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La presente Guia de criterios de calidad y puntos de control en el disefio de envases y
embalajes plasticos pretende ser una herramienta de utilidad para las empresas relacionadas
con el sector del envase plastico, principalmente disefiadores, transformadores y usuarios
finales de este tipo de envases. El objetivo es facilitar el conocimiento de los controles de
calidad de este tipo de productos, en funcién de la tipologia de envase concreta y del sector
de aplicacion en el que va a ser utilizado.

Para ello, la forma mds 4gil de consultar la Guia es la siguiente:

1 Para un determinado tipo de producto (botella, tarrina pelable, etc.), en el
capitulo 1se puede consultar la matriz de tipos de envase - sectores de aplicacion,
de manera que se pueda definir en qué sectores de aplicacién suele ser empleado
un tipo de envase determinado. Por ejemplo, las bandejas se emplean en todos los
sectores considerados (alimentacién, cosmético, quimico y de productos de limpieza
y farmacéutico) como envase secundario (sin contacto directo con el producto),
pero en el sector alimentario pueden emplearse también como envase primario (en
contacto directo con el producto).

2 Unavez que se dispone de la informacién acerca del tipo de envase de interés y de si
se emplea como envase primario o secundario en el sector de aplicacién a considerar,
en el capitulo 2 se dispone de una serie de fichas de producto de envase. Habria
gue seleccionar la ficha de producto de interés, y en ella se detalla el listado de
pardmetros mas importantes a controlar para verificar la calidad del mismo. Siguiendo
con el ejemplo anterior, para disponer de la informacién acerca de los parametros de
calidad a controlar para una bandeja de uso alimentario en contacto directo con los
alimentos (envase primario), se consultara la ficha de producto de “Bandeja: envase
primario”, donde se detalla la lista de ensayos recomendados a realizar sobre dicho
producto.

3 Una vez que se dispone de la informacién acerca de los andlisis y ensayos recomendados
para el envase concreto de interés, se puede consultar en el capitulo 3 |a descripcion
de las “Técnicas de control de calidad", asi como la informacion obtenida de cada
uno de ellos con ejemplos concretos.

La elaboracién de esta Guia ha sido cofinanciada por el IMPIVA y el Fondo Europeo de
desarrollo regional dentro de las ayudas al Il Plan de Competitividad de la Empresa
Valenciana 2011.
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(1

Definicion de productos de
envase

En este capitulo se ha llevado a cabo una seleccién de los tipos de envases mds relevantes
presentes en el mercado y se han relacionado con los sectores de aplicacién en los que
son utilizados.

Al final de este capitulo aparece una tabla que muestra la matriz de tipos de envase y los
sectores de aplicacion principales en los que se utilizan. Cuando se define un tipo de envase
como envase primario, implica un contacto directo con el producto. Los envases secundarios
son los empleados para contener envases primarios, pero no mantienen contacto con el
producto (alimentario, cosmético, quimico o de productos de limpieza y farmacéutico).
Se considera necesaria esta distincién por los mayores requisitos de control de calidad
requeridos por los envases primarios respecto a los secundarios.

Algunos ejemplos de los tipos de envase que se mencionan en la tabla se pueden ver a
continuacion:
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BAG IN BOX

Se emplea para el almacenamiento y
transporte de liquidos. Se compone de
un embalaje exterior de cartén y una
bolsa interior de pldstico. En muchas
ocasiones, la bolsa de plastico incorpo-
ra ademas un grifo para la dosificacion
del producto. Una aplicaciéon muy ex-
tendida es, por ejemplo, el envasado
de vino.

BANDEJAS

Recipientes relativamente poco profun-
dos, que pueden o no llevar una tapa,
empleados para contener productos.
Dentro de esta amplia definicién,
existen bandejas de plastico de nu-
merosos tipos, desde las empleadas
como envase primario, por ejemplo
en alimentacién (espumadas, trans-
parentes, de alta barrera, pelables,
recerrables, etc.), hasta las empleadas
como envase secundario, que suelen
estar termoformadas para contener
otros productos, como por ejemplo en
packs de productos cosméticos.

BLISTERS

Se componen de una parte termofor-
mada (“burbuja"), habitualmente de
plastico transparente, y una superficie
lisa, que puede ser de cartén, aluminio,
plastico, etc. Ambas partes pueden es-
tar grapadas, termoselladas o pegadas.
El producto se encuentra en el espacio
comprendido entre la superficie lisa y
la burbuja. Este tipo de envase es muy
empleado para productos farmacéuti-
cos, como capsulas y pildoras.
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BOLSAS DE UN SOLO USO

Contenedores flexibles, generalmente
cerrados por todas sus partes excepto
por una, destinados principalmente al
transporte de productos al por menor.
Pueden ser de tipo camiseta, con asa
lazo o con asa troquelada.

BOLSAS DE BASURA

Son bolsas destinadas a la recogida de
basura doméstica. Suelen ser de polie-
tileno virgen o reciclado, generalmente
negras o coloreadas. Pueden cerrarse
por mecanismos de autocierre, correa,
o simplemente anudado. Los sacos
para la recogida de basura doméstica,
similares a las bolsas pero de mayor
capacidad, se incluyen también en esta
categoria.

BOLSAS REUTILIZABLES

Son bolsas similares a las de un solo
uso en su forma, pero disefiadas para
poder ser reutilizadas durante varios
usos, habitualmente 15 como minimo.
Sus dimensiones también varian res-
pecto a las bolsas de un solo uso, siendo
de mayor espesor, mayor capacidad y
mavyor resistencia mecanica.
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BOMBAS DOSIFICADORAS

Unidades empleadas en el cierre de
botellas que tienen ademds la funcion
de dosificar el producto, mediante un
sistema de pistén activado por una
pulsacién. Estan constituidas por
diversas piezas.

BOTELLAS

Contenedores rigidos que constan
de un cuello redondo de didmetro
relativamente menor que el cuerpo y
de una abertura capaz de soportar un
tapon para la retencién del producto
contenido en su interior. Habitualmente
se distinguen de los botes por tener un
menor didmetro de cuello. La seccién
del cuerpo puede ser redonda, ovalada,
cuadrada, oblonga, o una combinacién
de estas formas.

BOTES

Contenedores rigidos que constan de
un cuello redondo de didametro similar
al del cuerpo y de una abertura rela-
tivamente grande capaz de soportar
una tapa para la retencién del producto
contenido en su interior. La seccién
del cuerpo suele ser habitualmente
redonda o cuadrada.
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CAJAS

DOY-PACK

Contenedores rigidos formados por una
base y cuatro paredes laterales, desti-
nados al almacenamiento y transporte
de productos.

ENVASES PELABLES

Contenedores flexibles, disefiados
para que su parte inferior les permita
sostenerse en posiciéon vertical, tan-
to llenos de producto como vacios.
Generalmente incorporan dos solda-
duras longitudinales laterales y una
soldadura en la parte superior. En
muchas ocasiones constan de una
boquilla para dosificar el producto,
cerrada con un tapoén.

( 14 ) Definicién de productos de envase

Envases compuestos de una bandeja
o tarrina (dependiendo de la altura)
sellada con un film en su parte superior,
de manera que el producto contenido
en su interior permanece totalmente
aislado del ambiente exterior. Se dice
que es pelable (también llamado abre-
facil o Easy-Peel en inglés) cuando no
se requiere una gran fuerza de estira-
do para separar la tapa de film de la
bandeja o tarrina.



FILM

Capa continua y delgada de material
plastico, de pequefio espesor. Cuando el
espesor es mayor de aproximadamente
250 micras, ya no suele hablarse de
film, sino de [dmina.

FILM ESTIRABLE

Tipo de film que presenta una alta
resistencia a la traccion, presentando
porcentajes de estiramiento muy al-
tos, y que debido a esta propiedad se
emplea principalmente en embalaje,
para el agrupamiento de unidades de
envase menores. También puede em-
plearse en otras aplicaciones, como por
ejemplo, combinado con bandejas en
el envasado de productos de bolleria,
frutas, etc.

FILM RETRACTIL

Tipo de film que al ser sometido a calor,
se contrae en una o dos direcciones
(longitudinal y transversal). Se emplea
para proteger e inmovilizar el conte-
nido, haciendo que el film quede en
contacto con el producto. Un ejemplo
seria el envasado de queso en forma
de cufia o el agrupamiento de botellas
en forma de pack.
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FLOW-PACK

GARRAFAS

Este envase se compone de un film que
presenta una soldadura longitudinal y
dos transversales, formando una bolsa
perfectamente sellada que contiene
el producto.

Contenedores rigidos que constan de
un cuello redondo de didametro mucho
menor que el cuerpo y de una abertura
capaz de soportar un tapén para la
retencién del producto contenido en
su interior. Se distinguen de botellas y
botes por tener una mayor capacidad,
asi como por las aplicaciones en las
gue se emplean. La seccién del cuerpo
puede ser redonda, ovalada, cuadrada,
oblonga, o una combinacién de estas
formas.

MALLAS
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Contenedores formados por hilos
o tiras de plastico entrecruzados,
formando un patrén reqular, usados
para contener productos en su inte-
rior, principalmente con el objetivo
de confinarlos o transportarlos, ya
gue no mantiene al producto aislado
del exterior. Habitualmente suele ser
tubular y va cerrada por dos grapas
metadlicas en sus extremos.



MENAJE DESECHABLE

Articulos de menaje fabricados en
plastico, destinados a ser empleados
una sola vez: platos, vasos, tenedores,
cuchillos, cucharas, etc.

MENAJE REUTILIZABLE

Articulos de menaje fabricados en
pldstico, destinados a ser empleados
varias veces, pudiendo ser sometidos
a limpieza entre usos consecutivos:
platos, vasos, tazas, fiambreras, etc.

PREFORMAS

Piezas inyectadas que constan de un
cuello roscado y un cuerpo cilindrico,
qgue se emplean para la fabricacion
posterior de botellas y otros cuerpos
huecos en el proceso de inyeccion-
soplado. Las dimensiones del cuello
permanecen constantes, mientras que
el proceso de soplado hace que se esti-
ren las paredes del cuerpo, tomando la
forma correspondiente del molde para
dar lugar a la botella.
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SLEEVES

TAPAS Y TAPONES

Films en forma de tubo (mangas o
fundas) que tienen la capacidad de
contraer en direccién transversal al ser
sometidos a calor, tomando la forma del
envase al que acompafia. Se emplean
como envase secundario para enva-
ses de cuerpo hueco, como botellas
y botes, habitualmente por razones
decorativas (ya que suele ir impreso)
o de agrupamiento de productos (por
ejemplo, packs promocionales).

Piezas de seccidn circular empleadas
para el cerrado de botellas, botes,
garrafas, etc., mediante presién o
roscado. En algunos casos, la funcién
del tapén es solo el cerrado de la
botella, mientras que en otros casos
pueden servir también para dosificar el
contenido (mediante boquillas, cierres
tipo bisagra, etc.

TUBOS
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Contenedores cilindricos sellados en un
extremo y con una boquilla en la otra
para la dispensacién del producto. Esta
boquilla va cerrada con un tapon.
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Fichas técnicas de producto

En este capitulo de la Guia, se incluye una recopilacién de fichas de productos de envase,
en funcién del tipo de envase y de su empleo como envase primario o secundario en los
distintos sectores de aplicacion.

Tras la clasificacién de los tipos de envase en funcién del sector de aplicacién, se definen
distintos casos en los que un tipo determinado de envase puede ser empleado o no en un
sector de aplicaciéon. En el caso de que si sea empleado en dicho sector, puede serlo como
envase primario (en contacto directo con el producto) o como envase secundario (sin contacto
directo con el producto, conteniendo envases primarios en la mayor parte de los casos).

Para los envases empleados como envase primario, en la ficha de producto de envase se
detalla, en funcién del sector de aplicacién en el que va a ser utilizado, los analisis 0 ensayos
arealizar. En la tabla pueden aparecer columnas con las siguientes abreviaturas:

SECTOR ALIMENTARIO
SECTOR COSMETICO

SECTOR QUIMICO Y DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA

0 . SECTOR FARMACEUTICO

Para los envases empleados como envase secundario, se define una ficha Unica de producto
que no depende del sector de aplicacién, ya que el envase no va a estar en contacto directo
con los productos que contiene.

. s ENVASE PRIMARIO
‘ ' ......................... ENVASE SECUNDARIO
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(BAG IN BOX)
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(BANDEJAS)

SECTOR - o

Andlisis y ensayos

( 24 ) Fichas técnicas de producto



(BANDEJAS)

pua}
a

=2
—_

as técnicas de producto ( 25 )



(BLISTERS)
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(BLISTERS)
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(BOLSAS DE UN SOLO USO)

SECTOR - o
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(BOLSAS DE UN SOLO USO)
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(BOLSAS DE BASURA)
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(BOMBAS DOSIFICADORAS )
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(BOTELLAS)
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(BOTES)
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TIPO

Andlisis y ensayos
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(DOY-PACK)

Fichas técnicas de producto ( 35 )



(ENVASES PELABLES)
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(FILM)
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(FILM ESTIRABLE)

SECTOR - o

TIPO

Andlisis y ensayos
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(FILM RETRACTIL)

SECTOR - o

Analisis y ensayos
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(FILM RETRACTIL)
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(FLOW-PACK)
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(FLOW-PACK)
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(GARRAFAS)
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(MALLAS)

SECTOR - 0

Anélisis y ensayos
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MENAJE DESECHABLE)

SECTOR - o

Andlisis y ensayos

En general para todos

Para platos
Para vasos

Para cubiertos
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( MENAJE REUTILIZABLE)

SECTOR - o
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(PREFORMAS)
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(SLEEVES)
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(TAPAS Y TAPONES )
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(3).0

Introduccion

De manera previa a la descripcién de las técnicas de control de calidad aplicadas sobre
los polimeros se considera conveniente describir, al menos brevemente, algunos aspectos
de partida relacionados con los materiales poliméricos.

(3).0.1. Estructura de los polimeros

Un polimero es un conjunto de macromoléculas formado por unidades que se repiten, unidas
unas a otras por enlaces covalentes.

El elevado tamafio molecular de los polimeros se alcanza por la unién de moléculas pequefias
[lamadas monémeros. Cada unidad repetida, o unidad monomérica, es un eslabén de
dicha cadena macromolecular. La obtencién de polimeros a partir de monémeros se llama
polimerizacién, que es el proceso quimico por el que los monémeros se van enlazando
unos con otros.

