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RESUMEN

En este proyecto se realiza una propuesta de norma de inocuidad alimentaria en
empaques primarios biodegradables, a partir de una revision bibliogréfica, se logré
identificar posibles fuentes que funcionarian como pauta para la elaboraciéon de
dicha norma. Se requiri6 del soporte y apoyo técnico de la oficina de Normas de
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC). Se identificé que a nivel
Centro Americano, ningln pais cuenta con una norma vigente que regule este tipo
de empaques, durante la blusqueda se encontré la norma europea que es una de
las mas completas y dirigida para alimentos, con la que actualmente se rigen

muchos paises a nivel global.

Dicha norma propuesta incluye paradmetros, propiedades y caracteristicas
adecuados para los empaques, con el propdsito de ser éptimos a la hora que este
tenga contacto con el alimento. Para esta investigacion se utilizo parte de lo que
incluye la norma europea y establecer con ella las caracteristicas que se deberan
cumplir al momento de certificar, se obtuvo como resultado los requisitos dentro de
una norma elaborada para que los empaques sean 100% inocuos y amigables con
el medio ambiente, al igual se concluy6 que con esta propuesta ademas de obtener
una certificacion para empresas productoras también tendran oportunidad de

exportacion.
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.  INTRODUCCION

La apertura comercial y la globalizacién de mercados han acelerado los procesos
de intercambio de productos alimenticios entre diversos productos y bloques
economicos. Si las previsiones de los expertos de los organismos multilaterales y
del gobierno se cumplen, en un tiempo relativamente corto, los aranceles y demas
barreras de orden comercial desapareceran y los aspectos sanitarios y de inocuidad
alimentaria seran de importancia crucial. Por lo tanto, asegurar que los empaques
de los productos alimenticios no sean nocivos, es decir que no contengan agentes
fisicos, quimicos o biolégicos que pongan en peligro la salud humana se torna en
un requisito de acceso a los mercados internacionales y en una garantia sanitaria

para los productos importados destinados al consumo local. (Garzon, 2009)

El Codex Alimentarius considera entre sus principios que la poblacién de todo el
mundo tiene el derecho fundamental a tener acceso a alimentos que sean de buena
calidad, inocuos, nutritivos y genuinos, a traves de directrices que tratan de asegurar
las préacticas equitativas en la comercializacion internacional y coordinar toda la
labor de normalizacion internacional sobre alimentos. Estas directrices deben
guedar contenidas en las legislaciones nacionales y en los programas de proteccion
de alimentos que se elaboren, los cuales ademas deberan establecer la forma en
gue seran alcanzados. Esto dara a los futuros compradores la confianza necesaria
para adquirir estos alimentos producidos segun normas internacionales

armonizadas cuyo cumplimiento garantiza la calidad del producto. (MIFIC, 2019)

El presente trabajo intenta dar solucién, a un vacio normativo existente en el marco
regulatorio nacional en el tema de empaques primarios, dado que no existe en
Nicaragua ninguna norma que regule y estandarice los requerimientos que deberan
cumplir los productores de alimentos en cuanto a empaques que estaran en
contacto directo con los alimentos. Ademas, tratando de dar un paso mas alla en la
defensa del medio ambiente, se propondra en la norma la aplicabilidad para

empaques biodegradables.
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Este trabajo servira para proponer al comité de normas del MIFIC, la elaboracion de

la NTON para empaques primarios.
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. ANTECEDENTES

Las normas alimentarias son imprescindibles para consumidores, productores y
fabricantes. Europa es uno de los continentes que se encargaron de establecer
estdndares mas rigidos para controlar la produccion y fabricacién alimentaria con el
fin de proteger a los consumidores. En el 2003 se establecio la norma de seguridad
alimenticia esta se centra en el concepto de trazabilidad, tanto de insumo como de

consumo. (Europea, 2020)

La UE ha establecido normas para garantizar la higiene de los productos
alimenticios, de salud y bienestar de los animales y de prevencién de los riesgos de
contaminacion. Estas normas se modifican segun las necesidades, el 27 de octubre
del 2004 se present6 una norma destinada a empaques con contacto directo con
los alimentos. “Reglamento tiene como finalidad garantizar el funcionamiento
efectivo del mercado interior en relacion con la comercializacion en la Comunidad
de los materiales y objetos destinados a entrar en contacto directo o indirecto con
alimentos, proporcionando al mismo tiempo la base para garantizar un elevado nivel
de protecciéon de la salud humana y de los intereses de los consumidores.”
(Europea, 2020)

Esta norma de UE se toma en consideracion debido a que se relaciona con la
investigacién en curso, ya que las normas que la UE se consideradas a nivel
mundial y para ser tomadas como instruccion para las formas de normalizacion de
empagques primarios debido a que los items dentro de esta son claros, objetivos y

especificos para obtener mejores resultados.

El 22 de diciembre del 2006 la norma fue actualizada con nuevas y mejoradas
formas para regular los empaques. “establece las normas sobre buenas practicas
de fabricacion...objetos destinados a entrar en contacto con alimentos...que figuran
en el anexo | del Reglamento (CE) no 1935/2004 y las combinaciones de esos

materiales y objetos o materiales. (Europea, 2020)
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Este documento se incluyen nuevos sectores tales como fabricacion, procesamiento
y distribucion de los materiales y objetos que tienen contacto con los alimentos,
dichos anexos estan detallas y se deberan cumplir segun proceda a los procesos
permitentes; por estas razones esta norma sigue siendo un buen documento de

instruccién para la formulacion de la investigacion.

Nicaragua cuenta con diferentes normas que rigen diferentes areas de produccion
como empaques, BPM (Buenas Préacticas de Manufactura), se cuenta con normas
de etiguetado, normas para empaques secundario y terciarios; en la actualidad no
se cuenta con una norma destinada a empaques primarios debido a que no se tenia
conocimientos de empresas comercializadoras que se dedicaran a la produccion de
empaques dentro del pais. Estos son regidos segun el Codex Alimentarius. (Canda,
2019)
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OBJETIVOS

3.1.Objetivos Generales

v" Proponer una norma de inocuidad alimentaria para empaques primarios

biodegradables para alimentos en la industria.

3.2.Objetivos Especificos

v' Proponer la materia prima e insumos para la elaboraciéon del empaque
primario biodegradable, con base en la revision bibliogréfica.

v' Establecer los parametros de desempefio que debe cumplir el empaque
primario para garantizar inocuidad.

v' Asegurar el cumplimiento de los requisitos para la aprobacion de la propuesta

en el comité nacional de normas.
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V.  JUSTIFICACION

Los motivos que han llevado a investigar los efectos de normalizacion y regulacion
de empaques primarios alimenticios, es que hoy en dia juegan un rol de vital
importancia a la hora de analizar sus respectivos procesos productivos y la
inocuidad de los alimentos, ya que los empaques tienen que cumplir con ciertos
requisitos para poder mantener un alimento apto para su posterior comercializacion
y consumo dado que las empresas locales utilizan procedimientos de embalajes
elaborados por otros paises Centroamericanos se acogen a tendencias
tecnoldgicas de empresas especializadas, la calidad de los productos se puede ver
afectada, ya que las condiciones del medio ambiente, las caracteristicas de los

alimentos y las concepciones culturales de los mismos difieren alrededor del mundo.

Actualmente en Nicaragua la Direccion General de Comercio Interior del MIFIC,
regula las normativas para industria del comercio de empaques, pero no existe una
norma que regule los procedimientos para embalaje de empaques primarios o para
poder exportar a diferentes paises. De ahi surge la necesidad de crear una norma
de inocuidad alimentaria para empaques biodegradables en Nicaragua, con el fin
de establecer las normas técnicas que establezcan los parametros de inocuidad
minimos para garantizar la seguridad alimentaria de la poblacion, de tal forma que
los consumidores tengan la confianza que son seguros, confiables y de calidad
adecuada. Este trabajo servira para proponer al comité de normas del MIFIC, la

elaboracion de la NTON para empaques primarios.

Por otro lado, la industria nacional se beneficia con la participacion en el proceso de
elaboracién de normas, al poder dar su opinion durante la discusion de los proyectos
de normas y de esa forma lograr que sean consideradas las caracteristicas de sus
productos. La implementacion de estas normas técnicas, permite a las empresas
reducir sus impactos ambientales y en consecuencia benefician al medioambiente,
también evitaran barreras comerciales innecesarias y facilitaran el acceso y la

competitividad de los empresarios nicaragiienses en los mercados internacionales.
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V. MARCO TEORICO

5.1.Generalidades de norma

Norma es un término que proviene del latin y significa escuadra. Una norma es una
regla o conjunto de estas, una ley, una pauta o0 un principio que se impone, se
adopta y sebe seguir para realizar correctamente una accién o también para guiar,

dirigir y ajustar la conducta o el comportamiento de los individuos. (Lopez J. , 2012)

Las normas cumplen las siguientes funciones en una sociedad:

Regulan el comportamiento humano.

Contribuyen con la satisfaccion de las necesidades sociales.

Colaboran en la disminucion de las tensiones y los conflictos sociales.
Sirven como unidad de medida para evaluar el comportamiento humano.

Pueden servir de ideales en algunas circunstancias.

SN N N RN

Ofrecen pistas sobre cual puede ser el comportamiento esperado en una

situaciéon dada.

