polietileno de alta densidad y ma-
yor punto de reblandecimiento aproximadamente a 30 °C 6
mayor temperatura.

- Transparente.

- Resistencia a la cafda, limitada en especial a bajas tem-

peraturas ya que el polipropileno se hace quebradizo alre-

dedor de 0 °C.
~ Baja transmisi6n de humedad.
- Buena hermeticidad respecto a gases, vapores, aromas etc.

= Muy buena estabilidad térmica.




- Propiedades mecdnicas que por la introduccién de fibras

inorgénicas y materiales particulares, mejoran las pro-
piedades de flexibn; como asbestos, mica, fibra de vidrio
etc.

- La resistencia a la ruptura por impacto puede mejorarse
particularmente a bajas temperaturas por introduccién de
etileno a la estructura del polimero durante la polimeri-
zacibn.

- Los copolimercs del polipropileno tienen una resistencia
al impacto superior a 330.6 m/kg a -28.8 °C.

- El mejoramiento en la rigidez se refleja por aumento de
calor a temperaturas de deflexi®n.

- Presenta un gran retardo a la flama.

- Estructura inestable; se degrada cuando se expone a condi-
ciones oxidativas y radiaciones ultravioleta.

- Tiempo de vida media de 3 a 5 afios con exposiciones a
temperaturas de 121.1 °C, pero debido a que la degradacién
del material aumenta con la temperatura; reduciendo &sta

a 82.8°C su tiempo de vida media es de 40 afos.

- Presenta gran resistencia a la degradacién en banos de
detergentes calientes caracteristicos de lava ropa y lava
platos,

- No se ve afectado por soluciones acuosas de sales inor-
génicas.

- Es atacado por halbgenos, HNO3 fumante y agentes oxidan-
tes,

- Se hincha especialmente a elevadas temperaturas por efec-

to de hidrocarburos aromlticos y clorados.
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- En condiciones ambientales no se quiebra.
Se procesa por:

a) Inyeccibén por moldeo
b) Extrusién
c) Transformacibén térmica ( Termoformado)

d) Moldeo por soplado.
Peliculas de Polipropileno.

Comercialmente se aprovechan en tres tinos:
a) Polipropileno fundible.
b) Polipropileno orientado encogible ( Pero no estable al
calor)
c) Peliculas de polipropileno orientado que puesto al ca-
lor resiste el encogimiento térmico en el subsecuente pro-
ceso de orientaci6tn biaxial. ( BOPP).

Razgos b8sicos comunes a los tres tipos de pelfculas:
a) Bajo costo de material crudo.
b) Alta fuerza y dureza por unidad de espesor.
c) Buena barrera a la humedad.
d) Excelente claridad.
- Propileno fundible.- Son peliculas producidas por ex-
trusibn, con propileno y pequefias cantidades de etileno
con un espesor de 1 a 2 mil.*
- Pelfculas de polipropilenoc orientado encogible.- Se

producen a partir de polipropileno modificado, copolimeros
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© combinaciones de resinas, utilizando un proceso de sopla-
do con orientacibn y encogimiento balanceado.

Como resultado de su fuerza inherte y rigidez éstas
peliculas son funcionales a bajo espesor, ( 0.75 mil)*,

- Posee alta tensi6n de encogimiento.

No se altera por corrosidn.

sSon econdmicas.

Peliculas de polipropileno orientado.- Se producen ge-
neralmente por soplado. También se pueden procesar por me-
dio de operaciones convencionales de recubrimientos por ex-
trusiébn y metalizacibn.

La pelicula de polopropilenc orientada sin cubrir pre-

senta las siguientes propiedades:

Alta tensidn.

Fuerza de impacto.

Baja WVTR.

Optica excelente.

Es econbmica.
La pelfcula de polipropileno laminada con glassine y
celofdn presenta las siguientes caracteristicas:
a) Mejora la barrera de humedad.
b) Durabilidad y mejor apariencia del envase.
El polipropileno orientado no recubierto se sella al
calor por:

a) Coextrusi6én de cubiertas de bajo punto de fusifn de po-

u

* 1 mil
** WVTR

1 milésima de pulgada

Velocidad de transmisibn de vapor de agua.




lietileno o copolimeros sobre el polipropileno orientado.

b) Modificacifén de aditivos de resinas de polipropileno.

Las pelfculas de polipropileno orientado por coextru-
sién se utilizan en laminaciones para porciones de alimen-
tos como reemplazo del celof&n o para empacar porciones de
pasteles, dulces etc.

La modificacién con aditivos en el propileno orienta-
do producen unién sellando al calor con algunas peliculas
encogibles para obtener un cerrado hermético.

Cuando se requiere de una barrera alta de gas ( 02 )
se usan algqunas veces peliculas de polipropileno orientado
tanto de un lado como de otro. En muchos casos &stas pe-
lfculas son producidas con cubiertas no sellables al calor
para maximizar las propiedades de barrera; &stas cubiertas
son usadas principalmente en laminaciones para porciones a-
limenticias con cubiertas de celof&n, tales como queso, ca-
fé, carne procesada. La pelfcula de polipropileno se uti-
liza satisfactoriamente como componente del envase flexi-

ble esterilizable.

POLIVINILO.

Son polimeros de vinilo y copolimeros ; son aprovecha-
dos en una variedad de tipos quimicos como cloruro de poli-
vinilo (PVC) y copolimeros.

La polimerizacién del cloruro de vinilo se lleva a

cabo facilmente y se obtiene con iniciadores de radicales

libres a 60 °C ,
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El peso molecular del PVC puede ser variado en una
amplia gama, cambiando la temperatura de polimerizacidn.
Existen tres procesos importantes para polimerizar
PVC:
- Proceso de suspensibn.- En donde se dispersan gotitas de
monémero en agua y se polimerizan para dar particulas po-
rosas de cerca de 100 micrones en di&metro.
- Proceso de masa.- Se usa una agitacién especial para

polimerizar el monbmero lfquido sin agua presente.

- El cloruro de vinilo polimeriza bien en un sistema de
emulsidn para dar una dispersibn coloidal en agua o latex
de particulas de PVC con cerca de medio micré6n de difmetro.

Estas emulsiones se pueden adquirir como un latex o
como resina en polvo fino de aerosol para usarlas principal-
mente en la fabricacién de plastisoles y organosoles.

Los plastisoles son dispersiones de vinilo que contie-
nen una pequefia cantidad de liquidos vol&tiles y por tanto
son esencialmente 100 % sblidos.

Los organosoles son similares en composicibn a los
plastisoles excepto por la presencia de liquidos volétiles
los cuales extienden la fase liquida y reducen la viscosi-

dad.

Cracteristicas del PVC

- Puede ser rigido o flexible.

- su densidad puede variar ampliamente.




Dependiendo del uso final o del método de fabricacién,

se deben adicionar aditivos como:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Estabilizadores
Plastificantes
Lubricantes

Llenadores.
Modificadores de impacto

Auxiliares de proceso.

Tipos de PVC

Vinilo rigido.- Es un material duro termopléstico que

ofrece una amplia gama de propiedades estructurales y se

puede modificar durante el proceso por una gran variedad

de técnicas.

Propiedades.

Resistencia a la corrosién.
Aislante térmico y eléctrico.
Resistencia al clima.

Amplia gama de colores opacos
Estabilidad dimensional.
Inerte quimicamente.

Alta resistencia al impacto.
Claridad excepcional

Al aumentar el grado de coloracién se mejora la densi-
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dad y distorcibn por calor.

- Vinilos flexibles.- Contienen plastificantes en sufi-
ciente cantidad ( 20 a 100 o mds partes / 100 de resina
para impartir flexibilidad). Los compuestos con bajos

niveles de plastificantes ( 20 a 40 partes) se conocen

frecuentemente como semirigidos.

Propiedades.

Excelentes propiedades fisicas y eléctricas

Retardo a la flama

Bajo costo.

Flexibilidad en un amplio intervalo de temperatura.

Peliculas y placas de PVC

Pelicula fundida.- Se fabrica por el proceso de ex-

trusiébn 6 por soplado.

Caracteristicas.

- Ofrecen estabilidad dimensional.

- Excelente claridad

-~ Alto brillo de superficies.

~ Son resistentes, ellsticas, ( no se razgan)

- Se prestan para operaciones de estiramiento que dan lu-

gar a productos biaxlalmente orientados.
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- Por su uniformidad se utilizan para envolver y empacar
carnes y productos agrfcolas. En muchos casos se usan como

cubierta de charolas de espuma y papel.

Pelfcula extrufda por soplado.- Tiene propiedades seme-

jantes a las de la pelfcula fundida.

- Delgada

- Altamente orientada.

- Altamente estirables

- Sueve

- Tienen suverficie adherible
- Transparentes

- Herméticas.

Se utilizan para empacar secciones grandes de carne,

ya gque la protege durante el embarque.
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ALIMENTOS QUE SE PUEDEN ENVASAR EN ESTE TIPO DE ENVASES.

El grupo Continental ha probado cerca de 75 produc-
tos alimenticios en envases flexibles esterilizables, in-

cluyendo:

Beef

- Porcinos

- Pollo y en general .carne de ave
- Comida marina

- Vegetales

- Frutas

- Salsas

- Aderezos

- Sopas

- Productos horneados

Cuyo potencial de mercado se dirige a:

Comida por menudeo

a) Multiempaques de comida completa

- Aplicaciones Institucionales

a) Para control de comida en la armada
b) Para programas espaciales

c) En hospitales

- Porciones

a) Envases para productos nuevos

b) Para trozos de carne

- Espectro Internacional

a) Reduce el deterioro de alimentos en paises subdesarro-




llados.
Por su parte Reynold's ofrece su centro de proceso
de alimentos en latas flexibles como una planta piloto

para desarrollo de alimentos en envases flexibles esteri-

lizables.

PROBLEMAS TECNICOS

~ Los envases flexibles esterilizables necesitan ser mani-
pulados con equipo especial que minimfce el tiempo y tem-
peratura de esterilizacibn y proteja las uniones y sellos
de abrirse bajo la alta presién desarrollada en las auto-
claves.

- Las miquinas de cierre son caras y la lfnea de produccién
es de 30 a 60 unidades/ min comparado con 200 a 400 unida-
des por minuto en mdquinas cerradoras de latas.

- El foil de aluminio impide el calentamiento en hornos de
microondas; pero si se excluye la capa de aluminio, como en
algunos productos europeos, se reduce grandemente la vida
de anaquel.

- Después de 25 semanas de almacenamiento a temperatura am-
biente el producto envasado presenta notable deterioro en
un 77 % para el total de aceptabilidad, comparado con pro-
ductos congelados comerciales cuyo deterioro después de

€éste tiempo de almacenamiento es del 50 %.




2. SUSTANCIAS POTENCIALMENTE TOXICAS

DE LOS ENVASES FLEXIBLES

Como generalidad se puede establecer que todas las
pruebas realizadas en alimentos para animales han permi-
tido aprobar el uso de nuevos polimeros y demostrar que
compuestos de alto peso molecular no son afectados por
el proceso digestivo, ya que éstos no se absorben pués pa-
san a través del sistema sin modificacién y son completa-
mente no tbxicos. Sin embargo, las pelfculas producidas
solamengé de materiales de alto peso molecular puros son
raros ya que los componentes de pé€liculas para empaque de
alimentos generalmente son de bajo peso molecular; lo cual
resulta de gran interé&s para los toxic6§logos y empacadores

de alimentos.

Estos componentes de bajo peso molecular se clasifi-

can en 3 categorias:

a) Aditivos intencionalmente ahadidos a los polimeros para
ayudar a su conversién en peliculas o modificar benefica-
mente las caracteristicas fisicas de la pelicula produci-
da.

b) Materias primas de bajo peso molecular 6 productos del
polfimeroc en el proceso de manufactura que pueden presentar
se iﬁadvertidamente en el producto terminado.

c) Materiales de bajo peso molecular no presentes en la
pelicula de empaque como productos originales, peroc que

son introducidos en la pelfcula de una placa adyacente que




no estd en contacto directo con el alimento, tales como
un adhesivo, lacas o tintas decorativas, que bajo condi-

ciones especiales migran al alimento.

Aditivos Intencionales

Los aditivos que son intencionalmente agregados a
los polimeros para ayudar en su conversién a la formacibn
de peliculas, 6§ para modificar las propiedades fisicas de
las peliculas incluye compuestos como: agentes deslizantes,
estabilizadores térmicos, plastificantes, etc.

