15/7/22, 9:59 KAWAK - INVIMA

ASS-RSA-GUO51-GUIA PARA LA SOLICITUD  veressn ASS-RSA-GUS1
DE AUTORIZACION DE NUEVAS MATERIAS ~ Tipo Guia

. oo PRIMAS PARA LA FABRICACION DE Jmplementacion  13/06/2022
INYIiMa MATERIALES, OBJETOS, ENVASES Y Nivel de e
Sistema de Gestdn ntegrady ~"=*">==""== EQUIPAMIENTOS DESTINADOS A ENTRAR EN confidencialidad °"°
CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

1.0BJETIVO

Dar a conocer los requisitos establecidos para la presentacion y atencién de las solicitudes de autorizacion de nuevas materias
primas, sustancias, insumos y aditivos empleados en la fabricacién de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a
entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano, con el propdsito de asegurar la inocuidad de estos
productos y el cumplimiento de la reglamentacién sanitaria vigente aplicable.

2. ALCANCE

La presente guia aplica para las solicitudes de autorizacion de nuevas materias primas, sustancias, insumos y aditivos empleados en
la fabricacion de objetos, envases, materiales y equipamientos, destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para
consumo humano, que no se encuentren incluidas en las Listas Positivas de la FDA (Food and Drug Administration), Estados Unidos
(EU); CE (Union Europea o Estados Miembro de la Unidn Europea) o Mercosur, de acuerdo a la dispuesto en el articulo 8 de la
Resolucion 683 de 2012. Solicitudes presentadas ante la Direccion de Alimentos y Bebidas.

Las nuevas materias primas se clasifican en:

Sustancias individuales

Mezcla definida

Mezcla no definida

Polimero utilizado como materia prima

La autorizacion sera expedida por la Direccion de Alimentos y Bebidas —DAB con base en la evaluacion efectuada por la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas -SEABA- de la Comision Revisora del Invima.

La evaluacion efectuada por la SEAB se hara conforme al procedimiento interno de Evaluacién Técnica Cientifica establecido para el
funcionamiento de las Salas Especializadas de la Comision Revisora del Invima.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA / MARCO LEGAL O NORMATIVO

Ver Normograma

4. PROCEDIMIENTO

4.1. Radicar la solicitud de autorizacion de la nueva materia prima, sustancia, insumo o aditivo que pretenda ser utilizado en la
fabricacion de Materiales, Objetos, Envases 0 Equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano, allegando a la Direccion de Alimentos y Bebidas (DAB) la informacién y documentacién que se indica a continuacion:

4.1.1. Documentacioén general

a. Formulario para la solicitud diligenciado.
b. Comprobante de pago.

c. Resumen del informe técnico.

d. Informe técnico.

La documentacion presentada debe contener la siguiente informacion:

4.1.1.1. Formulario

Debe diligenciarse completamente el “FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACIONES RELACIONADAS CON
MATERIALES, OBJETOS, ENVASES Y EQUIPAMIENTOS DESTINADOS AL CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS
(ASS-AYC-FM57)”.

4.1.1.2. Comprobante de pago con el cédigo v la tarifa correspondiente al tramite del manual tarifario del Invima (Tarifa 4080.
Autorizacién de nuevas materias primas, sustancias, insumos y aditivos para la fabricacién de materiales
objetos, envases y equipamientos, destinados a entrar en contacto con los alimentos y bebidas para consumo
humano).

4.1.1.3. Resumen del documento técnico que soporta la solicitud.Este documento debe presentar de manera sintetizada la
informacién contenida en el Informe Técnico que soporta la solicitud, siguiendo el mismo orden de este documento. En el resumen se
debe presentar un andlisis a partir de la informacién técnica aportada, justificando por qué se considera segura para la salud humana
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la materias prima, sustancia, insumo o aditivo objeto de la evaluacion solicitada, de manera que le permite ser empleada en la
fabricacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano.

4.1.1.4. Informe técnico.
Este documento debe seguir los siguientes criterios:

e Se debe hacer referencias a los anexos técnicos numerados, donde se encuentra la informaciéon completa correspondiente a
los requisitos pertinentes. Todas las referencias hechas en el Informe técnico deben contar con el correspondiente documento
anexo.

¢ Lainformacion de soporte debe tener sustento cientifico.

e Las fuentes de informacién técnico cientifica deben corresponder a estudios de entidades e instituciones reconocidas o a
publicaciones indexadas.

¢ Todos los documentos deben estar en idioma Espafiol y la informacion técnica cientifica que se encuentre en otro idioma debe
presentarse acompafiada de la traduccion al idioma Espariol (no necesariamente traduccion oficial).

e La informacién relevante que pueda determinar la autorizacion de la materia prima, sustancia, insumo o aditivo, debe
presentarse junto con su correspondiente traduccion oficial al idioma Espafiol.

e Se deben exponer las razones por las cuales el Informe técnico, cuando sea el caso, no contiene todos los datos solicitados
en la guia.

El Informe debe contener la siguiente informacion técnica:
4.1.1.4.1. IDENTIDAD DE LA MATERIA PRIMA

4.1.1.4.1.1. Sustancia individual

Responder Sl o NO. Si la respuesta es negativa ir al numeral 4.1.1.5.1.2.

4.1.1.4.1.1.1. Nombre quimico
4.1.1.4.1.1.2. Sindnimos
4.1.1.4.1.1.3. Nombres comerciales

4.1.1.4.1.1.4. Numero CAS

4.1.1.4.1.1.5. Férmula molecular y estructural

4.1.1.4.1.1.6. Peso molecular

4.1.1.4.1.1.7. Datos espectroscopicos

Indicar los datos espectroscépicos que permiten la identificacion de la sustancia, por ejemplo Espectrometria Infra Rojo con
Transformada de Fourier (FTIR), Ultra Violeta (UV), Resonancia Magnética Nuclear (NMR) y/o Espectroscopia de Masas (MS).

4.1.1.4.1.1.8. Detalles de fabricacion

Describir el proceso de produccién, incluida las sustancias de partida, controles de produccion y reproducibilidad del proceso. Si se
conoce, indicar cualquier proceso alternativo de produccion y los productos que se pueden utilizar, aclarando si tales productos tienen
las mismas caracteristicas.

4.1.1.4.1.1.9. Pureza (%)

e Indicar el porcentaje de pureza.

¢ Indicar como fue determinada la pureza.

¢ Presentar documentos soporte (por ejemplo cromatogramas).
¢ La sustancia se evaluara para el nivel de pureza indicado.

4.1.1.4.1.1.10. Impurezas (%)
Presentar la siguiente informacion:

e |dentidad y concentracion porcentual de las impurezas

e Origen de las impurezas (por ejemplo, sustancias de partida, productos colaterales de reaccion, productos de
degradacion)

¢ Niveles individuales de cada impureza,

e Describir los métodos analiticos para determinar las impurezas. Adicionar documentacion soporte (por ejemplo,
cromatogramas).
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e Si las impurezas pueden generar preocupacion para la salud, se deben aportar datos de migracion y/o toxicidad y
especificaciones establecidas por autoridades internacionales de referencia, si las hay.

4.1.1.4.1.1.11. Especificaciones
Indicar las especificaciones si es necesario establecerlas (por ejemplo nivel de pureza, naturaleza y porcentaje de impurezas, tipo de
polimero a ser utilizado).

4.1.1.4.1.1.12. Otra informacion relevante
4.1.1.4.1.2. Mezcla definida
Responder Sl o NO. Si la respuesta es negativa ir al numeral 4.1.1.5.1.3.