En todas las comunidades y organizaciones sociales existen normas a fin de guiar
nuestro comportamiento e identificar aquello que esta o no permitido hacer en
diversas circunstancias. Las normas, en general, encarnan una dimension ética por
cuanto pretenden regular y, en algunos casos, restringir el comportamiento de las

personas. Existen diferentes tipos de normas, tales como:

Normas juridicas
Normas morales
Normas sociales
Normas familiares
Normas religiosas

Normas de protocolo o de etiqueta

AN N N N N

Norma editorial
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En la tecnologia y la industria una norma es el procedimiento, un modelo o patron,
al que se ajusta un trabajo, una tarea o un proceso, también es la regla que
determina el tamafio, la composicidén y otras caracteristicas como la calidad, que
debe de tener un objeto o un producto industrial para garantizar un equilibrio

socioecondmico en el mercado. (Significados.com, 2019)

Las normas de seguridad sirven para controlar o regular el sistema de disposiciones
obligatorias que tienen por objeto la prevencion y limitacion de riesgos, asi como la
proteccién contra accidentes capaces de producir dafios a las personas, a los
bienes o al medio ambiente derivados de la actividad industrial o de la utilizacion,
funcionamiento y mantenimiento de las instalaciones o equipos y de la produccion,

uso o consumo, almacenamiento de los productos industriales.

La seguridad alimentaria es la situacion en que todas las personas tienen en todo
momento acceso fisico y econdémico a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para
satisfacer sus necesidades nutricionales y preferencias alimentarias, a fin de llevar
una vida activa y sana (ONU/FAQO, 1996). Para obtener esta seguridad no basta con
incrementar la disponibilidad de los alimentos. Para minimizar los riesgos que

indudablemente.

Es necesario entonces que la produccién, el abastecimiento, la comercializacion,
manipulacién y consumo se realicen en condiciones suficientes de higiene, para que
los productos resultantes sean inocuos y de calidad; todo ello a fin de garantizar la

salud de los consumidores y propiciar y facilitar su comercio.

En el Acuerdo MSF (Medidas Sanitarias y fitosanitarias) se reconocen tres
organizaciones para el establecimiento de normas internacionales: la Organizacién
Mundial de Sanidad Animal (OIE), la Convencion Internacional de Proteccion
Fitosanitaria y la Comision FAO/OMS del Codex Alimentarius. Esta ultima fue
creada para ejecutar el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
mediante la elaboracion de medidas internacionales de calidad e inocuidad de los
alimentos y textos afines como directrices o cédigos de practicas.
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El acuerdo MSF rige el derecho de los paises miembros de la OMC a aplicar
medidas para proteger la vida y la salud humana y vegetal y comprende leyes,
decretos, y reglamentos pertinentes, procedimientos de comprobacion, inspeccion,
certificacion y envasado y etiquetado directamente relacionados con la inocuidad de

los alimentos.

Estos acuerdos establecen que estas medidas de proteccion se basen en principios
cientificos y que su aplicacion y requerimientos se produzcan soélo cuando sea
necesario, para que no constituyan una restriccion al intercambio y al comercio
internacional. Recomendando especificamente la utilizacién de las Normas del
Codex (FAO, 2006).

El Codex Alimentarius considera entre sus principios que la poblacién de todo el
mundo tiene el derecho fundamental a tener acceso a alimentos que sean de buena
calidad, inocuos, nutritivos y genuinos. Sus directrices tienen como objetivo proteger
la salud de los consumidores, asegurar practicas equitativas en la comercializacion
internacional de alimentos y coordinar toda la labor de normalizacion internacional
sobre alimentos. Estos mismos objetivos deben quedar contenidos en las
legislaciones nacionales y en los programas de protecciéon de alimentos que se
elaboren, los cuales ademas deberan establecer la forma en que seran alcanzados.
Esto dara a los futuros compradores la confianza necesaria para adquirir estos
alimentos producidos segun normas internacionales armonizadas cuyo

cumplimiento garantiza la calidad del producto. (FAO, 2006).

La creacion de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) la integracién creciente
de las economias regionales y la globalizacién del comercio de alimentos han hecho
gue estos principios tomen cada dia mayor importancia. Estas normativas
internacionales del Codex también estan divididas en normas horizontales y normas
verticales que emanan de los Comités Generales o de Productos, segun el caso, y
cuyas bases cientificas son aportadas por comités de expertos permanentes o

convocados ad-hoc. La coordinacién de los trabajos de normalizacién de alimentos
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a nivel internacional favorece la discusion intersectorial y multidisciplinaria que
realiza el Codex Alimentarius para asegurar que las normas sean establecidas con
base cientifica y de manera transparente. Esto le ha valido el reconocimiento de la

OMC como el organismo internacional de referencia en el tema de alimentos.

Otros dos organismos internacionales comparten con Codex esta designacion, la
Organizacion Internacional de Epizootias y la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria, cada uno en su tema especifico. Tanto el acuerdo MSF
como el acuerdo OTC de la OMC estan basados en la normativa del Codex, y es
por eso que sus documentos son utilizados por esta organizacion en caso de litigios
internacionales para la solucion de controversias. En la preparacion de las
normativas Codex participan no solamente los organismos oficiales de los estados
miembros de la FAO y de la OMS, sino también distintas organizaciones no
gubernamentales, como las de consumidores, cuyos valiosos aportes Yy
contribuciones, desde Opticas diferentes a las oficiales, contribuyen a enriquecer los
documentos y a reflejar las diversas realidades sectoriales. (FAO, 2002)

Es muy importante que en la redaccion de las legislaciones alimentarias nacionales
se trate de hacer participe también a los diversos sectores que confluyen al sistema
desde la produccién, procesamiento, almacenamiento, distribucién, venta y
consumo, para que la reglamentacién refleje la realidad del pais y su gente. La
imagen de un pais productor de alimentos en base a las normativas Codex, genera
naturalmente un valor agregado al producto exportable, ayudando al éxito de la
gestibn comercial y a tomar medidas preventivas en cuanto a barreras no
arancelarias. (FAO, 2002)

10
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Existe el procedimiento completo para la elaboracion de normas del Codex el cual

es siguiente:

v' La Comisién, teniendo en cuenta los "criterios para el establecimiento de las
prioridades de los trabajos y para la creacion de 6rganos auxiliares", decide
gue se elabore una norma y también qué organo auxiliar u otro érgano debe
encargarse de este trabajo.

La decision de elaborar normas puede ser tomada también por 6rganos
auxiliares de la Comisién de conformidad con los citados criterios y con
sujecion a la aprobacion posterior por la Comisién o por su Comité Ejecutivo
en la primera oportunidad posible. La Secretaria toma las disposiciones
necesarias para la preparacion de un "anteproyecto de norma”, y lo envia a
los gobiernos solicitando sus observaciones, a la luz de las cuales sera
examinado después por el 6rgano auxiliar competente, que podra presentar
el texto a la Comision en calidad de "proyecto de norma”.

Si la Comisién adopta el "proyecto de norma", se envia a los gobiernos para
que formulen nuevas observaciones y, teniendo en cuenta estas
observaciones y su examen subsiguiente por el 6rgano auxiliar interesado, la
Comision estudia de nuevo el proyecto y puede adoptarlo como "norma del
Codex". El procedimiento se describe en la Parte 1 del presente documento.

v' La Comisién o el Comité Ejecutivo, o cualquier 6rgano auxiliar previa
confirmacion por la Comisién o el Comité Ejecutivo, podra decidir que la
elaboracion de una determinada norma del Codex es tan urgente que debe
aplicarse un procedimiento de elaboracion acelerado. Al tomar tal decision,
se tendra en cuenta todas las cuestiones apropiadas, incluida la posibilidad
de que pueda disponerse de nueva informacion cientifica en un futuro
inmediato.

v' La Comision o el érgano auxiliar u otro 6rgano competente podra decidir que
se devuelva el proyecto, para su ulterior examen, a uno de los anteriores

tramites pertinentes del Procedimiento.

11
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v' La Comisién podra, en cualquier fase de la elaboracion de la norma,
encomendar cualquiera de los tramites pendientes a un Comité del Codex o
a otros 6rganos distintos de aquél al que se le habia encomendado
previamente la tarea.

v" Quedara a discrecién de la Comision decidir si debe tenerse en estudio la
revision de las "normas del Codex". El procedimiento de revision sera,
mutatis mutandis, el establecido para la elaboracion de las normas del
Codex, con la excepcién de que la Comision podra decidir la omision de
cualquier tramite o tramites del Procedimiento cuando, a su juicio, una
enmienda propuesta por un Comité del Codex sea de forma o de fondo.
(FAO, 1997)

Para garantizar la inocuidad de los alimentos son necesarios procedimientos con
los cuales se certifique que las operaciones que involucran la produccion de estos
se desarrollen en las mejores condiciones, por ello las Buenas Practicas de
Manufactura son una buena metodologia para responder con las necesidades de
los clientes de las industrias alimenticias de producto elaborados en ambientes que

no generen riesgos a su salud de los consumidores.

A continuacion, se mencionan las tres areas prioritarias de intervencion en la
estrategia para Nicaragua a las que se destinan los recursos para las medidas de

apoyo:

5.2. Apoyo al sector productivo

Esta prioridad es una pieza clave de la estrategia para Nicaragua 2014 - 2020 con
consecuencias en términos de impacto, valor agregado y contribucién al desarrollo
del pais. Tiene por objeto promover el desarrollo rural, incrementando la produccién
sostenible, competitividad y resiliencia al cambio climatico de las micro, pequefas y

medianas empresas (MIPyYMES) en los sectores agricolas y agroindustriales.
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5.3.Educacién efectiva para el empleo

Esta prioridad es consistente con los compromisos financieros bajo el DEP 2007 -
2013 y mantiene los niveles de financiacion que permitirdn a la UE continuar
apoyando el sector educativo en Nicaragua. En ese sentido, ahora se pretende
mejorar la empleabilidad de la fuerza laboral, particularmente a los graduados de
estudios secundarios. Se contempla la mejora de la relevancia de la educacion, el
acceso equitativo y la calidad de la educacién secundaria, asi como la educacion

técnica/vocacional en general. (UE, 2016)
5.4. Adaptacion al cambio climatico

Debido a sus condiciones naturales, Nicaragua es particularmente vulnerable al
cambio climatico y propenso a desastres naturales. Una degradacion ambiental a
largo plazo tiene fuerte impacto sobre las personas a situaciones de pobreza. Por
lo tanto, el objetivo para esta prioridad es incrementar la adaptacion de la poblacion
al cambio climatico en particular a través de un manejo integrado de recursos

hidricos y aliviando la presién sobre los bosques. (UE, 2016)
En las ultimas décadas, las politicas de UE han tenido por objetivos:

e Alcanzar un alto nivel de empleo y una fuerte proteccion social
e Mejorar las condiciones de vida y de trabajo

e Velar por la cohesion social.

