RESOLUCIÓN NÚMERO 2014022808 DE 2014
(julio 22)

por la cual se establecen los ensayos de migración y verificación del cumplimiento de los límites de migración total y específica reglamentados en las Resoluciones números 4142 y 4143 de 2012.
La Directora General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en uso de sus facultades legales conferidas en el artículo 4º del Decreto número 2078 de 2012 en concordancia con el artículo 18 de la Resolución número 4142 de 2012 y artículos 6°, 9° y 11 de la Resolución número 4143 de 2012, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolución número 683 de 2012, expidió el Reglamento Técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano; 
Que la Resolución número 4142 de 2012, estableció el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos metálicos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio nacional; 
Que la Resolución número 4143 de 2012, estableció el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos plásticos y elastoméricos y sus aditivos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio nacional; 
Que el parágrafo del artículo 14 de la Resolución número 4142 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), verificará el cumplimiento de los límites de migración total y específica de los compuestos hermetizantes o sellantes, mediante los ensayos que para ello estén establecidos; 
Que el artículo 18 de la Resolución número 4142 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecerá los ensayos de migración y verificación del cumplimiento de los límites de migración total y específica de los materiales, envases, objetos y equipamientos metálicos recubiertos con esmaltes vitrificables y recubiertos parcial o totalmente con revestimientos poliméricos (barnices, lacas o esmaltes); 
Que el artículo 6° de la Resolución número 4143 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecerá las técnicas y metodologías para verificar el cumplimiento del límite de migración específica de un componente, material, objeto, envase y equipamiento plástico y elastoméricos; 
Que el artículo 9° de la Resolución número 4143 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecerá los ensayos de migración, verificación de tolerancias analíticas y cumplimiento de los límites de migración total de los materiales, objetos, envases y equipamientos plásticos y elastoméricos; 
Que el parágrafo del artículo 11 de la Resolución número 4143 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecerá los ensayos para materiales, objetos, envases y equipamientos plásticos y elastoméricos que contengan colorantes en su formulación, destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas; 
Que en mérito de lo expuesto, este Despacho, 
RESUELVE: 

Artículo 1°. Establecer las técnicas y/o metodologías de ensayos para verificar el cumplimiento del límite de migración específica y de verificación de tolerancias analíticas y cumplimiento de los límites de migración total de un componente, materiales, objetos, envases y equipamiento plásticos y elastoméricos, incluidos colorantes contenidos en su formulación y los compuestos hermetizantes o sellantes, destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo, consignados en el Anexo I de la presente resolución. 
Artículo 2°. Establecer los ensayos de migración y verificación del cumplimiento de los límites de migración total y específica de los materiales, envases, objetos y equipa​mientos metálicos recubiertos con esmaltes vitrificables y recubiertos parcial o totalmente con revestimientos poliméricos (barnices, lacas o esmaltes), consignados en el Anexo II de la presente resolución. 
Artículo 3°. La presente resolución rige a partir de la fecha de su publicación. 

Publíquese y cúmplase. 
Dada en Bogotá, D. C., a 22 de julio de 2014. 
La Directora General, 
Blanca Elvira Cajigas de Acosta. 
ANEXO II 

TÉCNICAS O METODOLOGÍAS DE ENSAYOS PARA VERIFICAR EL CUM​PLIMIENTO DE MIGRACIÓN Y VERIFICACIÓN DEL CUMPLIMIENTO DE LOS LÍMITES DE MIGRACIÓN TOTAL Y ESPECÍFICA REGLAMENTADOS EN LA RESOLUCIÓN NÚMERO 4142 de 2012 
1. Alcance 
Este documento se aplica a los materiales, envases, objetos y equipamientos metálicos recubiertos con esmaltes vitrificables y recubiertos parcial o totalmente con revestimientos poliméricos (barnices, lacas o esmaltes) que entran en contacto con alimentos y sus materias primas durante su producción, elaboración, transporte, distribución y almacenamiento. 