Debido a que existe un gran nfimero de pelfculas y la-
minados que durante su manufactura utilizan &ste tipo de
aditivos, los cuales son completamente inapropiados para
aplicaciones en envases alimenticios desde el punto de vis-
ta toxicol6gico, es necesario un control adecuado por parte
de las autoridades sanitarias.

Por ejemplo, los compuestos de plomo empleados para
estabilizar ciertas composiciones de vinilo usadas en apli-
cacibn industrial y muchos plastificantes resistentes a la

combustifn son altamente t6xicos.

Aditivos no Intencionales.

Este grupo es el misg problemdtico ya que comprende los
componentes menores de peliculas poliméricas los cuales son
dificiles de detectar, aislar e identificar.

El Hecho de que existen pocos problemas con la mate-




ria prima de bajo peso molecular y con la manufactura de
peliculas comerciales en los Estados Unidos de Norte&me-
rica, se atribuye al control de los fabricantes asi como

a los requerimentos rigurosos de la FDA referentes a la a-
provacién de nuevos polimeros y a las regulaciones de ca-
lidad sobre los productos aprobados.

Los posibles problemas con &ste grupo de aditivos no
intencionales estén bién ilustrados por el cloruro de vini-
lo y el monbmero de estireno, los cuales se han utilizado
en aplicaciones en contacto directo con alimentos por a-
proximadamente 40 afnos, pero que hasta ahora se ha demos-
trado son carcinqgénicos.

Este nuevo conocimiento ha dado como resultado una
gran atencifén en lo que se refiere a los controles de manu-
factura y regulaciones especificas de la FDA, las cuales
aseguran gque las peliculas que est&n en contacto directo
con alimentos, basadas en cloruro de vinilo y estireno,
son toxicologicamente aseguradas al ponerlas como materia
de estudio. Sin embargo, como resultado de &sta experien-
cia se puede anticipar m&s afin el examen de nuevos poli-
meros antes de ser aprobados para su uso en contacto con

alimentos.

‘Materiales de bajo peso molecular no presentes en la

pelicula.

El tercer grupo de componentes de bajo peso molecular,

son compuestos no presentes en las peliculas poliméricas




que estdn en contacto con alimentos, sino que se encuen-

tran en la capa adyacente, de donde migran bajo condicio-
nes especiales al interior del alimento.

Naturalmente la posibilidad de tal secuencia de even-—
tos demanda, que la siguiente placa adyacente 6 la cubier-
ta tienen compuestos de bajo peso molecular, que pueden
ser solubles en la placa que est& en contacto con alimen-
tos y que el producto alimenticio tiene la capacidad de
actuar como un extractor, bajo las condiciones de envase,
proceso y / o almacenamiento.

La combinacifn de circunstancias puede ser extraordi-
naria, pero los acontecimientos se ven aumentados cuando
la siguiente placa adyacente es un doble componente, (tal
es el caso de una laminacién en donde se utiliza adhesivo),
el alimento es compuesto de una alta proporcién de liqui-
do y el empaque completo es expuesto a una temperatura e-
levada por un tiempo apreciable. Esta combinacifén, re-
sulta cuando alimentos semifluidos (puré, sopas condensadas)
son esterilizados a 121 ° C en envases flexibles esterili-
zables, los cuales emplean adhesivo de poliuretano entre

la placa de sellado y el foil central de aluminio.
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2.1 CONVERSIONES METABOLICAS DE SUSTANCIAS

POTENCIALMENTE TOXICAS DE MATERIALES PLASTICOS

Muchos carcin6genos quimicos han de sufrir conversio-
nes metabSlicas o activacién antes de ejercer su influencia
neopl&sica.

Los productos activos se denominan carcinégenos proxi
mos & Qiltimos.

Se ha comprobado que algunas sustancias usadas en mate-
riales pl&sticos tambié&n sufren cierto tipo de activacibn a
nivel local para transformarse en carcinbgenos " pr&ximos'.

Dentro de €stas sustancias se incluyen:

a) Aceites minerales y ceras enlistadas como aditivos parti-
cularmente aquellos que contienen hidrocarburos aromdticos
policiclicos.

b) Amidas y aminas secundarias y terciarias.

c) Aminas aromdticas.

d) Agentes alquilantes.

e) Monfmeros y otras sustancias iniciadoras.
Hidrocarburos Arom&ticos policiclicos.

Fueron los vrimeros aislados y son algunos de los car-
cinfgenos m&s poderosos que se conocen. Todos éstos son
capaces de provocar in vitro transformacifn neopl8sica de
diversos tipos celulares obtenidos de varias especies, y
causar céncer in vivo en la mayor parte de animales de la-

boratorio. Tal constancia de accibn es una caracteristica




de los carcinbgenos potentes.

Estd comprobado que los hidrocarburos aromiticos po-
licfclicos también sufren cierto tipo de activacién a ni-
vel local para transformarse en carcinégenos préximos.

La activacidn puede consistir en la oxidacidén de
uno de sus dobles enlaces, formando un epbxido. Hay datos
indicadores de que tales oxidaciones parecen se efectuadas
por enzimas microsémicas inducibles, que existen en el hi-
bado y en otros varios tejidos.

Sea cual sea la conversibén, los hidrocarburos se fi-
jan a DNA, RNA y proteinas. Comparando diversos hidrocar-
buros policiclicos por su poder carcinbgeno, se ha visto
que la fijacibébn al DNA ( pero no al RNA y la proteina)guar
da buena correlacién con el poder carcinbgeno.

Aunque todavia no se conoce la posicibn exacta del

enlace carcinbfgeno - DNA, se sabe que es covalente.

Amidas y Aminas secundarias y terciarias.

Se usan en la manufactura de materiales plésticos y
si &stas migran dentro del alimento en cantidades aprecia-
bles pueden reaccionar con cualquier nitrito presente pa-
ra formar nitrosaminas.

Existe la probabilidad de que tales aminas se pueden
convertir en nitrosaminas por nitritos presentes en el
cuerpo después de la ingestibn.

Las nitrosaminas se transforman en agentes que donan

grupos metilo y etilo al RNA y DNA y probablemente también




a la guanina.

Debido a que las nitrosaminas son carcinfgenos' poten-
tes es importante evitar el incremento de aminas en alimen
tos por migracibén a partir de materiales de empaque, ya
que como se dijo anteriormente las aminas reaccionan con

nitritos presentes en los alimentos para formar nitrosami-

nas.

Aminas arométicas.

Algunas aminas aromdticas son tambié&n carcindgenos po
tentes. Estos agentes fueron los primeros en demostrar

la necesidad de la conversi6n metab6lica antes de volverse
carcinbgenos. Muchos datos favorecen actualmente la idea
de que la actividad carcinbgena de los metabolitos proéxi-
mos de algunas aminas aromlticas guardan relacibn con su
fijacibn covalente al carbono B de la desoxiguanosina,aun
que también se fijan al RNA y a las proteinas. Por lo tan
to, las aminas aromdticas, como los hidrocarburos polici-
clicos pueden alterar su estructura.

Cabe hacer notar que el adhesivo del tivo de poliure-
tano es formado por la hidr6lisis de toluen diisocianato,
la cual es incompleta dejando moleculas sin reacionar que
al migrar al alimento y estar en contacto con agua reaccio
nan con ésta formando 2,4 diamino tolueno, una amina aro-
mitica que el Instituto Nacional del Céncer de los Estados

Unidos de Nortedmerica ha probado es carcinogénica.
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: 3
-~ NCO =~ NH,

| |

NCO H,

2,4, diamino tolueno.

Se ha comprobado ademds, que los uretanos reaccio-

nan con varios compuestos dentro del nficleo de la célula

Yy provocan tumores.
Agentes Alquilantes.

Dentro de este grupo cabe mencionar a los epbxidos
los cuales son carcinfgenos potentes y también mutdgenos.

A diferencia de otros carcinbfgenos, los agentes alqui
lantes no necesitan conversibn metabb6lica, sino que se fi

jan directamente a los grupos nucleb6filos en DNA, RNA y

proteinas.

»

La posicibén N-7 de la desoxiguanosina parece ser el
lugar preferido de la fijacién. La quanina alquilada que
da tan modificaca que se une con la timina en lugar de la
citosina. Tal apareamiento anormal constituye en esencia
una mutacidn.

Se han identificado otras reacciones entre los agentes
alquilantes y la guanina y otras bases de los &cidos nu-
cleicos, indicando que é&stos &cidos nucleicos probablemen-

te sean un blancc critico de tales agentes.




Mon6meros y otras sustancias Iniciadoras.

Un gran nfimero de compuestos contienen dobles enla-
ces que pueden permitir la formacifn de radicales libres.
Estos incluyen estireno, &cido acrilico, acrilonitrilo,

acrilatos, cloruro de vinilo y acetato de vinilo.

Mon6mero de cloruro de vinilo.

Durante 1973, se incrementd el interés acerca de 1la
posible carcinogenicidad y otros efectos del cloruro de
vinilo. Esto incluye la salud de operarios industriales
expuestos al cloruro de vinilo durante la manufactura y
proceso del PVC,

La migraci6n de cloruro de vinilo en la atmbsfera a
partir del PVC es mucha aunque hay poca informacibn al
respecto.

En marzo de 1974, un grupo de toxicologos europeos
discutieron los datos disponibles sobre toxicologia y mi-
gracién de cloruro de vinilo con referencia especial a su
potencial carcinogénico.

Los puntos esenciales sobre toxicidad y carcinogeni-
cidad del cloruro de vinilo conocidos se resumen de la si
guiente manera:

1) Estudios de inhalacibn con animales, los cuales mues-
tran efectos carcinogénicos positivos, reportando tumores
en la piel pulmones y huesos en ratas expuestas a una

alta concentracién de cloruro de vinilo ( 30 000 ppm ) en

38 -




el aire por 4 hrs diarias en 5 dias / semana vor 12 meses.

Adem8s de los angiosarcomas indicados en la tabla 2.1 al-
gunas ratas también desarrollan tumores en gl&ndulas y
nefroblastomas.

En estudios comunes, la exposicién de ratas al aceta
to de vinilo a niveles superiores a 2500 ppm no fueron se

guidas de la aparicién de ningGn tumor.

TABLA 2.1

RESPUESTA CARCINOGENICA EN RATAS EXPUESTAS AL CLORURO DE

VINILO EN EL AIRE ASPIRADO

Nivel de exposicién Angiosarcoma en Niimero de ratas
( ppm ) el higado expuestas.

10 000 6 69
6 000 21 72
2 500 9 74
500 7 67
250 2 67
50 0 64

2) Estudios que muestran que la exposicibn al cloruro de

vinilo da como resultado tumores en el higado del hombre.
Un gran nGmero de casos de angiosarcoma del hfgado

se han reportado en los Estados Unidos de Nortefmerica en

operadores expuestos al cloruro de vinilo. Aunque este




- 40 -

tumor es muy raro en el hombre la posible respuesta car-
cinogénica en el hombre a la exposicibn de cloruro de vi
nilo ha sido asociada con el sindrome clinico acro~osteo
lisis.

La ausencia de respuesta carcinogénica al acetato de
vinilo indica que otros factores afectan su actividad bio
l6gica. Por eso mismo la reactividad del cloruro de vini
lo con otros compuestos en el medio y en alimentos y su -
ruta metabSlica en el cuerpo es de importancia considera-
ble.

No existen datos que indiquen el grado vara el cual
el cloruro de vinilo actle como un agente alquilante.

Sin embargo se sabe que el nivel de cloruro de vini~
lo que migra varfa con algunas muestras en un intervalo
de 10 a 20 ppm y como no hay indicaciones previas de que
entre el PVC y el alimento hubiera como resultado migra-
cibén de monbmero &ste intervalo resultd asombrosamente
alto.

Algunos datos de migracifn fueron aprovechables en
bebidas no alcoholicas, alimentos y otros materiales,pe-
ro como no es posible incluir todos los datos, lo siguien
te indicari el orden de magnitud de la migracidn.

A partir de PVC en el cual el cloruro de vinilo se
presenta a un nivel de 30 ppm como ejemplo, la migracibn
en agua, bebidas suaves y sangre ( después de 40 dfas )
produce concentraciones de 0.02 - 0.05, 0.0002 y 0.014
a 0.08 ppm respectivamente.