Monémero A Polimero A

Figura 1. Ejemplo de polimerizacion (formacién de polimeros a partir de monémeros).
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Un polimero se compone de macromoléculas, de diversas longitudes, que se estructuran a
nivel molecular, en forma de ovillo, dando lugar a lo que se llama ovillo molecular. Muchas
veces se compara la estructura molecular de un polimero con el aspecto de un plato de
espaghetti, en el que existen cadenas de distintas longitudes, mas o menos enmarafadas,
como se muestra en la Figura 2:

Figura 2. Ejemplo de modelo de “ovillo molecular” de un polimero.

La forma en la que se estructuran las cadenas de un polimero define las propiedades y
las caracteristicas de los distintos tipos de polimeros: si estdn mds o menos ordenadas, si
son mas largas o mas cortas, si existen cadenas de longitudes muy diferentes o si por el
contrario, todas las cadenas son de longitudes similares, etc. Por poner un ejemplo, una de
las propiedades fundamentales de los polimeros, la cristalinidad, se define como el grado
de ordenamiento que tienen las cadenas poliméricas. En funcién de si el polimero tiene sus
cadenas totalmente desordenadas o presenta regiones con un mayor grado de ordenamiento,
se definen dos tipos de polimeros: amorfos (polimeros con cadenas totalmente desordenadas,
gue suelen presentar una alta transparencia) y semicristalinos (polimeros donde se alternan
regiones ordenadas y regiones desordenadas, que suelen presentar una mayor turbiedad u
opacidad). Este ultimo tipo de polimero es el que se representa en la Figura 3:

225 Il

)
~

Regidn cristalina

Regién amorfa

Figura 3. Representacion de las regiones amorfas y cristalinas en la estructura de un polimero semicristalino.
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Existen numerosas familias de polimeros, de las que en la Tabla 1 se muestran algunos de
los principales, mostrando ademds su nimero identificativo, empleado, entre otros campos,
para la gestién de residuos:

Abreviatura Numero de
(opcional) identificacion

Tabla 1. NUmero de identificacion de los polimeros estandar.

Ademds de las diferentes propiedades de partida que tienen los polimeros, éstos raramente
se encuentran solos en la fabricacién de los productos pldsticos. Junto a ellos se encuentran
numerosos aditivos, que son sustancias quimicas que se afiaden a los polimeros para
modificar y mejorar sus propiedades. Habitualmente se dice que un plastico es la mezcla de
uno o mas polimeros con uno o mas aditivos. Los aditivos son esenciales para la obtencién de
productos Utiles en la industria. Se dispersan fisicamente en la matriz del polimero sin que
afecten de forma significativa a la estructura molecular del mismo. Los aditivos usados en
los materiales pldsticos tienen muchas utilidades, cabe destacar: estabilizadores del proceso,
lubricantes externos e internos, plastificantes, antiestaticos, pigmentos, antioxidantes,
estabilizantes ultravioleta, biocidas, ignifugantes, etc.
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(3).0.2.Procesos de transformacion
de los polimeros:
Obtencion de envases

Los procesos de transformacion mds habituales empleados sobre materiales y objetos
plasticos destinados a la obtencién de envases son los siguientes:

o Extrusion y co-extrusion de film soplado: Obtencidn de film de una o varias capas.

° Extrusiony co-extrusién de ldmina plana: Obtencién de film y Idmina de una o varias
capas.

* Termoconformado: Obtencidén de bandejas y barquetas.
* Laminacién e impresién: Obtencién de film multicapa.

e Extrusiony co-extrusion soplado de cuerpo hueco: Obtencién de botellas y cuerpos
huecos en general, como por ejemplo frascos, tarros, etc.

* Inyeccién y co-inyeccién: Barquetas, bandejas, tapones, accesorios, utensilios de
cocina, fiambreras, etc.

* Soplado de preformas: Obtencién de botellas y cuerpos huecos como frascos,
tarros, etc.

* Otros procesos secundarios: corte, rebobinado e impresién.

A continuacién se definen los procesos anteriormente enumerados ilustrando para cada uno
de ellos, un esquema del proceso, imagenes de la maquinaria industrial, el tipo de molde o
cabezal empleado y algunos ejemplos de los productos mds representativos.

Extrusion y co-extrusion de film soplado:
Obtencion de film de una o varias capas

La extrusién consiste en la obtencién de longitudes ilimitadas de producto con una seccién
transversal constante, que se consigue al darle forma al material fundido obligdndolo a pasar
a través de una boquilla con la forma de la seccién que se desee obtener, bajo condiciones
controladas de presién y temperatura. Es decir, el material plastico fundido se hace pasar
a través de una boquilla que tiene una forma determinada, de manera que tras el paso por
esta boquilla el material adquiere esa forma, que se mantiene cuando el material se enfria.
Para envase tipo ldmina, lo mds habitual es que la boquilla tenga forma de ranura, con lo
gue se obtiene una ldmina plana (extrusion de [dmina plana), o bien de anillo, con lo que
se obtiene un globo de material (extrusién soplado de film).
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La extrusién de film soplado consiste en extruir un tubo de termoplastico para hincharlo con
aire hasta varias veces su didametro inicial, formando un producto tubular que se llama globo,
el cual puede recogerse, una vez el material ya se ha enfriado, en forma de film doble. En
el proceso se pueden incorporar varias extrusoras con cabezales especiales con el objetivo
de obtener estructuras multicapa. Este proceso se denomina co-extrusion.

Rodillos guia

Tubo soplado

Bobinado O|

Figura 4. Esquema del
proceso de extrusion
soplado de globo e imagen
del globo formado por el
film pldstico.

Extrusion y co-extrusion de lamina plana:

Obtencion de film y lamina de una o varias capas
Este proceso consiste en la extrusién del material al que se le obliga a pasar por un cabezal
de ranura transversal, de forma que obtendremos una Idmina continua. Esta se recoge
en una serie de rodillos, los cuales pueden estar atemperados. Dichos rodillos les daran

las dimensiones finales (espesor y anchura) ademds de tener otras funciones como la de
solidificacion, tratamientos superficiales, orientacion, enfriamiento y estabilizacion...

En este proceso pueden obtenerse estructuras multicapa introduciendo diferentes extrusoras,
proceso denominado co-extrusion.

Rodillos Material

“

Lamina Cabezal Extrusora

Figura 5. Esquema del proceso de extrusion de ldmina plana y del producto obtenido.
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Termoconformado:
Obtencion de bandejas y barquetas

El termoformado es un proceso de fabricacién de piezas en el que se parte de una ldamina
de materiales plasticos previamente obtenida en un proceso de extrusiéon. La [dmina, por
la accion del calor, se deforma hasta el punto que queda moldeable y le permite adaptarse
al molde con la forma del articulo final. Para adaptarse al molde se emplea vacio o aire
comprimido en funcién del tipo de proceso.

Calentador

[ ]

—F ———F] [ F]
Calentador ¢

Vacio Vacio

Figura 6. Esquema del proceso de termoconformado
y ejemplo del tipo de producto obtenido.

Laminacion e impresion:
Obtencion de film multicapa

El proceso de laminacién permite realizar estructuras multicapa mediante la unién de dos o
mas films o laminas de pldstico con adhesivos. Estas industrias pueden realizar recubrimientos
y procesos de impresion.

Material 1

Adhesivo

Material 2
° °

Figura 7. Esquemas del proceso de laminacién y de un ejemplo de laminado de 2 capas.

Introduccion

()



Extrusion y co-extrusion soplado de cuerpo
hueco: Obtencion de botellas y otros cuerpos
huecos como por ejemplo frascos, tarros...

Consiste en formar por extrusion un objeto hueco llamado “parisén” a partir de un tipo de
termopldstico fundido. Cuando el tubo tiene las dimensiones adecuadas es atrapado por
el molde. Se inserta una aguja, a través de la cual entra aire y expande el material plastico,
haciendo que se pegue sobre las paredes del molde y adoptando su forma.

Figura 8. Esquema del proceso de extrusion soplado de cuerpo hueco.

Inyeccion y co-inyeccion:
Barquetas, bandejas, tapones, accesorios,
utensilios de cocina, fiambreras...

El proceso de moldeo por inyecciédn es un proceso de transformacién discontinuo, en el
que la entrada del material fundido al interior de una cavidad se fuerza bajo presién, y
la pieza acaba de tomar su forma por enfriamiento. La maquina de moldeo por inyeccién
convierte material en forma de granza en piezas moldeadas mediante la fusién, inyeccién,
compactacion y el ciclo de enfriamiento final.

En el proceso se pueden incorporar dos unidades de inyeccién con el objetivo de obtener
estructuras multicapa, este proceso es denominado co-inyeccién.
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Figura 9. Esquema del proceso de moldeo por inyeccion.

Soplado de preformas:
Obtencion de botellas y envases de cuerpo hueco

El proceso de soplado parte de una preforma de material previamente inyectado. El proceso
consiste en calentar la preforma para posteriormente introducir aire por la boca. La presion
de aire deforma el material hasta que copia el molde.

Existe también el proceso de inyeccién soplado en el que primero se inyecta la preforma
para posteriormente proceder de manera inmediata al soplado de la misma.

o

Figura 10. Esquema del proceso de obtencién de botella a partir de preforma por soplado.

Introducciéon ( 63 )



(3).

Identificacion de materias
primas y otros componentes

(3).1.1. Técnicas de identificacion:
Polimeros

En muchas ocasiones no se dispone de antemano de un dato bdsico en la caracterizacion
de un envase, que es saber con qué material se ha fabricado. El tipo de material pldstico
gue compone este envase va a determinar sus propiedades, por ejemplo, si va a poder ser
calentado y hasta qué temperatura, por lo que es importante conocer con qué material o
materiales se ha fabricado un envase determinado.

Para la identificacién de materiales poliméricos las técnicas mas cominmente empleadas son
la espectroscopia infrarroja por transformada de Fourier (FTIR) y la calorimetria diferencial
de barrido (DSC). Es necesario sefialar que, como se verd a continuacién, estas técnicas se
emplean la mayoria de las veces de manera combinada, ya que proporcionan informacién
complementaria entre si.

Aplicacion

Estas técnicas pueden emplearse tanto en la caracterizacion de
polimeros en muestras de composicion desconocida, como para el

control de materia prima, de manera que se compruebe si existe
alguna variacion de la calidad entre diferentes lotes de un mismo
material.
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% FTIR: Espectroscopia infrarroja por transformada

de Fourier

Descripcion

Cuando se somete una muestra a radiacién infrarroja, se produce una vibracion de los
enlaces que forman parte de la estructura del polimero. Esta vibraciéon se produce en
distintas longitudes de onda de manera caracteristica para cada tipo de enlace, como se
muestra en la Figura 11:
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Figura 11. Esquema de longitudes de onda a las que se produce la resonancia para diversos tipos de enlaces quimicos.

La técnica de FTIR consiste en obtener un espectro mediante la interaccién de la radiacion
infrarroja con la muestra analizada, dando lugar a una serie de bandas correspondientes a
los diferentes enlaces entre dtomos y por lo tanto a grupos funcionales concretos. En funcién
de los enlaces que presenta la estructura analizada, se obtiene una sefial en forma de pico
en esa longitud de onda en la que entran en resonancia los enlaces. La gréfica total para
todas las longitudes de onda se conoce como espectro. El espectro obtenido se compara
con espectros de referencia y/o con tablas de correlacion para determinar a qué tipo de
material corresponde la muestra.

Se puede decir que el espectro IR de un material es la “huella dactilar” de ese material.

Informacion que proporciona

Esta técnica proporciona informacion acerca de qué polimero estd compuesto un determinado
material. Es decir, al analizar una muestra, se puede obtener como resultado que el material
que la compone es polietileno, polietilen tereftalato (PET), policloruro de vinilo (PVC), etc.
Es decir, de qué material polimérico se compone la muestra.

Esta técnica se considera una técnica cualitativa, es decir, proporciona informacion acerca
de “lo que es" o “lo que lleva" la muestra, pero no de “cuanto lleva”. Para obtener
informacién acerca de cuanto, se deben emplear otras técnicas analiticas.

Esta técnica se suele emplear de manera complementaria a otras técnicas de identificacién,
como la calorimetria diferencial de barrido (DSC). La razén es que para materiales poliméricos
gue presentan los mismos enlaces y grupos de moléculas en su estructura, pero dispuestos
de diferente manera, como ocurre con el polietileno de alta y baja densidad (HDPE y LDPE,
respectivamente), solo se obtiene como resultado que la muestra analizada es polietileno,
pero no permite identificar de qué tipo especifico de polietileno se trata. Se puede asimilar
a dar un nombre sin apellido. Para ponerle el apellido, hay que emplear otras técnicas
complementarias.
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Esta técnica consiste en medir la absorcién o desprendimiento de calor de una muestra,
colocada en una cdpsula de aluminio, cuando es calentada empleando una rampa de
temperatura determinada. Al calentar la muestra, en funcién de la estructura que tenga
el polimero analizado, se producen diversos cambios en su estructura que se reflejan en
una absorcién de calor (como por ejemplo la fusién), o bien un desprendimiento de calor
(como sucede en una cristalizacién). Estos cambios se llaman transiciones térmicas.
La temperatura o rango de temperaturas a las que se registran estas transiciones son
propiedades caracteristicas de cada material polimérico. Comparando los valores obtenidos
con valores de referencia (disponibles en bases de datos, tablas, bibliotecas, etc.), se puede
concluir cual es el material analizado.

Al igual que en el caso del FTIR, esta técnica proporciona informacién acerca de qué
material polimérico esta presente en la muestra.

Al emplearse de manera complementaria al FTIR, permite completar la identificacion de
materiales (poner el “apellido” al tipo de material de que se trata, como se ha mostrado
en el ejemplo para polietileno de baja densidad, LDPE).

La grafica obtenida se llama termograma. En la Figura 14 se muestra un ejemplo:
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En este caso se observa un Unico pico en la grafica, que por sus caracteristicas
(es un pico, no un “valle") corresponde a una fusién del material que se produce
alrededor de 112 °C. Consultando en tablas y/o bibliotecas, se obtiene que este valor
es caracteristico de polietileno de baja densidad.
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(3).1.2.Técnicas de identificacion:
Cargas y refuerzos

Las cargas son sustancias que se incorporan a los materiales pldsticos con diversos
objetivos:

¢ Coloracién: algunas de las cargas empleadas confieren color a los materiales, como
el diéxido de titanio (TiO,), que proporciona color blanco, o el negro de carbono, que
proporciona color negro.

* Reduccién de coste: al disminuir la cantidad de material plastico empleado en el
producto final, sustituyéndolo por otro material de menor coste se reduce el coste
total del producto.

* Modificacién de propiedades: la incorporacién de cargas a un material polimérico
modifica las propiedades del mismo. Por ejemplo, proporciona una mayor rigidez,
de manera que se pueden incorporar con este fin.