En materia de Derecho del trabajo, las medidas de la UE sirven de complemento a
las iniciativas de cada pais miembro al establecer normas minimas. Basandose en
el Tratado -concretamente, en su articulo 153-, la UE adopta leyes (directrices) que

establecen requisitos minimos sobre:

o Condiciones de trabajo y empleo

e Informacion y consulta a los trabajadores.
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Aunque cada pais miembro es libre de ofrecer niveles de proteccién mas altos si lo
desea, la UE adopta directivas que los paises miembros incorporan a su legislacion
nacional y aplican. Por tanto, son las autoridades nacionales -tribunales,

inspecciones, etc.- las responsables de que se cumplan las normas. (UE, 2016)

5.5.Exigencias para una norma alimentaria.
5.5.1. Lainocuidad en la industria de alimentos.

En las organizaciones que son las industrias de alimentos, la inocuidad es un
componente esencial de la calidad total. En las industrias alimentarias, la inocuidad
de los productos debe considerarse sin ninguna duda, la prioridad méaxima. Que un
alimento sea inocuo es frecuentemente uno de los requisitos no escritos incluido en
muchas de las especificaciones de los clientes. Esto es evidente y no es negociable,
a diferencia de otras caracteristicas del producto (como el aspecto, el sabor o el
costo). Los consumidores demandan y confian en que la inocuidad esté presente
en todo tipo de alimento, sea manufacturado, tratado con minimo proceso, o fresco
y la industria alimentaria tiene la responsabilidad legal y moral de cumplir con esas

expectativas. (Arispe, 2007)

En la actualidad la industria de los alimentos requiere un enfoque integrado y
profesional para el desarrollo del negocio, para asi asegurar la satisfaccién del
cliente, la calidad y la inocuidad de los productos y procesos. La elaboracion de
productos alimenticios inocuos necesita que el sistema de garantia de inocuidad se
edifique sobre cimientos soélidos. La implementacion de un sistema de Andlisis de
Peligros y Puntos de Control Criticos, HACCP, actualmente constituye un sistema
fundamental para cumplir con estos requisitos de inocuidad, e idealmente deberia

vincularse a un sistema de gestion de la calidad integral. (Arispe, 2007)

5.5.2. Materia prima para la elaboracién de empaques primarios

La materia base de los empagues que se realizan en la empresa FORCON son a

base papel Shine o papel encerado apto para empaques primarios alimenticios.
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Segun fuentes tales como la Asociacion Europea de Fabricantes de Envases de
Papel Encerado, ha demostrado las credenciales medioambientales de sus
productos a través de un estudio elaborado por un laboratorio competente e
independiente. Las pruebas superadas proporcionan valor afiadido a los usuarios
de Este material de envasado consolidado y versatil, ya que demuestran que es
compostable y biodegradable conforme a la Norma europea EN 13432. (europeo,
2002)

La base de los envases de papel encerado es el propio papel, normalmente de tipo
calandrado no estucado, muy resistente, que puede imprimirse segun las
especificaciones del cliente en hasta diez colores (y metalizado si se desea), en las
prensas rotativas mas modernas y con tintas aptas para el contacto indirecto con
alimentos. También es posible aplicarle nUmeros de serie y cédigos de barras en
linea. A continuacion, la bobina impresa se trata por una o ambas caras con una
cera especial —vegetal o derivada del petréleo— para darle unas propiedades de
resistencia a la humedad y al agua y al mismo tiempo proteger cuidadosamente el

contenido del envase. (Interempresas, 2013)

El papel encerado aporta varias ventajas medioambientales —es biodegradable,
compostable, reciclable y renovable— y un rendimiento excepcional, otra ventaja es
gue no se acumula carga estatica como ocurre con los materiales plasticos, y
podemos ayudar a los responsables de envases de los clientes a optimizar
propiedades clave del encerado, como el deslizamiento, la contencion, el despegue,

el brillo y la capacidad de sellado.”

Los tratamientos de cera que se aplican a los envases alimentarios cada vez mas
proceden de aceites vegetales modificados. Segun SteffenOsinga, director de
marketing de Paramelt, empresa especializada en revestimientos de cera, estos
productos proceden en su mayoria de productores de aceite vegetal que utilizan
métodos de produccidén sostenibles. Gracias a estos productos, desarrollados a
principios de los afios noventa, el encerado del papel ha alcanzado el gran estandar

de calidad que tiene hoy en dia. De esta manera, los miembros de EuroWaxPack
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proporcionan al usuario final una solucion natural idénea en materia de

funcionalidad, sostenibilidad y reutilizacion de los envases. (Interempresas, 2013)

Al igual se utilizan material secundario tal es el caso de las tintas, se conoce que
hay situaciones excepcionales en las que las tintas de impresion se aplican en la
parte interna del envase o en las bolsas contenidas, por ejemplo, para propdsitos
promocionales y tienen, intencionalmente, contacto directo con los alimentos. Estos
casos son insignificantes en volumen, y por ello este capitulo trata principalmente
sobre tintas de impresion aplicadas a la superficie del envase que no esta en
contacto con los alimentos. La definicién de tintas para embalaje también incluye
primera, lacas y barnices de sobreimpresién aplicados por un proceso de impresion
y/o recubrimiento, como flexografia, huecograbado, tipografia, offset, serigrafia,

impresion sin impacto o barnizadora.

El Reglamento (CE) No. 2023/2006 GMP3 establece normas sobre Buenas
Practicas de Fabricacion para materiales y articulos destinados a entrar en contacto
con alimentos. Presenta normas generales para todos los operadores de empresas
en la cadena de suministro y especifica que el aseguramiento de la calidad y
sistemas de control han sido establecidos e implementados. Todas las tintas de
impresion destinadas para uso en embalaje de alimentos estan dentro del alcance
de este reglamento. Este anexo presenta normas detalladas que se relacionan con
procesos que involucran la aplicacion de tintas de impresion en la superficie que no

entra en contacto con el alimento de un material o articulo. (UE, 2006)

5.5.3. Tintas de impresion
Las tintas de impresién aplicadas a la superficie que no entra en contacto con los
alimentos de materiales y articulos deben estar formuladas y/o aplicadas de tal
forma que las sustancias de la superficie impresa no sean transferidas a la superficie
gue entra en contacto con los alimentos: (a) a través del sustrato o; (b) por

transferencia en la pila o bobina, en concentraciones que conducen a niveles de la
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sustancia en los alimentos que no estan en linea con los requerimientos del Articulo
3 del Reglamento (EC) No. 1935/2004. Reglamento del parlamento europeo.
(Gunton, 2014)

5.5.4. Migracion y offset
Actualmente, los fabricantes de alimentos tienen la obligacién de garantizar que la
combinacion de los envases y las tintas o barnices empleados no pasen al producto
alimenticio. Dejando a un lado los materiales de envasado, sigue existiendo la
posibilidad de que determinados componentes de la tinta empleada en la impresion

se transfieran a los alimentos y a las bebidas. (Gunton, 2014)

Esto se puede producir a través de la migracién, un proceso mediante el cual la tinta

se filtra a través del envase hacia el producto alimenticio adyacente.

Esta incidencia también se puede producir como resultado del proceso de la
impresion offset, en el que los envases flexibles se imprimen previamente y los
componentes de la tinta, durante el procedimiento de impresion, pueden filtrarse al
otro lado del envase, durante la rebobinacion después de la impresion. En ese
momento podrian entrar en contacto con los alimentos, al dar forma al envase y

rellenarlo.

También existe una tercera posibilidad. Los componentes volatiles presentes en el
aire que hay en el interior del producto envasado pueden transferirse a los
alimentos. Como cabria esperar, es altamente probable que estos componentes

sean invisibles. (Gunton, 2014)

En lo que respecta a las tintas empleadas en la codificacion y el marcaje, los
fabricantes de envases de alimentos deben ser conscientes de la necesidad de
abordar los riesgos que suponen los productos quimicos de las tintas de impresion
utilizadas en la codificacion de los envases primarios. Este caso es especialmente
importante ya que, en ocasiones, las tintas empleadas con este método pueden
entrar en contacto directo con los alimentos. (Gunton, 2014)
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5.5.5. Efectividad de los sustratos
Los sustratos juegan un papel importante a la hora de evaluar, por ejemplo, la
facilidad o la dificultad de los componentes de la tinta para filtrarse a través del

envase.

En términos de efectividad, los envases se dividen en tres categorias:

v' Envases de barrera permanente (0 absoluta). Los metales y el vidrio actian
como una barrera efectiva que impide la migracion de los componentes de
las tintas. El papel de aluminio debe tener un grosor minimo de 7um para ser
eficaz.

v' Envases de barrera funcional. Esta es la combinacion de sustratos y
componentes especificos de las tintas que afectan a la eficacia de la barrera.
Por ejemplo, las peliculas de polipropileno biaxialmente orientado (BOPP)
constituyen una excelente barrera contra el agua, pero su eficacia como
barrera desaparece con muchos componentes de las tintas, como por
ejemplo los aceites minerales.

v' Envases de barrera no funcional. Los materiales de envases como papel y
cartdn no son barreras eficaces, y permiten que los componentes de las tintas

se trasladen a los alimentos con relativa facilidad. (Gunton, 2014)

5.5.6. Los reglamentos mas importantes:

v' Reglamento (CE) n° 1935/2004 para la alimentacién (regulacién marco).