La extensibn de la migracibn depende del contenido




inicial de cloruro de vinilo en PVC y &ste puede variar
grandemente. Asi en las botellas de PVC, el contenido de
cloruro de vinilo puede ser tan bajo como 5 ppm y tan alto
como 400 ppm Yy en el caso de peliculas de PVC tan alto co-
mo 800 ppm. La migracifén también depende del tiempo de
almacenamiento, como se ilustra en una muestra de cerve:za
la cual contiene 2 ppm de cloruro de vinilo después de 6
anos en botellas de PVC que contienen 70 ppm de monémero

inicialmente.

Otros factores gue pueden influenciar a la migracién
son:
- El tipo de proceso industrial usado, ya que la polimeri-
zacifn nunca es completa; esto se debe a que el polimero
por si mismo es insoluble en el monémero liquido por lo
que precipita al producirse; siendo &ste capiz de absorber
altas proporciones de mon6mero ( 40 % por peso ) y en la
medida en que la reaccibn de polimerizacibn progresa y la
precipitacifn del polimero aumenta,mis mondmero se absor-
be hasta cerca de un 70 % de conversién, donde el mon6me-
rc como fase liquida separada desaparece y el monbmero res
tante se polimeriza en su estado disuelto dentro del po-
limero. Como é&sta fase de polimerizacién prosique, la -
concentracién de monfmero en el tanque de polimerizacibn
decrece considerablemente y la polimerizacién se detiene
va que de otra manera habria que esperarse indefinidamen-
te si se deseara que todo el monémero se polimerice.

Generalmente la reaccibdn se detiene cuando un 90 %

de mondmero ha sido polimerizado ya que la velocidad de




reaccibén se vuelve cada vez mads lenta. Es nor ésto aue
las dltimas trazas de monémero son dificiles de remover
del polimero.

El polimero en la lechada desnués de ser desno-iado
del reactor alin contiene alrededor de 500 opm de cloruro
de vinilo; é&sta lechada se centrifuca nara remover la fa-
se de aqua, v el nolvo himedo se seca en secadores conti-
nuos. Durante éste proceso el cloruro de vinilo se remue
ve en el secador de gases v el polvo finalmente seco con-
tiene cerca de 50 ppm de monSmero.,

- Los efectos de los aditivos para las formulaciones de
PVC, los cuales se adicionan para evitar que el polimero
se degrade y libere cloruro de vinilo.

Se sabe que la informacién de éstos aspectos y otros
han sido generados por la industria.

En base a los datos de migracibn, se estima que a --
proximadamente lOO}{g de cloruro de vinilo se toman dia-
riamente por el hombre por via oral en Europa. Sin embar
go se necesitan m&s datos nara cuantificar ésto y se debe
considerar que también se deben de producir compuestos -
nor la interaccién de cloruro de vinilo con los constitu-
ventes auimicos de alimentos v bebidas, sobre los cuales

no hav datos disnonibles.
Mon6mero de Estireno.

En 1976 Que Choisir inicia una camnafia contra el es-

tireno debido a aque uno de sus metabolitos, el 6xido de
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estireno, es mutagénico v carcinoaénico.

La deqradacién térmica de monbémero, asi como el
monémero residual que no reaccioné da lugar a la presen-
cia de é&ste en productos plasticos de uso diario; encon-
trandose proporciones superiores a 0.5 ppm en productos
alimenticios que se han envasado en poliestireno.

Al igual gque el cloruro de vinilo, la exnosicidn mis
extensa e intensa se presenta en la industria, tanto en
la nroduccibén de mondmero y en plantas de polimerizacidn,
como durante el transporte y manipulacidn del estireno 1li
quido, donde m&s de 200 000 trabajadores estdn expuestos

a una concentracibén de 20 a 300 ppm.

ASPECTOS TOXICOLOGICOS ACTUALES DEL CLORURO DE VINILO

EN EUROPA

En enero de 1974, se confirmd la relacibdn de unién
entre la inhalaci6én de mondmero de cloruro de vinilo y an
giosarcoma en el hombre; y aunque no existia evidencia de
los efectos toxicolbégicos referentes a la ingestibn, los
productores de PVC en Inglaterra tomaron accidn inmediata
para implementar programas para reducir las cantidades de
monémero en polimeros, en envases para alimentos y en el
alimento envasado.

Estas nuevas técnicas han dado facilidad a los traba-
jadores para producir botellas que contienen menos de 3 ppm
de cloruro de vinilo y hojas de PVC rigido como base del

envase con menos de 5 ppm. En la fabricacién de pelicu-
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las flexibles se ha logrado menos de 0.5 ppm.

Las reducciones en el contenido de monSmero de cloru-
ro de vinilo en los materiales de envase de PVC alcanzados
de 1974 a 1976 se muestran en la tabla 2.2

Los estudios de extraccifn de monb6mero de envases de
PVC por alimentos y alimentos simulantes se llevan a cabo
por el método de cromatografia de gases empleando analisis
de espacio de cabeza.

A partir de é&sta informacibn es posible calcular la
cantidad de monbmero de cloruro de vinilo residual por ex

traccidn de alimentos.




TABLA 2.2.
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PPM
1974 1975 1976
enero marzo marzo
- Nivel en el poli- 500 - 1000 100 - 250 50
mero al tiempo de
uso.
- Nivel en el polvo tipico 50 5 1
fundido al tiempo
de manufactura maximo 100 5 3
- Nivel en la pared tipico 50
de la botella miximo 100
HOJA DE MANUFACTURA INGLESA
- Nivel en el poli- 800 - 1500 100 - 250 200
mero al tiempo de
uso
- Nivel en la hoja tipico 80 8 3
PELICULA FLEXIBLE ( SOPLADO POR EXTRUSION )
- Nivel en el polimero
al tiempo de uso 400 - 1000 50 - 150 50
~ Nivel en la peli- tipico 1 1 1
cula. méximo 1 1
- Linea de tapas para tipico no figura 0.1 0.1
botellas.

- Mon6mero de clo-
ruro.de vinilo en 0.1 0.01
bebidas.

TABLA 2.2. Reducciones en el contenido de monb6mero de clo-
ruro de vinilo en los materiales de envase de PVC alcanzados

de 1974 a 1976.
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Los resultados de las pruebas de extraccisdn de mo-
nbmero de cloruro de vinilo con alimentos simulantes y

agua se muestran en la tabla 2.3 y 2.4 respectivamente.




TABLA 2.3

PRUEBAS DE EXTRACCION CON ALIMENTOS SIMULANTES
* YCM en el extracto medido en ppm

*VCM en Temperatura Tiempo Agua Solucidn acuosa Solucién acuosa  Soluci6tn acuosa  Aceitede  Jugo de

botellas de almacena  de alma de Acido acético de etanol al 15 % de etanol al mafz Naranja
(ppm)  miento. ) ce;smie’n al 3 % 50 %

15 23°C 7 dias 0.009 0.009 0.011 0.011 0.005 -----

42 dias 0.044 0.037 0.042 0.050 0.018 0.011

3meses 0.050  ------ 0.055 0.075 0.060 0.015

12 meses 0,080 @ ------ 0.070 0. 210 0.060 0.022

30 4°C 7 dias 0.003 0.003 0.004 0. 004 0. 005 0.001

21 dias 0.003 0.006 0.008 0.006 0.005 0.002

3 meses 0,022  ----- 0.024 0,025 0.025 0.010

6 meses 0.029  ----- 0.040 0,002 ? 0.011 0.010

30 23°C 3 dias 0.010 0.009 0.009 0.010 0.004 0.003

7 dias 0.017 0.019 0.020 0.021 0.007 -ee--

21 dias 0.036 0.027 0.050 0. 050 0.017  -----

42 dias 0.020 0. 055 0.080 0.080 0.031 0.019




TABLA 2.3

PRUEBAS DE EXTRACCION CON ALIMENTOS SIMULANTES
~ * VCM en el extracto medido en ppm
VCMen Temperatura Tiempo Agua Solucidn acuosa Soluci6tn acuosa Solucién acuosa Aceite de Jugo de

botellas de almacena de alma de dcido acético de etanol al 15 %  de etanol al 50 % mafz Naranja
( ppm ) miento. cenm:loieri al 39

30 23 °C 3 meses 0.070 ----- 0.095 0.120 0. 100 0.045
6 meses 0.100 = ----- 0. 115 0.210 0.070 0.031
12 meses 0,140 ----- 0. 100 0. 340 0. 100 0.032
30 49.5°C 28 dias 0.007  ----- L LR T L
42 dias  ---~-- ceaa- 0. 365 0.019  -----
30 60 °C 3 dias 0.115 0, 125 0. 105 0. 240 0. 065 0.080
21 dias 0. 100 0. 105 0. 115 0. 355 0.195  -----
86 23 °C 7 dias 0.054 0.042 0.070 - 0.070 0.035 0.055
42 dias 0.060 0. 180 0. 222 0.330 0.010 ? 0.075

Todos los experimentos se llevaron a cabo utilizando botellas miniatura de peso aproximado de 9 gramos y de contenido de
50 ml, * VCM se refiere al monémero de cloruro de vinilo,
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TABLA 2.4

Extraccion de cloruro de vinilo por agua, de una botella de un litro
que contiene aproximadamente 1 ppm de cloruro de vinilo.

Temperatura de Tiempo de Monomero de clo-
almacenamiento almacenamiento ruro de vinilo medi-
°C do en agua ( ppm)

23 3 semanas 0. 001

7 semanas 0 001

12 semanas 0 001

24 semanas 0 0ol

32 semanas 0 001

60 3 dfas 0 002

T Jdfas 0 002

10 dfas 0. 0015

21 dias 0 001
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Las figuras 2.5 2.0y 2,7 muestran los resultados para

3 sistemas particulares.
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Monomero de cloruro de vinilo en el alcohol (ppm)
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De acuerdo con los datos anteriores se puede ver que
la velocidad de extraccién depende de la naturaleza del -
medio de extraccibn y ésta se ve aumentada con incremen
to de la temperatura vara todos los sistemas estudiados.

Bajo condiciones dadas el nivel de extraccibn es di-
rectamente proporcional al nivel presente inicialmente en
el envase,

En base a ésta informacibén la industria de cloruro -
de vinilo trabaja intensamente para reducir m&s an los -
niveles de monSmero en el PVC tanto en envases como en pe
liculas; esperando que envases de PVC con 5 ppm o menos
de monbmero de cloruro de vinilo residual reduzcan su con-
tenido hasta un intervalo de 0.001 a 0.01 pom. Para ello
se han utilizado plastificantes en peliculas delgadas de
PVC ya que facilita la difusibn del mondmero residual fue
ra del pl8stico durante el proceso ademis que por tratar
se de peliculas delgadas el mon6mero s6lo necesita migrar
una pequeiia distancia para escapar del plastico.

En lo que se refiere a los niveles de exposicibn at-
mosferica para los trabajadores en la polimerizacibn en-

tre 1940 y 1970 es de los siguientes 6rdenes:

1945 ~1955 aproximadamente 1000 ppm

1955 ~1960 aproximadamente 400 -~ 500 ppm
1960 -1970 aproximadamente 300 - 400 ppm
mediados de 1973 aproximadamente 150 ppm

1975 aproximadamente 5 ppm




Existen variaciones a través del mundo alrededor de
éstos datos por las diferencias de disefio en la vlanta y
la operacibn del proceso ademds de la forma en como el
trabajo era desempefiado y organizado.

Los resultados del progreso hecho por la industria -
de PVC en Inglaterra en cuanto a la reduccién de las con-
centraciones en la atmosfera desde que las enfermedades -~
carcinogénicas del cloruro de vinilo se conocieron se mues

tran en la tabla 2.8.

TABLA 2.8

NIVELES DE MONOMERO DE CLORURO DE VINILO EN LA
INDUSTRIA INGLESA

ppm ppm
Enero 1974 Julio 1975
- Polimerizacidn
Mon6mero de cloru
ro de vinilo en
la atmosfera de avrox 150 aprox 5

la planta ( prome
dio semanal ).

- Emisiones de mo
némero de cloruro 200 - 500 50
de vinilo.

- Fabricacibn y uso

Mon8mero de cloruro
de vinilo en la atmos 2 - 15 2
fera de la planta




Con el progreso en éste trabajo la atmosfera en la
planta de polimerizacifn se acerca al valor limite de 2
a 5 ppm.