* Los refuerzos son un tipo especial de cargas, que por su configuracién (habitualmente
en forma de fibra o hilo), refuerzan la resistencia del material en una de las
direcciones.

Las técnicas mas empleadas para la identificacién de las cargas y/o refuerzos son la
espectroscopia infrarroja por transformada de Fourier (FTIR) y el andlisis termogravimétrico
(SDTA/TGA). Ademas es posible caracterizar las fibras mediante microscopia dptica. La
cuantificacién se realiza mediante calcinacién de los componentes organicos y posterior
gravimetria del residuo inorganico. Esto puede hacerse en un horno de mufla o bien en un
equipo de anélisis termogravimétrico (SDTA/TGA).

Aplicaciones

Determinar la causa de problemas de funcionalidad de los envases
de plastico, andlisis/control de materiales, caracterizacion de cargas

y/o refuerzos en muestras de composicion desconocida, control de
materia prima, etc.
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El andlisis termogravimétrico consiste en medir la variacién de masa con el aumento de
temperatura. Se mide la masa inicial de la muestra y se va aumentando la temperatura
con una rampa determinada, y registrando de manera continua la variacién de masa que
se produce en la muestra. Los cambios de masa con la temperatura se corresponden con
la degradacion de los diferentes componentes de la muestra analizada. Cuando se registra
una variacién de peso, la temperatura a la que se produce da idea de qué material se trata
(conociendo por tablas/bibliotecas la temperatura a la que se registra la degradacién de
los distintos materiales), y la variacién de peso registrada da idea de la cantidad de ese
material que hay en la muestra total.

Esta técnica proporciona informacion sobre la cantidad en peso de los distintos
componentes de una muestra, principalmente de polimero y cargas.

100+

L Variacién de masa

debida al polimero

60+

Peso (%)

404

Figura 15. Ejemplo de

resultados obtenidos por

analisis termogravimétrico
Residuo sobre una muestra de
polimero con negro de

o r r r r J carbono.
o 20 40 60 80 100

Tiempo (min.)

Variacion de masa
debida a la carga

En esta grafica se pueden observar varias disminuciones de masa:

El primer cambio de masa se debe al material polimérico, que es el que sufre
la degradacion en primer lugar. La variacién de masa registrada frente a la
masa total inicial nos darfa idea del porcentaje de polimero en la muestra
inicial. En este caso, estaria alrededor del 50 %.
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(3).1.3.ldentificacion/cuantificacion
de monomero libre, aditivos
y compuestos organicos
volatiles

Aunque al sintetizar polimeros, lo ideal es que todos los mondémeros de partida acaben
formando parte de las cadenas poliméricas, en ocasiones parte de los monémeros empleados
guedan como mondmero libre. Es importante disponer de técnicas para cuantificar estos
mondmeros, al igual que para cuantificar los distintos aditivos que acompafian al polimero
en el producto final.

En el caso de los compuestos orgdnicos volatiles, estas sustancias pueden formarse en diversos
procesos de transformacion, como el de impresién de film (por emisién de disolventes), o
bien en ciertas circunstancias en el uso de los productos (por ejemplo, en calentamientos),
por lo que es importante determinar qué sustancias se desprenden y en cudnta cantidad.

La principal técnica empleada para la identificacién/cuantificaciéon de aditivos es la
cromatografia en sus diferentes modalidades.

Aplicaciones

Determinar la causa de problemas de funcionalidad de los envases de
plastico, analisis/control de materiales, garantizar el cumplimiento
de la legislacion, caracterizacion de aditivos en muestras de

composicion desconocida, estudio de nuevas formulaciones de
materiales (tintas, adhesivos, etc.) en cuanto a los compuestos
volatiles que desprenden, estudio de problemas de olor, etc.
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% Analisis cromatografico

Descripcion

Las técnicas cromatogréficas permiten la separacién cuantitativamente de los componentes
de las mezclas de un material. Los distintos componentes se separan entre si en el interior del
equipo, para posteriormente ser detectados mediante detectores especificos con capacidad
de medir alguna propiedad fisico-quimica.
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Figura 16. Representacion

A A Y esquemadtica de la separacion de
(d) AAAAA LYK componentes que se produce en
0000000000000000000000000000 las técnicas cromatogréficas.

Las técnicas de cromatografia de gases se aplican a muestras volatiles y las de liquidos a
muestras solubles no necesariamente volatiles.

Informacion que proporciona

Qué aditivos o sustancias concretas lleva una determinada muestra y en qué cantidad.

El poder determinar con precision la cantidad de una sustancia concreta, incluso en cantidades
muy pequefias (partes por millén e incluso partes por billén) es importante especialmente
de cara al cumplimiento de la legislacién de plastico en contacto con alimentos, donde la
cantidad de ciertas sustancias ha de mantenerse por debajo de unos determinados Iimites
fijados por la legislacion.

Es importante sefialar que para comprobar si una muestra lleva una sustancia concreta, e
incluso cuantificarla, es necesario saber lo que se esta buscando. Analizar la composicion
total de una muestra puede ser increiblemente costoso, tanto en tiempo como en dinero.
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Ejemplo
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(3).1.4.Caracterizacion de muestras
multicapa

En muchas ocasiones, en la fabricacién de un envase no se emplea un Unico material
polimérico, sino que se combinan las propiedades de varios materiales empleando estructuras
multicapa. De este modo, se obtiene un producto final en el que cada capa aporta sus mejores
propiedades. Una estructura tipica seria la siguiente:

Tintas
Adhesivos

Adhesivos
Figura 18. Representacion esquematica de
una estructura tipo de un film multicapa.

La capa estructural es la que aporta las propiedades mecdnicas necesarias para que el
envase pueda cumplir su funcién correctamente sin romperse, desgarrarse, etc. La capa
barrera es que la que requla el intercambio de gases a través de la estructura del envase. Los
gases participan en la degradacién de los alimentos, por lo que minimizar este intercambio
de gases introduciendo o que se llaman materiales barrera o de alta barrera contribuye a
alargar la duracién de la vida Util de los alimentos. La capa de sellado es la que se incorpora
para facilitar el sellado del film en el proceso de envasado, de manera que el envase final
sea hermético y no se produzcan aperturas ni fugas indeseadas.

Cuando se trata con productos multicapa, el espesor de cada una de las capas es importante,
ya que determina las propiedades del producto final. Por ejemplo, en una estructura
multicapa tipica en envase, como podria ser PE/EVOH/PE, el EVOH (copolimero de etileno/
alcohol vinilico) se incorpora para aumentar la proteccién frente a la entrada del oxigeno (o
lo que es lo mismo, disminuir la permeabilidad a oxigeno, o aumentar la barrera a oxigeno;
todas estas expresiones implican lo mismo). Teniendo en cuenta que el coste del EVOH es
mucho mayor que el coste del PE, pero que sus propiedades barrera a oxigeno son 1.000
veces mejores, se requiere un espesor de EVOH muy pequefio en la estructura para lograr
los efectos barrera deseados. No obstante, cualquier pequefia variacién en el espesor de
EVOH, hace variar muchisimo las propiedades del producto final, por lo que es importante
controlar que este espesor es el deseado peridédicamente.

Una de las técnicas empleadas para poder controlar los espesores en muestras multicapa
es la microscopia dptica.

Aplicaciones

Para muestras multicapa: determinar si una muestra es monocapa o

multicapa, determinar espesores de capa en muestras multicapa.
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% Microscopia optica

Descripcion

Esta técnica consiste en analizar en un microscopio éptico con un ndmero variable de
aumentos la muestra correspondiente. Para muestras multicapa, se quiere analizar el
“perfil” de la muestra para ver de cudntas capas se compone. Para eso hay que cortar una
“rebanada"” muy fina de la muestra con un instrumento de corte Ilamado microtomo. En
el caso de films multicapa, habitualmente de pequefio espesor, es necesario embutir la
muestra en una resina epoxi para darle la consistencia suficiente como para cortarla con
un microtomo.

Informacién que proporciona

Numero de capas y espesores de capa en muestras multicapa.

Es necesario sefialar que la informacién que aporta esta técnica es acerca de nimero de
capas que tiene una muestra en concreto, pero no aporta informacion acerca del material
de que se compone cada una de las capas. Para identificar los materiales de las distintas
capas, se emplea esta técnica combinada con algunas de las técnicas de identificacién ya
comentadas anteriormente, como FTIR y DSC.

Ejemplo

B
D—.
D—.
D—.
D—.
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(3).2

Propiedades mecanicas

Este tipo de propiedades nos dardn informacién acerca del comportamiento de las muestras
cuando estan sometidas a esfuerzos mecdnicos. Es decir, acerca de su resistencia cuando
son sometidos a distintos tipos de esfuerzos como los que ha de soportar el envase durante
su proceso de fabricacién, almacenamiento, transporte y uso final.

Para cada caso concreto de tipo de envase (p.e. film, botella, tarrina, etc.) no tendra sentido
aplicar la medida de todas las propiedades que se van a comentar a continuacion. En funcién
de cada tipo concreto tendrd sentido solamente aplicar unas u otras. Por ejemplo, al hablar
de traccién, que se relaciona con las propiedades del producto al ser estirado, es inmediato
pensar que para una film serd una propiedad fundamental, mientras que para una botella
no tendrd ningun sentido aplicarlo como control de calidad de producto.

Otro aspecto importante a comentar es que para muestras en forma de film, el proceso de
transformacion que se emplea para su fabricacién otorga diferencias en la organizaciéon de
las cadenas poliméricas. Durante el proceso de extrusién, el material sufre un estiramiento,
que hace que las cadenas se orienten en la direccién de estirado. Por esta razoén, algunas
propiedades mecdnicas del film tendran valores diferentes en sus direcciones longitudinal
y transversal, y serd importante, por tanto, determinar estas propiedades en ambas
direcciones.
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La traccién es la aplicaciéon de esfuerzo en la misma direccién que el eje longitudinal de
las muestras. Lo que se hace en este tipo de ensayos es sujetar por los dos extremos una
muestra cortada con unas dimensiones determinadas (llamada probeta) y “estirar”. La
deformacién que sufre esta probeta o incluso la rotura, y los esfuerzos a los que se produce
proporcionan informacién acerca de lo resistente que es el material al ser sometido a un
esfuerzo de estirado.

Figura 20. Ejemplo de ensayo de
traccién sobre una probeta de film.

En este tipo de ensayo se ha de tener en cuenta la direccion de las probetas, por lo que es
importante preparar dos series de probetas con sus ejes principales en direccién paralela
y perpendicular respectivamente a la direccién de fabricacién del material.

Algunos de los principales resultados que se pueden obtener de este ensayo son los
siguientes:

Alargamiento: Modificacién de la longitud de referencia producido por un esfuerzo
de traccién (en tanto por uno o %). Se pueden obtener del ensayo distintos tipos
de alargamiento:

Alargamiento a fuerza maxima
Alargamiento a rotura

Resistencia a traccion: Es el esfuerzo maximo que se puede aplicar sobre la probeta
antes de que se rompa.
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Para muestras de envase, este ensayo se puede aplicar en dos casos:

Sobre probetas de materia prima, fabricadas por inyeccion, para estudiar las
propiedades de elasticidad, etc., de la materia prima. Este estudio tiene sentido en la
fase de disefio del envase para seleccionar una materia prima con las caracteristicas
de elasticidad o rigidez buscadas en el producto final.

Sobre probetas de film, cortadas o troqueladas de la muestra, para estudiar el
comportamiento del envase final, una vez fabricado. Este estudio proporciona
informacién sobre la resistencia del film al ser estirado: si va a romperse de manera
brusca o si por el contrario soportard un gran estiramiento antes de romperse.

Resistencia a traccion: Cuanta fuerza soportara la muestra (film) antes de romperse. Cuanto
mayor es este valor, mas fuerza aguantara el material antes de romper.

Alargamiento a rotura: Cudnto se podra estirar el material (film) antes de romperse. Cuanto
mayor sea este valor, mas serd capaz de estirarse el material antes de romper.

El ensayo tiene sentido sobre film o probetas de materia prima.

Esta informacion es importante tanto en el momento del uso final del envase (estiramiento por
parte del consumidor en la manipulacién del producto) como en procesos de envasado (donde
el film se hace pasar por rodillos y calandras donde puede sufrir cierto estiramiento).

De manera grafica, el tipo de resultado que se obtiene se muestra en la Figura 21:
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S H H H H H Figura 21. Ejemplo gréfica de
2 | | | | |
z ' ' ' ' ' resultados para un ensayo de
(SN . . . . . traccién de film de 5 probetas.
500 1.000 1.500 2.000 2.500

o
Alargamiento a rotura (%) Alargamiento en (%)

En esta gréfica de tension (eje vertical) frente a alargamiento (eje horizontal) se
muestran los resultados para 5 probetas (las 5 curvas de distintos colores). Para
esta muestra, la resistencia a rotura esta alrededor de 13 N/mmz2 y el alargamiento
a rotura alrededor de 300 %.
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La resistencia a la flexion es la capacidad del material de soportar fuerzas aplicadas
perpendicularmente a su eje longitudinal. Es decir, lo que se hace en este ensayo es situar
una probeta en posicién horizontal, apoyada por sus extremos, y aplicar esfuerzos de manera
vertical sobre la misma. Existen diferentes métodos:

Probetas apoyadas en sus extremos y cargadas en la mitad de su longitud (flexién
en 3 puntos).

Probetas apoyadas en sus extremos y cargadas en dos puntos equidistantes en los
extremos (flexiéon en 4 puntos).

Figura 22. Vista de un ensayo
de flexién sobre probeta en
3 puntos.

La mayoria de polimeros no rompen bajo flexién, por lo que normalmente los resultados en
flexién se suelen expresar como esfuerzo necesario para obtener una flecha (deformacién
en forma de curvatura respecto al eje horizontal) o bien como médulo de elasticidad en
flexion (propiedad caracteristica del material que da idea de los esfuerzos que puede soportar
hasta que deja de ser elastico).

Dentro del sector de envase y embalaje, este ensayo se puede aplicar, por ejemplo:

En palets, para determinar cudl serd la carga maxima que podrd soportar durante
Su uso.

En bandejas, para determinar también si existe tendencia a que la base sufra
deformacién (flecha) por el peso del producto que contiene.
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Informacién que proporciona

Resistencia maxima a flexion y flecha que se produce a esa resistencia maxima: Cuanta
fuerza mdxima soportard la muestra antes de deformarse con una flecha X. Esto da idea
de cudnta carga se puede aplicar encima de la muestra (palet, bandeja, etc.) hasta que se
produzca una deformacién determinada, en forma de flecha, con valor X. Cuanto mayor
sea este valor, mds carga es capaz de aguantar la muestra.

El ensayo tiene sentido sobre muestras con un cierto espesor, como [dminas, bandejas,
palets, etc. o sobre materias primas.