Este reglamento indica las normas y regulaciones europeas acerca de los
materiales en contacto con los alimentos. Tales materiales (incluidos los barnices
y tintas impresos en ellos), utilizados en el envasado de alimentos, deben impedir
la transferencia a los alimentos de sustancias que a) pongan en peligro la salud

humana; b) provoquen un cambio inaceptable en la composicion del alimento; o
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c) afecten a las propiedades organolépticas del alimento (por ejemplo, el sabor o
el olor). (Gunton, 2014)

Reglamento (CE) n°® 2023/2006

Este reglamento abarca los materiales de envasado incluidos la regulacion marco
mencionada anteriormente y obliga a poner en marcha sistemas efectivos de
vigilancia y control de calidad capaces de supervisar buenas practicas de
fabricacion en la produccién de estos materiales. Junto a este reglamento se
incluye el requisito de que las sustancias del lado impreso del envase no deben
transferirse al lado que esta en contacto con el alimento (como podria suceder si
el material impreso se rebobina) de un modo que contravenga los requisitos del
Reglamento 1935/2004 indicado anteriormente.

Sin embargo, no existe ninguna legislacién especifica en la UE en relacion a las
tintas de impresion, revestimientos o barnices. Ademas, es obligatorio que las
tintas o los revestimientos presentes en los materiales de los envases cumplan

con las normativas relacionadas con los materiales de envasado. (UE, 2006)

Reglamento (UE) n° 10/2011/EC sobre materiales y objetos plasticos destinados

a entrar en contacto con alimentos.

Este reglamento indica la lista de productos quimicos aprobados para su uso en
plasticos destinados a entrar en contacto directo con alimentos. Es obvio que las
tintas de impresién no son plasticos; sin embargo, dada la ausencia de medidas
especificas sobre las tintas de impresion destinadas a entrar en contacto con
alimentos, este reglamento ha demostrado ser una guia util para determinar los

productos quimicos que pueden ser adecuados. (UE, 2006)
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5.5.7. Resoluciones del Consejo Europeo
La comisién de normativas relacionadas directamente con las tintas de impresion
es ampliamente reconocida en el sector, y hace que muchas empresas

presupongan que esta cuestidén sera abordada a su debido tiempo.

Entre tanto, las resoluciones del Consejo Europeo (CE), que incluyen a paises
extracomunitarios como Suiza, ya se estan aplicando, aunque se trate de directrices

mas que de normativas juridicamente vinculantes. (UE, 2006)

El Departamento Federal del Interior (EDI) suizo ha elaborado la Ordenanza suiza
sobre materiales y articulos en contacto con los alimentos (SR 817.023.21) que
incluye una serie de normas especificas aplicables a las tintas de impresion; desde
abril de 2010, todas las tintas empleadas en el envasado de alimentos que entran

en Suiza deben cumplir con esta ordenanza.

5.5.8. Estos son los principales aspectos
Las tintas deben fabricarse e imprimirse siguiendo las buenas practicas de

fabricacion.

Las tintas de impresion solo deben usar componentes en dos ‘listas positivas’
denominadas Anexo 1y Anexo 6. El Anexo 6 fue compilado en un primer momento

por la Asociacion Europea de Tintas de Impresion (EuPIA).

El Anexo 6 incluye dos listas, la primera de ellas, SML (Limite de migracion
especifica), en la que se han determinado limites de migracion segura de obligado
cumplimiento. La segunda lista no contiene aun estos datos; en esta, la migracion
de estos materiales no debe ser detectable cuando el limite de deteccion se
establezca en 10 partes por billén (0,01 mg/kg. (Gunton, 2014)

Aunque se trata de un punto de referencia valioso, la lista de materiales es
incompleta y no incluye todas las materias primas empleadas en la fabricacion de
tintas de impresion para aplicaciones de envasado de alimentos.
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En Alemania, el Instituto Federal de Evaluacién de Riesgos (BfR) ha emitido una
serie de recomendaciones orientadas a controlar el uso de sustancias en los

materiales para el envasado de alimentos. (Gunton, 2014)

Fuera de la Unién Europea hay otras normativas basicas, como el Cédigo de
Regulaciones Federales CFR21 de la Administracion de Medicamentos y Alimentos
(FDA), la legislacion china GB9685-2008, la Ley de Sanidad Alimentaria de Japon,
las normas de la Agencia Canadiense de Inspeccion de Alimentos (CFIA) y el
departamento federal 'HealthCanada' y el estandar de Australia/Nueva Zelanda AS
2070-1999. (Gunton, 2014)

Ademas de las normativas y guias de ambito nacional, algunas corporaciones
multinacionales tienen sus propias directrices 'internas’, que suelen ser bastante

rigurosas con las normativas.

En resumen, estas normativas o recomendaciones obligan a impedir la transferencia
de cualquier tipo de sustancia desde el envase hasta los alimentos a menos que
esté expresamente permitido de acuerdo con datos de seguridad probados. A modo

de resumen, estas son las ‘normas’;

v" No se pueden emplear sustancias CMR (carcinégenas, mutagenas o toxicas)
de Categoria 1, 2 6 3.

v El nivel de migracién de cualquier sustancia debe estar por debajo de los
limites definidos.

v' En las sustancias evaluadas toxicoldgicamente deben cumplirse los limites
de migracion segura.

v' En las sustancias que no incluyan datos toxicolégicos no debe detectarse
migracion cuando el limite de deteccidn se establezca en 10 partes por billon
(0,01 mg/kg).

v El limite general de todas las sustancias no debe sobrepasar los 60 mg/kg.
(Gunton, 2014)
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5.5.9. Compromiso en la produccién de tintas.
A la hora de desarrollar nuevas tintas, Domino tiene en cuenta las normativas y
directrices pertinentes en la seleccion de las materias primas y los componentes.
En ausencia de una legislacién especifica que aborde las tintas de impresion,
Domino ha fijado sus propios criterios. Entre estos criterios se incluye una
declaracion relativa a las tintas y los fluidos asociados que sean adecuados para las

aplicaciones de envasado de alimentos.

Domino ofrece una gama especializada de tintas disefiadas especificamente para
el contacto directo con los alimentos, como por ejemplo en la codificacion de los
huevos o los quesos. Estas tintas han sido formuladas empleando componentes
compatibles con las normativas correspondientes de la UE y la FDA (Titulo 21 del
Cddigo de Regulaciones Federales) sobre aditivos alimentarios; ademas, se
adaptan a los requisitos del Reglamento (CE) n°® 1935/2004). (Gunton, 2014)

5.5.10. Materiales biodegradables
El uso de materiales biodegradables o de materiales facilmente reciclables para la
fabricacion de empaques es una directriz cada vez mas importante entre los
disefiadores y fabricantes de empaques. De hecho, la utilizacion de plasticos que
se descomponen mediante la accién de organismos bioloégicos en un tiempo
razonable y sin resultar en subproductos toxicos se ha convertido en un tema

recurrente en eventos, seminarios y publicaciones especializadas. (Selke, 2018)

Todas las cosas con sustancia material perecen en algin momento, se diferencian
unas de otras de acuerdo al tiempo que los lleve degradarse y reincorporarse al
medio. Una de las posibilidades para que se lleve a cabo este proceso es la
biodegradacion, en el caso de que los materiales puedan ser incorporados-
eliminados por organismos vivos, mayormente bacterias. Justamente, esa
propiedad que tienen ciertos materiales de reintegrarse a la tierra por accion de la
naturaleza es lo que se denomina biodegradabilidad. Se trata de una alternativa
mas ecoldgica porque necesita un menor tiempo de degradacion, algo que

l6gicamente reduce la contaminacion en el medio.
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Durante el proceso de biodegradabilidad ciertas sustancias quimicas, como es el
caso de los desechos organicos o el papel, sirven de alimento para los
microorganismos, que las emplean en la produccion de energia y para crear nuevas
sustancias, tejidos y organismos. En consecuencia, se trata de una degradacion
gue promueve una reincorporacion mas rapida de los desechos en el circuito

productivo de la vida. (Ecogestos, s.f.)

En la actualidad, existen muchos productos que se desarrollan con materiales
biodegradables, pero al mismo tiempo otros accesorios y elementos siguen
desarrollandose con elementos de dificil degradacion. Es asi que resulta vital el
proceso de reciclaje de los residuos, para poder tratar convenientemente aquellos

desechos que requieren un mayor tiempo para su descomposicion.

La biodegradacion es la facultad que poseen algunas sustancias en descomponerse
en otros componentes quimicos en un periodo corto y reintegrarse en la tierra, con
las condiciones ambientales adecuadas. Es un concepto intimamente relacionado
con la ecologia, por poseer, la biodegradacion, la capacidad de reutilizar las

sustancias. (Borras, 2018)
Existen dos tipos de degradacion facilmente diferenciables:

v' Degradacion aerobia: esta es la que se realiza en contacto con el oxigeno.
v' Degradacion anaerbbica: en este caso el proceso es realizado en

ausencide oxigeno.
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VI. MARCO METOGOLOGICO

Para realizar la presente investigacion que tiene como principal objetivo, proponer
una norma de inocuidad alimenticia para empaque primario para alimento. Se
utilizaron diversas técnicas como herramientas para la recopilacion de informacion
entre las cuales se propusieron entrevistas con empresarios para conocer la
problemética principal que como proveedores necesitan resolver dentro del
mercado comercial nacional, para asi extenderse a un mercado mas amplio como
la exportacion. Asi mismo se indago los lineamientos de produccion,

especificaciones, asi como métodos de ensamblado al igual que de etiquetado.