4.1.1.4.1.2.1. Nombre quimico

4.1.1.4.1.2.2. Sinénimos

4.1.1.4.1.2.3. Nombres comerciales

4.1.1.4.1.2.4. No. CAS

4.1.1.4.1.2.5. Constituyentes

Presentar los nombres quimicos de los componentes de la mezcla

4.1.1.4.1.2.6. Proporciones en la mezcla

4.1.1.4.1.2.7. Férmula molecular y estructural

Presentar la formula molecular y estructural de cada componente de la mezcla, incluyendo los isémeros.
4.1.1.4.1.2.8. Peso molecular y rango

4.1.1.4.1.2.9. Datos espectroscépicos

Ver4.1.1.4.1.1.7

4.1.1.4.1.2.10. Detalles de fabricaciéon
Ver4.1.1.4.1.1.8

4.1.1.5.1.2.11. Pureza (%)
Ver4.1.1.4.1.1.9

4.1.1.4.1.2.12. Impurezas (%)
Ver4.1.1.4.1.1.10

4.1.1.5.1.2.13. Especificaciones
Ver4.1.1.4.1.1.11

4.1.1.4.1.2.14. Otra informacion relevante

4.1.1.4.1.3. Mezcla no definida

Responder Sl o NO. Si la respuesta es negativa ir al numeral 4.1.1.5.1.4

Mezclas no definidas son mezclas que pueden variar de un lote a otro, pero que tienen una composicién dentro de ciertas
especificaciones. Ejemplos tipicos de mezclas no definidas son los productos derivados de fuentes naturales. Su composicion
dependera de la fuente, el clima y el tratamiento, entre otros factores.

4.1.1.4.1.3.1. Nombre quimico
4.1.1.4.1.3.2. Sinénimos
4.1.1.4.1.3.3. Nombres comerciales
4.1.1.4.1.3.4. No. CAS
4.1.1.4.1.3.5. Sustancias de partida
4.1.1.4.1.3.6. Detalles de fabricaciéon
Ver4.1.1.4.1.1.8

4.1.1.4.1.3.7. Sustancias formadas durante el proceso

4.1.1.4.1.3.8. Sistema de purificacion

4.1.1.4.1.3.9. Subproductos

Suministrar informacion cualitativa y cuantitativa sobre los subproductos, si los hay.
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4.1.1.4.1.3.10. Férmula molecular y estructural
4.1.1.4.1.3.11. Peso molecular e intervalos del mismo

4.1.1.4.1.3.12. Pureza (%)
Ver4.1.1.4.1.1.9

4.1.1.4.1.3.13. Impurezas (%)
Ver4.1.1.4.1.1.10

4.1.1.4.1.3.14. Datos espectroscopicos
Ver4.1.1.4.1.1.7

4.1.1.4.1.3.15. Especificaciones
Ver 4.1.1.4.1.1.11

4.1.1.4.1.3.16. Otra informacion relevante

4.1.1.4.1.4. Polimero utilizado como aditivo

Responder Sl o NO. Si la respuesta es negativa ir al numeral 4.1.1.5.2

Aditivo polimérico es cualquier polimero y/o pre-polimero y/o oligdmero que se puede afadir en los plasticos con el fin de lograr un
efecto tecnoldgico, pero que no se puede utilizar como tal para la fabricacion de los materiales y objetos acabados. Incluye también
las sustancias poliméricas que se pueden afiadir al medio en el cual ocurre la polimerizacion

4.1.1.4.1.4.1. Nombre quimico
4.1.1.4.1.4.2. Sinbnimos
4.1.1.4.1.4.3. Nombres comerciales
4.1.1.4.1.4.4. No. CAS

4.1.1.4.1.4.5. Sustancias de partida
4.1.1.4.1.4.6. Detalles de fabricacion
Ver4.1.1.4.1.1.8

4.1.1.4.1.4.7. Aditivos

4.1.1.4.1.4.8. Estructura del polimero

4.1.1.4.1.4.9. Peso promedio de masa molecular

4.1.1.4.1.4.10. Numero promedio de masa molecular

4.1.1.4.1.4.11. Intervalo de masa molecular

Proporcionar el intervalo de masa molecular y la curva de distribucion, indicando el porcentaje de aditivo polimérico con masa
molecular inferior a 1.000 Dalton.

4.1.1.4.1.4.12. Constituyentes con masa molecular <1.000 (%)
4.1.1.4.1.4.13. Viscosidad
Indicar la viscosidad, si existen datos disponibles.

4.1.1.4.1.4.14. indice de fluidez
Indicar el indice de fluidez, si existen datos disponibles.

4.1.1.4.1.4.15. Densidad (g/cm3)

4.1.1.4.1.4.16. Datos espectroscopicos
Ver4.1.1.4.1.1.7

4.1.1.4.1.4.17. Mondmeros residuales (mg/kg)
Indicar el contenido de mondmeros en conjunto, asi como el de cada mondémero individual.

4.1.1.4.1.4.18. Pureza (%)
Ver4.1.1.5.1.1.9

4.1.1.4.1.4.19. Impurezas (%)
Ver que 4.1.1.5.1.1.10
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4.1.1.4.1.4.20. Especificaciones
Ver4.1.1.4.1.1.11

4.1.1.4.1.4.21. Otra informacion relevante

4.1.1.4.2. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS DE LA SUSTANCIA

4.1.1.4.2.1. Propiedades fisicas

4.1.1.4.2.1.1. Punto de fusion (°C)

4.1.1.4.2.1.2. Punto de ebullicion (°C)
4.1.1.4.2.1.3. Descomposicion de temperatura (°C)
4.1.1.4.2.1.4. Solubilidad (g/l)

e Presentar la solubilidad en diferentes disolventes.
e Presentar la solubilidad en disolventes organicos y en simulantes de alimentos, si esté disponible.

¢ Sien las pruebas de migracion un simulante graso se sustituye por un simulante volatil, se debe indicar la solubilidad tanto en
el aceite como en el simulante sustituto.

¢ Presentar al menos una estimacion semi-cuantitativa de la solubilidad para hacer uso de disolventes sustitutos aceptables.

e La solubilidad puede estar en g/l, o puede ser descrita como miscible, buena, moderada, deficiente o insoluble etc. La
intencion es que se aporte informacion comparativa sobre la solubilidad, la cual es una de las variables que puede influir en la
migracion.

4.1.1.4.2.1.5. Particion Octanol/agua (log P o/w)
e Indicar el coeficiente de reparto, si esta disponible.
e Lainformacion es obligatoria en los siguientes casos:

o La migracion es > 0.05 mg/kg de alimento/simulante alimentario
o La sustancia requiere aplicacion del Factor de Reduccion Graso (FRG).

e Sila migracion es > 0,05 mg/kg se requiere informacién sobre acumulacion en el hombre.
e El dato de log P o/w permite decidir sobre la necesidad de datos adicionales.
¢ Las sustancias lipofilicas se pueden marcar como apropiadas para aplicar el FRG.

e Evidencia apropiada se debe suministrar para demostrar las propiedades lipofilicas de una sustancia. El log P o/w puede ser
uno de los tres criterios establecidos para clasificar la sustancia como lipofilica. Los otros dos son los siguientes:

1) La migracion en simulantes no grasos no debe exceder de 1/10 del Limite de Migracion Especifica (LME) de la sustancia o
2) La solubilidad en simulantes no grasos debe ser menor de 10% del LME

4.1.1.4.2.1.6. Otra informacion relacionada con lipofilicidad.

4.1.1.4.2.2. Propiedades quimicas

4.1.1.4.2.2.1. Naturaleza

Indicar si es Acida, Basica o Neutra.