Ejemplo

N |
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Propiedades en compresion

Descripcion

Comportamiento de un material cuando estd sometido a una carga de compresién a una
velocidad uniforme y baja. En este caso, se aplica una fuerza sobre la muestra en su eje
longitudinal, pero en direccién inversa a como se realiza en un ensayo de traccién. Es decir,
no estirando, sino comprimiendo la muestra.

Figura 24. Ejemplo de un
ensayo de compresion sobre
botella.

Usualmente se determinan esfuerzos en compresion (segun la seccién transversal de la
probeta ensayada) y deformaciones relativas a la altura inicial de la probeta. Un pardmetro
habitual es la fuerza a una determinada deformacion del material, normalmente del 10%.

Se aplica normalmente a productos acabados: botellas, tarrinas, vasos, etc. Las probetas
suelen ser el mismo producto.

Informacion que proporciona

Resistencia a compresion: Cuanta fuerza soportara la muestra antes de deformarse hasta
un valor determinado (fijada por convenio o por el cliente). Esto da idea de cudnta carga
se puede aplicar encima de la muestra hasta que se produzca la deformacién fijada como
limite. Este valor es importante de cara a tener en cuenta el peso que ha de soportar el
envase, principalmente ya embalado en unidades de distribucién, durante el almacenamiento
y transporte. Cuanto mayor sea este valor, mas carga es capaz de soportar la muestra.

El ensayo tiene sentido sobre muestras susceptibles de ser sometidas a compresién, como
botellas, tarrinas, vasos, etc.

(e0)
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Esta propiedad da idea de la mayor o menor friccién que sufre una muestra en forma de
film cuando se roza con otra superficie. Este fendémeno se produce, por ejemplo, cuando el
film estd enrollado en una bobina y se desbobina, deslizando sobre las capas de film que
aun permanecen enrolladas (rozamiento de la cara interna del film con la cara externa).
Otro ejemplo, en este caso de rozamiento de pldstico con metal, se produce cuando el film
bobinado pasa por los rodillos metdlicos que lo transportan en procesos como la impresion,
la laminacién, el envasado, etc.

La determinacién de esta propiedad solo tiene sentido sobre films. Esta relacionada con la
rugosidad de las superficies.

Figura 26. Paso del film por rodillos
metalicos durante el proceso de
extrusion y bobinado.

Es necesario distinguir entre el coeficiente estatico de rozamiento y el dindmico:

El coeficiente estatico de rozamiento (uE) es la relacién entre la fuerza de traccién
necesaria para iniciar el deslizamiento entre dos superficies y la fuerza de gravedad que
actua perpendicular sobre las mismas.

El coeficiente dindmico de rozamiento (uD) es la relacién entre la fuerza de traccién necesaria
para mantener el deslizamiento de una superficie sobre otra y la fuerza gravitatoria que
actda perpendicularmente a las dos superficies.

Los factores que influyen en el rozamiento son:

Naturaleza del polimero

Aditivos: lubricantes, plastificantes...
Método de fabricacion

Estado de la superficie

Condiciones ambientales
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Coeficiente de rozamiento estatico y coeficiente de rozamiento dinamico: Da idea de
la resistencia que encuentra el film cuando desliza sobre otra capa de material pldstico o
sobre metal. Si este coeficiente es demasiado pequefio, significa que hay poco rozamiento,
con lo cual el film puede deslizar facilmente y no respetar la velocidad del procesado. Si por
el contrario este coeficiente es demasiado grande, el film puede sufrir atascos durante el
procesado, de manera que se produzcan problemas de “maquinabilidad”. Por esta razén, los
fabricantes suelen conocer el rango de coeficientes de rozamiento que requiere su proceso
para que el film se comporte correctamente.

El ensayo tiene sentido Unicamente sobre muestras en forma de film.

Es necesario especificar cudl es la superficie sobre la que se ha determinado el rozamiento:
si se ha determinado el coeficiente plastico-pldstico (un caso habitual es cara interna-cara
externa), o si se ha determinado el coeficiente plastico-metal, sobre qué metal, ya que los
valores pueden cambiar.

Para una muestra de film complejo, al determinar el rozamiento pldstico (cara
interna) - plastico (cara externa) se obtiene que el coeficiente de rozamiento estatico
es 0.18 y el coeficiente de rozamiento dindmico es 0.15. Estos valores estdn dentro
de los habituales para films de envasado, aunque este valor es variable en funcién
de los materiales empleados.
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La separacion por pelado es un método de ensayo utilizado para determinar la fuerza de
unién de los materiales plasticos en forma de lIdminas, hojas o planchas. Es aplicable al
estudio de cualquier tipo de unién, independientemente del método empleado para unir
los materiales: termosellado, pegado, cosido, unién de multicapas,etc.

Se determina sobre probetas cortadas de la zona de unién (en film) o sobre envases enteros,
en funcién del tipo de muestra que se tenga. Se separa una pequefia fraccién de la zona de
unién para poder separar las dos capas selladas. Se sujeta uno de los lados sellados en una
mordaza y el otro en la otra, y se somete a esta probeta a un ensayo de traccién, viendo la
fuerza necesaria para que ambos lados se separen.

Figura 27. Ensayo de separacion
por pelado sobre tarrina con tapa
de film (por cortesia de Zwick/Roell).

En ocasiones se producird la rotura de uno de los lados antes de que se produzca la
separacion de la unién. Esto significa que la unién es buena, ya que se rompe la probeta
antes de consequir separar esa unién. Generalmente, cuando mayor es la resistencia a
deslaminacion, mds se garantiza la calidad del envase final, ya que implica que no se van
a producir aperturas accidentales del envase. Uno de los Unicos casos en el que obtener
valores grandes de resistencia de la soldadura no es tan conveniente, es cuando se determina
la resistencia de la unién de envases de tipo abre-facil. Este tipo de envases debe poder
abrirse suavemente, sin ejercer una fuerza excesiva sobre la unién, y sin romper las capas
unidas. Los valores aceptables de resistencia al pelado en este caso se fijaran por convenio,
ya que no existe ninguna tabla donde especifique qué valores han de cumplir los envases
de tipo abre-facil.
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Informacién gue proporciona

Resistencia a la separacion por pelado: Da idea de la fuerza necesaria para separar las
dos capas unidas. Por tanto, cuanto mayor es esta resistencia, mejor. La excepcién seria el
caso de los envases abre-facil, donde el valor mdximo de la resistencia de la soldadura se
establece por convenio.

Este ensayo puede realizarse sobre muestras en forma de film (para determinar la
resistencia del sellado en dos capas termoselladas, la facilidad o no para que las capas se
deslaminen en complejos laminados con un adhesivo, etc.) o en forma de envase sellado,
por ejemplo, vasos termoformados sellados con film (tipo yogur), bandejas selladas con
film (tipo fiambre), etc.

Ejemplo
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* Propiedades de impacto

Descripcion

La resistencia a impacto es la capacidad de un material para resistir la rotura por el
choque de una carga o habilidad para resistir la fractura bajo un esfuerzo aplicado a gran
velocidad. Existen diferentes tipos de ensayos de impacto, que se aplican a los distintos
tipos de muestra:

A Impacto de tipo pendular: Charpy e Izod

Figura 29. Equipo empleado
para la determinacion de
impacto Charpy e Izod.

El impacto Charpy e Izod consiste en la caida de un péndulo de una masa determinada
conectado a un eje de giro sobre una probeta. La diferencia entre un ensayo y otro es la
forma de colocar la probeta durante el ensayo. En el impacto Charpy la probeta se coloca
en posicion horizontal y el péndulo la golpea por la zona que no presenta entalla. En el
impacto Izod, la probeta se coloca en posicion vertical y el péndulo la golpea por la zona
entallada.

Figura 30. Diferencia entre

ensayo de impacto Izod y
ensayo de impacto Charpy.

I1zod

Charpy
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Este tipo de ensayo suele aplicarse sobre probetas preparadas especialmente para el ensayo,
y da informacién sobre la materia prima. Es decir, no es habitual su determinacién sobre
producto final (envase) sino para estudiar las propiedades de la materia prima.

Resistencia al impacto de la materia prima. Da idea de la energia necesaria para romper
la probeta de material. Cuanta mds energia se requiere, mas resistente es el material a un
impacto a alta velocidad.

Es una propiedad de la materia prima, principalmente.

Para una muestra de polietileno de alta densidad (HDPE), el valor medio de resistencia
a impacto Izod en probetas con entalla a 23 °C es de 52 KJ/mZ.

En los ensayos de impacto por caida de peso la probeta se encuentra libremente soportada
o fijada, segiin norma, y recibe el golpe producido por una masa que cae desde una altura
fijada. La velocidad a que se produce el impacto depende de la altura a la que cae la masa
y de la energia de impacto.

Normalmente en este tipo de ensayos los resultados se expresan de forma estadistica como
una relacién entre la probabilidad de rotura o supervivencia en funcién de la severidad
del ensayo. Es decir, se ensaya un nimero de réplicas determinado y el resultado es el n®
de probetas que sufren rotura frente al total ensayado. También es habitual ir variando
pardmetros como la altura de caida o el peso lanzado sobre la muestra para analizar cémo
se comporta la muestra al cambiar esas variables.

Dentro de esta tipologia de ensayos, se distinguen principalmente dos tipos de ensayo:

B.1 Impacto dardo: Caida de dardo sobre la muestra.
B.2 Impacto por caida libre: Caida de envase entero (lleno) desde una altura determinada.
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B.1 Impacto dardo: Caida de dardo sobre la muestra

En este ensayo se coloca una muestra de film sobre un bastidor en posicién horizontal, y se
lanza desde una altura determinada un peso, Ilamado dardo, que impacta sobre el film.

Figura 31. Detalle de la zona
de impacto del dardo sobre la
probeta de film colocada en el
bastidor durante el ensayo de
impacto dardo.

Informacién que proporciona

Masa de rotura: Es el peso del dardo necesario para que se produzca la rotura en el 50 %
de las probetas ensayadas.

Para muestras en forma de film, la resistencia a impacto da idea de lo f4cil o dificil que es
que la muestra se rompa cuando algo impacta contra el film.

Ejemplo

Para una muestra de bolsa de un solo uso de espesor 42 micras, la masa de rotura
esde 172 g.

B.2 Impacto por caida libre: Caida de envase entero (lleno)
desde una altura determinada

Se lleva a cabo el lanzamiento de los envases llenos con el producto o con su peso de agua
equivalente desde una altura determinada. Como método de evaluacién se evalta el n® de
defectos aparecidos: grietas, roturas, etc.
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Informacién que proporciona

Altura maxima a la que no se produce rotura:
Daidea de la altura maxima a la que se puede
someter la muestra a caida libre sin que esta
presente rotura por impacto.

Para muestras de envase final, la informacién
que se obtiene da idea de lo resistente que
es el envase a caidas accidentales como las
que puede sufrir en el lineal de compra o en

) ) el domicilio del consumidor.
Figura 32. Equipo empleado en el

ensayo de impacto por caida libre.

Ejemplo
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% Propiedades de rasgado/desgarro

Descripcion

Sirve para determinar la fuerza necesaria para propagar el rasgado/desgarro de un corte
iniciado en una probeta obtenida de una ldmina o pelicula flexible y delgada, bajo condiciones
especificas de carga. Es decir, una vez que la lamina o film tiene un corte, da informacién
acerca de si el film va a rasgar/desgarrar facilmente o de si presenta cierta resistencia a
que se produzca ese rasgado.

Las propiedades de rasgado/desgarro de un film se pueden determinar de dos formas:

* Para films: Se determina la resistencia a rasgado mediante un péndulo
Elmendorf.

0.5

+
Longitud

5

37,5+05

<
<

Figura 33. Equipo de rasgado Elmendorf
y ejemplo de probetas empleadas.

* Para laminas: Se determina la resistencia al desgarro mediante un ensayo de
traccién en mdquina universal de ensayos (MUE) con probetas pantalén.

0

Figura 34. Esquema de
la posicién de la probeta
pantalén en ensayos de
desgarro en MUE.

J
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Resistencia a rasgado/desgarro: Si la resistencia a rasgado/desgarro es alta, significa que
cuesta mucho desgarrar el film o la Id&mina a partir de un corte previo. Habitualmente, cuanto
mayor es la resistencia a desgarro, se suele considerar que el comportamiento es mejor, ya
que esta propiedad protege al film de desgarros involuntarios. Sin embargo, existen casos
en los que es conveniente que el film pueda rasgarse con una relativa facilidad, como ocurre
en productos tipo sobres monodosis donde se induce un corte en una zona del sellado para
que a partir de ese corte el consumidor pueda abrir el resto del envase por rasgado.

Se mide exclusivamente sobre muestras en forma de film o ldmina.

Para una muestra de film, en su direccién longitudinal, se obtiene que la resistencia
al rasgado ElImendorf es 0.20 N, mientras que en su direccién transversal es 0.60 N.
Por tanto, para esta muestra resultard mas facil rasgarla en direccién longitudinal
que transversal.
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% Dureza

Descripcion

La definicién habitualmente empleada para la dureza es la resistencia que opone un material
a ser rayado o penetrado. Es una propiedad caracteristicas del material, no del envase final.

Existen distintos métodos para determinar la dureza (Barcol, Shore, de bola), y todos ellos se
basan en la penetracién de distintas geometrias (punzén, bola, cono, etc.) sobre la muestra
de plastico, que ha de tener un espesor de varios milimetros. Cada uno de estos métodos da
resultados en su propia escala, por lo que es importante resaltar que los valores obtenidos
por un método no deben ser comparados con los obtenidos por cualquier otro método de
medicién de dureza, pero pueden ser empiricamente correlacionados.

Informacién que proporciona

Dureza: Cuanto mayor es el valor obtenido, mas dureza presenta la muestra (mayor
resistencia a ser penetrado o rayado).

Esta propiedad es caracteristica de la materia prima, y no suele ser excesivamente critica
en el disefio de envases, aunque es un pardmetro de referencia que se ofrece en las fichas
técnicas de las materias primas y aporta informacién acerca de lo resistente que es el
material a ser penetrado.

Ejemplo

Para una muestra de polipropileno, la dureza Shore D obtenida es de 66. El resultado
se expresa directamente como “Dureza Shore", sin unidades.

* Resistencia a puncion

Descripcion

Este ensayo mide la resistencia de una muestra en forma de ldmina o film, a ser perforado
por un punzén.