Obtenida la informacion se consolido una alianza con el Ministerio de Fomento,
Industrial y Comercio (MIFIC); sede del Sistema Nacional de la Calidad, proporcione
los insumos necesarios para conocer el proceso de elaboracion de una propuesta
de Norma Técnica Nicaragiense (NTON). Por otro lado, fue una fuente de
informacion para la identificacion de base de datos repositorios para la

caracterizacion de la informacion.

Ademas, en el MIFIC se encontré un punto de contacto del CODEX Alimentarius,
gue, dada la importancia del mismo dentro del pais, fue de utilidad para conocer las
normas que regulan los alimentos tanto las de inocuidad, calidad y las practicas
equitativas en el comercio. Se requirié también de la ficha del producto donde se
detallaron las caracteristicas que son aplicables a la misma, las especificaciones
correctas de las medidas y por ultimo los criterios a considerar para la ejecucion de

la norma.

El método de investigacion fue exploratorio debido a que es un tema poco
explorado, desconocido y con este se dio una vision aproximada respecto a una
determinada realidad.

Una de las principales fuentes de informacion para la recopilacion de datos, fueron
los sitios web, paginas oficiales de organizaciones que estan orientadas al tema de

investigacion.
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6.1. TIPO DE INVESTIGACION

Segun la naturaleza de los objetivos planteados en este trabajo, la investigacion es

descriptiva.

Las investigaciones descriptivas, implican un mayor nivel de exhaustividad, puede
llegar a establecer relaciones de factores, pero no puede establecer relaciones de

casualidad.

Otro nivel que corresponde a la determinacién sistematica y precisa de las distintas
formas de presentarse los atributos individuales en diferentes tiempos y lugares,
etc. Pertenece al campo de los estudios descriptivos. (Lépez J. P., 2012)

6.2. METODO DE INVESTIGACION

El método de investigacion que se implementd en la presente investigacion fue
método analitico. Se realizo0 un andlisis del resultado tomando como base el
diagnéstico de la situacion actual del pais, en el cual se hizo uso de normas,
indicadores y un plan de accién que permitirA evaluar y definir oportunidades de

mejora al proceso.

6.3.INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

e Entrevistas con empresarios, Operarios en las lineas de produccion, Manual
de Operaciones

e Revision bibliogréfica sobre  Normas Internacionales, CODEX
ALIMENTARIUS, NTON, RTCA, etc.

e Direccién General de Regulacion de Alimentos del MINSA

e Direccién General de Comercio Interno MIFIC

e Otros instrumentos.
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SISTEMATIZACION DE LOS OBJETIVOS

e Fuentes de Informacion:

v
v

Primaria: Observacion, Fichas de NTON, Entrevista no formal.

Secundaria: Reglamentacién Nacional e Internacional, etc.

Con la informacién obtenida de la fuente primaria y secundaria se establecio
la materia prima de los insumos para la elaboracion del empaque primario.

| Objetivo: Proponer la materia prima e insumos para la elaboracion del

empaque primario biodegradable, con base en la revision bibliografica.

Enfoque: Cualitativo
Instrumentos: Libreta, camara fotografica, grabadora de voz, Microsoft

Visio, Microsoft Excel, etc.

Il Objetivo: Se establecieron los parametros de desempefio que debe
cumplir el empaque primario para garantizar inocuidad
Se definieron las caracteristicas de las materias primas e insumos,
concentraciones, tipo de material, entre otros

v' Enfoque: Cualitativo

v Instrumentos: Libreta, caAmara fotografica, grabadora de voz, Microsoft

Word.
v' Método:
v" Fuentes de Informacion:

a. Primaria: Investigaciones cientificas.

Objetivo lll: Se asegur6 el cumplimiento de los requisitos para la aprobacion
de la propuesta en el comité nacional de normas.

Se propuso toda la informacién en el formato con los parametros definidos al
comité nacional de norma.

v' Enfoque: Cualitativo.
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v" Instrumentos: Microsoft Word, Microsoft Excel.

v" Fuentes de Informaciéon: NTON vigentes e investigaciones cientificas.

6.4. DESCRIPCION DE PROCESO PRODUCTIVO

La descripcion del proceso permitié identificar los puntos de control para garantizar

un producto inocuo. A continuacion, se detallan sus etapas y se describe las

herramientas y equipos que utilizan para ejecutarlas.

1.
v

Proceso productivo del empaque:

Inicia desde la orden de produccién de acuerdo a las especificaciones
solicitadas por el cliente.

Llegando la materia prima se ejecuta el proceso de manufactura,
empezando por la guillotina esta realiza el corte de las dimensiones del
producto con sus descripciones, sus formas y longitudes.

Pasa por la maguina KORV64 donde se lleva a cabo el disefio del
empague dependiendo el tamafio que se solicitd; la maquina trabaja con
el proceso CMYK, que es un modelo de color sustractivo, es utilizado al
momento de imprimir a color, uno a uno, utlizando un polvo
antiadherente que su funcidn es evitar que los colores se mezclen entre
Si.

Se utiliza un método industrial de reproduccion de texto de imagenes
sobre papel o materiales similares, consiste en aplicar en una tinta,
generalmente oleosa sobre unas piezas metdlicas, llamadas tipos, para
transferirlas al papel por presion.

Luego de la impresion del disefio pasa al troquel cilindrico donde se
realizan los dobles y la forma del empaque, saliendo listo para pasar al
area de acabado.

Posteriormente se obtiene el producto final, se almacena o se hace la

entrega.
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6.4.2. Generalidades de los empaques.

e Criterio de exclusion (por ejemplo, no carcinégeno, reprotoxicos, o sustancias

nocivas que contaminen la materia base del empaque.

e El tipo de sustrato, por ejemplo, papel, cartdén, celulosa regenerada, pelicula de

plastico de estos materiales.
e Norma definida de pureza en el material y asi como de impureza.
e Cumplimiento de registro quimico.
e Comprension plena de la composicién quimica para el embalaje.

e Embalaje de papel sin capas internas que funcionen como barreras para la

migracion.

e La proporcion de superficie en contacto con los alimentos en relacién con el

volumen de alimentos contenidos.
e Laenergia de secado o curado (por ejemplo, la temperatura del horno, lampara).
e El proceso de impresion y el tipo de maquina de impresion.
e La cantidad de tinta segun unidad de superficie.

e Tinta y Barniz para recubrimiento que sea de uso para estar en contacto con los

alimentos.

La cantidad de tinta utilizada en la codificacion y el marcaje de los productos de
alimentacion pueden ser relativamente baja (Normalmente inferior al 1%) en

comparacion con la tienta empleada en la superficie de los embaces.

¢ El nivel de migracién de cualquier sustancia debe estar por debajo de los limites

definidos.
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En las sustancias evaluadas toxicoldgicamente deben cumplirse los limites de

migracion segura.

En las sustancias que no incluyan datos toxicolégicos no debe detectarse
migracion cuando el limite de deteccion se establezca en 10 partes por billon

(0,01 mg de sustancia activa / kg totales de materia).

El limite general de todas las sustancias no debe sobrepasar los 60 ppm (60 mg
de sustancia activa / kg totales de materia)

La materia base de los empaques que se realizan debe ser a base papel Shine
0 papel encerado apto para empaques primarios alimenticio.

El papel encerado aporta varias ventajas medioambientales —es biodegradable,
compostable, reciclable y renovable— y un rendimiento excepcional, otra ventaja

es que no se acumula carga estatica como ocurre con los materiales plasticos.

Los embalajes deben ser suficientemente resistentes para soportar las
condiciones ambientales estandar (calor, humedad, etc.), el hurto y la

manipulacion.

Las etiquetas deben estar redactadas en espafiol, pero se autoriza el uso de otros

idiomas adicionales.
Las medidas deben ser expresadas usando el sistema métrico.
El pais de origen debe estar obligatoriamente indicado en el embalaje.

Los productos embalados deben tener una indicacion que detalle la calidad,
pureza, los ingredientes y mezclas, y el peso o medida netos del contenido.
(entrevista, J. Roman, 2020)

29



Propuesta para Norma de Inocuidad Alimentaria para Empaques Primarios Biodegradables para
Alimentos en la Industria.

VIl.  ANALISIS Y PRESENTACION DE RESULTADOS

Con base en la revision bibliografica, las entrevistas a la gerencia, a los operarios,
a los funcionarios de la Direccién de Norma y Metrologia del Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio, se presenta una propuesta de norma basada, bajo los

siguientes parametros:
Materia prima:

Papel Shine o papel encerado, en su proceso de elaboracion que ha pasado por un
grupo de cilindros con el fin de reducir su espesor, aumentar su densidad, mejorar
la suavidad y brillo de su superficie lo que lo hace muy resistente a la humedad y al
agua. Con la cualidad de ser un papel biodegradable, compostable, reciclable y

renovable. Tampoco acumula grasa estatica como es el caso del plastico.

La base de los envases de papel encerado es el propio papel, normalmente de tipo
calandrado (Se denomina papel calandrado, porque en su proceso de elaboracion
ha pasado por un grupo de cilindros para reducir su espesor, aumentar la densidad
y mejorar la suavidad y brillo de su superficie). No estucado (El papel estucado es
un papel que en su exterior es recubierto por una o varias capas (couches). Estas
capas le confieren diferentes cualidades: superficie, brillo, suavidad o absorbencia
de tinta). Muy resistente, que puede imprimirse segun las especificaciones del
cliente en hasta diez colores (y metalizado si se desea), en las prensas rotativas
mas modernas y con tintas aptas para el contacto indirecto con alimentos. También

es posible aplicarle numeros de serie y codigos de barras en linea.

La bobina impresa se trata por una o ambas caras con una cera especial —vegetal
o derivada del petréleo— para darle unas propiedades de resistencia a la humedad
y al agua y al mismo tiempo proteger cuidadosamente el contenido del envase. El
papel encerado aporta varias ventajas medioambientales —es biodegradable,
compostable, reciclable y renovable— y un rendimiento excepcional, otra ventaja es
gue no se acumula carga estatica como ocurre con los materiales plasticos, y

podemos ayudar a los responsables de envases de los clientes a optimizar
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propiedades clave del encerado, como el deslizamiento, la contencién, el despegue,

el brillo y la capacidad de sellado.”