2. Disposiciones generales 
2.1. El documento se aplica a los siguientes envases y equipamientos: 

2.1.1. Compuestos exclusivamente de materiales metálicos ferrosos o no ferrosos. 

2.1.2. Compuestos de materiales ferrosos o no ferrosos recubiertos exclusivamente con revestimientos metálicos. 

2.1.3. Compuestos de materiales ferrosos o no ferrosos presentando o no revestimientos metálicos y recubiertos en una o en ambas caras por revestimientos poliméricos, o sometidos a una operación de aceitado. 

2.2. Los envases y equipamientos metálicos revestidos con barnices o esmaltes que contengan compuestos fenólicos en su formulación, deben ser sometidos a la determinación de migración específica de fenol, cuya metodología y límites están descritos en el Anexo I. 

2.3. Para los revestimientos poliméricos utilizados para la protección interna de envases metálicos, los ensayos de migración total y específica se realizarán con los mismos aplicados sobre el sustrato metálico para el cual se destinan. 

3. Métodos de ensayo 
3.1. Determinación de migración total en envases y equipamientos metálicos con re​vestimientos poliméricos 

3.1.1. Clasificación de los alimentos: según Anexo I. 

3.1.2. Condiciones para el ensayo de migración: según Anexo I. 

3.1.3. Simulantes de alimentos: según Anexo I. 

3.1.4. Procedimiento. 

El procedimiento de ensayo es el mismo descrito en el Anexo I, con la salvedad que el barniz o esmalte debe ser aplicado sobre el sustrato metálico para el cual se destina. 

En el caso que el resultado encontrado en el ensayo de migración total sea superior al límite establecido, deberá ser efectuada la extracción con cloroformo para corrección por migración de metales, descrita a continuación. 

Se agrega 50 ml de cloroformo al residuo proveniente del ensayo de migración total y se calienta en baño María para disolverlo completamente. Se enfría. Se filtra con papel de filtro cuantitativo a una cápsula tarada, evaporando completamente. 

Se seca en estufa y se pesa, repitiendo el procedimiento hasta masa constante. 

Paralelamente se efectuará un ensayo en blanco, para obtener la masa del residuo corregida (R’). 

3.1.5. Expresión de los resultados: 

Cuando el ensayo de migración sea efectuado con material metálico genérico, se debe utilizar la siguiente fórmula:
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TEqUISHToS SAMITArIos que Gebed CUmpIT 103 Tateriales. OBjeros. Envases ¥ equipamientos
‘metdlicos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano
en el territorio nacional:

‘Que la Resolucién nimero 4143 de 2012, establecis el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos
‘plasticos  elastoméricos y sus aditivos destinados a entrar en contacto con alimentos
‘bebidas para consumo humano en el territorio nacional;

‘Que el parigrafo del articulo 14 de la Resolucion niimero 4142 de 2012, dispone que
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (lnvima), verificara el
cumplimiento de los limites de migracién total y especifica de los compuestos hermetizantes
o sellantes, mediante los ensayos que para ello estén establecidos:

‘Que el articulo 18 de la Resolucién nimero 4142 de 2012, dispone que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) establecers los ensayos de-
‘migracion y verificacion del cumplimiento de los limites de migracion total y especifica
de los materiales, envases, objetos y equipamientos metalicos recubiertos con esmaltes
vitrificables y recubiertos parcial o fotalmente con revestimientos poliméricos (bamnices,
Tacas o esmaltes):

‘Que el articulo 6° de Ia Resolucién mimero 4143 de 2012, dispone que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecera Ias técnicas
'y metodologias para verificar el cumplimiento del limite de migracion especifica de un
componente, material, objeto, envase y equipamiento plistico y elastomericos:

‘Que el articulo 9° de Ia Resolucién mimero 4143 de 2012, dispone que el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (nvima), establecerd los ensayos de
‘migracion, verificacién de tolerancias anaiiticas y cumplimiento e los limites de migracion

total de fos materiales, objetos, envases y equipamientos plasticos y elastomericos;

‘Que el parigrafo del articulo 11 de Ia Resolucion mimero 4143 de 2012, dispone que
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Tnvima) establecerd los
ensayos para materiales, objetos. envases y equipamientos plasticos y elastoméricos que
contengan colorantes en su formulacion, destinados a entrar en contacto con alimentos
 bebidas:

‘Que en mérito de lo expuesto, este Despacho.
RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer las técnicas y/o metodologias de ensayos para verificar el
cumplimiento del limite de migracion especifica y de verificacion de folerancias analiticas
'y cumplimiento de los limites de migracién total de un componente, materiales, objetos,
‘envases y equipamiento plasticos y elastoméricos, incluidos colorantes contenidos en su.
formulacion y los compuestos hermetizantes o sellantes, destinadosa entrar en contacto con
alimentos y bebidas para consumo, consignados en el Anexo I de Ia presente resohucion.