El ensayo se realiza en una mdquina universal de ensayos con un accesorio especial de
puncion.
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Informacién que proporciona

Resistencia del film a ser perforado por un
punzén: Cuanto mayor sea la energia necesaria
para que se produzca la perforacién, mayor
resistencia del film a ser perforado y mds
protegido estara un envase flexible a sufrir
roturas accidentales durante la manipulacion,
transporte, uso final, etc. Esto es especialmente
importante, por ejemplo, en el envasado
de carnes, que pueden contener huesos y
componentes punzantes.

El mantenimiento de la hermeticidad del envase
contribuye a alargar la vida util del producto
envasado.

Se aplica Unicamente sobre muestras en forma
Figura 35. Fotografia de detalle del de film o ldmina.

equipo de puncién (por cortesia de
Zwick/Roell).

Ejemplo
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% Resistencia a carga estatica y dinamica

Descripcion

Este ensayo mide la resistencia de bolsas a soportar una carga determinada durante un tiempo,
bien de manera estética, bien de manera dindmica, simulando el transporte de dicha bolsa
cargada durante su vida Util. Se aplica vibracion sobre las muestras de bolsas, cargadas con
un peso determinado, y se evalla si sufren roturas durante el ensayo.

Informacion que proporciona

Si no se produce rotura de las bolsas: se garantiza que la bolsa es adecuada para su uso.

Este ensayo se realiza exclusivamente sobre bolsas.

Ejemplo

Para una bolsa reutilizable de polietileno, se aplica un peso de 10 kg durante 15 minutos.
El ensayo se lleva a cabo sobre 16 réplicas. No se observa rotura al final del ensayo
en ninguna de ellas, lo que seguin la norma de ensayo de bolsas reutilizables (UNE
53942:2009) garantiza que puede emplearse durante 15 usos consecutivos.
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Propiedades térmicas

Dentro de las propiedades térmicas de los polimeros, se incluirian también las transiciones
térmicas de los materiales que se determinan por Calorimetria Diferencial de Barrido (DSC)
y que ya se describieron en el punto 1 (“Identificacién de polimeros").

Temperatura Vicat / HDT

Descripcion

La Temperatura de reblandecimiento Vicat, es la temperatura a la cual, una punta de
seccién circular, cargada con una fuerza normalizada, penetra1mm en la superficie de una
probeta cuando la temperatura se eleva a una velocidad de calentamiento constante.

Esta propiedad da idea de lo facil que es someter el material a penetracién, de manera
similar a la dureza, pero aporta una informacién adicional, ya que la muestra se calienta. El
resultado de este ensayo no es la dureza del material, sino su resistencia a la deformacién
cuando es calentado. Es decir, hasta qué temperatura se podrd calentar el material sin que
sufra una deformacién determinada.

Figura 37. Detalle de ensayo de
determinacion de Temperatura Vicat.
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Existen diferentes métodos de ensayo en funcion de la fuerza y la velocidad de calentamiento
utilizada.

La Temperatura de flexion bajo carga (HDT), es la temperatura a la cual, una probeta
presenta una flecha normalizada, bajo una carga determinada, mientras se incrementa
la temperatura. Para la determinacién de la temperatura de flexién bajo carga (HDT) se
somete una probeta normalizada a un esfuerzo de flexién determinado, y se sumerge en
un bafio que contenga un liquido adecuado para soportar la temperatura de ensayo, por
ejemplo aceite de silicona. Se va aumentando la temperatura y se mide a qué temperatura
se produce la flecha o deformacién de la probeta especificada.

Figura 38. Detalle de
ensayo de determinacion de
temperatura de flexion bajo
carga (HDT).

Ambas técnicas dan idea de la resistencia del material a reblandecer al aumentar la
temperatura. Es decir, si al ser calentados van a reblandecer con facilidad, y por tanto,
son mas susceptibles de sufrir deformaciones. Esto puede ser importante, por ejemplo, en
envases que van a ser sometidos a procesos de esterilizacién o pasteurizacién, donde si
el material con el que se ha fabricado el envase tiene temperaturas Vicat o HDT mas bajas
que la temperatura a aplicar en estos procesos, puede sufrir deformaciones o colapsos
indeseados. Por tanto, cuanto mds altas sean estas temperaturas, mejor resistencia va a
tener el material a la temperatura. Necesitard ser calentado a mayores temperaturas para
sufrir reblandecimiento.

Esta propiedad es caracteristica de la materia prima, no del envase final. Pero proporciona
informacién valiosa acerca del comportamiento “fisico” del material al ser calentado.

Para un polietileno de alta densidad, se obtiene una temperatura de reblandecimiento
Vicat de 127 °C (aplicando una fuerza de 10 N), y una HDT de 79 °C (al aplicar 0,45
MPa).
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El termosellado mediante mordazas calientes consiste en que dos superficies a alta temperatura
estén en contacto con el film el tiempo necesario para consequir un buen sellado, lo que
repercute en que el envase sea hermético y se eviten tanto fugas como contaminaciones
indeseadas.

Los factores que influyen en el termosellado son la temperatura de sellado, el tiempo de
sellado y la presién entre las mordazas.

Para realizar un estudio de termosellado de un material, en primer lugar se realizardn pruebas
variando las condiciones de temperatura, tiempo y presién de sellado. A partir de esas
pruebas, se comprobard la resistencia del termosellado de las muestras, mediante ensayos de
traccion donde las probetas contengan la zona termosellada, de modo que durante el ensayo
se separen las zonas selladas.

Proporciona informacién sobre las condiciones 6ptimas que han de aplicarse para
termosellar la muestra de una forma efectiva. Por tanto, en este caso lo que se determina
no es una propiedad del producto final, sino que los resultados de este estudio informan de las
condiciones éptimas para llevar a cabo el proceso de termosellado durante el envasado.

Este ensayo se aplica principalmente sobre film, aunque también podria aplicarse sobre
envases tipo tarrina con tapa.

Un ejemplo de los resultados obtenidos al estudiar el comportamiento de un film
durante el termosellado en funcién de la temperatura se muestra a continuacién:

Temperatura  Observaciones sobre el comportamiento de la muestra
130°C Se deslamina con mucha facilidad, sin llegar a sellar.

Sellado OK.

(o]
(SOSC Resistencia a la deslaminacién: 17 N/15mm.

Las probetas se funden y arrugan, no hay resultados
validos de soldadura.

150°C
En este estudio se puede concluir que para este film en concreto, la temperatura
6ptima de las ensayadas es 140 °C, ya que a menor temperatura no sella y a mayor se
degrada el film. A partir de estos resultados, se podria hacer un estudio a temperaturas
intermedias para acotar mas la ventana de temperaturas de sellado dptimas.

Propiedades térmicas
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Propiedades fisicas

* Densidad

Descripcion

La densidad de un cuerpo (p) es la relacién de su masa (m) a su volumen (V), es decir, la
masa por unidad de volumen. Existen diferentes métodos para determinar la densidad de
un sélido, aunque para materiales poliméricos el mas utilizado es el de balanza y accesorio
para la determinacién de densidad. En este caso, la densidad del polimero se determina
con ayuda de un liquido auxiliar de densidad conocida. Para ello se pesa el sélido una vez
en el aire y a continuacién en estado sumergido.

Esta propiedad es también caracteristica de la materia prima, no de los envases terminados.

Informaciéon que proporciona

La densidad de un material, es decir su peso por unidad de volumen. Si un polimero
A tiene una mayor densidad que un polimero B, significa que para un mismo disefio de
envase, el envase fabricado con polimero A pesard mas que el fabricado con polimero B.
Esto repercute directamente en los costes de transporte de producto acabado, tanto desde
el punto de vista econémico, como medio ambiental (consumo de combustibles, emisiones
de gases, etc.).

Ejemplo

La densidad de muchos de los polimeros habitualmente mas empleados (polietileno,
polipropileno, etc.) esta alrededor de 1g/cm?3. Para polimeros con carga, la densidad
aumenta (por ejemplo, para polipropileno con 20% talco, puede estar alrededor de
1.4 g/cm?), debido a la densidad de la carga.
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Este ensayo, que determina la tendencia que tiene el material a absorber agua o humedad
ambiental, tiene dos funciones principales:

Servir como guia para conocer la proporcién de agua absorbida por un material y, por tanto,
para predecir en cierta medida el efecto que puede causar sobre propiedades mecdnicas,
eléctricas, dimensionales, etc.

Como un control sobre la uniformidad del producto.

La forma mds habitual de medir la capacidad de absorcién de agua es:
Se sumerge la probeta en agua y se pesa tras la inmersion.

Se seca la probeta en estufa, manteniéndola posteriormente en desecador para
garantizar que toda la humedad se ha eliminado, y se registra el peso final.

Por diferencia se determina la cantidad de agua absorbida.

Tendencia a absorber agua que tiene un material. Si se determina que un polimero presenta
una absorcién de aqua alta, habrd que tener este hecho en cuenta ya que la absorciéon de
agua puede plantear problemas tanto durante el procesado como en las propiedades del
producto final. Por ejemplo, la aparicién de burbujas en film, plantea que en esas zonas
se pueden presentar problemas de fugas, roturas o pérdida de propiedades como las
propiedades barrera. Conociendo esta tendencia, se puede intentar poner remedio: por
ejemplo, la poliamida es un material con mucha tendencia a la absorcién de humedad, por
lo que se ha de secar de manera previa a su transformacién.

Es una propiedad caracteristica del material.

Para materiales higroscépicos (con tendencia a la absorciéon de agua) como la
poliamida 66, se pueden observar valores cercanos al 3% tras saturaciéon a 23 °Cy
en ambiente con 50% de HR, y cercanos al 8% tras saturaciéon sumergida en agua
a23°C.

Propiedades fisicas
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* Resistencia a agrietamiento por tensiones en
medio ambiente activo (ESCR, Environmental
Stress Cracking Resistance)

Los materiales pldsticos pueden verse afectados por el contacto con sustancias quimicas. Uno
de los fenémenos mds habituales cuando se habla de compatibilidad quimica de materiales
plasticos es el agrietamiento por tensiones en medio ambiente activo (conocido por su
denominacién en inglés, stress cracking). Consiste en la aparicién de grietas en el material
cuando se pone en contacto con un liquido que contribuye a liberar las tensiones residuales
gue pueden quedar en su estructura tras el procesado. Uno de los materiales més empleados
en envases de sustancias quimicas, productos de limpieza, etc. es el polietileno, y es por
consiguiente uno de los que presenta mas normativa asociada relativa a la determinacién
de esta propiedad.

Dentro de los ensayos para determinar la resistencia a stress cracking, es necesario
distinguir entre los ensayos realizados sobre materia prima y sobre envase terminado.

A Ensayos sobre materia prima

Existe numerosa normativa de ensayos para determinar la resistencia a stress cracking (que
aparece normalmente denominada por sus siglas en inglés, Environmental Stress Cracking
Resistance, ESCR) de materias primas.

Descripcion

Uno de los métodos mds empleados es el también conocido como “Método de Bell" o método
de la probeta curvada con entalla. En este ensayo se hace una muesca (20% del grosor del
material) en la superficie de una probeta rectangular que es doblada en un arco de 180° y
colocada dentro de los bordes de un pequefio canal de metal.

Figura 39. Ejemplo de la disposicion de
las probetas durante un esayo de probeta
curvada con entalla.
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Se sumergen 10 probetas simultdneamente en un agente reactivo y a temperatura elevada. El
agente reactivo seleccionado suele ser un agente tensoactivo (algunos de los mds empleados
son lgepal, Adinol, Antarox, etc).

Se lleva a cabo una evaluacién visual periddica y se registra el tiempo en el que fallan el
50% de las probetas (Fso). Este tiempo, en horas, es el que se suele facilitar en las fichas
técnicas.

Es imprescindible sefalar que para poder comparar entre materiales, se deben comparar
valores de ESCR que estén determinados seguin el mismo método y con el mismo agente
reactivo.

Resistencia que presenta el material al ser puesto en contacto con sustancias quimicas.
El valor que proporciona el ensayo es un tiempo, en horas, que es el que tarda en fallar el
50 % de las probetas. Por tanto, cuanto mayor sea ese tiempo, mayor serd la resistencia
del material a los productos quimicos.

Es una propiedad caracteristica del material, gue se determina sobre probetas. Es importante
sefialar esto, para no confundirlo con los ensayos de compatibilidad quimica, donde el
envase final se pone en contacto con el liquido a contener para ver si se registran efectos
negativos: grietas, fugas, hinchamientos, etc.

Un HDPE empleado para el soplado de botellas presenta una ESCR de Fso = 600
horas, determinado segin ASTM D1693, Método A, en Igepal (agente tensoactivo)
al 100%.

Propiedades fisicas
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La geometria y el proceso de transformacion de los envases puede afectar también a la
resistencia del material. Por ello, existe normativa especifica para determinar la resistencia
a stress cracking sobre envase final.

En este ensayo, se llenan los envases finales, bien con el producto concreto a contener,
bien con un agente tensoactivo, y se someten a temperatura elevada, en posicién invertida,
durante 15 dias (360 h), evaluando diariamente si se registra la aparicién de grietas, fugas,
etc. Se pueden emplear distintos métodos de ensayo, en funcién de:

Si se emplea cualquier liguido que sea potencialmente un agente tensoactivo.

Si se emplea un agente tensoactivo concreto (por ejemplo, alquilfenol poli (9)
glicoléter al 10%).

Si se emplea un agente tensoactivo concreto, introduciendo ademas, presién
interna en el envase.

El resultado se expresa como Fsg (tiempo en el que se producen fallos en el 50% de los
ensayos) o como porcentaje de fallos.

Resistencia que presenta el envase al ser puesto en contacto con el producto a contener.
Este ensayo determinard si el envase es apto para estar en contacto con un liguido
determinado sin sufrir efectos negativos: aparicion de grietas, fugas, etc. Cuantos menos
fallos se presenten, o cuanto mayor sea la Fso de una combinacién envase -producto, mejor
comportamiento tendra.

Es una propiedad del envase, que proporciona informaciéon importante acerca de la
compatibilidad envase producto, sobre todo desde un punto de vista comparativo cuando
se desea comparar el comportamiento de un mismo producto con distintos envases o
evaluar el efecto de modificaciones en el disefio del envase sobre su comportamiento en
contacto con el producto.

Para una muestra de envase destinada a contener un producto de limpieza, se registra
un Fso de 240 h al ser ensayada con el propio producto a contener.
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Esta propiedad da idea de lo fécil o dificil que es que fluya el material cuando esta en estado
fundido. Es decir, si se parece mds, por ejemplo, al agua (alta fluidez) o a la miel (baja fluidez). La
fluidez es una propiedad importante desde el punto de vista de los procesos de transformacion,
ya que cada uno de los procesos de transformacién anteriormente comentados (extrusién,
inyeccidn, etc.) requiere un rango de indices de fluidez del material diferentes. Para un proceso
de inyeccion es necesario que el material fundido sea capaz de fluir y repartirse por toda la
cavidad del molde, llenando por completo la geometria de la pieza inyectada. Por tanto, los
materiales pldsticos empleados en inyeccién tienen indices de fluidez altos (mayores de 10
g/10min generalmente). Por el contrario, para el proceso de extrusién soplado de botellas,
en el que se extruye un parisén (cilindro de material) en fundido, que ha de tener cierta
consistencia para no sufrir descolgamiento, la fluidez debe ser mucho menor, por lo que para
estos procesos se emplean materiales con indices de fluidez menores que en el caso anterior,
menores de 1g/10 min.