4.1.1.4.2.2.2. Reactividad
4.1.1.4.2.2.3. Estabilidad

¢ Presentar informacion sobre estabilidad de la sustancia en el polimero frente a luz, calor, humedad, aire, radiacion ionizante,
tratamiento oxidativo, etc.

e Proporcionar analisis termogravimétricos del compuesto (para sustancias distintas de monémero).
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e Para productos quimicos que se considera no reaccionan en el polimero, el inicio de la degradacién deberia ser en general
con un 10% por encima de la temperatura maxima de proceso. Si esto no se cumple se debe explicar por qué la sustancia se
puede utilizar por encima o cerca de la temperatura de descomposicion.

e Se debe suministrar suficiente informacién detallada para una evaluacién adecuada, si cualquier otro parametro es relevante
para la autorizacion de la sustancia.

4.1.1.4.2.2.4. Hidrolisis

La evaluacion de la hidrolisis puede simplificar la solicitud si se forman productos quimicos ya evaluados, con alto rendimiento, en
simulantes de fluidos corporales. Se debe suministrar informacién sobre los resultados, detalles y método analitico de las pruebas de
hidrdlisis.

4.1.1.4.2.2.5. Productos de descomposicién/transformacién intencional

e Suministrar informacioén sobre la descomposicion o transformacion intencional de la sustancia, si procede, durante la
fabricacion de objetos para contacto con alimentos.

e Si los productos de descomposicion pueden generar preocupacion para la salud, se deben aportar datos de migracion y
toxicidad y especificaciones establecidas por autoridades internacionales de referencia.

e Asi mismo, se podran establecer especificaciones o restricciones. En este sentido, se considera que un mondémero se
transforma en polimero, los aditivos secuestrantes se transformaran y los antioxidantes seran descompuestos, de acuerdo a
la intencién de uso. Otras sustancias pueden descomponerse por ejemplo, por oxidacion o debido a altas temperaturas, etc.

4.1.1.4.2.2.6. Productos de descomposicion / transformacion no intencional
Indicar los productos de descomposicion o de transformacién no intencional:

e De la sustancia pura

¢ Formados en el material durante la fabricacion de objeto terminado

¢ Formados durante los tratamientos que se aplican al objeto terminado (por ejemplo, tratamientos
¢ onizantes, etc.)

4.1.1.4.2.2.7. Interaccion con sustancias de los alimentos
e Proporcionar informacion sobre la reaccién de la sustancia con componentes de los alimentos, si la hay.

¢ Esta informacion es importante para tomar decisiones sobre el tipo de restriccion que se deba establecer (Limite de Migracion
Especifica de la sustancia-LME, Cantidad Maxima Residual permitida de la sustancia en el objeto terminado -QM o Cantidad
Maxima Residual permitida de la sustancia en el objeto terminado en mg/6 dm2 - QMA). Si se han efectuado las pruebas de
migracion, incluidas las pruebas de recuperacion, se puede hacer referencia al punto 5.1. En cualquier otra situacion, se debe
indicar la estabilidad de la sustancia en los simulantes alimentarios, a menos que un limite de QM o QMA haya sido evaluado
y solicitado expresamente por el solicitante.

4.1.1.4.2.2.8 Otra informacion relevante
4.1.1.4.3. APLICACION PREVISTA DE LA SUSTANCIA

4.1.1.4.3.1. Materiales para contacto con alimentos
Indicar los materiales para contacto con alimentos en los que la sustancia se utilizara.

Informar si la sustancia es la Unica materia prima constitutiva del material, en qué tipo de polimero esta destinada a ser utilizada y/o
en qué tipo de material para contacto con alimentos, por ejemplo, todo tipo de Poliolefinas, Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS)
utilizado para la fabricacion de aparatos de uso doméstico, sélo en botellas de PET, etc. Esta informacién puede ser importante para
la estimacion de la exposicion real.

Un campo de aplicacion muy restringido o muy amplio puede influir en la autorizacion final y en las restricciones de la sustancia.
4.1.1.4.3.2. Funcién tecnoldgica

Sefialar la funcién de la sustancia en el proceso de produccién o en el producto terminado. Por ejemplo, monémero, co-mondmero en
la produccién del polimero X, antioxidante, agente antiestatico, conservante, etc.
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Proporcionar cualquier informacion pertinente para demostrar la funcionalidad de la sustancia en el producto final. Si procede,
suministrar informacion sobre el proceso de produccion

4.1.1.4.3.3. Temperatura maxima de proceso (°C)
Indicar la temperatura maxima del proceso de fabricacién del polimero asi como del material final para contacto con alimentos.

4.1.1.4.3.4. Porcentaje maximo en la formulacién

Establecer el porcentaje maximo de la sustancia utilizada en la formulacion y/o relacionado con el objeto terminado para contacto con
alimentos y bebidas. Indicar, si es relevante, el porcentaje maximo para alcanzar una propiedad tecnoldgica, asi como el nivel
utilizado en la practica.

Normalmente, en el caso de los aditivos, el maximo porcentaje influira en la migracion de la sustancia. Los materiales utilizados para
la verificacion de la migraciéon siempre deberan contener el porcentaje maximo indicado.

4.1.1.4.3.5. Condiciones de contacto en la practica

4.1.1.4.3.5.1. Contacto con los alimentos
Indicar los alimentos y/o bebidas que van a estar en contacto con los objetos terminados, precisando si el uso es para un alimento o
bebida en particular o para todo los tipos de estos productos. Se deben efectuar las pruebas de migracion consecuentes con el uso.

4.1.1.4.3.5.2. Tiempo y temperatura

Establecer las condiciones de tiempo y temperatura aproximada de contacto que se dan en la practica, indicando cualquier restriccion
en estas dos (2) variables. Si se indica "Sin restricciones" entonces el material para contacto con alimentos debera resistir las
condiciones de ensayo de 2 horas a 175 ° C con aceite de oliva.

4.1.1.4.3.5.3. Relacion de superficie a volumen

Establecer la relacién aproximada de area en dm? de los materiales para contacto con alimentos al peso en kg del alimento, en la
practica. Para materiales previstos para aplicacion general, la relacion convencionalmente es de 6 dm?kg. Para aplicaciones
especificas la relacién puede desviarse significativamente.

4.1.1.4.3.5.4. Otra informacion relevante
4.1.1.4.3.6. Tratamiento de los materiales para contacto con alimentos antes de su uso
Aportar informacion sobre el tratamiento del material para contacto con alimentos antes de ponerse en contacto con ellos, por

ejemplo, esterilizacion, limpieza con vapor a presién, enjuague, irradiacion, tratamiento con luz UV o haz de electrones, etc.

4.1.1.4.3.7. Otros usos
Indicar, si los hay, otros usos previstos de la sustancia adicionales a la utilizacion en materiales para contacto con alimentos.

Si la sustancia se utiliza en otras aplicaciones diferentes al de los materiales para contacto con alimentos, solo se puede asignar una
fraccion de la IDA a los materiales en contacto con alimentos.