Los tratamientos de cera que se aplican en el empaque alimenticio proceden de
aceites vegetales modificados, por tal razon el papel Shine se considera que es apto
para la elaboracion de empaques primarios ya que siguiendo las recomendaciones
estipuladas no causa ningun dafio a la salud humana. Segun Steffen Osinga,
director de marketing de Paramelt, empresa especializada en revestimientos de
cera, estos productos proceden en su mayoria de productores de aceite vegetal que
utilizan meétodos de produccién sostenibles. Gracias a estos productos,
desarrollados a principios de los afios noventa, el encerado del papel ha alcanzado
el gran estandar de calidad que tiene hoy en dia. De esta manera, los miembros de
EuroWaxPack proporcionan al usuario final una solucion natural idonea en materia

de funcionalidad, sostenibilidad y reutilizacion de los empaques.

El carton WestRockEnShield® Natural Kraft sirve su comida de una manera que
atrae los 0jos, los paladares y las mentes de los consumidores. ¢ COmo? Resiste las
manchas de grasa y aceite al proporcionando la misma proteccion que el
revestimiento de polietileno, pero de forma mucho mas sostenible. Ademas, las
investigaciones patentadas muestran que los consumidores ecoldgicos de hoy
prefieren los envases con un aspecto natural completamente marrén. Entonces, se

inicié a conquistarlos con EnShield Natural Kraft.

e Aspecto natural, el exterior y el interior de kraft totalmente marrones
proporcionan un aspecto atractivo y natural que atrae a los consumidores con

conciencia ecoldgica.

e Barrera de vapor de humedad altamente efectiva, apta para aplicaciones de

panaderia con barrera de una vida atil mas larga.

e Ambientalmente 100% reciclable y sin polietileno, lo que aumenta opciones
amigables de fin de vida.

31



Propuesta para Norma de Inocuidad Alimentaria para Empaques Primarios Biodegradables para
Alimentos en la Industria.

e Ofrece eficiencias operativas mejoradas en comparacion con los recubiertos

de polietileno.
Tintas:

Las tintas deben de ser las adecuadas para las aplicaciones de los empaques de
alimentos. Las sustancias utilizadas en las tintas no deben sobrepasar el limite de
deteccion que se establece en 10 partes por billon (0,01 mg de sustancia activa/kg
de tinta), deben estar formuladas y/o aplicadas de tal forma que las sustancias de
la superficie impresa no sean transferidas a la superficie que entra en contacto con
los alimentos. El limite general de todas las sustancias no debe de sobrepasar los

60ppm (mg de sustancia/kg de tinta).

Los empaques deben contener aditivos tales como componentes quimicos de las
tintas que pueden transferirse a los alimentos, incluso en tintas utilizadas para la
codificacion y marcaje, especialmente cuando estas se aplican directamente en el
empaque, lo cual aumenta el riesgo de migracion, es por ello que las tintas para
empaques de alimentos deben cumplir con diferentes estandares de calidad para

ser consideradas como 6ptimas en la industria alimenticia.

Limites de migracién a través del empaque y contacto con el producto se debe tanto
al sustrato como a los componentes de la tinta deben ser controlados. En cuanto a
los sustratos de los empaques para alimentos la cuestion principal es que son una
combinacion de barreras funcionales y no funcionales. Debe contener una pelicula
BOPP (Polipropileno biorientado) que se utilizan para pan y galletas, se consideran
como barreras funcionales efectivas contra el agua, pero incapaces de bloquear
ciertos componentes de tintas tales como aceites minerales. Asimismo, el papel,
carton y polipropileno OPP son considerados barreras no funcionales ya que su

composicién permite que los componentes de la tinta migren hacia el alimento.

32



Propuesta para Norma de Inocuidad Alimentaria para Empaques Primarios Biodegradables para
Alimentos en la Industria.

Envase o empaque de barrera funcional. Esta es la combinacion de sustratos y
componentes especificos de las tintas que afectan a la eficacia de la barrera, por
ejemplo, las peliculas de polipropileno biaxialmente orientado constituyen una
barrera excelente contra el agua, pero su eficacia como barrera desaparece con

muchos componentes de las tintas como, por ejemplo, los aceites minerales.

Envase o empaque de barrera no funcional. Los materiales de empaques como
papel y cartdbn no son barreras eficaces y permiten que los componentes de las
tintas se trasladen a los alimentos con relativa facilidad. Se recomienda el
impedimento de la transferencia de cualquier tipo de sustancia desde el envase o
empaque hasta los alimentos a menos que estén expresamente permitidos de

acuerdo con datos de seguridad probados.

Al igual se utilizan material secundario tal es el caso de las tintas, se conoce que
hay situaciones excepcionales en las que las tintas de impresion se aplican en la
parte interna del envase o en las bolsas contenidas, por ejemplo, para propositos
promocionales y tienen, intencionalmente, contacto directo con los alimentos. Estos
casos son insignificantes en volumen, y por ello este capitulo trata principalmente
sobre tintas de impresion aplicadas a la superficie del envase que no esta en
contacto con los alimentos. La definicion de tintas para embalaje también incluye
primera, lacas y barnices de sobreimpresion aplicados por un proceso de impresion
y/o recubrimiento, como flexo grafia, huecograbado, tipografia, offset, serigrafia,

impresion sin impacto o barnizadora.

Para definir el tipo de tinta a utilizar se deberan considerar aspecto como:

El limite de migracion

e Los sustratos

e transferencia en la pila o bobina

e Todos estos aspectos se deben de regir a los siguientes reglamentos:

e Articulo 3 del Reglamento (EC) No. 1935/2004. (Reglamento del parlamento

europeo embalaje).
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e Reglamento (CE) n° 2023/2006. (Se incluyen las Buenas Practicas de
Manufactura y los requisitos de sustancias para tinta).

e Anexo 6 de la Asociacion Europea de Tintas de Impresion (EuPIA).

Empaque:
Para el empaque se utilizar4 materia 100% virgen y biodegradable cumpliendo con
lo establecido en la Norma Europea con tal que no altere el alimento al momento

del contacto ni produzca reacciones secundarias.

Etiqueta: Las etiquetas deberan cumplir con los establecidos en la Norma Técnica

Obligatoria Nicaraglense 03 021-99.

Se definieron desde el grosor de la materia prima, como las medidas de los
empagues Yy los grados de migracion de las tintas; siempre regidos bajo las buenas
practicas de manufactura (BPM). Para llevar a cabo la implantacién de una actividad
de cumplimiento de requisitos legales dentro de la empresa, es necesario que se

adopte una serie de medidas, que, a continuacion, se describe:
Deteccion:

El primer paso es la deteccidén de qué riesgos van a afectar a la empresa y hay que
valorar la gravedad que comportan estos riesgos y qué probabilidad existe de que

se produzcan.
Acciones de prevencion:

Identificados los riesgos, es necesario definir procesos para controlarlos y evitar que

se produzcan situaciones de incumplimiento.
Seguimiento y monitorizacion:

Es necesario llevar a cabo un seguimiento de los controles establecidos para
asegurar que se produce un cumplimiento de todas las normativas. Se deben
realizar, por lo tanto, auditorias, con cierta periodicidad, que ayuden a conocer cOmo

estan evolucionando estos riesgos.
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Solucién a incidencias:

Se deben instrumentar los mecanismos para resolver cualquier incidencia que

pueda surgir ligada al incumplimiento normativo.
Consultoria y asesoramiento:

Un paso muy importante en este proceso es la informacion a todos los niveles de la
organizacion. El primer paso para que tanto trabajadores como directivos puedan
cumplir con toda la normativa es conocer las medidas que deben adoptar y qué

actuaciones no pueden llevar a cabo.

Esta normativa debe ser adecuadamente implantada por los responsables del
cumplimiento legal en la empresa, como si de cualquier otra norma se tratase. De
hecho, es una normativa plenamente compatible con otras normas propias, como
la ISO 9001 o ISO 14001.

A continuacion, se muestra en qué aspectos se complementa esta normativa con la

normativa citada:

La ISO 1400, que establece los requisitos medioambientales para asegurar que las
empresas reunen los estandares de respeto al entorno, tiene una gran relaciéon con
la ISO 19600, ya que toda la normativa relativa al medio ambiente ha sido objeto de
creciente interés y obligado cumplimiento para las empresas. De hecho, esta
norma, basada en estandares del medio ambiente, permite servir de guia en las
cuestiones relacionadas con la proteccion ambiental, minimizacién de los impactos

en el entorno inmediato de la organizacion, etc.

En relacion con la norma ISO 9001, de calidad, también se establece una adecuada
complementariedad. De esta forma, la normativa de calidad asegura que se adaptan
los servicios y productos a unos criterios basicos de calidad. Por tanto, todos estos
aspectos favorecen la puesta en marcha de la norma que regula el cumplimiento de
requisitos legales y hace que todas estas normas tengan un mejor encaje en la

organizacion.
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Segun lo analizado hasta el momento, las empresas cuentan con importantes
herramientas, que pueden ayudar en la puesta en marcha de mecanismos para
evitar situaciones de corrupcion o incumplimiento de normativa importante, las

cuales puedan tener consecuencias muy negativas para la organizacion.
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DIAGRAMA DE RECORRIDO

llustracion 2. Recorrido actual de las operaciones en la planta productiva.

1
Recepcion de I | | I/ I/
pedidos | MATERIA PRIMA | IEntradayﬁalida
Y ————|
DOBLEZ
VM
1
EMEBALAIE
1
ALMACEN = ————
)‘ GIOTINA,
E———————
I
1
=' —————————
TROQUEL
e
1
- 2  KORD&4
|

(Elaboracion propia)

A continuacién, se explica el recorrido de las operaciones en cada estacion de la
planta para ello se ha identificado cada puesto con puntos que van desde “A” hasta
“X”.