Finalmente la tabla 2.9 muestra las dosis diarias de
monémero de cloruro de vinilo que el cuerpo absorbe a di-

versos niveles de exposicidn.,

TABLA 2.9

DOSIS DIARIA
( g/kg de peso del cuerpo )

- Operador en la planta de
polimerizacién a 1000 ppm 0.36

- Operador en la planta de
polimerizacién a 500 ppm 0.18

- Operador en la planta de
polimerizacién a 5 ppm 0.0018

- Operador en la planta de
fabricacién a 1 ppm 0.0004

- Promedio de ingestifn en
alimentos en ciudadanos 0.000 000 004
ingleses.

Como se ve hoy en dia nadie est& expuesto a los ni-

veles de mon6mero de cloruro de vinilo.




2.3 MIGRACION DE SUSTANCIAS TOXICAS HACIA ALIMENTOS

En ésta seccibn se describen los mecanismos que con
trolan la transferencia de componentes del material de
empague al contenido. El sistema sobre el cual opmeran

éstos mecanismos se describe de la siguiente manera.

" Material de empaque - Contenido - Medio ambiente”

TABLA 2,10

Sistema "Material de empaque - Contenido - Medio ambiente "

PRINCIPALES COMPONENTES EN
CONTENIDO MATERIAL DE MEDIO
EMPAQUE AMBIENTE
Componentes Polimeros Vanores, gases,
volédtiles Agentes odorizantes
Componentes Componentes Micro-organis-
no volédtiles voldtiles mos.
Componentes Macro-organis-
no voldtiles. mos.
Radiaci6n.

Naturalmente la clasificacibn anterior es una configu-

racién simplificada de la realidad. Sin embargo, ésta es
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aplicable a diferentes materiales en cada componente ya que
pueden ser tratados en la misma forma en lo que a &sto
se refiere.

Los componentes se definen de la siguiente manera:

En el contenido:

- Componentes volitiles.- son aquellos que, bajo condicio
nes dadas, tienen la habilidad de moverse a través & del
contenido.

- Componentes no - voldtiles.- forman el resto del conte

nido

En el material de empaque.

- Polimero.- Es la parte de alto peso molecular del plds-

tico.

- Agentes.- son los componentes no- polimoleculares de los
pl&sticos, que se adicionan al material de empaque pﬁra -

dar ciertas caracteristicas. Estos pueden ser plastifican
tes, estabilizadores etc.

- Componentes vol&tiles.- Se definen de la misma manera -

que en el contenido,

- Residuos de reaccibn no- volltiles.- Pueden estar hechos

de monbmeros, excesos de reactivos 6 agentes catalfticos.

En el medio Ambiente.

- Vapores-gases.- Incluyen todos los componentes de olor
los cuales pueden difundirse dentro 6 a través del plésti-

co, ¥y son principalmente nitrogeno, oxigeno, diéxido de

carbono y vapor de agua.




Odorizantes, son aquellos que emiten olor al pléstico

¢ al contenido.

Micro-organismos.- Incluyen bacterias, virus y hongos.

Macro-organismos.- Son principalmente todos los anima-
les e insectos,

- Radiacibn.- Incluye todas las radiaciones electromagné-
ticas naturales. La m&s importante es la que tiene un
gran efecto en lo gque se refiere a éste contexto; La par_
te ultravioleta de la luz del sol.

Un sistema no solamente est& compuesto de éstos com
ponentes sino también de la interaccibn entre los mismos
-componentes.

A continuacibn se presenta una lista de interacciones

gue son teoricamente posibles:

TABLA 2,11

Interacciones en el sistema " Material de Empaque-Conteni-

do - Medio ambiente "

+ No. Componente de a Efecto sobre

el contenido.

1.- No volatil Contenido Plastico Pérdida de
Calidad.
2.- No volitil Contenido Medio Efecto insig
ambiente nificante.
3.~ Volatil Contenido Pldstico Pé&rdida de
Calidad.
4.~ Vol&til Contenido Medio Pérdida de

ambiente Calidad.




SISTEMA
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" Material de Empaque- Contenido- Medio ambiente"

No. Componente de a Efecto sobre
el contenido
5.~ Polimero Plastico Contenido Riesgo Téxico.
6.~ Polimero Plastico Medio Ningfin efecto
ambiente
7.- Vol&til Plastico Contenido Riesgo téxico,
Pérdida de Ca
lidad.
8.- Volatil Plastico Medio NingGn efecto
ambiente
9.- Agente Pléstico Contenido Riesgo téxico
10.- Agente Plastico Medio NingGn efecto
ambiente directo.
11.- Residuos Plastico Contenido Riesgo téxico.
de reaccibn
12.- Residuos Plastico Medio NingGn efecto.
de reaccibn ambiente
13.- Vapores-ga- Medio Pldstico NingGn efecto
ses. ambiente directo.
14.- Vapores,ga- Medio Contenido Pérdida de Ca-
ses. ambiente lidad.
15.- Odorizantes Medio Plastico Transferencia
ambiente indirecta de
olor.
16.- Odorizantes Medio Contenido Pérdida de ca-
ambiente lidad.
17.- Microorga- Medio Plastico NingGn efecto
nismos ambiente directo.
18.- Microorga- Medio Contenido Descomposici6én
nismos ambiente
19.- Macroorga Medio Pl&stico Ninfin efecto
nismos ambiente directo.
20.- Macroorga- Medio Contenido Descomposicién
nismos ambiente Riesgo tbxico




SISTEMA

Material de Empaque- Contenido- Medio ambiente "

No. Componente de a Efecto sobre
el contenido

2.~ Radiacién Medio Plastico NingGn efecto
ambiente directo.
22.~ Radiacién Medio Contenido Pérdida de Ca-
ambiente lidad, Riesgo
tbéxico.

La contaminacién quimica es el resultado de las inter
acciones 5,7,9 y 11.

En lo que a esto se refiere se debe mencionar que las
interacciones 14 y 16 se consideran como problema de per-
meabilidad, mientras que la interaccifén No. 18 es un pro-
blema sanitario.

De aquif en adelante solamente se discutiri la contami-
nacibén quimica o transporte de masa del material de empaque
al contenido.

Para comenzar debe puntualizarse que la migracién no -
es una propiedad del componente migratorio. Puesto que
un componente migra o no, dependiendo del sistema entero, -
Contenido- Pl&astico- Medio ambiente.

Las propiedades mis importantes del medio ambiente son
temperatura y movimiento tales como agitaciédn.

Los sistemas de migracibn se clasifican en tres cla --

ses:

l.- Sistemas no migratorios.




2.- Componentes indepehdientes de la migracibén; en donde
la migracidén tiene lugar sin considerar si hay o no sol-
vente.

No existen limites bien definidos entre &stas clases
ya que si por ejemplo la teoria de la difusibn es aplica-
ble; conociendo que de acuerdo con la primera ley de Fick,
la masa fluye por unidad de superficie y por unidad de tiem

po ( J ) es proporcional al gradiente de concentracién.

J es la relacifn masa/superficie por tiempo ( g/cm2 seqg )
C es la concentracién ( g/cm3)
X es la distancia ( cm )
D es el factor de proporcionalidad llamado coeficiente de
difusibébn ( cmz/seg ).

Los sistemas con coeficientes de difusién mis bajos

que 10"12 cm2 segf1 guedan dentro de la clase 1.

Los sistemas con coeficientes de difusibn m&s altos
que 10”2 cp? seg—l quedan dentro de la clase 2.

Los sistemas, que en ausencia de solventes tienen co-
eficientes de difusibn m8s bajos que 10-12 y en presencia
de solventes, m8s altos que 10 -9 son colocados en la ter-

cera categoria.

Cuando un sistema tiene coeficientes entre 10—9y 10”12
se clasifican en parte por los limites de deteccibén préc-

tica y en parte por las propiedades tbxicas de los compo-

nentes.




Los pardmetros fisicoquimicos que se consideran en la

clasificacidn del sistema son los siguientes;

l.~ Solubilidad del componente en el pl&stico.

2.~ Migracién independiente, por ejemplo si el componente
en estudio puede migrar a la superficie del pldstico en au
sencia de solventes.

3.- Si no, el componente puede migrar en presencia de un
solvente apropiado.

4.- La movilidad del componente en el contenido. Es obvio
que si el componente no tiene mobilidad en el contenido,
éste no alcanzari mis alla que la superficie del plastico
o la fase de vapor en el empaque.

Hay que hacer notar que no todos los componentes en
el material de empaque se transfieren al contenido. Algu
nos componentes migran en mayor cantidad a alimentos gra-
s0s que alimentos acuosos, o viceversa. Tampoco debe a-
sumirse que la sustancia que migra al alimento es identica
al componente incorporado dentro del plastico; ya que mien
tras esto es verdadero para muchos monbmeros y aditivos
esto no es tanto para todos los agentes quimicos usados pa
ra formular pl4sticos.

Considerando la seguridad de los materiales de envase,
la toxicidad de las sustancias que migran deben ser someti-
das a asesoria mientras &ste constituya un riesgo al consu
midor del alimento.

De igual manera se debe determinar la identidad del
agente o agentes quimicos que migran al alimento, asi co-

mo las cantidades promedio dentro de la dieta diaria y el




espectro total de la actividad toxicolégica de cada agente

quimico. Sin embargo dado que las cantidades de migrantes
en la dieta diaria no puede ser determinada a partir de a-
nalisis de alimentos &stos se estiman incluyendo:

a) Que la cantidad de migrante quimico dentro del alimento
bajo condiciones normales de contacto, es la misma dentro
de solventes bajo las condiciones de prueba impuestas.

b) Que el componente es incorporado dentro de los plasticos
a la maxima concentracién.

c) Que los alimentos son siempre envasados en el mismo tipo

de material de empaque.

ESTUDIOS TOXICOLOGICOS BASICOS

El Consejo Europeo , establecido el 5 de mavo de 1049,
integrado actualmente por 20 naciones ( Austria, Belgica,
Chipre, Espafna, Dinamarca, Francia, Grecia Islandia, Irlan
da, Italia, Luxemburgo, Los paises bajos, Malta, Norway,
Portugal, Suecia, Suisa, Turquia, Inglaterra,Irlanda del
Norte, El Reino Unido.) propone necesario para el estudio
toxicolégico de un agente quimico cumplir con las siguien-
tes pruebas;
1.~ Identificaci6n de materiales de Prueba.

Es necesario especificar el material utilizado en prue
bas toxicologicag; para indicar sus proniedades de compos i
cifn, grado de pureza, método de manufactura y establecer
de ésta manera la identidad y cantidades de las principales

impurezas y / o productos secundarios.




2.~ Toxicidad Aguda

Debe establecerse la dosis toxicol6gica con un valor
aproximado LD50 para al menos dos esvecies comunes de ani
males de laboratorio tales como ratas y ratones. Estos -
datos necesitan ser suplementados para pruebas en otras -
especies indicando el curso del tiempo y las caracteristi
cas de envenenamiento, asi éomo cambios en el comportamien
to y cambios patol6gicos a post- mortis.

Los estudios deben dar a conocer el modo de accibn a-~
parente; tales como irritaciones gastrointestinales, esti-~
mulantes metab&licos o agentes daninos al rinén.

Tambi&én es de valor hacer comparaciones con agentes
guimicos bien conocidos y agentes quimicos nuevos que caen
dentro de la misma categoria general.

3.- Efectos acumulativos sobre un periodo corto.

Es necesario realizar la investigacién del efecto de
dosis repetidas por fracciones dadas de LD50 diariamente
por administraci6n oral a animales, sobre un periodo de 2
a 4 semanas, para evaluar las actividades biol6gicas de las
cuales el compuesto es capaz.

También es de valor la determinacién de efectos biol6-
gicos causados por cantidades de componentes que se suminis
tran a animales en estudio durante largos periodos.

4.- Toxicidad a Término Corto.

Este estudio se realiza administrando a los animales,
diversos niveles de dosis de compuestos por administracibn
oral, por cerca de 1/10 de su vida.

Estos estudios deben incluir pruebas sobre la posible
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acumulacidén del compuesto y / o sus metabolitos en teji-
dos; anotando los cambios patolbgicos y de envenenamien-
to producidos por los componentes.

El objeto de &stos experimentos es encontrar el maxi
mo nivel de dosis que no cause efecto toxicolbgico en las

especies examinadas.

5.- Reversibilidad de lesiones producidas por agentes qui
micos.