4.1.1.4.3.8. Otra informacién:

4.1.1.4.4. AUTORIZACION DE LA SUSTANCIA

4.1.1.4.4.1. Estados Unidos, Paises Miembros de la Unién Europea, Mercosur

Indicar Sl o NO. En caso afirmativo indicar el pais, la autoridad sanitaria, las regulaciones que atiende y los detalles técnicos
pertinentes contenidos en la autorizacién (forma de obtencién de la sustancia, uso previsto, especificaciones y restricciones, vigencia
de la autorizacion, etc.).

4.1.1.4.4.2. Paises diferentes a Estados Unidos, Paises Miembros de la Unién Europea, Mercosur

Indicar Sl o NO. En caso afirmativo indicar el pais, la autoridad sanitaria, las regulaciones que atiende y los detalles técnicos
pertinentes contenidos en la autorizacion (forma de obtencion de la sustancia, uso previsto, especificaciones y restricciones, vigencia
de la autorizacion, etc.).

4.1.1.4.4.3. Otra informacion relevante

4.1.1.4.5. DATOS SOBRE LA MIGRACION DE LA SUSTANCIA

4.1.1.4.5.1. Migracién especifica (ME)
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Responder 'ME determinada" o "ME no determinada” Si ME no ha sido determinada se deben exponer las razones. En general, la
determinacion de la ME sera solicitada para demostrar la migracion en el peor escenario.

Basado en el nivel de migracién se pueden establecer el niUmero de ensayos de toxicidad. Sin embargo, hay algunas excepciones en
las que la ME puede ser remplazada por la determinacién del contenido real de la sustancia calculada en la peor situacién. En los
casos en los que es imposible medir la ME debido a las propiedades de la sustancia, por ejemplo, aditivo polimérico, la migracion
global (MG) se puede utilizar para demostrar la migracion de la sustancia en el peor de los escenarios.

4.1.1.4.5.1.1. Sustancias

4.1.1.4.5.1.2. Muestra de prueba

La muestra de ensayo debe representar siempre la peor situacion. Esto implica que se utilice la concentracion mas alta de aditivo o
co-monomero. El espesor de la muestra de prueba también debe representan el peor de los casos. Si la'muestra de ensayo esta
destinada a representar una gama de materiales, se debe asegurar que el material seleccionado representara la verificacion en la
peor de las situaciones. Si la sustancia se utiliza en diferentes tipos de polimeros, en principio cada tipo de polimero deberia ser
probado, sin embargo, si se justifica apropiadamente, se pueden aceptar que las pruebas de migracion se efectien Unicamente con
el polimero que representacion del peor de los escenarios.

4.1.1.4.5.1.2.1. Composiciéon quimica

Presentar la composicién quimica de la muestra de ensayo. Se debe proporcionar informacién, particularmente, sobre la
concentracion inicial de la sustancia para la cual se solicita la autorizacion y sobre la composicion total, ya que la composicion de la
muestra puede influir en la migracion final de esta sustancia.

4.1.1.4.5.1.2.2. Composicion fisica

Indicar la composicion fisica de la muestra de ensayo tal como homogeneidad del material, material de multiples capas, etc. En caso
de tratarse de material multicapa se debe indicar en qué capa esta presente la sustancia. Si esta no es la capa de contacto directo
con los alimentos, entonces debe proporcionarse informacion relevante sobre la capa correspondiente.

4.1.1.4.5.1.2.3. Densidad, indice de fluidez del polimero
4.1.1.4.5.1.2.4. Dimensiones de la muestra de ensayo
e Presentar las dimensiones de la muestra de ensayo (altura, longitud, ancho y/o diametro)

e La “muestra” es la muestra fabricada para el propdsito del estudio de migracion. Suministrar informacion sobre el espesor y
sobre la forma, por ejemplo, botellas, peliculas, laminas, etc. Para laminados indicar el espesor total y el espesor de cada
capa. Para los objetos con espesor no uniforme, se debe sefialar el espesor en varios partes.

4.1.1.4.5.1.2.5. Dimensiones del espécimen de prueba
Describir brevemente de que parte o seccion de la muestra de prueba fue tomado el espécimen de prueba, particularmente en el
caso de materiales no homogéneos (por ejemplo, botellas).

Establecer las dimensiones espaciales del espécimen de prueba (longitud, altura, ancho, diametro).

Calcular el area total del espécimen de ensayo. En caso de contacto por dos caras, calcular la superficie total de ambos lados. Si el
espécimen de ensayo no entra en contacto completo con el simulante (con el uso de celdas de migraciéon de una cara), se debe
calcular el area de contacto real.

4.1.1.4.5.1.3. Tratamiento de la muestra de ensayo antes de la prueba
Exponer a que tratamiento fue sometido el material en contacto con alimentos antes de la prueba, por ejemplo, limpieza, lavado, etc.
El tratamiento de la muestra de ensayo debe ser representativo del uso en la practica.

4.1.1.4.5.1.4. Alimentos de prueba/simulantes alimentarios
Indicar los productos alimenticios o simulantes de alimentos utilizados en los ensayos de migracion. Se deben proporcionar datos de
solubilidad como los solicitados en el numeral 4.1.1.5.2.1.4.

4.1.1.4.5.1.5. Modo de contacto

Exponer si la muestra fue probada en una o en dos lados. Indicar en qué forma se logré el contacto con el simulante, por ejemplo:
celda, bolsa, inmersion total, etc. Si la prueba fue por las dos caras, se debe indicar si uno o ambos lados del espécimen se utilizan
en el calculo del area de contacto.
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4.1.1.4.5.1.6. Tiempo y temperatura de contacto

4.1.1.4.5.1.7. Relacion de superficie a volumen S/V

Indicar el area en dm? de la muestra de ensayo por kg de alimento o por litro de simulante. Indicar el area de contacto real y el
volumen de simulante. Calcular a partir de estos datos la relacion superficie real a volumen, aplicada en las prueba de migracion.
Convencionalmente la relacion es de 6 dm?/kg simulante.

Por razones analiticas a menudo es necesario apartarse de esta relacion, lo cual en principio es aceptable.

Sin embargo se debe evaluar si la migracion, mediante una mayor relacion de area a volumen, puede influir en la migracion final
debido a la saturacién del simulante.

4.1.1.4.5.1.8. Método de andlisis

Describir el principio del método analitico utilizado. El expediente técnico debe contener, por ejemplo, datos reales relativos a la
preparacion de las soluciones de calibracion, cromatogramas tipicos, curvas de calibracion, coeficientes de correlacion y todos los
datos relevantes necesarios para una correcta evaluacion del método y de los datos de migracion proporcionados. El método debe
utilizar equipos generalmente disponibles. El uso de métodos muy sofisticados debe justificarse

4.1.1.4.5.1.9. Limite de Deteccion/Cuantificacion

Proporcionar los limites de deteccion y/o cuantificacion del método. Los limites de deteccion son particularmente importantes cuando
la migracion no es detectable o esta en el nivel del limite de deteccion. Cuando sea el caso, se debe suministrar informacion visual tal
como cromatogramas tipicos, curva de calibracion, etc.

4.1.1.4.5.1.10. Precision del método de prueba
Establecer la repetibilidad del método a los niveles de la migracion.

4.1.1.4.5.1.11. Recuperaciéon

Sefialar el porcentaje de recuperacion de la sustancia en los experimentos de recuperacion en condiciones de temperatura-tiempo de
la pruebas de migracion. Los simulantes enriquecidos se deben almacenar en las mismas condiciones de tiempo y temperatura, en
los mismos contenedores u otros equivalentes a los usados enlos experimentos de migracion. Proporcionar todos los datos reales
que permitan una adecuada evaluacion de los resultados presentados.