Esta es una propiedad caracteristica de la materia prima. Representa una prueba sencilla que
permite conocer la uniformidad de la velocidad de flujo del material. Es el ensayo reolégico
mas utilizado para examinar y estudiar los pldsticos en diferentes procesos de fabricacion, y
este pardmetro suele figurar en la mayoria de las fichas técnicas de materiales.

El indice de fluidez se determina mediante la extrusién del material con un equipo adecuado
denominado plastémetro. Se llena una cavidad de material en forma de granza, polvo o triturado,
y a continuacién se calienta esa cavidad hasta que el material estd en estado fundido. Después
se aplica un peso determinado sobre esta cavidad y se abre un orificio existente en la parte
inferior, de manera que el material fundido empieza a salir por dicho orificio. Se determina la
cantidad de material que cae a través del orificio en 10 min (en peso o en volumen). Con estos
datos se determina la velocidad del flujo masico (g/10 min) o volimico (cm3/10 min). Se suele
denominar por sus siglas en inglés MFI (Melt Flow Index).

Para el ensayo es importante fijar la temperatura y la masa aplicada. Las mas habituales son
190 °C y 230 °C en cuanto a la temperatura, y 2.16 kg, 5 kg 6 21.6 kg, en cuanto a la masa.

Fluidez del material: Velocidad del material en fundido (facilidad para fluir).

Es una propiedad caracteristica de la materia prima.

Un polietileno de alta densidad (HDPE) empleado para la fabricaciéon de envases
mediante extrusion soplado tiene un indice de fluidez de 0.2 g/10 min, determinado
a 190 °C con una carga de 2.16 kg.

Propiedades fisicas
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% Tension superficial

Descripcion

La tension superficial es la accién de las fuerzas moleculares en virtud de la cual la capa
exterior de los liquidos tiende a contener el volumen de estos dentro de la minima superficie.
Es decir, da idea de lo facil o dificil que es que se forme una gota en la superficie del film,
y del dngulo que forma esa gota con la superficie horizontal del film.

Oow

Aceite

Superficie de la roca

Figura 40. Representacion esquematica de los

W angulos implicados en el fendmeno de a tension
¢ < superficial de liquidos sobre superficies solidas.
Mojada por agua Mojada por aceite

Esta propiedad es critica para los procesos de impresién de tintas sobre los polimeros.
Para que la adherencia de la tinta o barniz sobre las superficies de pldstico sea buena, la
tensién superficial del material ha de ser mayor (entre 7 y 10 dinas/cm) que la de las tintas
o adhesivos. Por esta razon, para obtener una tensién superficial adecuada, en polimeros
convencionales se recurre frecuentemente a diferentes tipos de tratamientos superficiales:
llama, efecto corona, quimicos, etc.

Se suele emplear para su determinacién una escala de disoluciones con tensiones superficiales
conocidas. Se aplica con un bastoncillo cada disolucién sobre el film, y se determina el
tiempo que tarda en formar gotas.

Enlaindustria, existe también un método de comprobacion répida para determinar cudl de
las superficies es la tratada para su posterior impresién. Se emplea un rotulador de 38 mN/m
para marcar las superficies. Si la superficie estd tratada, aparecerd una linea continua.

Figura 41. Ejemplo de uso de
rotulador para determinacién
de superficies tratadas.

Sin tratamiento Con tratamiento
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Informacién que proporciona

Determina si las propiedades superficiales del film son suficientes para llevar a cabo la
impresién posterior, o bien, en el caso de films pretratados, para determinar cudl es la cara
tratada que es la que ha de ser sometida a impresién.

Ejemplo
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Propiedades opticas

% Brillo

Descripcion

Elbrillo estd asociado a la capacidad de una superficie de reflejar mds luz en unas direcciones
que en otras. Para su medicién, se hace que una luz brillante salga reflejada de una muestra
segun un angulo determinado y se mide la cantidad de brillo del rayo reflejado mediante un
fotodetector.

Los materiales con brillo alto se miden con un angulo de 209, los de brillo intermedio con 60°
y los de brillo bajo con un dngulo de 45°:

Informacién que proporciona

Porcentaje de brillo: Cuanto mayor es el valor de este pardmetro, mayor es el brillo del
material.

Ejemplo

Un film de polipropileno tiene un valor de brillo a 20° mayor de 25%.
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*¥ Turbiedad (Haze)

Descripcion

La turbiedad es la dispersion de la luz producida por la acumulacién de particulas diminutas del
material o por defectos superficiales muy pequefios, o que puede dar lugar a un oscurecimiento
de la visién a través del material.

La turbiedad se mide con un equipo llamado hazemeter, y el resultado se expresa en forma
de porcentaje.

Informacion que proporciona

Porcentaje de turbiedad: Cuanto mayor es el valor de este pardmetro, mds dificil es ver
a través del material. Se suele relacionar, de manera indirecta, con la transparencia. Por
tanto, a mayor turbiedad, menos transparencia.

Esta medida solo tiene sentido sobre muestras transparentes o transldcidas, ya que en
materiales opacos la turbiedad serd del 100%.

Ejemplo

Un film transparente de 23 micras de polietilen tereftalato (PET) tiene un valor de
turbiedad de un 2%.
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Propiedades barrera

* Velocidad de transmision de gases

Cuando decimos que un material o un envase tiene una permeabilidad X a un determinado
gas (p.e., oxigeno), ese dato de lo que nos da idea es de la cantidad de moléculas de ese gas
gue pasan a través del material o del envase. Aunque, en la vida cotidiana, pueda ser comun
cierta percepcién de que los plasticos son “impermeables”, esto no es cierto, ya que permiten
el intercambio de sustancias a través de ellos. Ya se ha comentado anteriormente que la
estructura de los polimeros se asimila a un “ovillo molecular”. Las cadenas poliméricas, al
estar en forma de ovillo, presentan huecos, que serd por donde pasardn las moléculas para
atravesar el material de envase. Evidentemente, estos huecos no son de grandes dimensiones,
por lo que dejardn pasar mas facilmente moléculas mds pequefias, como oxigeno, vapor de
agua, etc. Moléculas de tamafio mas grande, como las que forman parte de aromas, difundiran
con mas dificultad a través de la estructura del polimero (“no caben en los huecos").

EXTERIOR e & INTERIOR
DEL ENVASE @ DEL ENVASE
® o
® © @
& @
(& ® @ o
® ® Figura 42. Esquema del
¢ m proceso de permeabilidad de
Molécula de aroma Molécula de oxigeno gases a través de la estructura

(metil butanoato)

polimérica.

Este intercambio depende ademds de otros factores, como, por supuesto, el tipo de polimero,
la temperatura, la humedad, etc.

La permeabilidad es especialmente critica en el caso del envasado de alimentos (aungue también
puede serlo en otros casos, como aplicaciones farmacéuticas). Para cada alimento, existen
unos factores de degradacion que determinardn su vida Util. El oxigeno y la humedad (vapor
de agua) son dos de los factores principales de degradacién para numerosos alimentos.

Teniendo en cuenta estos datos, para garantizar su correcta conservacién, serd necesario
mantener al alimento lo mds alejado posible de los factores que producen su degradacion.
Desde el punto de vista de la permeabilidad, lo facil o dificil que sea que moléculas de un
determinado gas entren al interior del envase, normalmente desde el ambiente exterior, puede
influir y mucho en la conservacién del alimento que se encuentra en el interior del envase. Por
tanto, decidir qué material o qué combinacién de materiales son los idéneos desde el punto

( 108 ) Técnicas de control de calidad sobre envase plastico



de vista de la permeabilidad para garantizar la correcta vida util del alimento envasado es
un factor decisivo a la hora de disefiar un envase. Igualmente, verificar periédicamente que
esos valores de permeabilidad siguen manteniéndose en los valores esperados, o comprobar
que al hacer modificaciones en el disefio (p.e., espesores) los valores de permeabilidad siguen
siendo aceptables, es un control de calidad que serfa conveniente aplicar en las empresas del
sector (fabricantes, envasadores y empresas de alimentacion).

De manera habitual, a los materiales que presentan valores bajos de permeabilidad o velocidad
de transmisién de gases se les llama materiales barrera o de alta barrera a esos gases en
cuestién. Que un material tenga alta barrera a oxigeno (por ejemplo) no garantiza que lo sea
a vapor de agua. De hecho es habitual que los materiales que tengan buenas propiedades
barrera a oxigeno, tengan propiedades barrera mucho peores a vapor de agua, y viceversa.

Para determinar la permeabilidad de un material de envase a un determinado gas, se pueden
emplear diferentes métodos. Los mds empleados para aplicaciones de envase, donde se
requiere una alta sensibilidad y es mds frecuente que se requiera determinar permeabilidades
muy bajas (en envases de alta barrera), son los que emplean sensores especificos. Es decir,
el sensor empleado permite detectar dnicamente la permeabilidad al gas que se quiere
medir, sin que interfieran el resto de gases presentes en el medio.

En este tipo de medidas, es posible determinar la permeabilidad tanto de film como de
envase completo (tipo botella, tarrina, etc.). Lo mas critico es seleccionar las condiciones
de temperatura y humedad relativa (HR) a las que se ha de realizar el ensayo. Cuando se
desea comparar valores de permeabilidad para distintas muestras, una muestra con su
correspondiente ficha técnica, o hacer un seguimiento periédico de la permeabilidad, es
necesario que los valores de permeabilidad de que se disponga hayan sido determinados
segun métodos equivalentes, y en las mismas condiciones de T2y HR, ya que de lo contrario
no es posible hacer comparaciones directas.

Velocidad de transmision de un gas (oxigeno, vapor de agua u otros gases) a través del
film o del envase. Es decir, da idea de la cantidad de ese gas que es capaz de atravesar el
film o el envase al cabo de un tiempo (dias), bien por envase completo (en el caso de ensayar
envases tipos vasos, botellas, tarrinas, etc.), bien por m? de film. Cuanto menor sea este valor,
menos cantidad de gas es capaz de atravesar el material de envase, lo que en la mayoria de
los casos, favorece un mayor tiempo de conservacion de los alimentos envasados.

Para el oxigeno, el resultado se expresa en cm? mientras que para el vapor de agua se
expresa en g.

La velocidad de transmisién de oxigeno de un film de polipropileno biorientado (BOPP)
de 35 micras es de 1.200 cm?3/(m?dia), a 23 °C y 0% HR. Para este mismo film, la
velocidad de transmision de vapor de agua es de 5 g/(m?dia) a 38°C y 90% HR.
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Cumplimiento de legislacion
europea de plastico en
contacto con alimentos

Para reqgular la seguridad alimentaria de los plasticos en contacto con alimentos es necesario
cumplir con la legislaciéon vigente:

Reglamento N° 1935/2004

Se especifican los criterios a cumplir por todos los materiales destinados a estar en contacto
con, alimentos (no especificamente pldsticos, sino también vidrio, metal, papel, etc.). Estos
criterios son:

Inercia: Los principios bdsicos son:

* Que el material de envase ha de ser inerte (no transmitir componentes al alimento
envasado).

* Se ha de evitar que se transfieran sustancias téxicas al alimento.

* El envase no ha de modificar el olor o sabor del alimento (caracteristicas
organolépticas).

Trazabilidad: Se ha de disponer de la informacién necesaria para identificar los materiales
empleados durante todas las etapas del procesado.

Etiquetado: Se ha de etiquetar el envase acerca de su idoneidad para ser empleado en
contacto con alimentos. Se emplea el simbolo de la copa y el tenedor:

Figura 43. Simbolo empleado
en "Uso alimentario” o simbolo
de la copa y el tenedor.

Declaracion de conformidad: Se ha de informar a las etapas posteriores acerca de para
qué es posible emplear el envase (por ejemplo, si es apto para ser calentado, si se puede
poner en contacto con diversos grupos de alimentos, etc.).
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Reglamento (CE) N° 2023/2006 Sobre buenas précticas de fabricacién de
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Este Reglamento establece las normas sobre buenas practicas de fabricacién, que son
los aspectos de aseguramiento de la calidad que garantizan que los materiales y objetos
destinados a estar en contacto con alimentos se producen y controlan de forma coherente,
para asegurarse de que sean conformes a las normas aplicables y los estdndares de calidad
adecuados para el uso previsto y no pongan en peligro la salud humana o causen un cambio
inaceptable en la composicién de los alimentos o un deterioro de sus caracteristicas
organolépticas. Para ello, se han de establecer, correspondientemente documentados:

Un sistema de aseguramiento de la calidad
Un sistema eficaz de control de calidad

Ademds de estas obligaciones generales, se fijan también algunas normas concretas sobre
la aplicacién de tintas de impresion:

Las tintas de impresién no deben transmitirse al lado en contacto con los alimentos,
ni a través del sustrato, ni por repinte en la pila o el rollo.

Las superficies impresas no deberdn entrar en contacto directo con los alimentos.

Reglamento N° 10/2011
Establece los requisitos a cumplir por los materiales plasticos en contacto con alimentos:

Indica las sustancias (aditivos, mondmeros, etc.) cuyo uso esta permitido en pldstico
para uso alimentario.

Puede fijar limitaciones en el contenido y/o migracién de dichas sustancias.

Materia prima: Todos los componentes que formen parte de la materia prima
han de estar incluidos en las listas de sustancias de la legislacién (conocidas
histéricamente como “Listas Positivas").

Mondmeros y sustancias de partida.

Aditivos.

Producto acabado: Los productos destinados a estar en contacto directo con
alimentos han de ser sometidos a ensayos de migracion.

Introduce ademds un concepto clave cuando se habla de pldstico en contacto con
alimentos, que es la migracion: paso de componentes (mondmeros, oligémeros,
aditivos, etc.) desde la estructura del envase, al producto envasado.

Cumplimiento de legislacion europea de plastico en contacto con alimentos ( m )
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Dentro del concepto de migracion se hace una distincion entre migracion global y
migracion especifica.

Se entiende como migracion global a la cantidad total de sustancias que se transfieren
del envase al alimento, independientemente de cual sea la naturaleza de los migrantes,
por lo que no da ninguna informacién acerca de toxicidad, etc., de estas sustancias.