Estos estudios se realizan para determinar la propor-
cibén y extensibn a la cual las lesiones producidas son re
versibles.

6.- Toxicidad a largo término y Carcinogenicidad.

Esto se requiere cuando datos previos sobre la estruc
tura quimica del componente dan alguna sospecha de que és
te sea carcinogénico o tenga otros efectos que pueden apa-
recer solamente después de su administracibn.

También debe determinarse la naturaleza de los efectos
daninos producidos, asf como el miximo nivel de dosis al
cual las anomalias no se presentan extensamente, es decir
que los efectos dafinos sean minimos, pero definidos en a-
nimales.
7.~ Estudios refercntes a la reproduccibn.

El campo de la investigacibn toxicolfgica requiere estu

dios para probar que la reproduccibén puede ser afectada;

Estos estudios se continuan por tres generaciones.

8.- Teratogenicidad.

Es necesario incluir pruebas para actividad teratogéni~-

ca; las cuales deben ser discutidas con las autoridades res

O




ponsables.

AGn no es posible predecir para una estructura quimica

.

si es que el desarrollo fetal es factible de ser afectado;

pero si hay razbn para sospechar ésto, a partir de resulta

dos de estudios previos; para &sto se requiere de un expe-
rimento especificamente disefiado.

Los efectos teratogénicos son evaluados en dos especies

rata 6 ratébn y conejo ).

Se debe tener cuidado para distinguir entre efectos di
rectos del compuesto sobre el feto y los que son efectos
t6xicos no especificos secundarios sobre la madre.
9.~ Mutagenicidad.
10.~ Metabolismo, Adaptacibén, Distribucién, Almacenamiento

y Excrecidn.

Los resultados de estudios sobre la adaptaci6n de agen
tes quimicos en el cuerpo, intervalos de excrecibn, asi co
mo los efectos de sus metabolitos, son de valor para la in
terpretaci6n de efectos toxicolégicos en animales en térmi
nos similares a dafios a la salud pGblica.

En algunos casos &stos agentes se pueden juzgar a par-
tir de su estructura, pero cuando &sto no es posible, se
debe consultar con la autoridad responsable para advertir
sobre la necesidad de nuevos estudios.
11.~- Accibn irritante sobre piel y membranas mucosas

Este punto se refiere al efecto irritante del componen
te en un intervalo de concentraciones, sobre membranas mu

cosas y plel.




12.~- Sensitizacién Alé&rgica.
Esta posibilidad requiere de investigacién cuando se
tienen encuentros experimentales previos, una vez que se

estd en contacto con agentes quimicos.
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2.5 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

( FDA )

La Food & Drug Administration representa en los Estados-
Unidos de Norte America la autoridad reguladora encarga-
da de controlar los aspectos sanitarios referentes a - -

alimentos con el objeto de preservar la salud pGblica.

Con respecto al intento de uso de cualquier tipo de mate
rial y/o sustancias que se encuentren en contacto direc-
to o indirecto con los alimentos empacados, cualquier --
persona puede enviar un memorandum con el Secretario-

del Departamento de Salud Bienestar y Educacién.

En dicho memorandum debe proponerse la impresién de una -

regulacién describiendo las condiciones bajo las cuales -

un material o sustancia puede ser usado con seguridad.

El memorandum debe contener varios datos relacionados con:
- La identidad quimica.

- Condiciones de uso propuestos

- Datos relacionados con efecto fisicos y técnicos pa

ra producir el material y/o sustancia y metodos pa-

ra determinar la cantidad en alimentos.




Asi como reportes completos de investigaciones hechas con
respecto a la seguridad de uso incluyendo informacién com
pleta sobre los m&todos y controles usados en la elabora-

cién de tales investigaciones.

Tambien la FDA requiere adicionalmente descripcién comple
ta de metodos y controles usados para la prodﬁccidn del -
material as! como la determinacibén de sustancias y nive -
les de todos los componentes que migran al alimento, tan-
to en altas como en bajas concentraciones y metodos de -

extracci6tn en que se basan.

Esta referencia estd establecida claramente en la gula -
1966 que solicita datos tanto en materia prima como en -~

reaccién por productos.

La FDA hace notar que hay esencialmente dos &reas problema
en lo que se refiere a materiales de envases flexibles -

esterilizables.

1. Adhesivos y primers usados en la laminacién de poli -
olefinas para foils y otras peliculas eldsticas.

2. Peliculas utilizadas en contacto directo con alimeg

tos.
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En lo que se refiere al primer punto. La FDA ha sido in
formada por la industria del gobierno que hay un proble-
ma de migracibén de adhesivos al alimentos en los envases
flexibles durante el proceso de esterilizacidn, pero no-
se han detallado datos analiticos, tales como la identi-

dad y niveles de estos migrantes de adhesivos.

Existen reportes donde aparacen datos referentes a nivel

de migracién de 6 a 10 ppm de adhesivos.

Estos adhesivos han sido principalmente caracterizados; -
como tipos de poliuretanos los cuales se sabe son carcino

génicos,

En base a &sta informaci6tn la FDA solamente aprueba el uso
de un laminado para uso comercial despufs de una serie de
evaluaciones por el departamento quimico y toxicologico -
dentro de las cuales se requiere se cumpla con lo siguien

te.

En lo que se refiere al aspecto toxicologico.
Los componentes de la laminacién no deben tocar el alimen-

to; pero de no ser asi s6lo se permite un minimo de migra-
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cibén de componentes del adhesivo, lejos de los niveles de

toxicidad.

En lo que se refiere a la integridad del envase, el enva-
se final debe resistir tanto el calor del proceso como =--
la subsecuente manipulacién durante el almacenamiento y -

distribucibn.

- Sus cualidades técnicas de sellado por calor deben-
ser tales que permitan una fuerza de tensién hasta-

de 7 1lb. y debe resistir como mfnimo 351.5 q/cm2 du-

rante 30 segqg.

- La fuerza de uniétn de materiales laminados deben re
sistir el proceso térmico sin delaminacién ( 121 °C

por 30 min.)

- Deben resistir una presibén interna de 15 psi. por --

30 seg. (prueba de explosibn).

- Debe proteger al producto contra el medio ambiente.

- No debe impartir ni olor ni sabor al producto.
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- El envase debe contener 15 oz. como miximo y se re-

comiendan cubiertas de cartén como proteccién duran-

te la distribucibn.

La FDA sin embargo, reconoci6 que es imposible utilizar -
alimentos para determinar la migracién de los componentes
del envase porque la naturaleza compleja de los alimentos
interfiere con la determinacibén de cantidades traza que -
hay dentro. Para solucionar este problema una serie de -
solventes que simulan alimentos se idearon con la esperan
za de cubrir una amplia gama de alimentos envasados, faci
litando de &sta manera las pruebas de migracibn a alimen-

tos de trazas.

Con respecto a las peliculas utilizadas en contacto direc
to con alimentos. En 1951 y 1956 la FDA escribe articu -
los referentes a empaques alimenticios en donde se enlis-
tan varias resinas gque se consideran aceptables como super
ficies en contacto directo con alimentos. Estas aprobacio-

nes se basaron en que las resinas eran insolubles en alimen

tos simulados por solventes.

El PVC se incluy§ en esta lista, basandose en datos analf
ticos adecuados que no indicaron migracién de la resina al

alimentos bajo condiciones de uso, ya que la presencia de




monbmero de cloruro de vinilo en alimentos se pensé poco

probable por ser &ste un gas.

La aprobacifn de la FDA para el uso de PVC forma la base

para una sancibén posterior a é&sta resina.

En 1968 El Bureau de Alcohol, Tabaco y Armas de fuego au

toriza un experimento de alcoholen botellas de PVC.

En 1973 se notan diferencias organolépticas significati-
vas entre varias bebidas alcoholicas envasadas en PVC y -

vidrio.

La causa de éstas diferencias se investigaron encontrando

se como agente causante al monémero de cloruro de vinilo.

M&s tarde la FDA confirma la presencia de éste monémero -

en concentraciones de 10 a 20 ppm. en licores.

En mayo de 1973 la FDA expide la sancién para el uso de la
resina de PVC; en donde se define la identidad de éste pléas
tico y se excluye su uso en contacto con alimentos alcoholi
cos debido al conocimiento de la migracién de cloruro de-

vinilo.
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En diciembre de 1973, la FDA realiza an8lisis de varios-
alimentos y demuestra que el cloruro de vinilo también -

migra en alimentos no alcohdlicos.

En enero de 1974 un trabajador de resinas de PVC notifi-
ca la muerte de tres trabajadores por angiosarcoma en el

higado, en una de sus plantas.

En febrero de 1974 el Dr. Maltoni de OSHA (Occupational-
Safety and Health Administration), da a concer los resul-
tados de sus investigaciones sobre el cloruro de vinilo,
mostrando la presencia de angiosarcoma del higado y otros
tipos de tumores en ratas a niveles tan bajos como 250ppm

por inhalacién.

Como respuesta a este problema la FDA coordina nuevas acti

vidades y en abril de 1974, envia alrededor de 4400 car-
tas a fabricantes de madicamentos y productos aerosoles -

anulando el uso de productos de cloruro de vinilo.

Sin embargo, la FDA no prohibe el uso de PVC para la fabri

caci6bn de envases para productos alimenticios sino que s6

lo suspende el uso provisional hasta nuevas pruebas.

En marzo de 1975 Maltoni da parte a los representantes de
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la FDA de sus resultados provisionales relativos a la in

gestifn del monSmero de cloruro de vinilo y muestra ademis
la presencia de angiosarcoma en el higado en ratones a -

niveles de exposicifn por inhalaci6n adn menores de 50ppm
en adici6n a muchos otros tipos de tumores. La FDA deci-
de pué&s esperar la culminacién de los trabajos de Maltoni

para emitir una reglamentacifn.

El primero de julio de 1975, la reglamentacién no se ha -
pGblicado y una asociacién de consumidores "Health Research
Group" dirige a la FDA una peticibén solicitando la prohi-

bicién pura y simple de PVC para el envasado de productos

alimenticios.

El dos de julio de 1975, la FDA ptdblica un comunicado,
asegurando a la opinién pGblica que la peticién no tiene

ningin fundamento y que est8 en estudio una reglamenta -

cién.

El tres de septiembre de 1975, la FDA pGblica en el Dfario

Oficial Norteamericano sus proposiciones de reglamentacién

en tres puntos:

La reglamentacifén actual ser& mantenida para algunos

productos (Peliculas Pl&sticas).




Una reglamentacién provisional serd aplicada a los
tubos de PVC para la conduccién de agua; el conte~
nido de ésta reglamentacibén dependeri de los an&li

sis efectuados.

- La autorizacibén para comercializar las peliculas del
gadas, semi-rigidas y de botellas, serd suspendida-
y deberd ser solicitada una autorizacién especial -
para cualquier aplicacién. El solicitante deberi -
pues demostrar que no hay "ninguna previsién razona
ble" para que el monfmero del cloruro de vinilo se
convierta en uno de los componentes del producto -

alimenticio.

Es importante hacer notar que toda legislacién norteameri
cana sobre los productos quimicos alimenticios, esté regi
da por la clausula denominada "Clausula Delaney" de la -
enmienda de 1958 al documento de base llamado "Food Drug
and Cosmetic Act". Esta clausula estipula que "Ningdn -
aditivo podri ser considerado como seguro, si se ha demos
trado que su ingestibén puede causar el desarrollo de cén-
cer en el hombre o en el animal, o bién si se encuentra por
medio de pruebas apropiadas para juzgar la inocuidad, que =~
el aditivo es capaz de producir cédncer en el hombre o en --

el animal."
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2.6 REGLAMENTACIONES DE LA SECRETARIA DE SALUBRIDAD Y ASISTENCIA

( SSA )

En lo que se refiere a este punto, la Direccién de Ali-
mentos Bebidas y Medicamentos, no abarca nada en lo que se re-
fiere al control toxicologico de envases y materiales nlisticos
que se encuentran en contacto directo con los alimentos y es
por esto que el Codigo Sanitario se encuentra deficiente en
cuanto a la toxicologfa de dichos materiales.Sin embargo cuan-
do se requiere de éste tipo de informacién ( la cual general-
mente los industriales no solicitan), La Secretarfa de Salubri
dad y Asistencia se basa en el CFR (Code of Federal Regulations)
(Codigo Federal de Regulaciones) Capftulo 21 referente a Food
and Drugs) (Alimentos y Drogas ), donde se encuentran las re-
gulaciones referentes a algunos materiales pldsticos, las cua-
les son expedidas por la FDA. Departamento de Salud, Iducacién

y Bienestar,




2.7 TERMINOLOGIA

NEOPLASIAS

Una neoplasia es una masa anormal de tejido cuyo crecimien
to excede del de los tejidos normales y que no estd coor-
dinado con estos mismos y que persiste en la misma manera

excesiva despdes de cesar el estimulo que desencadené el

cambio.