Si se obtienen valores bajos de recuperacion, se deben exponer las razones.

Los resultados de la prueba de recuperacién pueden influir en el tipo de restriccion que se establezca.

4.1.1.4.5.1.12. Otra informacion relevante

4.1.1.4.5.1.13. Resultados
e Suministrar todos los datos de migracion individuales obtenidos, inclusive los datos del blanco y de recuperacion.
e Preferiblemente los datos deben presentarse en una tabla que contenga:

= Condiciones de tiempo y temperatura de las pruebas

= Simulante

= Area de contacto

= Volumen de simulante alimentario utilizado en la prueba

= Concentracion real de la sustancia en el simulante, obtenida de los experimentos de migracién

= La migracion en el simulante alimentario expresada en mg/dm2

= La migracion en el simulante alimentario usando el factor convencional de 6 dm?/kg o cualquier otra pertinente.
= Cantidad de sustancia afiadida en las pruebas de recuperacion

4.1.1.4.5.2. Migracion global (MG)
Responder “Determinada” o "No determinada".

La MG puede ser utilizada como reemplazo de la ME en aquellos casos donde la ME es imposible medir debido a las propiedades de
la sustancia, por ejemplo, aditivos poliméricos. La MG puede utilizarse para mostrar la migracion de la sustancia en el peor escenario.

4.1.1.4.5.2.1. Muestra de prueba
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Establecer el tipo de muestra de material para contacto con alimentos que fue sometida a las pruebas, por ejemplo, composicion,
forma (botellas, pelicula, tazas, latas, etc.), espesor y dimensiones. Cuando sea pertinente, se debe usar el mismo material de prueba
con las mismas caracteristicas para los ensayos de migracion especifica y global. Sin embargo podrian adoptarse diferentes grados
de material para las pruebas. En el caso que un grado de material presente los resultados mas altos para la MG y para la ME,
podrian utilizarse diferentes muestras de ensayo.

4.1.1.4.5.2.2. Tratamiento de la muestra antes de la prueba
Exponer a que tratamientos fue sometido el material para contacto con alimentos antes de la prueba

4.1.1.4.5.2.3. Simulantes
Indicar los simulantes alimentarios utilizados en las pruebas

4.1.1.4.5.2.4. Modo de contacto

Precisar si la muestra fue puesta a prueba por uno o por los dos lados. Indicar de qué manera se logré el contacto con el simulante,
por ejemplo, celda, bolsa, inmersion total, etc. Si la prueba fue por dos caras, indicar si uno o ambos lados de la muestra se utilizaron
en el calculo del area de contacto.

4.1.1.4.5.2.5. Tiempo de contacto y temperatura

4.1.145.5.2.6. Relacién de superficie a volumen S/V
Establecer el area de la muestra de prueba en dm2 por L de simulante. Convencionalmente |a relacion es de 6 dm?kg de simulante.
La relacion real en la prueba de migracion puede tener alguna desviacion.

4.1.1.4.5.2.7. Método de andlisis
Describir en detalle el método de analisis empleado.

4.1.1.4.5.2.8. Otra informacion relevante

4.1.1.4.5.2.9. Resultados
Presentar todos los datos de migracion individuales obtenidos, incluyendo los blancos. Preferiblemente los datos deben presentarse
en una tabla que contenga:

e Condiciones de tiempo y temperatura de las pruebas (Horas y °C)

e Simulante

e Area de contacto (dm?)

e Volumen de simulante alimentario utilizado en el ensayo (ml)

e La migracion en el simulante alimenticio (mg/dm2 )

e La migracion en el simulante alimentario usando el factor convencional de 6 dm#kg o cualquier otra relacion pertinente.

4.1.1.4.5.3. Cuantificacion e identificacion de la migracion de oligémeros y productos de reaccion derivados de mondémero, sustancias
de partida y aditivos.

Responder “Determinada”, o "No determinada" Si no se ha determinado se deben dar justificaciones. Datos experimentales muestran
que en polimeros ocurre migracion de oligomeros (Peso molecular<1.000) o de productos de reaccién y que en algunos casos estos
niveles son elevados, por lo tanto, se requiere informacién sobre:

a) La migracion de oligébmeros de polimeros producidos a partir de monémeros o cuales son producidos por medio de ayudas de
polimerizacion que influyen en la estructura o peso molecular del polimero.

b) La migracion de los productos de reaccion de polimeros producidos a partir del monémero o de aditivos.

En el primer caso se requiere informacion sobre la identidad y el nivel de sustancias que migran como consecuencia de la utilizacion
de un nuevo mondémero o aditivo.

En principio, la identidad de las sustancias migrantes puede ser necesaria, sin embargo, en algunos casos, puede ser suficiente una
sencilla caracterizacion mediante la identificacion de los grupos funcionales.

4.1.1.4.5.3.1. Muestra de prueba
La composicion de la muestra de ensayo y su espesor debe representar el peor de los escenarios. En general, se debe utilizar la mas
alta concentracion de la sustancia, y el mayor espesor. En caso de que la sustancia esté destinada a ser utilizada en una amplia
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gama de materiales de polimeros o grados, cada tipo de material debe ser probado. Sin embargo, si es adecuadamente justificado,
pueden ser aceptables los ensayos con el material representando el peor escenario.

4.1.1.4.5.3.1.1. Composicién quimica
Igual que 4.1.1.5.5.1.2.1.

4.1.1.4.5.3.1.2. Composicion fisica
Igual que 4.1.1.5.5.1.2.2.

4.1.1.4.5.3.1.3. Densidad, indice de fluidez del polimero
4.1.1.4.5.3.1.4. Dimensiones de la muestra de ensayo Igual que 4.1.1.5.5.1.2.4

4.1.1.4.5.3.1.5. Dimensiones del espécimen de prueba.
Igual que 4.1.1.5.5.1.2.5.

4.1.1.4.5.3.2. Tratamiento de la muestra de ensayo antes de la prueba igual que 4.1.1.5.5.1.3

4.1.1.4.5.3.3. Alimentos de prueba/simulantes/solventes de extraccion
Indicar los productos alimenticios o simulantes de alimentos utilizados en los ensayos de migracién. Se deben proporcionar datos de
solubilidad como los solicitados en el numeral 2.1.4.

La identificacién o caracterizaciéon de sustancias migrantes pueden ser posibles en simulantes alimentarios acuosos. El uso de
simulantes volatiles o disolventes de extraccién puede ser requerido para la identificacion o caracterizacion de sustancias capaces de
migrar

4.1.1.4.2.5.3.4. Modo de contacto
Igual que 4.1.1.5.5.1.5

4.1.1.4.2.5.3.5. Tiempo y temperatura de contacto

4.1.1.5.2.5.3.6. Relacion de superficie a volumen en pruebas de migracion
Indicarel area de contacto real y el volumen de simulante utilizado en el experimento de migracion. Calcular su relacién expresada
como dm?kg de simulante alimentario.

En principio, la relacién debera ser equivalente ala relacion en el uso real. Si la relacién no es conocida se puede utilizar la relacion
convencional de 6 dm?kg de simulante. Por razones analiticas es posible que sea necesario apartarse de esa relacion, lo que en
principio es aceptable. Sin embargo debe considerase si el uso de una mayor proporcion de area a volumen, puede influir en la
migracion final debido a la saturacion del simulante.