Segun esto, un material se considera inerte frente al contacto con alimentos siempre
gue no supere los limites de migracién legalmente establecidos. Este [imite de migracién
actualmente es:

LMT= 10 mg/ dm? de muestra (0 LMT= 60 mg/Kg de simulante en el caso de envases
en contacto con alimentos infantiles).

Por migracién especifica se entiende la cantidad de una sustancia definida (“especifica”,
de ahi esa denominacion) que se transfiere del envase al alimento y que generalmente
tiene un interés toxicolégico. Es decir, determinar cudnta cantidad concreta de una
sustancia es capaz de pasar desde el envase al alimento, es imprescindible de cara a
garantizar que esa cantidad es menor de los limites fijados en la legislacién, que a su
vez se fijan teniendo en cuenta los limites de toxicidad de esa sustancia.

En las listas existentes en la legislacion se enumeran todas las sustancias que se pueden
utilizar en la fabricacién de plasticos en contacto con alimentos. Sin embargo, muchas de las
sustancias tienen permitido su uso, pero teniendo que cumplir alguna restriccién concreta.
Las limitaciones existentes en la legislacién son las siguientes:

CM = Limite de cantidad maxima de una sustancia contenida en el material plastico. La
sustancia con esta limitaciéon no debe estar presente en el material plastico en cantidad
superior al [imite establecido para cada caso.

LME = Limite de migracién especifica, cantidad maxima de la sustancia que puede pasar
del envase al alimento o simulante de alimento. Esta cantidad de sustancia no debe
superar el limite fijado para cada caso.

El cumplimiento de la legislacion (tras la realizacién de los ensayos de migracién global y
especifica) ha de detallarse en la correspondiente declaracion de conformidad, que incluye
la informacién acerca de los usos para los que es apto poner dicho envase en contacto con
alimentos (tipo de alimentos concretos, tiempo y temperatura de uso, etc.).

Técnicas de control de calidad sobre envase plastico



Los ensayos de migracién son de obligado cumplimiento en el caso de materiales de
envase que van a estar en contacto con alimentos. Estos ensayos deben realizarse siempre
sobre el producto acabado y repetirse siempre que se realice una variacién en cuanto a la
composicién del producto.

Debido a la gran variedad de alimentos que pueden ser envasados en materiales pldsticos,
los ensayos de migracién no se realizan sobre los alimentos propiamente dichos, ya que por
la complejidad quimica de los alimentos, estos ensayos serian practicamente imposibles a
nivel analitico. Por este motivo se emplean los llamados simulantes de alimentos. Estos
simulantes son sustancias que imitan el comportamiento de los alimentos en contacto con
los envases, y que facilitan la determinacion analitica. Los simulantes existentes segun el
Reglamento 10/2011 son etanol 10%, (simulante A), acido acético 3% (simulante B), etanol
50% (simulante C), aceite vegetal (simulante D) y poliéxido de metileno, “Tenax" (simulante
E). Cualquier alimento a envasar estd dentro de uno o varios de estos simulantes, en funcién
de las caracteristicas guimicas del alimento. El simulante que mejor imita el comportamiento
de un alimento concreto se decide consultando las tablas existentes en la legislacién.

Para llevar a cabo los ensayos de migracién, tanto global como especifica, los pasos a sequir
son similares, aunque existen algunas particularidades especificas de cada tipo:

Seleccion de las condiciones de ensayo. Para cada envase a ensayar, se han de determinar
los siguientes aspectos:

Alimento/s con los que va a estar en contacto dicho envase durante su vida util.
Tiempo que se prevé que el envase esté en contacto con el alimento.
Temperatura a la que estard sometido el alimento en el interior del envase durante
su vida 4til.

Conocer estos parametros acerca del uso “real” del envase en contacto con el alimento
es imprescindible para fijar las condiciones de ensayo, a partir de tablas existentes en
la legislacion, que correlacionan las condiciones reales y las de ensayo:

Simulante a emplear.
Tiempo y temperatura de contacto a emplear en el ensayo.

Exposicion. Se ponen en contacto el envase y el simulante durante el tiempo y a la
temperatura especificados.

Cuantificacion. Se analiza el simulante que ha estado en contacto con el envase y se
determina cudnto ha migrado.

Cumplimiento de legislacion europea de plastico en contacto con alimentos
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Migracion global

La cuantificacién, en el caso de la migracién global, se lleva a cabo mediante un método
gravimétrico que consiste en evaporar el simulante a 105°C para cuantificar el residuo
seco que queda. Posteriormente se expresa el resultado en mg/ dm? de envase o mg/Kg
de simulante.

Migracion especifica

Para conocer, en el caso de un envase concreto, las sustancias que pueden tener Iimites
especificados en la legislacién, es necesario conocer las sustancias que la componen. Los
fabricantes de materias primas y aditivos han de facilitar la informacién relativa a las
sustancias que presentan Iimites en la legislacién, de manera que sea posible que el Ultimo
transformador disponga de la informacién necesaria para verificar el cumplimiento de la
legislacién. No es necesario que se facilite la composicion detallada de todo el material,
pero si la relativa al cumplimiento legislativo.

La determinacién analitica, tanto de las sustancias contenidas en el material pldstico como
las analizadas en los simulantes de alimentos se realizan mediante la técnica instrumental
conocida como cromatografia, bien sea por cromatografia de gases (GC) o de liquidos
(HPLOQ).

Cumplimiento de la legislacion de plastico en contacto con alimentos. Es decir, informa
de si el envase cumple con la legislacién vigente, y en qué condiciones de uso.

La migracién global ha de ser menor de 10 mg/dm?, mientras que la migracion especifica
dependerd de las sustancias concretas presentes en el envase.

Para una botella de PET que ha de estar en contacto con zumos, a temperatura
ambiente o inferior, durante un tiempo de almacenamiento superior a 6 meses, se ha
llevado a cabo un ensayo de migracién global en dcido acético 3%, a 40°C durante
10 dias, y el resultado obtenido es de 4 mg/dm?. Por tanto, al ser menor de 10 mg/
dm?, Iimite especificado en la legislacidn, esta botella cumple con la legislacion de
pldstico en contacto con alimentos para esta aplicacion.

Es importante definir que con este ensayo, se puede especificar que esta botella es
apta para estar en contacto con alimentos hidrofilicos con pH menor de 4.5, durante
un almacenamiento prolongado a T@ ambiente o inferior. No se puede concluir de
este ensayo que dicha botella serd apta, por ejemplo, para contener aceite, en lugar
de zumo, ya que no se ha hecho el ensayo con el simulante indicado para aceite.

Técnicas de control de calidad sobre envase plastico



Cuando se habla de cumplimiento de legislaciéon para envases plasticos, el interés suele
centrarse casi siempre exclusivamente en llevar a cabo ensayos para el control de la migracién
(componentes de los envases que pueden pasar al alimento). Este es evidentemente un paso
imprescindible, ya que garantiza tanto la inercia del envase como la no existencia de toxicidad
por la migracién de sustancias con riesgo para la salud de los consumidores. Aun asi, no
hay que olvidar que otro de los requisitos marcados por la legislacién (en este caso por el
Reglamento 1935/2004, sobre materiales en contacto con alimentos) es que dichos materiales
no provoquen una alteracién de las caracteristicas organolépticas de los alimentos". Esta
determinacién de los efectos sensoriales que el envase pueda provocar sobre los alimentos
contenidos en su interior estd menos extendida como control rutinario en las empresas que
los ensayos de migraciéon ya mencionados, si bien suimportancia queda patente en el hecho
de que la deteccién de olores o sabores extrafios en los alimentos envasados por parte de
los consumidores puede dar lugar a alertas sanitarias y/o efectos muy importantes sobre
la imagen de marca del producto en cuestién. En estos casos, se llevan a cabo ensayos
sensoriales a posteriori con el objetivo de determinar si el origen del olor o sabor anémalos
del alimento provienen del envase o bien se deben a alguna otra causa.

En el sector alimentario, los controles sensoriales de los alimentos estdn muy desarrollados,
ya que son imprescindibles para garantizar la calidad y la aceptacion de los productos. Existen
numerosos tipos de pruebas sensoriales, entre las que se pueden distinguir principalmente
los siguientes grupos: discriminativas, que pretenden determinar si existen diferencias entre
muestras; descriptivas, que pretenden identificar cualitativa y cuantitativamente los atributos
de la muestra; escalas, que ordenan diferentes muestras en funcién de la intensidad de
un determinado atributo y hedénicas, que pretenden determinar la preferencia entre una
muestra y otra. En todos los casos, las pruebas sensoriales se han de llevar a cabo mediante
la participacion de jueces, que son las personas que llevan a cabo las valoraciones de las
muestras. Estos jueces pueden estar entrenados y cualificados, como los que se requieren
para llevar a cabo pruebas discriminativas, descriptivas o de escala, o bien pueden no estar
entrenados (p.e. consumidores), como en el caso de las pruebas heddnicas.

En el caso del sector del envase, al ser su evaluacién sensorial un tema mucho mas reciente,
la aparicién de normativa especifica sobre el tema es bastante reciente y se centra en todo
tipo de materiales empleados en el envasado de alimentos, no solo plasticos.

Ensayos sensoriales
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Desde el punto de vista del envase, es posible evaluar, tanto el olor inherente al material de
envase, como el cambio en el olor o sabor del alimento después de un tiempo de contacto
con el envase.

En el caso del olor inherente al material de envase, se coloca el envase en el interior de
un contenedor inerte (suele ser de vidrio o acero inoxidable) durante 24 h a 23 +£2°C. En
paralelo se coloca un material de referencia (del gue se conoce gue no provoca ningun olor)
o bien un contenedor vacio. Tras el tiempo de exposicion, un panel de jueces entrenados
evallan el olor de las muestras de envase y de referencia mediante pruebas discriminativas
o de escala.

En el caso de cambios en el olor o sabor del alimento después de haber sido puesto en
contacto con el envase, el procedimiento pasa igualmente por una etapa de exposicién y
una valoracién sensorial posterior con jueces entrenados. En este caso, el contacto directo
entre el envase y el alimento se ha de llevar a cabo en condiciones reales, siempre que
sea posible. En caso de no serlo, se pueden emplear también sistemas modelo, donde se
proponen tiempos y temperaturas de contacto y simuladores para distintos productos
alimenticios (de manera similar a los simulantes que se emplean en los ensayos de
migracién, aungue en este caso se trata de sustancias distintas y siempre, por supuesto,
comestibles).

Dentro de las pruebas sensoriales propuestas, una de las mas empleadas dentro del grupo
de pruebas discriminativas es la prueba triangular. En este tipo de prueba, se presenta a
cada juez una triada (3 muestras), de las cuales 2 son iguales y una es diferente. El juez ha
de valorar, mediante una eleccion forzada, cudl es la diferente. En el caso de la evaluacién
del posible olor inherente al envase, o provocado en el alimento por contacto con el envase,
lo que se compara son muestra y blanco (muestra de referencia o contenedor vacio), de
manera que se pueden encontrar 2 muestras y un blanco, o 2 blancos y una muestra. La
clave estd en detectar cudl es la diferente. Una vez que todos los jueces han evaluado las
muestras, se tratan los datos estadisticamente, de manera que en funcién del nimero de
jueces y de las probabilidades de error consideradas aceptables, se requerirdn X aciertos
por parte de los jueces para considerar que existen diferencias entre las muestras. Para
un ndmero de aciertos menor que X, se considerard que no existen diferencias entre las
muestras de ensayo y de referencia, por lo que se concluiria que el envase no tiene olor
inherente o no provoca ningun olor sobre el alimento (en funcién de con qué objetivo se
haya llevado a cabo la prueba sensorial).

Figura 44. Ensayo sensorial discriminativo:
Prueba triangular
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En el caso de no obtenerse diferencias entre las muestras y el blanco, se finalizaria el ensayo,
mientras que en el caso de observarse diferencias, seria posible complementar la prueba
triangular mediante pruebas de escala, en las que se valorase cuantitativamente la magnitud
de la diferencia y se ofreciese ademds alguna valoracién descriptiva de la misma.

El resultado del ensayo es el nimero de aciertos frente al n® de juicios totales. Sin embargo,
la informacién principal que proporciona no es cuantitativa, sino cualitativa: Si el envase
es capaz de transmitir alguin tipo de olor o sabor al alimento que contiene.

Para una muestra de botellas destinadas a contener agua, se lleva a cabo un ensayo
sensorial, poniendo en contacto los envases con agua mineral durante 30 dias a 23°C,
y el resultado es que para una prueba triangular realizada con 15 jueces, se obtienen
5 aciertos (5 jueces fueron capaces de distinguir entre muestra y blanco). La norma
especifica que para 15 juicios, es necesario que existan 9 aciertos para determinar
gue existe una diferencia significativa entre muestra y blanco. Por tanto, se concluye
que las botellas analizadas no transmiten olor ni sabor al agua envasada.

Ensayos sensoriales 17
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Cumplimiento de farmacopea

Los envases destinados a contener medicamentos y sustancias farmacéuticas han de cumplir
con los requisitos legislativos vigentes segun la parte del mundo en la que se comercialicen.
Estos requisitos suelen estar recogidos en las Farmacopeas, que son los cédigos que
establecen la calidad que deben cumplir los principios activos y excipientes que entran en
la composicién de los medicamentos de uso humano y veterinario, asi como lo referido a
su envasado, etiquetado, etc.

Las principales Farmacopeas de aplicacion en Espafa son:

Farmacopea Europea (European Pharmacopoeia, Ph.Eur.)

Segun la legislacion europea existente relativa a medicamentos y medicinas, las sustancias
farmacéuticas comercializadas en la Unién Europea deben cumplir los requisitos marcados
en la Farmacopea Europea.

La Farmacopea Europea, cuya 7° Edicién es la vigente en la actualidad, es elaborada por la
European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) bajo los auspicios del Consejo
de Europa. Los objetivos perseguidos son armonizar las especificaciones de las sustancias
medicamentosas que presenten un interés general para la poblacién europea y consequir
poner a punto mds rdpidamente especificaciones relativas a las sustancias medicamentosas
nuevas que aparecen en el mercado en nimero creciente. Estos objetivos se logran mediante
la creacién de una Farmacopea Europea constituida por monografias que se convierten en
normas oficiales aplicables en el territorio de los Estados contratantes. En consecuencia, la
finalidad de la Farmacopea Europea es promover la salud publica mediante el establecimiento
de normas comunes reconocidas que puedan ser utilizadas por los profesionales de la salud
y en general en todos los casos en los que sea relevante la calidad de los medicamentos.
Tales normas pretenden garantizar el empleo seguro de los medicamentos en pacientes y
consumidores.