A esta definicifn pudieramos afiadir que la masa anormal -
carece de finalidad, hace presa del huésped y es practica

mente autdnoma.

Hace presa deL-huésped en la medida en que el crecimiento
del tejido neopldsico establece,competencia con las celu
las y los tejidos, normales en cuanto a suministro de ener

gfa y sustratos nutritivos.

Considerando que estas masas pueden florecer en un paciente

que estd agotandose, en cierta medida son autonomas.

M&s adelante se tornardevidente que &sta autonomfa nc es -

completa.,
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Todas las neoplasias dependen en ultima instancia del -
huésped en cuanto a la nutricibn, la respiracién, y en rea
lidad el riego sanguineo;muchas formas de neoplasia necesi

tan incluso sostén endocrino.

Debe aclararse la palabra tumor y céncer.

En realidad, tumor denota sencillamente la tumefaccién que
es de hecho, uno de los signos cardinales de la inflama-

cibn.

En si no todos los tumores son neopldasicos y pueden ser -

producidos por hemorragia o edema .

Sin embargo la larga historia ha hecho sinénimos tumor y -

neopldasia.

C4ncer es el nombre comin para todos los. tumores malignos.

Los calificativos benigno y maligno, seqgdn se aplican a -

neoplasias, tienen deducciones clinicas.

La designacifn benigna significa que la lesifn no amenaza
la vida, es de crecimiento comparativamente lento no se -

diseminar§ por el cuerpo (no dara met8stasis) y es sucepti
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ble de extirpacifn, con cura del paciente,.

En cambio casi todas las neopldsias malignas tienen las -
potencialidades desagradables de crecimiento ripido, inva
sibn y destruccibn de tejidos adyacentes y diseminacién -

en todo el cuerpo que origina la muerte.

Hemangioendotel iosarcoma

{Angiosarcoma)

Como su nombre lo indica,éste tumor es una neopldsia malig-
na de origen vascular, caracterizada por masas de celulas
endoteliales que presentan la atipia y la anapldsia celu
lares caracteristicas de los tumores malignos. Ocurre en
varones y mujeres de todas las edades, algo mas frecuente
en jovenes. Puede presentarse en cualquier sitio del cuer
po por 'lo regular en piel, higado, bazo, pulmén, huesos y
a veces tejido retroperitoneal, Macroscopicamente el tu-
mor suele ser una masa carnosa, voluminosa, de tejido en-
cefaloide, blando, de color gris blanquecino p4dlido, que a

veces alcanza 15 a 20 cm de diametro.

El contorno no es definido, a causa del caracter invasor -

y se mezcla imperceptiblemente con los tejidos adyacentes.
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Con frecuencia se observan &reas centrales de reblandeci-
miento, necrosis y hemoragia. En uno cque otro caso se
presentan lesiones menores (3a4 cm de diametro) que tienen

aspecto benigno enganoso con contornos mas O menos preci-

S0Ss.

Microscopicamente, pueden observarse todos los grados de
diferenciacibén de estos tumofes,'desde los cuales princi-
palmente vascularizados con celulas endoteliales hinchadas
anaplasticas, pero que pueden reconocer hasta neoplasias
muy diferenciadas que no producen vasos sanguineos preci-

sos y son muy atipicas.

En é€sta variante mas maligna, es caracteristico observar,

pleomor fismo, celulas gigantes tumores y mitosis. En oca
siones es dificil precisar en estos sarcomas la célula o

tejido que les di6 origen, y se necesita estudio cuidado-
so de las 2zonas mejor diferenciadas para identificar el -
origen endotelial y vascular. A menudo es Gtil la obser-
vacién de celulas endoteliales algo atipicas que parecen

revestir un conducto vascular, o que produzcan masas api-
ladas de celulas que invaden la luz de un vaso. Desde el
punto de vista clinico el tumor suele tener la'importancia

corriente, de una neoplasia maligna, con invasién local y
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metistasis, la deseminacién caracteristica, es por via -

sanguinea pero puede ocurrir por la linfitica.

Algunos pacientes sobreviven solo semanas a meses y otros

viven muchos anos.

ACRO - OSTEOLISIS
Esta enfermedad es una pérdida de sustancia 6sea, que apa
rece esencialmente en los extremos de las falanges de los

dedos este puede o no acompanarse de desordenes circulato

rios o cutdneos de las extremidades.

El estudio de la carcinogeénesis quimica ha contribuido -
mds a la comprensidn del cancer que ningdn otro en enfoque
experimental por lo tanto puede ser Gtil considerar aqui

los hechos bioldgicos mis importantes que han aparecido -

con el empleo experimental de carcindgenos.

Como se ha sefalado recientemente, los puntos siguientes --

son b&sicos para la biologfa de la carcinogénesis.

1. Los efectos de los carcindgenos dependen de la dosis

y son aditivos e irreversibles.
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La carcinogénesis no ocurre inmediatamente sino al

cabo de un tiempo.

Sean cuales sean los cambios provocados en la carci

nogénesis, se transmiten a celulas hijas.

La creacibén dltima de un cincer puede estar influi-

da por factores que en sf no son carcindgenos.

Los carcindgenos quimicos requieren la proliferacién

celular.




ENFERMEDADES Y PADECIMIENTOS CAUSADOS POR CLORURO DE
VINILO

En 1966 se diagnostfca por primera vez una enferme-
dad conocida como acro-osteolisis, en trabajadores encar
gados de la polimerizacibén de monbmero de cloruro de vi-
nilo; sin embargo ésta enfermedad no describe adecuadamen
te la forma en que puede afectar a los trabajadores el
cloruro de vinilo.

El sindrome para el cual se sugiere el nombre de en-
fermedad de cloruro de vinilo, incluye cambios esclerdti-
cos en la piel, osteolisis, disturbios circulatorios, trom
bocitopenia, fibrosis portal y perjuicios en la funcibn
hepitica y pulmonar.

No obstante del considerable esfuerzo en muchos vai-
ses, poco se comprende acerca del origen y patogénesis de
las enfermedades de cloruro de vinilo. Por eso mismo se
hacen investigaciones en 58 trabajadores de una planta de
polimerizaci6n.

Los pacientes se clasifican en cuatro grupos:

GRUPO I .- Este grupo consta de 9 pacientes, los cuales
se presentan inv8lidos por dolor en miembros inferiores
y superiores ademis de disnéa.

Todos presentan el fenbmeno sintom&tico de Raynaud's
fenbmeno que se demuestra clinicamente en 5 de &stos pa-
cientes; los otros 4 presentan esclerodermia de cara y
manos; adem8s de deformaciones en los miembros. Dentro

de &ste grupo, se muestra la evidencia de acro-osteolisis.




GRUPO II .-~ Este grupo consta de 19 pacientes, los cuales

presentan como padecimientos m&s comunes; exceso de fati-
ga, dolor en los miembros y parestesia. Aunque algunos pa
cientes presentan insensibilidad en manos y / o pies y es
clerodermia de la cara, no se observan anormalidades ra-
diol6gicas.

GRUPO III.-~ En &ste grupo se encuentran 25 pacientes con -
sintomas no confirmados por anomalfas visibles o signos -

clinicos.

GRUPO IV.- Este grupo incluye 5 pacientes los cuales se -
presentan asihtom&ticos.

El intervalo de edad de é&ste grupo de pacientes es de
23 a 59 anos.

La duracibn de la exposici6n al cloruro de vinilo va-
rfa de 6 a 75 meses.

50 de los pacientes ( 86 % ) trabajan en el reactor,
6 en la planta de secado; de éstos, 46 pacientes ( 79% )
admiten haber sufrido de narcosis por cloruro de vinilo;

la cual tiende a decrecer con disminucibén severa de la en

fermedad.
2.9 RIESGOS GENETICOS OCASIONADOS POR EL CLORURO DE VINILO

Un estudio de embarazos de esposas de trabajadores
expuestos al monbSmero de cloruro de vinilo, indican que en
comparacién con controles hay una pérdida significativa de
fetos en el grupo en que los maridos tienen una exposicibn

previa al cloruroc de vinilo mientras que no hay diferencias




entre los grupos de trabajadores antes de la exposici®n.

Muchos reportes indican gque el monbmero de cloruro -
de vinilo es mutagénico, en sistemas de pruebas microbia-
nas, asi mismo que sus metabolitos inducen mutaciones en -
celulas de mamiferos.

También se ha reportado un exceso de aberraciones =--
cromosbmicas en linfocitos de trabajadores expuestos al -
monbmero de cloruro de vinilo. Sin embargo los efectos -
mutagénicos de mon&mero de cloruro de vinilo, expresados -
como aberraciones cromosbmicas en linfocitos en humanos, -
no ocurren en celulas germinativas de ratones; lo que lle
va a la conclusibn de que el dafio potencial de efectos mu
tagénicos sobre el esperma via del feto parece existir -
de otro modo.

Para desarrollar éste estudio se tomdé una poblacién
significativa de trabajadores de monb6mero para compararlos
con el mismo nGmero de trabajadores de goma y PVC éeleccig
nando éstos dos filtimos grupos de &reas de trabajo, li -
bres de materiales tbxicos.

Los resultados del presente estudio, en conjuncibn con
la previa demostracién de una respuesta mutagénica ( via -
sistema de pruebas microbianas ) y con las observaciones de
un exceso significativo de aberraciones cromosbmicas en tra
bajadores expuestos al monb6mero, conducen a la posibilidad
de dafio celular en las células germinativas del padre a tra
vés de dicha exposicibn.

Por otro lado se debe considerar la toxicidad fetal 6

mutagenesis celular en la madre a través de la exposicibn -




indirecta al monSmero de cloruro de vinilo causada por par-
te del padre.

El incremento de la mortalidad fetal en las esposas de
los trabajadores sometidos a subsecuentes exposiciones al
mon6mero ahora promueve serias referencias cientificas y de

salud pGblica, de los riesgos gen&ticos del cloruro de vini

lo al hombre.

2.10 PADECIMIENTOS Y ENFERMEDADES CAUSADAS POR EL MONOMERO
DE ESTIRENO

Los resultados de andlisis de muestras de sangre y ori
na en 491 trabajadores en una planta de polimerizacibén de
estireno en los Estados Unidos de Norte&merica, reportan -
que afin a exposiciones menores a 10 ppm hay presencia de es
tireno y sus metabolitos en sangre y orina respectivamente
de mas del 50 % de los trabajadores cuando &stos se exponen
por un periodo de 4 hs diarias.

Para determinar las cantidades y porcentajes de los me
tabolitos excretados en la orina, se expusieron 5 mujeres
bajo condiciones controladas al estireno durante 8 horas, a
una concentracién de 206 y 103 ppm, demostrandose con &sto
que cerca del 92 % de estireno se metaboliza en el cuerpo y
de ésta cantidad, el 54 % se elimina en la orina como &cido
fenilglioxflico y el 37 % como &cido mandélico. El 8 % se
acumula en el tejido adiposo y en las vias respiratorias.

También se han reportado 5 casos adicionales de muer-

te por leucemia y 4 por linfoma.*
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* linfoma: se refiere a un grupo de trastornos neopli -

sicos, primariamente en el tejido linfoide, que provienen
de diversos tipos celulares originados en el tejido lin-
foide, o sea linfocitos histiocitos y sus precursores co

munes, las celulas madres reticulares.

PADECIMIENTOS Y ENFERMEDADES CAUSADAS POR DIISOCIANATOS.

Los diisocianatos se usan extensivamente en varias
industrias para la preparacién de espuma de poliuretano.

Dos de los mds importantes agentes comerciales son
toluendiisocianato (TDI) y hexametilendiisocianato (HDI).

Estos compuestos son voldtiles y contienen isociana-
tos reactivos que pueden ser t6xicos a las membranas mu-
cosas especialmente a la conjuntiva y al tracto respira-
torio; adem8s producen reacciones tipo asma y neumonitis
hipersensitiva que pueden ocurrir en trabajadores después
de exposicibn a pequefias cantidades de varios compuestos
de isocianatos.