4.1.1.4.2.5.3.7. Método de andlisis
4.1.1.4.2.5.3.8. Limite de Deteccion/Cuantificacion

4.1.1.4.2.5.3.9. Recuperacion
Indicar el porcentaje de recuperacion de la sustancia como fue determinada en los experimentos de recuperacion bajo las
condiciones de tiempo-temperatura de las prueba de migracion.

Los experimentos de recuperacion como se requieren en las pruebas de ME pueden no ser viables, ya que es posible que no haya
disponibilidad de sustancias de referencia. Estas pruebas de recuperacion pueden no requerirse si se justifica apropiadamente.

4.1.1.4.2.5.3.10. Otra informacion relevante

4.1.1.4.2.5.3.11. Resultados

Describir la sustancia migrante que ha sido caracterizada o identificada y presentar los niveles de migracion (expresa en mg/6 dm?).
La presentacion de los resultados de la sustancia migrante caracterizada o Identificada puede no ser algo sencillo, por lo cual,
cualquier conclusién necesitara de explicacion claras.

4.1.1.4.6. DATOS SOBRE EL CONTENIDO RESIDUAL DE LA SUSTANCIA EN LOS MATERIALES EN CONTACTO CON
ALIMENTOS
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4.1.1.4.6.1. Contenido real
Responder "Contenido real determinado” o "Contenido real no determinado”.

La necesidad para la determinacion del contenido real o residual de la sustancia en el material ensayo depende del tipo de sustancia
y de los datos proporcionados en la determinacion de ME. Para orientacion se dan los siguientes ejemplos:

e Monomero (caso 1). Se proporcionan datos completos sobre ME. No se requiere determinacién de contenido residual.

e Monomero (caso 2). ME no esta determinado, pero se proporciona el célculo de la migraciéon basado en el contenido residual
y suponiendo migracion del 100%. Se requiere determinacién del contenido residual. Se debe informar sobre el método y los
resultados.

¢ Monomero (caso 3). El peor escenario de migracion se basa en la cantidad de monémero inicialmente afiadido al proceso de
polimerizacion, asumiendo 100% de migracion.

¢ No se requiere determinacion de contenido residual. Sin embargo, se debe describir el método para la determinacion del
contenido residual.

e Aditivo. La migracién del aditivo es determinada por MG y ME. Se debe demostrar, mediante datos analiticos, la presencia del
aditivo en el nivel previsto en el material de prueba real empleando en los experimentos de migracion. En este caso, es de
menor importancia la validacién y la descripcién detallada del método analitico.

e Monomero o aditivo. La determinacion de la ME de mondmero o aditivo no es posible debido, por ejemplo, a la inestabilidad
de la sustancia en el simulante alimentario o porque es mas apropiado un limite QM. Se debe describir la determinacion del
contenido real, ademas, el método deberia ser validado, y cuando sea relevante, se debe presentar informacion visual (por
ejemplo, cromatogramas).

4.1.1.4.6.2. Sustancia

4.1.1.4.6.3. Muestra de prueba

La muestra de ensayo debera ser equivalente a la muestra utilizada en los experimentos de migracion, cuando proceda. En otras
situaciones la muestra debe representar la situacion del peor escenario, inclusive cuando la muestra representa un rango de
materiales de diferentes caracteristicas. Si la sustancia se utiliza en diferentes tipos de polimero, se debe examinar cada uno de ellos
en cuanto al contenido residual de la sustancia, aunque si esta bien justificado, es aceptable el andlisis en un polimero que
represente el peor escenario. Los criterios de seleccion dependeran de la sustancia y del proceso de fabricacion.

4.1.1.4.6.3.1. Composicion quimica:

Indicar la composicién quimica de la muestra de ensayo. Se debe informar sobre la concentracion inicial de la sustancia y sobre la
composicion total, toda vez que la composicién del espécimen de ensayo puede influir en la aplicabilidad de los métodos de analisis
y/o en el contenido residual.

4.1.1.4.6.3.2. Composicion fisica:
Igual que 4.1.1.5.5.1.2.2

4.1.1.4.6.3.3. Densidad, indice de fluidez del polimero

4.1.1.4.6.3.4. Dimensiones de la muestra de ensayo
Igual que 4.1.1.5.5.1.2.4.

4.1.1.4.6.3.5. Dimensiones del espécimen de prueba
Establecer las dimensiones o el peso del espécimen de prueba.

El espécimen de ensayo es la parte real de material sometido a la determinacién del contenido residual. Indicar las dimensiones
reales (altura, longitud, anchura de diametro) o el peso del espécimen de ensayo.

Cuando aplique, se debe precisar que parte de un material no homogéneo (sub muestra), por ejemplo una botella, fue utilizada para
la prueba.

4.1.1.4.6.4. Acondicionamiento de la muestra

4.1.1.4.6.5. Método de prueba

Si procede, se deben aportar datos reales en cuanto a la preparacién de las soluciones de calibracion, cromatograma tipico, curvas
de calibracion, coeficientes de correlacion y todos los datos relevantes necesarios para una adecuada evaluacion del método y de los
datos relacionados con el contenido residual. El uso de métodos no reconocidos, nuevos métodos o métodos no convencionales,
debe ser justificado.
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4.1.1.4.6.5.1. Limite de Deteccion/Cuantificacion

Indicar los limites de deteccion y/o de cuantificacion del método y mencionar la forma en que fue establecido el limite de deteccion.
Los limites de deteccion son particularmente importantes cuando una sustancia no es detectable o al nivel del limite de deteccion.
Cuando proceda, se debe presentar informacion visual tal como cromatogramas tipicos, curva de calibracion, valores de blanco.

4.1.1.4.6.5.2. Precision del método de prueba
Sustentar la repetibilidad del método al nivel del contenido residual.

4.1.1.4.6.5.3. Recuperacion

Establecer el porcentaje de recuperacion de la sustancia como se determinada en los experimentos de recuperacién. Es aceptable el
uso de material de prueba similar que no contenga la sustancia. Las muestras enriquecidas se trataran de la misma manera que las
muestras de prueba. Cuando proceda, se debe suministrar informacion visual. Si los valores de recuperacion obtenidos son bajos, se
deben exponer las razones.

4.1.1.4.6.5.4. Otra informacion relevante

4.1.1.4.6.6. Resultados
Presentar los resultados de las pruebas individuales, incluyendo los del blanco y los de recuperacion. Se deben presentar en una
tabla que contenga suficientes detalles para determinar la forma en que los resultados finales fueron obtenidos.

4.1.1.4.6.7. Migracién Calculada (en el peor escenario).
Exponer el calculo de la migracion de la sustancia suponiendo migracion total. Cuando aplique que sea aceptable el calculo en el
peor escenario, se debe presentar informacién sobre un método analitico.

4.1.1.4.6.8. Contenido residual frente a la migracion especifica
Exponer la relacion entre el contenido residual y la ME, si fue determinada.

4.1.1.4.7. PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS DE LA SUSTANCIA

4.1.1.4.7.1. s La sustancia es utilizada como en agente antimicrobiano?
Responder Sl o NO. Si la respuesta es negativa, ir al numeral 4.1.1.5.7.2

4.1.1.4.7.2. ; Cual es la funcion microbioldgica prevista?:
Establecer la funcién tecnoldgica del biocida. Si la sustancia antimicrobiana se utiliza:

1. Como un "agente de proteccion" durante el proceso de produccion o almacenamiento de los productos a utilizar en la
fabricacion del objeto final, ir al numeral 4.1.1.5.7.2.1.