Siendo:

A: Bodega materia prima

B: Area de proceso de corte
C: Disefio

D: Pre impresion
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E: Impresién

F: Troquel

G: Embalaje

H: Puesto Empaque
I: Almacenamiento

A-B: Entra a bodega de materia prima el pedido detallando la cantidad a producto

a utilizar y es enviado al area de corte.

B-C: En el area de corte se trabaja en la guillotina (ver anexol) que es donde la
materia prima es dividida por laminas para sacar el molde del empaque, luego pasa

al disefio, pre impresion e impresion.

C-D-E-F: En disefio se realiza el proceso CMYK (ver anexo2), con el disefio ya
realizado se realizan las primeras pruebas sobre las laminas y se procede con todo

el pedido. Después pasa al troquel.

F-G: En el troquel salen los moldes con los dobles para un mejor embalaje y retiro

de los residuos. (Ver anexo3).

G-H: En el area de embalaje se arman todos los empaques, si necesitan de pegado;

se realiza y se deja secando. (Ver anexo4).

H-1: Después del secado o embalaje son pocos los productos que son almacenados
ya que la mayoria son de entrega inmediata. En ocasiones hay productos que se

almacenan que en almacén no deben de durar méas de 15 dias.
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PRESENTACION DE LA EMPRESA
Razoén Social

Formularios Continuos de Nicaragua.
Ubicacién

Colonia Mantica, callejon Zelaya, de donde fue la ruta Maya, 1c arriba, 1/2 ¢ al lago,
casa B-6

GENERALIDADES DE LA EMPRESA

Empresa dedicada a la impresion y fabricacion de formularios continuos y
empaques, ubicada en Managua, Nicaragua bajo el formato de sociedad.

Misién

Proveer a nuestros clientes con productos de primera calidad internacional en artes
graficas a precios altamente competitivos, a través de nuestra eficiencia operativa
e innovacién tecnoldgica, basados en un comprometido y el mas motivado equipo
humano.

Visién

Alcanzar el liderazgo de ser la principal empresa moderna y con alta tecnologia en
la comercializacion de artes gréaficas proveyendo soluciones que satisfagan en
precio, tiempo, calidad y funcionalidad a las expectativas presentes y futuras de
nuestros clientes.

Valores

1. Honestidad:
Con nuestros clientes, proveedores y nuestra sociedad.
2. Confianza y Lealtad:
Alto grado de comparierismo entre todos los colaboradores y sus lideres.
3. Creatividad:
Para adaptarnos a los nuevos cambios de las necesidades de nuestros clientes

y la sociedad
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4. Compromiso:

Satisfacer las necesidades del cliente

Politica de calidad

Formularios Continuos de Nicaragua es una empresa que se dedica a la fabricacion
y distribucion de Formas Continuas, Rollos, Etiquetas y Empaques.

El propdsito de la Politica Ambiental de FORCON, es la de reducir el impacto
ambiental de nuestra actividad, asumiendo el compromiso de mejora continua y
prevencion de la contaminacién, cumpliendo con la normativa de la legislacién del
pais, para esto la empresa y sus colaboradores se comprometen a:
e Utilizar eficientemente los recursos naturales necesarios para la
produccion.
e Minimizar la generacion de residuos en el area de produccion y oficinas.
e Reciclar la mayor cantidad posible de los residuos del area de
produccion y oficinas.

e Concientizar a los colaboradores en materia ambiental.
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llustracion 1. Estructura Organizacional de la empresa

Gerencia

Departamento
de contabilidad

Departamento Departamento
de ventas de produccion

Formularios continuos de Nicaragua. (FORCON S.A)
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Con base a la revision bibliogréafica, las entrevistas a la gerencia, a los operarios, a
los funcionarios de la Direccion de Norma y Metrologia del Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio; se presenta una propuesta de norma dirigida a empaques
primarios.
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NORMA TECNICA OBLIGATORIA
NICARAGUENSE DE REQUISITOS PARA EL
TRANSPORTE DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS

PROPUESTA DE NORMA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA PARA EMPAQUES
PRIMARIOS BIODEGRADABLES PARA ALIMENTOS EN LA INDUSTRIA.
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<+ OBJETIVO.

Esta propuesta de norma tiene por objetivo la inocuidad en los procesos de
elaboracion de empaques primarios; con un control, registro y seguimiento en cada

una de las empresas productoras en el pais.

La presente norma tiene por objeto establecer las caracteristicas y especificaciones

gue deben cumplir los empaques primarios alimenticios.

<+ CAMPO DE APLICACION.

Esta norma es aplicable a empaques primarios alimenticios que estan en contacto

directo con el alimento.

Esta norma es de aplicacion obligatoria a todas las empresas de manufactura que
entre su catdlogo de produccion contengan productos primarios, sean

comercializados, distribuyan, exporten o se consuman en el territorio nacional.

“ DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA.

> Empaque: El embalaje 0 empaque es un recipiente o envoltura que contiene
productos de manera temporal principalmente para agrupar unidades de un
producto pensando en su manipulacion, transporte y almacenaje.

> Empaque primario Alimenticio: Es el que est4 en contacto directo con su

contenido.

> Empaque Biodegradable: Es el empaque que puede descomponerse en

condiciones naturales mediante la accion enzimatica de microorganismos
como bacterias, hongos y algas. Estas condiciones hacen que los
microorganismos transformen el material bioplastico en nutrientes, didxido de

carbono, agua y biomasa.

44



Propuesta para Norma de Inocuidad Alimentaria para Empaques Primarios Biodegradables para
Alimentos en la Industria.

<+ MATERIA PRIMA

» Material Base:

= La materia base de los empaques que se realizan son a base papel Shine
0 papel encerado apto para empaques primarios alimenticio.

= Papel Shine o papel encerado; su espesor, densidad aumentada, la
suavidad y brillo de su superficie lo hace muy resistente a la humedad y
al agua.

. Resistente, que puede imprimirse segun las especificaciones del
cliente en hasta diez colores.

. Papel encerado aporta varias ventajas medioambientales —es
biodegradable, compostable, reciclable y renovable — y un rendimiento
excepcional.

. El papel Shine se considera que es apto para la elaboracién de
empaques primarios ya que siguiendo las recomendaciones estipuladas.

. EnShield Natural Kraft; Aspecto natural, el exterior y el interior de kraft
totalmente marrones proporcionan un aspecto atractivo y natural.

. Contiene una barrera de vapor de humedad altamente efectiva, apta
para aplicaciones de panaderia con barrera de una vida Gtil mas larga.

. Ambientalmente 100% reciclable y sin polietileno, lo que aumenta

opciones amigables de fin de vida.

» Tintas para etiquetado:

= Las tintas deben de ser las adecuadas para las aplicaciones de los
empaques de alimentos.
. Las sustancias de la superficie impresa no sean transferidas a la

superficie que entra en contacto con los alimentos.

45



Propuesta para Norma de Inocuidad Alimentaria para Empaques Primarios Biodegradables para
Alimentos en la Industria.

. Las tintas para empaques de alimentos deben cumplir con diferentes
estandares de calidad para ser consideradas como 6ptimas en la industria
alimenticia.

. Limites de migracion a través del empaque y contacto con el
producto se debe tanto al sustrato como a los componentes de la tinta
deben ser controlados.

. Debe contener una pelicula BOPP (Polipropileno biorientado) se
consideran como barreras funcionales efectivas contra el agua, pero
incapaces de bloquear ciertos componentes de tintas tales como aceites
minerales.

EMPAQUE

= Para el empaque se utilizard& materia 100% virgen y biodegradable
cumpliendo con lo establecido en la Norma Europea con tal que no altere
el alimento al momento del contacto ni produzca reacciones secundarias.

ETIQUETA

= Las etiquetas deberan cumplir con los establecidos en la Norma Técnica

Obligatoria Nicaragiense 03 021-99.

% BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS

Deteccion:

= El primer paso es la deteccién de qué riesgos van a afectar a la empresa y
hay que valorar la gravedad que comportan estos riesgos y qué probabilidad

existe de que se produzcan.

Acciones de prevencion:
» Identificados los riesgos, es necesario definir procesos para controlarlos

y evitar que se produzcan situaciones de incumplimiento.
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» Seguimiento y monitorizacion:
» Es necesario llevar a cabo un seguimiento de los controles establecidos
para asegurar que se produce un cumplimiento de todas las normativas.
Se deben realizar, por lo tanto, auditorias, con cierta periodicidad, que

ayuden a conocer cOmo estan evolucionando estos riesgos.

» Solucién eincidencias:
» Sedeben instrumentar los mecanismos para resolver cualquier incidencia

gue pueda surgir ligada al incumplimiento normativo.

» Consultoriay asesoramiento:
= Un paso muy importante en este proceso es la informacion a todos los
niveles de la organizacion. El primer paso para que tanto trabajadores
como directivos puedan cumplir con toda la normativa es conocer las

medidas que deben adoptar y qué actuaciones no pueden llevar a cabo.

s ALMACENAMIENTO

La iluminacién del establecimiento debe ser de la calidad e intensidad requerida
para la ejecucion higiénica y efectiva de las actividades de fabricacién y
almacenamiento. La intensidad de la misma no debe ser inferior a 540 lux (50 bujias-
pie) en todos los puntos de inspeccion, 220 lux (20 bujias-pie) en locales de

fabricacion y 110 lux (10 bujias-pie) en otras areas del establecimiento.