En 1973 el Instituto Nacional de Seguridad y Salud
Ocupacional, reporta que cerca del 5 % de trabajadores
expuestos a compuestos volitiles de isocianatos, desarro
llan sintomas respiratorios agudos crbnicos y cerca del
10 % de trabajadores afectados experimentan un sindrome
asmitico.

El peribfdo relativamente largo entre la exposicibn

inicial y el desarrollo de signos y sintomas después de la

exposicibn, a bajas concentraciones de isocianatos sugie-
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ren una respuesta inmune adaptable.

Si el concepto de hipersensitividad es correcto, se
presume que los isocianatos se combinan covalentemente con
el cuerpo de las proteinas al azar.

El valor limite del umbral para el TDI es 0.02 ppm,

pero algunos individuos sensitivos responden a concentra -
ciones tan bajas como 0.005 ppm.

Mientras numerosos investigadores estudian la toxici-
dad de isocianatos arométicos, tales como TDI, pocos exa-
minan los efectos de isocianatos aliflticos, como es el
caso de HDI.

Se han demostrado que inhalaciones simples y repeti -
das de HDI en ratones, ratas y conejos, causan inflamacidén
de conjuntiva y membranas de mucosas respiratorias.

En otros experimentos se observa eosinofilia, linfo-
penia y neutrofilia, en la sangre de animales sensitizados.

Aunque ambos TDI y HDI son alergénicos, cuando se

aplican a la piel de animales de experimentacién, el HDI
ofrece un potencial de sensitizacién fuerte.

En éstos experimentos, la sensitizacién de la piel -
estd también acompafiada por un cambio en la cantidad de
seroalbGmina.

otro reporte hizo notar que la piel en contacto con
HDI bajo condiciones industriales causan dermatitis de con
tacto alérgica en algunos trabajadores.

El grupo isocianato (NCO) de varias moléculas alifd -~
ticas y aromiticas es responsable de la unibn covalente a

proteinas las cuales pueden inducir entonces los efectos




- 90 -

biolégicos citados arriba.

A condiciones fisiolbgicas los isocianatos reaccionan
con aminas para formar ureas sustituidas o con alcohol pa-
ra formar uretanos.

Alin después, de que la mitad de isocianatos est& uni-
do a la proteina, ellos pueden hidrolizarse para formar
una amina y diéxido de carbono.

Sin embargo afin cuando la reaccién inicial con grupos
amino es mucho ms rdpida gue con otros agentes quimicos
a pH alcalino, el CNO presume de ser el derivado mas proba
ble que produce efecto biolbgico.

Cabe hacer notar que el mecanismo de sensitizacibén de

isocianatos no es claro.




3.- CONDICIONES DE OPERACION

3.1 CONDICIONES ASEPTICAS DEL ENVASADO.

En cuanto a &ste punto se considera la posible toxi-
cidad de alimentos por compuestos de bajo pero molecular
en materiales de envases flexibles, ya que &stos compues-
tos pueden introducirse en el material de empaque después
de la fabricacibén por algunos procesos intermedios, antes
del llenado y sellado; por ejemplo, debido a que el enva-
sador utiliza un proceso de llenado y sellado aséptico,el
material de empaque se tiene que preesterilizar; y es en
ésta operacibn donde se introducen compuestos que mds ade
lante se absorben dentro del alimento.

Es bién conocido, que en el empacado aséptico en latas
vacfas, las latas vacias son generalmente preesterilizadas
en linea de vapor. En é&ste caso la cubierta interna de la
lata no presenta ruptura térmica a lo largc, por efecto de
la alta temperatura y presifn de vapor y por tanto no hay
posibilidad de introduccib6n de sustancias téxicas. Sin
embargo, cuando los envases flexibles se llenan aseptica -
mente, la preesterilizacibn con vapor de las superficies -
Jque se encuentran en contacto con el alimento, no es frecuen
te, ya que se prefieren métodos de preesterilizacibn quimi-
ca o por radiacibn, en los cuales si existe la posibilidad
de introduccibn de sustancias t6xicas.

Hay dos procedimientos completamente diferentes a se -

juir cuando se pretende llenar asépticamente los envases -




flexibles.

En uno primeramente se sella la bolsa completamente,
luego se esteriliza y al final se llena en una terminal -
con ambiente esté&ril por una aguja hipodérmica. El segun
do sellado se hace, en el punto donde la aguja entra jus-
to antes de que é&sta se retire y finalmente el apéndice -
extra se adorna.

Este sistema es verdaderamente aséptico, pero se pue
de usar Gnicamente para productos fluidos, ya sea liquidos
6 polvos finos.

El segundo procedimiento aséptico que se usa en empa
ques flexfbles, se conoce con el nombre de " Ultra Clean",
mejor gue aséptico, en donde la pelicula y / o el lamina-
do se esteriliza en linea; &sta se lleva a cabo en el equi
po de llenado de rollo a través de un bafio de esteriliza -
cién ( generalmente una solucifén de perbxido). En éste ca
so la esterilizacién y secado se realizan en el sellador -
junto con el equipo de formado, llenado y sellado. Sin
embargo en éste proceso "Ultra Clean" an cuando se logra
la esterilidad; existe la posibilidad de un removimiento
incompleto del medio de esterilizacibn en el laminado an-
tes de la formacibn y llenado del empaque, por lo cual,
para seleccionar el medio de esterilizacibn se requiere
que éste no tenga efecto quimico sobre la capa sellada y
que ademfs que la toxicidad del mismo sea muy baja.

Dependiendo de la composicibn del envase; €ste se pue
de esterilizar térmicamente, utilizando 6xido de etileno,

6 preferentemente por irradiacién.




Si la estructura del envase es fisicamente capaz de
soportar condiciones de esterilizacibn, éste se puede
esterilizar introduciendo una pequefia cantidad de humedad
dentro del empaque justo antes del sellado; pero en &sta
opcifn es importante asegurar que la extraccibén a través
de lu capa de sellado, de cualgquier componente de bajo
peso molecular de adhesivos, esté dentro de los limites
de tolerancia; ( ésto puede determinarse por an8lisis de
una pequena cantidad de extractante ).

La esterilizacidn con 6xido de etileno es posible pa
ra muchas estructuras de envases que no contienen foil.
Sin embargo se debe establecer claramente si el 6xido de
etileno es removido o no de los interiores del envase, en
el ciclo normal de esterilizacibn, va que de no ser asf
se deben mantener vacfos unas horas (para permitir la com-
pleta difusibn del gas ) ya que el 6xido de etileno resi-
dual se absorbe al interior del alimento y al final es
hidrolizado a etilenglicol.

En muchos de los casos &ste puede oxidarse a &cido
ox8lico.

Ninguno de éstos agentes quimicos puede ser clasifi-
cado como altamente t6xico, pero ambos son indeseables an
en cantidades traza.

Se debe evitar la esterilizacib6n con 6xido de etileno
de envases flexibles con compuestos clorados tales como
cloruro de polivinilo, ya que hay interaccifn entre el gas
y la pelfcula produciendose etilen clorhidrina la cual es

definitivamente t6xica e indeseable en cualgquier producto




alimenticio.

Todas las estructuras del envase flexible son sucep-
tibles a la esterilizacibn cuando se utilizan tanto rayos
gama como emisibn de electrones, pues la excesiva radia-
ci6n gama puede causar ruptura de algunos polimeros gene-
rando componentes de bajo peso molecular que pueden ser
extralidos al interior del alimento. Sin embargo, los en~
vases flexibles prefabricados se pueden esterilizar rdpi-
da y economicamente por un AS de electrones’ técnica que
no produce ningGn dafio a la estructura y que no genera nin-
guna extraccibén de compuestos de bajo peso molecular.

La alternativa se basa ademis en la economfa y en la
seguridad operacional.

Posterior a ésta operacibn de preesterilizacibn, como
en las latas, el alimento se calienta para lograr una com-

pleta esterilizacibn.

PROCESO DE ESTERILIZACION

En éste proceso el alimento se coloca dentro del en~
vase flexible, éste se sella herméticamente y se calien-
ta a temperatura de esterilizacibén de 100 °C 6 m&s.

En la actualidad los japoneses desarrollan materiales
para envases, los cuales resisten temperaturas arriba de
135 °C y 150°C durante éste proceso.

Los envases llenosse colocan en charolas horizontales

que son automiticamente colocadas en un sistema acarreador.

* AS de electrones = paquete de electrones.
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Este sistema asequra que cada envase reciba un calenta-
miento uniforme y que ademis permanezca en posicién ho-
rizontal a través del ciclo del proceso.

Si el alimento se esteriliza a temperatura mayor de
100 °C se desarrolla una presibén dentro del envase debido
al aire residual en el sellado y expansién de su conteni-
do dando lugar finalmente a la explosibén del envase.

Para prevenir &sto, la esterilizacibdn y enfriamien-
to deben llevarse a cabo con presién de aire apropiada
en todo el proceso.

La aplicacién de la presibén de aire debe comenzar -
cuando el interior del envase se calienta de 70 °C a 95°C.
Si &ste se calienta prematuramente; la introduccién del
medio de calentamiento antes de la descarga de aire del
autoclave, da como resultado una mala distribucién de tem
Peratura y el envase puede estallar por retardo en la apli
cacibén de la presiébn.

En la parte inicial del proceso de enfriamiento
se aplica una excesiva presibén en el agua de enfriamien-
to hasta que &sta se descarga completamente.

El proceso de esterilizacifén y enfriamiento se mues-

tran en la figura 3.1.
Medio de calentamiento,
En la produccién de alimentos esterilizados, se uti-

liza como medio de calentamiento una mezcla de aire y va-

por. Cuando éste medio se emplea se debe tener cuidado
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en lo que respecta a la relacibn vapor - aire, ya que un
exceso de aire afectard la transmisibn de calor al conte
nido del envase y una cantidad insuficiente de aire da-
réd lugar a que el envase explote.

La figura 3.2 muestra la relacibn entre la propor-
cién de vapor al volumen total en el autoclave y el va-
lor representativo de la transmisi®n de calor al centro
del envase. Como se puede ver de &sta grafica, la velo-
cidad con que la temperatura se eleva es marcadamente ba
ja cuando la proporcidén de vapor al volumen total alcan

za 60 % 6 m&s.

La figura 3.3, muestra la relacibn entre la propor-

cién de vapor al volumen total y explosibn.

Esta relacién varia con el tamafo del envase, la -
cantidad del contenido del envase, la cantidad de aire
residual, la temperatura de esterilizacibn y otros fac-
tores.

En ésta gréfica, el limite m&s bajo de la nroporcién
de vapor para el volumen total es 85 % y el valor limite

mis bajo de la proporcibn de aire para el volumen total

es 15 %.

Llenado y Sellado.

En el proceso de llenado hay dos puntos importantes a
considerar.,
Primeramente, se debe prevenir el depésitc de lfiquido

0 gotas de agua sobre la superficie de sellado.
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En segundo lugar se debe minimizar el aire residual

en el envase.

Estas consideraciones se hacen en virtud de los defec-
tos que se producen por calentamiento de las gotitas de
agua en la superficie de sellado, lo que conduce al desa-
rrollo de una presibn de vapr dentro de &sta &rea, de tal
manera éue al momento en que la presibn de sellado se re
mueve, se forman burbujas, las cuales al expandirse dan lu
gar a un sellado incompleto en casos extremos.

' 'Pdr&fsolucionar éste problema, se ha desarrollado un
'nuevd:ﬁétédovde sellado el cual comprende dos calentamien
tos. 'y uh5§foééso de enfriamiento.

DeSﬁués del primer calentmiento, se forman grandes -
burbﬁjas*éh la superficie del sellado. Estas burbujas
se disperéan.y reducen su tamafio por efecto del segundo ca
lentamiento y son completamente eliminados por un proceso
de ehfriamiento, para asegurar un sellado completo.

En lo que se refiere al aire residual, un exceso de
aire residual afecta la velocidad de penetracibn de calor
deteriora la calidad del alimento después de la esteriliza-
cibn.

La tabla 3.4 muestra la relacibn entre la cantidad re-
sidual de vitamina C en un sistema de alimentos simulantes
que contienen esa vitamina y el volumen de aire residual
en los envases.