2. Para reducir la contaminacién microbiolégica en la superficie del material final para contacto con alimentos y de ese modo
mejorar las condiciones de higiene en las areas de elaboracion de alimentos, ir al numeral 4.1.1.5.7.2.2.

4.1.1.4.7.2.1. Agente de proteccion durante el proceso de produccion o en el almacenamiento de productos

Una sustancia antimicrobiana puede adicionarse para proteger de deterioro microbiano durante el proceso de produccion o durante
su almacenamiento, los productos que se van a utilizar en la fabricacion del objeto final (productos tales como una emulsién acuosa o
agua de proceso que contiene estos productos).

En este caso, hay que argumentar a partir de valores de la Concentracion Inhibitoria Minima (CIM), datos de migracion y/o
concentraciones en el producto final que no podria haber actividad antimicrobiana en la superficie del objeto acabado. Ir al numeral 8.

4.1.1.4.7.2.2. Medios para reducir la contaminacion microbiana en la superficie de un material para contacto con alimentos.
Una sustancia antimicrobiana se puede afadir a una material para contacto con alimentos con el fin de reducir el nUmero de
microorganismos en su superficie y a su vez para reducir la posibilidad de contaminacién cruzada.

En este caso, se debe suministrar la informacion siguiente:

4.1.1.4.7.2.2.1. Aplicaciones previstas de uso

Describir las aplicaciones previstas.

Se debe indicar si la aplicacién prevista es para el procesamiento industrial de alimentos, para uso por parte de los consumidores
(incluyendo catering) o ambos.

Precisar si la aplicacion es para objetos de un solo uso o de uso repetido.
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4.1.1.4.7.2.2.2. Otra informacion relevante

4.1.1.4.7.3. Espectro de la actividad microbioldgica:
Suministrar informacién sobre el espectro de actividad contra varios microorganismos relacionados con los alimentos, incluyendo los
patégenos. Incluir cualquier género o especie conocida o identificado, no sensible a la sustancia.

4.1.1.4.7.4. Nivel de la actividad microbioldgica

Presentar informacion sobre la CIM de la sustancia biocida pura o preferiblemente su componente activo, para los microorganismos
que puedan estar expuestos a la sustancia. Se debe indicar la concentracion de los microorganismos y la naturaleza del medio de
prueba en el que estan expuestos a la sustancia antimicrobiana.

Incluir cualquier informacion sobre tiempo-dosis-respuesta si esta disponible, es decir, variaciones de la dosis de sustancia
antimicrobiana para un tiempo constante o una sola concentracion de la sustancia antimicrobiana variando el tiempo. Describir la
naturaleza del medio de prueba

Documentar la posibilidad de aparicién de resistencia a la sustancia antimicrobiana en la poblacion sensible o resistencia cruzada a
otros agentes antimicrobianos.

4.1.1.4.7.5. Posibles consecuencias de la utilizacion de la sustancia antimicrobiana:
Describir cualquier estimulo posible que favorezca el sobre crecimiento selectivo de la flora en la superficie del material en contacto
con alimentos que contienen la sustancia biocida, por organismos que son insensibles a la sustancia.

4.1.1.4.7.6. Eficacia

Las pruebas de eficacia se deben realizar con los polimeros mencionados en el punto 3.1, especialmente usando los tienen la mas
alta y la mas baja migracion (por ejemplo, Polietileno de baja Densidad -PEBD y Polietilen Tereftalato -PET, respectivamente). La
concentracién de la sustancia antimicrobiana en estos materiales de prueba no debe sobrepasar la indicada en 4.1.1.5.3.4 y
41.1551.2.1.

Proporcionar datos para demostrar la eficacia bajo las condiciones de uso previstas describiendo las metodologias que demuestren
esta eficacia.

Cuando el biocida va a ser utilizado en aplicaciones que emplean bajas temperaturas, es decir, en camaras de enfriamiento o
refrigeradores, la eficacia se debe demostrar a estas temperaturas.

4.1.1.4.7.7. Eficacia en objetos de uso repetido

Describir el comportamiento de la superficie del objeto después de ser sometido a procedimientos de limpieza repetidos. La
demostracion bajo condiciones de uso puede hacerse usando pruebas microbioldgicas o estableciendo la concentracion de la
sustancia activa.

4.1.1.4.7.8. Demostracion de la ausencia de actividad antimicrobiana contra microorganismos en/sobre los alimentos Presentar
evidencias de la ausencia de efectos sobre la flora microbiana presente en/sobre el alimento, incluyendo la comparacion con datos
obtenidos de materiales para contacto con alimentos que no contiene la sustancia biocida.

Las evidencias deben cubrir el peor de los escenarios y debe incluir:

¢ El microorganismo mas sensible,

e El nivel mas alto de liberacién de la sustancia biocida o el material con la mayor concentracién aplicada para productos
alimenticios enriquecidos con la sustancia a concentraciones superiores a los niveles de migracién observados o calculados.

e Esta consideracion incluye:

= Comparacion de los niveles de migracion observados o calculados con los valores de CIM,
= |nformacién sobre la interaccién de la sustancia biocida con los componentes de los alimentos los cuales pueden llevar
a la inactivacion del biocida

4.1.1.4.7.9. Otra informacion relevante
4.1.1.4.7.10. Informacién sobre declaraciones
Las declaraciones deben ser coherentes con la informacién sobre eficacia y actividad

4.1.1.4.7.11. Informacion sobre autorizaciones como biocida.
Suministrar informacion relacionada con la autorizacion de la sustancia por autoridades sanitarias de otros paises.
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4.1.1.4.8. DATOS TOXICOLOGICOS
Se debe presentar un resumen para cada estudio presentado en esta seccion. Asi mismo, se deben resumir los principales hallazgos
e indicar si se produjeron desviaciones significativas en relacion con los valores de control normales.

4.1.1.4.8.1. Genotoxicidad
Se deben realizar los tres (3) siguientes ensayos in vitro de mutagenicidad:

4.1.1.4.8.1.1. Mutacioén génica en bacterias

4.1.1.4.8.1.2. Mutacioén genética celular en mamiferos

4.1.1.4.8.1.3. Aberracion cromosomatica en mamiferos

4.1.1.4.8.1.4. Otra informacion relevante

Si en cualquiera de las pruebas anteriormente mencionadas se obtiene un resultado positivo o dudoso, se deben hacer pruebas
adicionales de mutagénesis, incluyendo ensayos in vivo, para dilucidar el potencial genotoxico de la sustancia. La eleccién de las
pruebas complementarias se decide caso por caso, sobre la base de los resultados obtenidos y de la informacion pertinente
4.1.1.4.8.2. Toxicidad general

4.1.1.4.8.2.1. Toxicidad oral sub-crénica (90 d)

4.1.1.4.8.2.2. Toxicidad Croénica/Carcinogenicidad

4.1.1.4.8.2.3. Toxicidad en Reproduccién/Desarrollo

4.1.1.4.8.2.4. Otra informacion relevante

Presentar cualquier otra informacion disponible que puede ser relevante para la evaluacion, por ejemplo, sobre toxicidad aguda o
sub-aguda (28d), efectos cutaneos y por inhalacion.

4.1.1.4.8.3. Metabolismo

4.1.1.4.8.3.1. Absorcion, distribucion, bio-transformacion y excrecion

4.1.1.4.8.3.2. Acumulacion en el hombre

4.1.1.4.8.3.3. Otra informacion relevante

4.1.1.4.8.4. Varios

4.1.1.4.8.4.1. Efectos sobre el sistemainmune

4.1.1.4.8.4.2. Neurotoxicidad:

Esteres de acidos fosforico y fosforoso debe probarse para neurotoxicidad, si la migracion supera los 0,05 mg/kg alimento/simulante
alimentario.