Articulo 2°. Establecer los ensayos de migracion y verificacion del cumplimiento de
1os limites de migracion total y especifica de los maferiales, envases, objetos y equipa-
‘mientos metalicos recubiertos con esmaltes vitrificables y recubiertos parcial o totalmente:
con revestimientos poliméricos (barnices, lacas o esmaltes). consignados en el Anexo I
de Ia presente resolucion.

Articulo 3°. La presente resolucién rige a parti de Ia fecha de su publicacién
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312 Condiciones para el ensayo de migracion segun Anexo L

3.1.3. Simulantes de alimentos: segin Anexo L

3.14. Procedimiento.

El procedimiento de ensayo es el mismo descrito en el Anexo L con Ia salvedad que el
‘bamniz o esmalte debe ser aplicado sobre el sustrato metdlico para el cual se destina.

En el caso que el resultado encontrado en el ensayo de migracion total sea superior al
limite establecido, deberd ser efectuada la extraccién con cloroformo para correccién por
‘migracin de metales, descrita a continuacion.

Se agrega 50 ml de cloroformo al residuo proveniente del ensayo de migracién total y
se calienta en basio Maria para disolverlo completamente. Se enfria. Se filtra con papel de
filtro cuantitativo 2 una capsula tarada, evaporando completamente.

Se seca en estufa y se pesa. repitiendo el procedimiento hasta masa constante.

‘Paralelamente se efectuard un ensayo en blanco, para obtener Ia masa del residuo
corregida (R').

3.1.5. Expresion de los resultados:

Cuando el ensayo de migracion sea efectuado con material metalico genérico, se debe
uilizar Ia siguiente formula:

Donde:
‘Q migracién tofal. en mg/kg

R’ masa del residuo corregido, en mg

Aditea total de Ia muestra en contacto con el simulante, en dm®

S

v
Relacion areamasa de agua correspondiente al volumen de contacto real entre el material
el alimento, en dm?/kg de agua.

‘Cuando el ensayo de migracién sea efectuado con el envase final o con tapas, entonces
A-Sy Ia formula se reduce a:

Donde:
Q migracién tofal. en mg/kg

R masa del residuo corregido, en mg.

'V masa de agua correspondiente al volumen del envase, en kg
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La migración puede también ser expresada en mg/dm2 mediante la siguiente fórmula: 

Donde: 

Q’ migración total, en mg/dm2 
R’ masa del residuo corregido, en mg 

A área total de contacto entre la muestra y el simulante, en dm2. 

S relación área/masa de agua correspondiente al volumen de contacto real 

V entre el material y el alimento, en dm2/kg de agua 

Cuando el ensayo de migración sea efectuado con el envase final o con tapas, entonces A=S y la fórmula se reduce a:
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Donde:

Q migracion total, en mg/kg

R’ masa del residuo corregido, en mg

'V masa de agua correspondiente al volumen del envase, en kg.

La migracion puede también ser expresada en mg/dn’, mediante Ia siguiente formula:

R
A

Donde:

Q migracién total, en mg/dm®

R’ masa del residuo corregido, en mg

Adrea total de contacto entre la muestra y el simulante en dan’

3.1.6. Limites de migracion total

Los limites de migracion total establecidos son 50 mg/kg u § e/, e acuerdo con
1a forma de expresion de los resultados.

3.1.7. Tolerancias analiticas

Las tolerancias analiticas serén las siguientes: 5 mg/kg 0 0.8 mg/dnr’ de acuerdo con la
forma de expresion de los resultados.