Como se puede ver en Eésta tabla, entre mayor es el vo
lumen de aire residual, menor es la cantidad de vitamina C

que se retiene.
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Se ha encontrado que no hay cambio considerable en
lo que se refiere a la calidad del producto si el aire

residual se limita a 10 cc, lo cual se logra estirando el

envase.

TABLA 3.4

Efecto del contenido de aire en el espacio de cabeza sobre

la reduccibn de vitamina " C " .
CONTENIDO DE VITAMINA " C "
AIRE QUE PERMANECE
( cc ) ( %)
0 95.5
5 92.8
10 83.7

20 75.5
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3.3 PROCESO DE ESTERILIZACION HTST
( High Temperature - Short Time )

( Alta Temperatura - Tiempo Corto )

El proceso de esterilizacién normal de alimentos en
envases flexibles requiere s6lo de la mitad 6 la tercera

parte del tiempo de esterilizacién que los alimentos en-

latados, ya que mientras el alimento enlatado requiere -
de un tiempo de esterilizaci6n de 40 a 90 minutos a una
temperatura de 100 a 120 °C, el alimento emvacado en en-
vases flexibles se procesa en un intervalo de tiempo de
20 a 30 minutos a una temperatura de 115 a 120 °C.

Sin embargo en el proceso de HTST el tiempo de este-
rilizacibn se reduce afin m8s cuando el alimento se somete
a un tratamiento té&rmico a temperaturas mayores a 120 °C,
proporcionandole a &ste (ltimo mejor calidad que cuando se
trata termicamente a temperaturas bajas por un periodo lar
go de tiempo.

Este método se aplic6 inicialmente para alimentos flu
idos y / o cuya fase es uniforme; adem&s presenta grandes
ventajas ya que el envase no se deforma por efecto de la
presién externa.

Actualmente se est8 desarrollando un sistema de este
rilizacién en un tiempo de 8 minutos a 135 °C conocido co
mo " Hi-retort-system", el cual ofrece mayor calidad al -
alimento después del proceso.

La figura 3.5 muestra como el tiempo de esterilizacién

se acorta marcadamente a 130 °C y temperaturas mds elevadas.
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La fiqura 3.6, muestra las diferencias de calidad en
lo que se refiere a cambios en la textura y de vitamina -
B1 en un alimento Japonés, procesado a diferentes tempera
turas.

Este método puede incrementar marcadamente la veloci
dad de operacifén del equipo y produce eficiencia en la pro
duccibn.

En la figqura 3.7, se puede ver que el tiempo que tar-
da en efectuarse el proceso normal de esterilizaciébn a --

120 °C es suficiente para realizar tres procesos "Hi-retort”.
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3.4 VIDA DE ANAQUEL ESTIMADA DE LOS PRODUCTOS

La prosperidad en la preservacibén de alimentos depen
de de la inhibicién de la actividad microbiana, de la ac-
tivacién enzimitica, y de la seleccifn adecuada de un em
paque.

Los métodos de preservacibn se dividen en dos clases

principales:

Clase I

Preservacibn a largo término, la cual comprende téc-
nicas fisicas tales como congelacifn, proceso térmico, des
hidratacifn, irradiacibn 6 combinacién de éstas técnicas

como: congelacibén desecado y técnicas quimicas tales como

encurtidos, salado etc.

Clase I1

Preservacibn a término corto, la cual comprende alma-
cenamiento a atmb6sfera controlada 6 modificada, refrigera-
cibn y aditivos que son adicionados al alimento para incre
mentar la vida de anaquel del producto fresco.

En la actualidad existe la introduccifn de nuevos mé-
todos de empaque asi como nuevos procesos que desplazan a
los métodos existentes de preservacibn; esto es ejemplifi-
cado por los cambios en los materiales de empaque que se

utilizan en el proceso térmico de alimentos, tal es el ca
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so del envase flexible esterilizable en donde se utiliza
el pl&stico laminado.;

‘-Los envases flexibles se esterilizan en autoclave y
se colocan en cajas de cartdn, las cuales los protegen del
abuso fisico.

Para efectuar las pruebas de almacenamiento los enva
ses flexibles experimentales se colocan a una temperatura
de almacenamiento de 2,22,y 35 °C durante 6, 12 y 25 se -
manas; se asegura la integridad del envase y después se
efectuan las pruebas de aceptacién con consumidores, com
parando el producto con alimentos congelados comerciales,
los cuales se almacenaron a - 15 °Cy / o con alimentos en
latados.

Las pruebas sensoriales se efectuan con un grupo de
panelistas experimentados que evalfian las caracterfisticas
organolépticas del producto alimenticio, tales como color,
uniformidad del color olor, sabor, textura y apariencia,
utilizando una escala de cero a 100 en donde el cero cla-
sifica el producto como de mala calidad y el 100 como de
calidad excelente.

Los resultados finales de &sta prueba de aceptacibn
se someten a un andlisis de varianza.

Las evaluaciones de calidad de los productos empaca-
dos en envases flexibles han indicado que E€stos son, en
cuanto a calidad, comparables con alimentos congelados y
mejores que los enlatados.

Se estima una vida de anaquel para los productos em

pacados en envases flexibles esterilizables de 2 ahos.
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La tabla 3.8 muestra la comparacién de diferentes pro

ductos empacados en envases flexibles y en envases de hoja

lata.
TABLA 3.8
ENVASES FLEXIBLES HOJALATA
Frfo Caliente Frfo Caliente
Entremeses 7.5 7.8 6.3 7.0
de Carne
Frutas 7.3 - 7.8 —-———
Productos 7.2 - 5.2 -
horneados

Cabe hacer notar que la comparacibén para productos

horneados y frutas no es exacta porque los productos no

fueron los mismos.

En ésta evaluacifn se utilizaron panelistas de 15 a

18 anos de edad y se calificd con escala hedénica.

p—
n

O
]

Disgusta extremadamente,

Gusta extremadamente.
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4.- CONCLUSIONES Y PROPUESTAS

A continuacibn se detallan los objetivos original -
-mente propuestos con sus correspondientes conclusiones.

1) Estudiar los materiales que constituyen los enva-
ses flexibles, asi como las caracteristicas de &ste tipo
de envase.

Se enlistaron una serie de materiales que constitu-
yen los envases flexibles, asi como las caracteristicas
de éstos. Dentro de los cuales se pueden mencionar:
celofsn, nylon, neliculas de nylon, poliester, poliesti-
reno, polietileno, polipropileno, policloruro de vinilo.

2) Dar atencién a las sustancias que se utilizan en
materiales pl&sticos que se encuentran en contacto direc-
to con el alimento.

Se dio especial atencibén a las sustancias que se -
utilizan en materiales plasticos que se encuentran en
contacto directo con el alimento, y que presentan peligro
para la salud pGblica desde el punto de vista toxicolb-
gico, entre las més importantes destacan.

- Aceites minerales y ceras enlistadas como aditivos,
particularmente aquellos que contienen hidrocarburos -
aromiticos policiclicos.

- Aminas aromlticas.

Amidas y aminas secundarias y terciarias.

Agentes alquilantes.
- MonfSmeros y sustancias iniciadoras particularmen-

te monémero de cloruro de vinilo y mondmero de estireno.
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= Adhesivos del tipo de poliuretanos.

3) Estudiar brevemente, las conversiones metabblicas
de las sustancias potencialmente tbxicas de materiales
plasticos.

Se estudiaron en forma resumida, las conversiones
metabbélicas de las sustancias potencialmente téxicas de ma
teriales plésticos, las cuales sufren cierto tipo de ac-
tivacidén a nivel local para transformarse en carcinbgenos
" préximos", es decir en productos que m&s tarde han de -
ejercer su influencia neoplédsica.

4) Investigar algunas de las enfermedades y padeci-
mientos causados por dichas sustancias.

También se investigaron algunas de las enfermedades
y padecimientos causados por estas sustancias potencial-
mente téxicas, tales como hemangioendoteliosarcoma, leu-
cemia, acro-osteolisis, ademis de ciertos cambios genéti-
cos en las células germinativas del hombre.

5) Analizar las regulaciones de la Food & Drug Admi
nistration vy de la Secretarfa de Salubridad y Asistencia.
Se analizaron las regulaciones de la FDA ( Food &
Drug Administration ) y la SSA ( Secretaria de Salubridad

y Asistencia ).

En lo que se refiere a las regulaciones de la FDA es
importante hacer notar que toda la legislacién norteameri-
cana sobre productos quimicos alimenticios estd regida por
la cldusula denominada " Cl&usula Delaney" de la enmienda

de 1958 al documento de base llamado " Food Drug and Cos-

metic Act", donde se estipula que ningfin aditivo podré




ser considerado como seguro si se ha demostrado que su

ingestifn puede causar el desarrollo de cincer en el hom
bre o en el animal.

En cuanto a las regulaciones de la SSA, la Direccibn
de Alimentos Bebidas y Medicamentos no tiene contemplado
ningGn parrafo en lo que se refiere al control toxicolb-
gico de envases y materiales plasticos que se encuentran
en contacto directo con los alimentos y es por esto que el
C6digo Sanitario, se encuantra deficiente en cuanto a &ste
punto. Sin embargo cuando se reguiere de é&ste tipo de in-
formacibn ( la cual generalmente los industriales no so-
licitan), La Secretaria de Salubridad y Asistencia se basa
en el CFR ( Code of Federal Regulations ), ( C6digo Fede-
ral de Regulaciones ) Capitulo 21 referente a Food and -
Drugs ( Alimentos y Drogas ), donde se encuentran las re-
gulacidénes referentes a algunos materiales plisticos, las
cuales son expedidas por la FDA, Departamento de Salud,

Educacién y Bienestar.

COMENTARIOS

- El aspecto de contaminacién de alimentos por cloru
ro de vinilo y monfmero de estireno es uno de los proble-
mas mAs importantes en nuestro pais, debido a la falta de
informacién en lo que se refiere al control toxicolégico
de éstos materiales y por otra parte de carecer de equi-
por y técnicas de medicibn del nivel de concentracibn de

éstas sustancias.




- En base a los resultados que se encuentren se ve-

rd la necesidad o no de investigar los métodos para redu
cir el cloruro de vinilo y monémero de estireno residual
urgentemente.

Esto es de importancia particular en envases de be-
bidas y alimentos asi como de envolturas donde se usa PVC

~ En lo que se refiere a la aplicacibén del envase
flexible esterilizable en Mé&xico &ste tiene gran aplicacibn
si se logran implementar controles estrictos desde el pun-
to de vista toxicolbgico por parte de las autoridades sa-

nitarias.

PROYECCIONES A FUTURO

Es deseable que para tener un aspecto mas amplio del
tema se puedan desarrollar temas como:

- Estudios epidemiol6gicos en el hombre referentes
al cloruro de vinilo y estireno.

- Niveles de exposicibén Industrial y ambiental.

- Efectos de dosis orales de cloruro de vinilo y es-
tireno en animales.

- Investigaciones referentes a la induccién de tumo-
res en higado por cloruro de vinilo, precedidas de mal fun
cionamiento del higado y cirrosis, o por el comportamiento
con nitrosaminas.

- Estudios sobre los cambios metab6licos del cloruro
de vinilo y estireno.

- Estudios sobre la migracibn percutanea del cloru-
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ro de vinilo y mon6mero de estireno.

- Determinacidén de los niveles de cloruro de vinilo
y monSmero de estireno con componentes de alimentos y be
bidas.

- Determinacidén de niveles de cloruro de vinilo y
monSmero de estireno en productos tales como placas, peli
culas envases etc.

- Determinacién de los niveles de cloruro de vinilo
en agua potable y tubos de PVC.

Una vez balanceados p;écticamente y en funcibn de los
resultados se pondrén primero, como una estrategia tenta-
tiva una serie de recomendaciones al industrial para que
disminuya las cantidades que potencialmente puedan migrar
hacia los alimentos y hacer de su conocimiento los ries-
gos potenciales de que son objeto, segundo, dar un enfo-
que de seleccibn de materiales menos reactivos y tercero
proveer laboratorios que puedan controlar las concentracio-
nes sobre bases continuas para ayuda al industrial y pro-
teccibn al pGblico consumidor.

Desde luego, la situacidén es compleja y requiere de
un estudio cuidadoso de como enfocarlos, lo que sale del
campo de estudio de €ste trabajo, el cual finicamente tie-
ne una mera misién informativa en el &rea de la toxicolo-
gla de sustancias pl&sticas en contacto con productos inge-

ribles y el de generar inquietudes en &ste aspecto.
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