4.1.1.4.8.4.3. Induccioén sobre proliferacion de peroxisomas

4.1.1.4.8.4.4. Otra informacion relevante

4.1.1.4.9. REFERENCIAS

4.1.2. Documentacion complementaria

Junto con la documentacion general sefialada en el numeral 4.1.1., se debe presentar, si se cuenta con ella, la siguiente
documentacioén e informacion complementaria para la nueva materia prima, sustancia, insumo o aditivo importado:

e Certificado de aprobacion o autorizacion de la nueva materia prima, sustancia, insumo o aditivo expedido por la autoridad
sanitaria, o quien haga sus veces, del pais de origen, en el que se indique la aptitud del mismo para su utilizaciéon en la
fabricacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para
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consumo humano, se precise la fecha de expedicion y la vigencia de la aprobacion o autorizacion y las especificaciones y
restricciones.

4.2. Una vez revisada por parte de la Direccién de Alimentos y Bebidas la documentacion aportada, se determinara si la
informacién suministrada es suficiente para continuar con el proceso de autorizacion.

Si como resultado de la revision de la documentacion se considera que la informacion no es suficiente para decidir
sobre la continuacion del proceso de autorizacion, se informara al interesado para que aporte la informacion faltante o
aclaratoria que corresponda.

Si la nueva informacion solicitada no es aportada o la que se aporta no es suficiente para para continuar con el proceso de
autorizacion, que sigue con el estudio por parte de los comisionados de la SEAB, se informara al interesado.

Si la informacién estd completa se agenda la solicitud para estudio por parte de los comisionados de la SEAB.

Después de evaluada la informacion completa por parte de los comisionados de la SEAB, este organismo emitira un concepto sobre
la viabilidad o no de la autorizacion.

Dependiendo del concepto emitido por la SEAB, la Direccion de Alimentos y Bebidas expedira el acto administrativo correspondiente
en relacion con la procedencia o no de la autorizacion de la nueva materia prima, sustancia, insumo o aditivo para su utilizacion en la
fabricacién de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano.

5. NOTAS ACLARATORIAS

NOTA 1: Toda la documentacién debe ser presentada en original y cinco (5) copias, para la evaluacién por parte de los comisionados
de la SEAB. Las copias se pueden presentar en CD.

NOTA 2: Las pruebas de migracion podran efectuarse con laboratorios publicos o privados, que cuenten con las instalaciones, los
equipos e instrumentos, las metodologias y técnicas y el personal idoneo. Para los materiales, objetos, envases o equipamientos
de material plastico o metalico se deberan emplear las metodologias establecidas por el Invima en la Resoluciéon 2014022808 de
2014 o en las reglamentaciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan. Cuando estas metodologias hayan tenido modificaciones
o cuando se utilicen métodos diferentes, lo cual debe ser justificado, se deberan utilizar técnicas analiticas instrumentales validadas,
con sensibilidad adecuada, cuyo limite funcional o de cuantificacion, segun corresponda, sea igual o inferior al de los métodos
adoptados por el Instituto.

Para las pruebas de laboratorio para las cuales el Invima no haya establecido las metodologias, se deberan utilizar técnicas
instrumentales validadas, con sensibilidad y limites de deteccidn y/o cuantificacién adecuados.

En todo caso, en los certificados e informes de analisis de laboratorio para las pruebas de migracion, se debera hacer mencién de las
metodologias y técnicas empleadas, los simulantes de alimentos utilizados, los limites de deteccion y/o cuantificacion y las
condiciones de los ensayos (temperatura, tiempo, etc.), todo lo cual debera corresponder en el caso de materiales, objetos,
envases o equipamientos de material plastico o metalico, con lo establecido en la Resolucion 2014022808 de 2014 o en las
reglamentaciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

NOTA 3: Si el interesado decide utilizar los servicios del Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos del Invima (LFQA), para realizar
algunos de los andlisis establecidos, debera efectuar el pago correspondiente a la tarifa del tramite con cédigo 2048 (Materiales,
objetos y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo de material polimérico, metalico,
ceramica, vidrio y/o celuldsico). En este caso se debe tener en cuenta:

e La capacidad del LFQA y las pruebas analiticas que tiene implementadas actualmente. Para conocer la viabilidad de
desarrollar estos ensayos, el interesado debera comunicarse con esa dependencia (LFQA).

¢ El tamafio de las muestras para analisis depende del tipo y tamafio del material, objeto, envase o equipamiento, el cual sera
determinado por el LFQA. Para conocer el tamafio de la muestra que se debe aportar, el interesado debera comunicarse con
esa dependencia (LFQA).

e En ningln caso se aceptaran para analisis materias primas para la fabricacion de materiales, objetos, envases o

equipamientos de material plastico o metalico. Soélo se aceptaran las muestras de materiales, objetos, envases o
equipamientos en su presentacion final, tal como estaran en contacto con los alimentos.
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e Para el caso de analisis de metales pesados en los colorantes o pigmentos empleados para conferir color a materiales,
objetos, envases o equipamientos, los cuales tienen requisitos especificos en la reglamentacion, no se aceptaran muestras
encapsuladas en polimeros (pellets, granulos, etc.) u otros vehiculos similares, sino muestras del colorante o pigmento como
ingrediente activo (ver numeral 1 del articulo 11 de la Resolucion 4143 de 2012).

e EI LFQA del Invima, tiene estimado un tiempo para realizar las pruebas y entregar resultados de aproximadamente 60 dias
calendario.

NOTA 4: Toda la informacion técnica aportada, incluyendo la de las materias primas, debe ser comprensible y debe estar actualizada,
fechada en su origen y vigente al momento de la solicitud.

6. VIGENCIA DE LA AUTORIZACION

La autorizaciéon emitida por el Invima no tiene vigencia, pero pierde su validez y podra ser cancelada por el Invima por cambio de las
condiciones técnico sanitarias y de los soportes documentales que sirvieron de sustento para su expedicién. Asi mismo, la
autorizacion podra ser revaluada cuando se conozca informacion nacional o internacional acerca de componentes o situaciones que
ponga en peligro la salud de los consumidores

7. AMPARAMIENTO DE LA AUTORIZACION

La autorizacién emitida por el Invima ampara unica y exclusivamente a la nueva materia prima, sustancia, insumo o aditivo referido en
la solicitud, evaluada bajo las condiciones técnicas y sanitarias presentadas en la documentacion y los informes de resultados de
analisis de laboratorio. Por lo tanto, cualquier modificacion obligara a la solicitud de una nueva autorizacién

8. RESPONSABILIDAD
La autorizacién otorgada por el Invima no exime de responsabilidad a los fabricantes e importadores en relacién con la nueva materia
prima, sustancia, insumo o aditivo; con el material, objeto, envase o equipamiento fabricado con la nueva materia prima, sustancia,

insumo o aditivo autorizado y con los alimentos y bebidas que entren en contacto con dichos materiales, objetos, envases y
equipamientos.

ADJUNTOS INTERNOS

ASS-AYC-FM057-FORMULARIO PARA JAS@LICKIUD DE AUTORIZACIONES RELACIONADAS CON MATERIALES, OBJETOS, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS DESTINADOS Ats, CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS (ASS-AYC-FM57)

CONTROL DE CAMBIOS
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