La ventilacién del establecimiento debe ser adecuada para prevenir la condensacion
de vapor, facilitar la remocion de calor y de los contaminantes generados en las

areas de produccion. La misma debe cumplir los siguientes requisitos:

Todas las aberturas usadas para la ventilacion deben estar protegidas con mallas
anti insectos de material no corrosible y de facil remocion para la limpieza y

mantenimiento.
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Los sistemas de ventilacion mecanica deben limpiarse peridédicamente para prevenir

la acumulacion de polvo u otros agentes contaminantes.

Todas las personas que realizan actividades de manipulacién de empaques, y/o
articulos destinados a estar en contacto con alimentos, deben tener formacion en
materia de educacion sanitaria, especialmente en cuanto a practicas higiénicas y de

higiene personal.

Las actividades de almacenamiento empaques y/o articulos destinados a estar en
contacto con alimentos, deben realizarse bajo condiciones que eviten la

contaminacion y el deterioro o dafio fisico.

Almacenar y transportar los insumos y productos semi elaborados y terminados de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan

afectar su higiene, funcionalidad e integridad.

En los almacenes, los insumos o productos terminados deben colocarse ordenados
en pilas o estibas con separacion minima de 60 cm con respecto a las paredes
perimetrales y disponerse sobre paletas o tarimas elevadas del piso por lo menos

15 cm, de manera que permita la inspeccion, limpieza y fumigacion.
% CONDICIONES EN EL VEHICULO Y TRANSPORTE

Cuando proceda y sobre todo en lo que refiere al transporte a granel, tanto los
camiones de entrega como vehiculos particulares deben designarse y marcarse

para uso extremadamente exclusivo para empaques.

La parte interior de los vehiculos de entrega incluyendo techo, suelo deben de estar
fabricadas a base de material resistentes a la corrosion, impermeable y faciles de

limpiar, lavar y desinfectar.

Los alimentos y bebidas, asi como la materia prima, ingredientes y aditivos, que se
utilizan en su fabricacion o elaboracién deben transportarse de manera que se

prevengan su contaminacion o alteracion.
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El agua empleada para la limpieza de los camiones de transporte debe ser potable

0 sanitariamente permisible.

Durante el transporte debe mantenerse la temperatura adecuada para evitar

arrugamiento o dafio del empaque.

El contacto con el empaque durante la operacion de carga debe ser lo mas
rapidamente posible y utilizando los medios necesarios para mantener la inocuidad

en estos.

RS

* PROHIBICIONES
> No se pueden emplear sustancias CMR, (carcinégenas: un carcinégeno o
cancerigeno, es un agente fisico, quimico o bioldgico potencialmente capaz
de producir cancer al exponerse a tejidos vivos).
= Mdugatenos: cualquier cosa que causa (cambio en el ADN
de una célula). Los cambios que los mutagenos causan en
el ADN pueden dafar las células y provocar una
enfermedad, como el cancer.
= Toxicas:(Las sustancias toxicas son productos quimicos
cuya fabricacién, procesado, distribucion, uso y eliminacion
representan un riesgo inasumible para la salud humanay el
medio ambiente).
> En las sustancias que no incluyan datos toxicolégicos no debe detectarse
migracion cuando el limite de deteccion se establezca en 10 partes por
billon (0,01 mg/kg).
> El limite general de todas las sustancias no debe sobrepasar los 60 ppm
(mg/kg).
> Lacantidad de tinta utilizada en la codificacion y el marcaje de los productos
de alimentacién pueden ser relativamente baja (Normalmente inferior al 1%)
en comparacion con la tinta empleada en la superficie de los embaces.
> No debe de haber transferencia en la pila o bobina de la maquina de

impresion.
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X/

» RESPONSABILIDADES

El personal debe estar capacitado en cuanto a los procedimientos de inspeccion de
los medios de transporte de alimentos destinados a asegurar la inocuidad de los

empaques alimenticios.

Sera responsabilidad del transportista el cumplimiento de lo establecido en la
presente reglamentacion en todo lo referente a las condiciones técnicas y sanitarias

de los vehiculos y cajas.

Sera responsabilidad del fabricante, elaborador, importador suministrador o
cargador, la entrega del producto en las condiciones de conservacién y

temperaturas exigidas por las normas de calidad.

% REFERENCIAS

a) Normas sobre Practicas para la Fabricacion, Almacenamiento y Transporte
de Envases, Empaques y/o Articulos Destinados a estar en Contacto con
Alimentos, Venezuela, 4 de mayo 2007.

b) La importancia de las tintas para el envasado de los alimentos, Andrew
Gunton, Domino Printing Sciences24/09/2014.

c) Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos.

d) Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense de Requisitos para el Transporte
de Productos Alimenticios, NORMA TECNICA N°. NTON 03 079-08, 2008.

s DOCUMENTOS Y REGISTROS

> La documentacion constituye un instrumento importante para validad la

evaluacion de riesgos que el empaque podria tener.
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> Se debe tener informacion a disposicion del organismo oficial, Ministerio de
fomento (MIFIC).

> El fabricante debe de tener registros donde el organismo prescriba
oficialmente competente para el empaque.

> La documentacion debe de tener un registro donde te indique cuales son
las especificaciones que debe de contener el empaque.

> Se deben de incluir buenas practicas de manufactura y los requisitos de
sustancias para tintas.

> Se han de establecer los requisitos medioambientales para asegurar que

las empresas relinan los estandares que se han definido.

X4

OBSERVACIONES DE LA NORMA

L)

La verificacion y certificacion de esta norma estard a cargo del Ministerio de
Fomento, industria y Comercio a través del Comité de Norma Nacional y Codex
Alimentarius de acuerdo a su ubicacién geogréfica.

% ENTRADA EN VIGENCIA

La presente Norma Técnica obligatoria nicaragiiense entrara en vigencia con

caracter obligatorio después de su publicacion en la gaceta diario oficial.

% SANCIONES

El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente norma, debe ser

sancionado conforme a la legislacion vigente.
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X/

% CONDICIONES HIGIENES DE LOS EMPAQUES.

> La manipulacion de los empaques alimenticios se realizara en las areas
destinadas para tal efecto, de acuerdo al tipo de proceso a que sean
sometidos los mismos.

> Si al manipularse la materia prima se apreciara su contaminacion o
alteracion, se procedera al retiro del mismo del proceso de elaboracion.

> Todas las operaciones de manipulacion durante la obtencién, recepcion de
materia prima, elaboracion, procesamiento de embalaje se realizardn en
condiciones y en un tiempo tal que se evite la posibilidad de contaminacion.

> En las areas de elaboracion, conservacion, no se les permitira fumar, comer,
beber, masticar chicles, y/o hablar, toser, estornudar sobre los empaques,
asi como tocarlos innecesariamente, escupir en los pisos o efectuar cualquier
practica antihigiénica, como manipular dinero, chuparse los dedos, limpiarse
los dientes con las ufias, hurgarse la nariz y oidos.

> Se evitard que los empaques queden expuestos a la contaminacion
ambiental, mediante el empleo de tapas, pafios mallas u otros medios
correctamente higienizados.

> Ningun empaque o materia prima se depositara directamente en el piso.
El manipulador que se encuentre trabajando con materias primas
alimenticias, no podra manipular productos en otras fases de elaboracion, ni
productos terminados, sin efectuar previamente el lavado, desinfeccion de

las manos, antebrazos.
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VIll.  CONCLUSION

Luego de realizar las evaluaciones correspondientes se lleg6 a la conclusion que
este trabajo permite elaborar una propuesta de norma con el fin de que empresas
productoras que realizan empaques de linea primaria, se rijan conforme a las

especificaciones que presenta esta.

Nicaragua actualmente cuenta con entidades que se dedican a desarrollar normas
para alimentos, en el caso de los empaques primarios no existe la regulacion de
estos productos dado que no se cuenta con la norma especifica para tal fin, en
desarrollar una medida que lleve un control adecuado para esta linea es por tal
razon que se decidio incluir desde los detalles de la materia prima, método de

embalaje, tinta y formas de almacenamiento a dicha norma.

Se definieron desde el grosor de la materia prima, como las medidas de los
empagques Yy los grados de migracion de las tintas; siempre regidos bajo las buenas
practicas de manufactura (BPM). Esta norma hace mencién sobre lo importancia
del cuido del medio ambiente es por tal razén que se acuerda que este empaque
debe ser biodegradable y el proceso de elaboracién ser amigable con el medio
ambiente para aportar a la preservacion y cuido de nuestro planeta; ayudando asi

a disminuir la contaminacion al igual que fomentar el uso de este tipo de material.

Al igual se concluye que esta norma debe tener un seguimiento y manejo para

conocer el estado y cumplimiento de esta.

También se obtendria una certificacion que permitira a los productores poder
exportar su producto, con mayor seguridad y manejar un registro de los parametros
gue indique que dicho empaque es apto para el consumo, evitando asi que los
clientes lleguen tener efectos adversos debido a la mala manipulacién con la que

crean el producto.
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IX. RECOMENDACIONES

Al igual se recomienda en un nivel académico que proyectos relacionados a este
tema como es la industria de empaques sean investigados debido al constante

cambio que se estd dando a nivel mundial.

En el caso de que esta propuesta sea aceptada y se ponga en marcha en los entes
reguladores se propone que cada empresa productora de empaques primarios a
nivel nacional debe estar certificada y en el caso de que la norma requiera cambios
0 mejoras debido a causas en que la empresa trabaje con un material distinto o de

manera diferente, esta sera sometida a estudios o modificacion.

Se recomienda mantener en constante actualizacion este tipo de investigacion
debido a que el campo laboral en que se trabajé cambia relativamente desde nuevos

producto o nuevos aditivos.
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XI. ANEXOS

Las siguientes imagenes representan los empaques y maquinaria que se utilizan
para la elaboracion en la empresa FORCON.

Anexo?2. Troqueladora, donde se realiza la forma del empaque.



Anexo3.Korvd 64, CMYK, donde se imprime el empaque.

Anexo4. Area de embalaje de empaques.
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