3.1.8. Residuo soluble en cloroformo corregido por cinc:

Para bamnices que contengan 6xido de cinc, si la migracién total excede los limites
establecidos, proceder a la determinacién del residuo soluble en cloroformo corregido por
cinc, de acuerdo a como se describe a continuacién:

Se calcina el residuo obtenido en capsula de platino por calentamiento sobre mechero
tipo Meker o en mufta a temperatura equivalente, para destruir la materia organicay se deja
a0jo vivo por aproximadamente un minuto. Se enfria al ire durante 3 minutos y luego en
‘un desecador durante 30 minutos. Se pesa con precision de 0.1 mg. Esta ceniza se analiza
‘para determinar cinc de acuerdo con el método A O A C., u otro equivalente. Se expresa
el contenido de cinc en Ia ceniza como oleato de cinc, y s resta esta cantidad del residuo
soluble encloroformo (Ry). para obtener el valor de residuo soluble en cloroformo corregido
‘por cinc (R»). Este Ry» sustitugee a R en las ecuaciones anteriores

32. Determinacién de Ia migracion especifica de metales

El ensayo de un envase metalico con o sin revestimiento polimérico interno inctuiré el
anilisis de los metales descritos en Ia Resolucion mimero 4142 de 2012 de acuerdo con el
ipo de material metalico, por espectrofotometria de absorcién atémica o por los métodos
colorimetricos altemativos de la A O.A.C.

Johanna... [ WP

T alimentos ipo A Tas condiciones de exiraceion deben e ea baio O Agua por 7 Boras
a100°C.

(*) Encl caso de equipamientos metalicos, deben ser empleadas las condiciones reales
de uso.

(C.F).

CORPORACIONES AUTONOMAS REGIONALES

Corporacién Auténoma Regional de Cundinamarca

REsoLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 1764 DE 2014
(agosto 13)
por medio de la cual se determina la ronda de proteccién del rio Villeta - sector Naran-
Jal.

El Director General de la Corporaci6n Auténoma Regional de Cundinamarca (CAR). e
ejercicio de sus facultades legales, en especial de s establecidas en el articulo 29 (umeral
1)de la Ley 99 de 1993, y el articulo 42 (oumerales 1 y 27) de Ia Resolucién nimero 703 de
2003, expedida por el entonces Ministerio de Ambiente. Vivienda y Desarrollo Territorial,
‘por medio de Ia cual se aprobaron los Estatutos de la CAR.

CONSIDERANDO:

Que los articulos 8° y 79 de Ia Constitucién Politica establecen que es obligacion del
Estado y de las personas proteger las riquezas culfurales y naturales de Ia Nacion.

‘Que el articulo 80 del mismo ordenamiento, determina que el Estado planificari el ma-
‘nejo y aprovechamiento de los recursos naturales, para garantizar su desarrollo sostenible,
Su conservacion, restauracién o sustitucion: ademas debera prevenir y controlar los factores.
de deterioro ambiental.

Que el articulo 95 (aumeral 8) de Ia Constitucién Politica, consagra el deber de toda
‘persona de proteger los recursos culturales y natusales del pais. y velar por a conservacién
e un ambiente saso.

Que segiin Io establecido en el articulo 31 (numerales 2 y 11) de Ia Ley 99 de 1993,
corresponde a Ias corporaciones auténomas regionales ejercer la funcion de mixima
autoridad ambiental en el drea de su jurisdiccion, en virtud de 1o cual deben desarrollar
Tabores orientadas a Ia evaluacion. control y seguimiento ambiental de los usos del agua,
el suelo, el aire y los demis recursos naturales renovables.

Que el articulo 17 del Decreto miimero 1504 de 1998 dispone que Ias corporaciones
auténomas regionales y las autoridades ambientales de Ias enfidades territoriales, tendrin a
su cargo el manejo de los tecursos naturales, y Ia definicion de Ias normas técnicas para la
conservacién, preservacion y recuperacion de los elementos naurales del espacio pblico.

Que el articulo 5°, ordinal T (Elementos constitutivos). umeral 1 (Elementos consti-
tutivos naturales). incluye en su qumeral b), dentro de las Areas para la conservacion y
‘preservacion del sistema hidrico, a los elementos naturales relacionados con corrientes de
agua, tales como Ias tondas hidricas.