Esta Farmacopea Europea se utiliza ampliamente a escala internacional y para ello la EDQM
del Consejo de Europa intenta trabajar en contacto estrecho con los estados miembros,
a fin de satisfacer mejor sus necesidades vy facilitar su cooperacién, procurando la mayor
difusion de sus normas de calidad.
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Real Farmacopea Espaiiola (RFE)

En Espafia, la 42 edicidn de la Real Farmacopea Espafiola (aprobada por la Orden SP1/2891/2010,
de 3 de noviembre) recopila en un texto la sexta edicién de la Farmacopea Europea, asf
como la Unica monografia espafiola que no figura en la misma. Desde el punto de vista de
la legislacién nacional, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios establece en su articulo 11, apartado 3, que la Real
Farmacopea Espafiola es el cédigo que establece la calidad que deben cumplir los principios
activos y excipientes que entran en la composicién de los medicamentos de uso humano
y veterinario.

Al respecto, esta ley establece que la Real Farmacopea Espafiola estd constituida por las
monografias contenidas en la Farmacopea Europea del Consejo de Europa y, en casos
justificados, por las monografias peculiares espafiolas. Para las sustancias fabricadas en
pafses pertenecientes a la Unién Europea rige, en defecto de la Farmacopea Europea, la
monografia de la farmacopea del pais fabricante y, en su defecto, la de un tercer pais.
La Farmacopea incluird monografias convenientemente ordenadas y codificadas con las
especificaciones de identidad, pureza y rigueza de, como minimo, los principios activos y
excipientes, asi como los métodos analiticos oficiales y textos generales necesarios para la
correcta aplicacion de las monografias. Las especificaciones definidas en las monografias
constituyen exigencias minimas de obligado cumplimiento. Toda materia prima presentada
bajo una denominacién cientifica o comun de la Farmacopea en vigor debe responder a las
especificaciones de la misma.

Farmacopea de Estados Unidos (The United States Pharmacopeia, USP)

La Farmacopea de Estados Unidos (The United States Pharmacopeia, USP) es una autoridad
no gubernamental que establece estandares publicos oficiales para los medicamentos
recetados y de venta libre, y otros productos para la salud fabricados o vendidos en
los Estados Unidos. USP también establece estdndares ampliamente reconocidos para
ingredientes alimenticios y suplementos dietéticos. USP fija estandares para la calidad, pureza,
concentracion y consistencia de esos productos esenciales para la salud publica. USP-NF es
una combinacién de dos compendios oficiales: la Farmacopea de Estados Unidos (USP) y el
Formulario Nacional (NF). Contiene estandares para medicamentos, formas farmacéuticas,
farmacos, excipientes, dispositivos médicos, suplementos dietéticos y otras terapias. Es una
guia de las especificaciones (pruebas, procedimientos y criterios de aceptacién) exigidas
en la fabricacion farmacéutica y en el control de calidad.

Cumplimiento de farmacopea
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A continuacion se describen brevemente los requisitos fijados por las principales Farmacopeas
(Europea y de Estados Unidos) respecto a los envases destinados a contener productos
farmacéuticos y/o medicamentos:

La Farmacopea Europea fija los requisitos que deben cumplir los envases en diversos
puntos:

En el apartado 1.3 (General Chapters), especifica que los materiales usados en los recipientes
se describen en el capitulo 3.1. Los principales materiales plasticos empleados para la
fabricacion de envases farmacéuticos y citados en la Farmacopea Europea son poliolefinas,
tipo polietileno (de alta o baja densidad, HDPE o LDPE) y polipropileno (PP); policloruro de
vinilo (PVC); polietilen tereftalato (PET); y otros copolimeros, como el de etileno con acetato
de vinilo (PE-EVA). Para cada uno de ellos, la Farmacopea Europea especifica una serie de
ensayos a realizar, tanto de identificacion, como de contenido en diversas sustancias como
aditivos o metales pesados. En algunos casos, especifica asimismo el limite permitido en el
contenido de estas sustancias. Se pueden utilizar otros materiales y polimeros aparte de los
descritos en la Farmacopea, siempre que hayan recibido, en cada caso, la aprobacion de la
autoridad competente responsable de la autorizacién de comercializacién de la preparacién
contenida en el envase.

En el apartado 1.3 (General Chapters) se menciona también que los requisitos especificos
que han de cumplir los envases se detallan en el capitulo 3.2.

En su apartado 3.2.2, se especifican los requisitos generales que han de cumplir los envases
plastico destinados a contener productos farmacéuticos. A modo de resumen, estos requisitos
serian los siguientes:

Se ha de conocer la formulacién completa del material empleado en el envase.

No han de producirse fenémenos de interaccién envase-producto, principalmente adsorcién
de componentes de la formulacién sobre la superficie del envase, migracién de componentes
del envase a la formulacién o intercambio de sustancias entre el interior y el exterior del
envase (permeabilidad).

Se ha de someter al envase a ensayos de compatibilidad envase-producto sometiendo el
conjunto a las condiciones reales de uso y comprobando que no existen cambios perjudiciales
en el producto que afecten a su calidad. Se pueden evaluar caracteristicas fisicas, posibles
pérdidas o ganancias debidas a la permeabilidad del envase, cambios de pH, cambios
causados por la luz, ensayos quimicos y, en los casos apropiados, ensayos bioldgicos.

Su método de fabricaciéon ha de garantizar la reproducibilidad y la ausencia de posibles
contaminaciones.

No se permiten cambios en la formulacién empleada, asi como en el método de fabricacién,
sin la previa notificacion.
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El reciclado de los materiales sobrantes de fabricacién, cuya naturaleza y proporciones
estén bien definidas, puede ser autorizado después de una validacién apropiada.

Por tanto, para cada tipo de envase de cada material concreto, serd necesario cumplir con
los requisitos fijados en los puntos 3.1y 3.2.

Los aspectos relativos a los envases plasticos se recogen en los apartados <661> y <671> de
la Farmacopea.

En el apartado <661> Containers- Plastics se especifican los siguientes requerimientos
generales:

Se debe identificar el material polimérico empleado en el envase mediante ensayos de
espectroscopia infrarroja (FTIR) y calorimetria diferencial de barrido (DSC).

Los aditivos presentes en la formulacién han de cumplir los requisitos marcados en las
secciones correspondientes del Code Of Federal Regulations, Title 21.

Se han de emplear ensayos de extraccién para caracterizar los componentes extraidos e
identificar posibles sustancias migrantes. En el apartado <661> se recogen procedimientos
de extraccién especificos para polietileno (PE), polipropileno (PP), polietilen tereftalato
(PET) y polietilen tereftalato glicol (PETG). Otros materiales se pueden ensayar segun los
métodos descritos en Physicochemical Tests, en la seccidon Test Methods. La capacidad
de tamponamiento (Buffering Capacity) se mide solo cuando el envase debe contener un
producto liquido.

Los componentes de pldstico empleados en productos de alto riesgo, como aquellos
destinados a inhalacién, preparaciones parenterales y oftdlmicas, han de ensayarse segin
los ensayos descritos en Biological Tests, en la seccidon Test Methods.

Los ensayos descritos para cada tipo de material plastico de los especificados anteriormente
(PE, PP, PET, PETG) incluyen ensayos de identificacién (IR, DSC), cuantificacién de metales
pesados y residuo no volatil, y en caso necesario, otros ensayos como capacidad de
tamponamiento o extraccién de colorante.

En el apartado <671> Containers- Performance Testing se describen métodos concretos para
analizar las propiedades funcionales de los envases, en concreto la permeabilidad a la humedad
y la transmisién de la luz.

Cumplimiento de farmacopea
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Otros ensayos especificos
sobre envase final

A continuacién se describen algunos ensayos adicionales sobre envase final, que no estan
englobados en ninguna de las categorias anteriores por su especificidad.

% Estanqueidad y/ deteccidon de fugas

Existen numerosos métodos para evaluar la existencia de fugas y/o la estanqueidad de los
envases. Desde los mas rudimentarios (como la evaluacién visual o la introduccion del envase
en un tanque de agua, para evaluar la aparicion de burbujas) hasta los mas sofisticados, que
llevan sensores especificos de gas (por ejemplo, didéxido de carbono), en todos los casos lo que
se pretende es evaluar la hermeticidad del envase, de manera que sea capaz de proteger el
contenido de manera efectiva. La diferencia entre los distintos métodos es el tamafio minimo
de poro que son capaces de detectar.

Descripcion

A continuacién se describen algunos de los métodos existentes, junto con su normativa
correspondiente:

e Evaluacién visual: empleando una fuente de luz para facilitar la deteccién de los poros.
Permite ver poros mayores de 75 micras.

* Penetracion de disolucién colorante: se inyecta una solucién coloreada en un envase
sellado y se observa si es capaz de penetrar en la zona de sellado por la existencia de
algun poro. Permite ver poros mayores de 50 micras.

* Emisién de burbujas: se hace vacio en el interior del envase, sumergido en un tanque de
agua, y se evalula la aparicién de burbujas. El tamafio de poro detectado estd en funcién
de los productos contenidos en el envase, la naturaleza del material de envase y los
pardmetros de ensayo.
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* Disminucién de presién de aire: se introduce una presién de aire determinada en el envase
y se determina si existe una caida de presion, indicativa de una fuga. Permite ver poros
mayores de 250 micras.

¢ Disminucién de vacio: se introduce el envase en el interior de una campana de vacio y
se determina si existe una pérdida de dicho vacio, indicativa de una fuga en el envase. E|
tamafio de poro detectado estd en funcién del tipo de envase a ensayar (bolsa, tarrina
sellada, etc.).

Informacién que proporciona

Si el envase presenta fugas, poros o fallos de estanqueidad.

Ejemplo
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% Ensayos especificos sobre bombas dosificadoras

Las bombas dosificadoras requieren de unos ensayos especificos para verificar su correcta
funcionalidad. Estos ensayos son los siguientes:

* Verificacién dimensional: En funcién del parametro que se mida, existen dos métodos:

A Determinacion de la longitud total de tubo (Dimensién X)
B Determinacion de la longitud de tubo expuesto (Dimensién Z).

|

I

_

Figura 46. Esquema dimensional
de un tipo de bomba dosificadora.

° Compatibilidad: Se controla la variacién dimensional al sumergir las bombas dosificadoras
en los productos de uso.

* Pico de fuerza: Se determina con un dispositivo hecho a medida o con maquina universal
de ensayos.

* Numero de ciclos hasta la primera descarga: Una vez lleno el envase, se determina el
numero de ciclos necesarios para gue comience a salir producto.

¢ Cantidad de producto por descarga: Se realizan dosificaciones sucesivas y se determina
el peso del envase tras un nimero determinado de dosificaciones.

* Fuerza de torque: se determina el torque de apertura tras diversos tiempos de
almacenamiento desde el cerrado del envase.

* Fugas en cierres de bomba: Se llenan los envases y se someten, tumbados a condiciones
de vacio, con y sin vibracién.

» Estabilidad funcional: Algunos de los ensayos ya comentados (nimero de pulsaciones hasta
la primera descarga, cantidad de producto por descarga) y otros nuevos (evaluacién de la
aparicién de fugas, taponamiento, etc., en distintas condiciones de almacenamiento).
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Un polimero biodegradable es aquel polimero que es capaz de descomponerse totalmente por
la accién de microorganismos para dar distintos productos inocuos para el medioambiente.
En funcién de si existe o no presencia de oxigeno en el medio en el que se llevan a cabo
las reacciones de biodegradacion, se obtienen distintos productos, principalmente agua,
sales minerales y biomasa, ademds de diéxido de carbono, si hay presencia de oxigeno, o
metano, en medios con ausencia de oxigeno.

Para que un polimero pueda considerarse biodegradable, esta descomposicién ha de
producirse en un periodo de tiempo corto. Este periodo de tiempo ha de ser menor a 6
meses, segun lo establecido en los criterios de la norma europea de compostabilidad de
envases y embalajes (EN 13432:2000).

Las reacciones de biodegradacién de estos materiales se producen cuando se encuentran en
unas condiciones determinadas de temperatura, humedad y poblacién de microorganismos
en el medio, por lo que durante su vida Util mantienen sus propiedades y se comportan
como cualquier otro polimero. Una vez finalizada la vida Util del producto, en este caso un
envase fabricado con un polimero biodegradable, y siempre que se gestione el residuo de
manera adecuada, se producird la biodegradacién.

Existen polimeros capaces de biodegradarse en agua, por ejemplo, polimeros solubles
empleados en el envasado de monodosis de detergentes; en suelo, como los filmes acolchados
de agricultura empleados para proteger los cultivos durante la etapa de germinacién; o en
otros medios, como el compost. Este Ultimo medio es el preferido entre los existentes como
destino final del residuo, ya que permite su valorizacién, obteniéndose un producto con valor
afiadido que puede ser empleado como fertilizante. Es imprescindible sefialar que la gestién
de todo tipo de residuos, incluidos los de polimeros biodegradables, ha de ser realizada de
manera controlada, y que en ningln caso este tipo de polimeros pretenden fomentar el
vertido incontrolado de los residuos; es decir, la mentalidad de “como va a biodegradarse,
lo tiro en cualquier parte”.

La biodegradacion de un polimero en condiciones de compostaje hace necesaria la definicion
de lo que es un polimero compostable. Este tipo de polimeros, ademds de ser biodegradables,
cumplen otros requisitos como la ausencia de sustancias téxicas y metales pesados en
su composicion, la capacidad de degradarse fisicamente, considerada como la rotura en
fragmentos de menor tamafio, y la produccién de un compost final de calidad, que no tenga
efectos negativos sobre el crecimiento de las especies vegetales. Estos requisitos vienen
fijados en la norma EN 13432:2000.

Otros ensayos especificos sobre envase final
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Los requerimientos que ha de cumplir un envase plastico para ser compostable vienen
dados por la norma europea EN 13432, y son los siguientes:

Analisis del material: Consiste en analizar el material para ver su contenido en metales
pesados, carbono orgdnico total, nitrégeno total, etc.

Biodegradabilidad: La norma marca como criterio que el envase ha de biodegradarse al
menos un 90% en 6 meses.

Desintegracion: Se comprueba si el material es capaz de degradarse fisicamente, hasta
fragmentos de tamafio menor de 2 mm.

Calidad del compost: Se realiza mediante comparacién de un compost en el que se han
puesto muestras de pldstico y un blanco (compost sin muestras). Se analizan distintos
parametros (metales, calcio, fésforo, potasio, etc.). para comprobar que el compost sea apto
para agricultura. También se realizan ensayos de ecotoxicidad sobre plantas, analizando
su crecimiento en sustrato al que se ha afiadido compost con residuos de plastico y en un
sustrato sin estos residuos.
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