Que el articulo 1° del Decreto nimero 2811 de 1974, Cédigo Nacional de Recursos
‘Naturales, establece que el ambiente es patrimonio comiin. y que el Estado y los particulates
deben participar en su preservacion y manejo; asi mismo, dispone que los recussos naturales
senovables son de utilidad piblica e interés social.
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Donde: 

Q’ migración total, en mg/dm2 
R’ masa del residuo corregido, en mg 

A área total de contacto entre la muestra y el simulante en dm2. 

3.1.6. Límites de migración total. 

Los límites de migración total establecidos son 50 mg/kg u 8 mg/dm2, de acuerdo con la forma de expresión de los resultados. 

3.1.7. Tolerancias analíticas. 

Las tolerancias analíticas serán las siguientes: 5 mg/kg o 0,8 mg/dm2 de acuerdo con la forma de expresión de los resultados. 

3.1.8. Residuo soluble en cloroformo corregido por cinc: 

Para barnices que contengan óxido de cinc, si la migración total excede los límites establecidos, proceder a la determinación del residuo soluble en cloroformo corregido por cinc, de acuerdo a como se describe a continuación: 

Se calcina el residuo obtenido en cápsula de platino por calentamiento sobre mechero tipo Meker o en mufla a temperatura equivalente, para destruir la materia orgánica y se deja a rojo vivo por aproximadamente un minuto. Se enfría al aire durante 3 minutos y luego en un desecador durante 30 minutos. Se pesa con precisión de 0,1 mg. Esta ceniza se analiza para determinar cinc de acuerdo con el método A.O.A.C., u otro equivalente. Se expresa el contenido de cinc en la ceniza como oleato de cinc, y se resta esta cantidad del residuo soluble en cloroformo (R›), para obtener el valor de residuo soluble en cloroformo corregido por cinc (R››). Este R›› sustituye a R› en las ecuaciones anteriores. 

3.2. Determinación de la migración específica de metales 

El ensayo de un envase metálico con o sin revestimiento polimérico interno incluirá el análisis de los metales descritos en la Resolución número 4142 de 2012 de acuerdo con el tipo de material metálico, por espectrofotometría de absorción atómica o por los métodos colorimétricos alternativos de la A.O.A.C. 

Todos los reactivos utilizados deben ser certificados en cuanto al contenido de metales. 

3.2.1. Simulantes y preparación de muestra. 

Para la realización de los ensayos de migración específica de metales se clasifican los alimentos y se asignan los respectivos simulantes de la siguiente forma: 

Tipo A 

Alimentos acuosos ácidos y no ácidos, esterilizados en el envase por acción del calor, que pueden contener sal y/o azúcar e incluir emulsiones aceite/agua, o bajo tenor de grasas: estos productos deben ser ensayados con una solución acuosa conteniendo 3% de cloruro de sodio, 10% de sacarosa y 1% de ácido cítrico monohidratado, con la que se llenará el envase. Se debe mantener el envase cerrado, conteniendo la solución, en baño de agua por 2 horas a 100º C o en autoclave durante 30 minutos a 120º C. 

Tipo B 

Alimentos de composición similar a los de Tipo A, que no sufren tratamiento térmico: estos alimentos deben ser ensayados con el mismo simulante a los de tipo A, manteniendo los envases durante 24 horas a 80º C. 

Tipo C 

Alimentos (bebidas) con un contenido de alcohol superior al 4%: estos productos deben ser ensayados con una solución acuosa de etanol al 8% conteniendo 0,5% de ácido tartárico, manteniéndose el envase durante 48 horas a 40º C. 

NOTAS: 

(*) En todos los casos el espacio libre bruto del envase en ensayo no debe ser superior a 6-7% de su volumen total. El cierre hermético debe hacerse después del llenado con la solución calentada a 80º C. 

(*) En el caso de ensayo de tapas para envases de vidrio, se debe adoptar el mismo procedimiento, utilizándose el envase correspondiente en posición invertida de modo de permitir el contacto del material en ensayo con el simulante. En este caso, cuando se trate de alimentos tipo A, las condiciones de extracción deben ser en baño de agua por 2 horas a 100º C. 

(*) En el caso de equipamientos metálicos, deben ser empleadas las condiciones reales de uso. 

(C. F.).
Nota: Este documento fue tomado directamente de la versión PDF del Diario Oficial 49.261 del lunes 1º de septiembre del 2014 de la Imprenta Nacional (www.imprenta.gov.co)

