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DESCRIPCION
Sustituto de resina degradable para goma de mascar.
Campo de la invencion

La presente invencion pertenece al campo de las gomas de mascar. En particular, se proporciona un nuevo
compuesto de sustitucion de resina degradable, que es de aplicacién general para formulaciones de gomas de
mascar. La presente invenciéon proporciona una base de goma y una goma de mascar que comprende un
copolimero de poliéster que puede obtenerse por polimerizacidon de ésteres ciclicos y en el que el copolimero
presenta una temperatura de transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo de 20 a 38°C.

Antecedentes de la técnica y técnica anterior

En general se reconoce que la goma de mascar que se arroja en ambientes interiores o al aire libre da lugar a
molestias e inconvenientes considerables, debido al hecho de que la goma tirada se pega firmemente a por ejemplo
las superficies de la calle y el pavimento y a los zapatos y la ropa de las personas presentes 0 que se mueve en el
entorno. Ademas sustancialmente de dichas molestias e inconvenientes esta que actualmente los productos de
goma de mascar disponibles se basan en la utilizacién de polimeros elastoméricos y resinosos de origen natural o
sintético que son sustancialmente no degradables en el entorno.

Las autoridades municipales y otras que son responsables de la limpieza de los ambientes interiores y al aire libre,
por lo tanto tienen que ejercer un esfuerzo considerable para eliminar la goma de mascar arrojada, siendo dichos
esfuerzos, sin embargo, tanto costosos como sin resultados satisfactorios.

Se ha intentado reducir las molestias asociadas con el uso generalizado de la goma de mascar por ejemplo
mejorando los procedimientos de limpieza para hacerlos mas eficaces con respecto a la eliminacion de restos de
goma de mascar arrojadas o por incorporacion de agentes antiadherentes en las formulaciones de goma de mascar.
Sin embargo, ninguna de estas precauciones han contribuido significativamente a la solucién del problema de la
contaminacion.

Las ultimas dos décadas han visto una creciente cantidad de interés puesta en los poliésteres sintéticos para una
variedad de aplicaciones que van desde dispositivos biomédicos a bases para goma. Muchos de estos polimeros se
hidrolizan facilmente a sus hidroxiacidos monoméricos, que se eliminan facilmente por vias metabdlicas. Los
polimeros biodegradables estan, por ejemplo previstos como alternativas a los plasticos tradicionales no o poco
degradables tales como poli(estireno), poli(isobutileno), y poli(metil-metacrilato).

Por lo tanto, recientemente se ha dado a conocer, por ejemplo, en la patente US n° 5.672.367 que la goma de
mascar puede prepararse a partir de determinados polimeros sintéticos que tienen en sus cadenas poliméricas
enlaces quimicamente inestables que pueden romperse bajo la influencia de la luz o por hidrélisis en componentes
hidrosolubles y atéxicos. La goma de mascar reivindicada comprende al menos un polimero de poliéster degradable
obtenido por polimerizacion de ésteres ciclicos, por ejemplo, a base de lactidas, glicolidas, carbonato de trimetileno y
e-caprolactona. Se menciona en esta patente que la goma de mascar preparada a partir de dichos polimeros que se
conocen como biodegradables son degradables en el entorno.

La patente US n° 6.153.231 da a conocer bases degradables de goma de mascar que comprenden copolimeros de
poli(acido lactico) seleccionados de entre copolimeros de poli(acido lactico-dimero-acido graso-oxazolina) y
copolimeros de poli(acido lactico-diol-uretano).

En general, una composicién de goma de mascar suele comprender una porcion voluminosa soluble en agua, una
porcion a base de goma insoluble en agua y por lo general agentes aromatizantes insolubles en agua.

La base de goma insoluble en agua comprende generalmente elastdmeros, compuestos de resina, grasas y aceites,
ceras, emulsionantes, suavizantes y cargas inorganicas. Los compuestos de resina estan contribuyendo a obtener
las propiedades de masticacion deseadas y que actian como plastificantes para los elastdbmeros de la composicion
a base de goma.

Las resinas en las bases de goma de mascar convencionales suelen incluir resinas sintéticas tales como poli(acetato
de vinilo) (PVAC) y resinas naturales tales como ésteres de colofonia que se denominan a menudo gomas de éster.
Ademas, resinas naturales tales como ésteres de glicerol de colofonias parcialmente hidrogenadas, ésteres de
glicerol de colofonias polimerizadas, ésteres de glicerol de colofonias parcialmente dimerizadas, ésteres de glicerol
de colofonias de aceite de pino, ésteres de pentaeritritol de colofonias parcialmente hidrogenadas, ésteres metilicos
de colofonias, ésteres metilicos parcialmente hidrogenados de colofonias y ésteres de pentaeritritol de colofonias se
suelen aplicar en bases de goma de mascar. Otros compuestos resinosos aplicados por lo general en la bases de
goma de mascar comprenden resinas sintéticas tales como resinas de terpeno derivadas de alfa-pineno, beta-
pineno, y/o d-limoneno y resinas de terpeno naturales.
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El acetato de polivinilo de resina sintética (PVAc) es sustancialmente no degradable en el entorno y por lo tanto la
utilizacion de este polimero de resina en bases de goma tiene una gran influencia en la no degradabilidad de la
goma de mascar. El PVAc por lo general se afiade a una base de goma en cantidades que dependen del intervalo
de peso molecular, y de ese modo, entre otros, proporciona estiramiento o elasticidad a la base de goma. La
cantidad total de PVAc utilizado en una composicion de base de goma es normalmente de aproximadamente 5% a
95% en peso referido a la composicién total de base de goma. Por lo general, la cantidad de PVAc en bases de
goma de mascar estd comprendida en el intervalo de 10 a 30%, y por lo tanto constituyen una parte importante de la
totalidad de la composicion de base de goma. Como esta resina sintética es sustancialmente no degradable en el
entorno, este componente en la base de goma contribuye significativamente a la no degradabilidad global de la
goma de mascar sobre la base de dichas bases de goma.

Se ha descubierto que es posible, en una composicién de base de goma, sustituir resina de goma de acetato de
polivinilo (PVAc) completamente por un copolimero de poliéster degradable que puede obtenerse por polimerizacion
de ésteres ciclicos y en el que el copolimero tiene una temperatura transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo
de 20 a 38< sin perder las propiedades reolégicas de la base de goma. Por lo tanto, se ha descubierto descubierto
que sustituyendo PVAc por un copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona, es posible
preparar las bases de goma y goma de mascar basadas en estas resinas, que tienen la mismas o similares
propiedades reolégicas (tales como la plasticidad (médulo de pérdidas) y la elasticidad (modulo de
almacenamiento)) como bases de goma convencionales preparadas con PVAc.

La patente US n° 5.672.367 describe genéricamente polimeros de poliéster que pueden obtenerse por
polimerizacion de ésteres ciclicos. Explicitamente se da a conocer un copolimero que se compone de D,L-lactida y
g-caprolactona con una temperatura de transicion vitrea (Tg) de 15C (Ejemplo 1) y un copolimero que se compone
de D,L-lactida y e-caprolactona con una temperatura de transicion vitrea (Tg) de -10C (Ejemplo 2).

Ademas, se ha descubierto que es posible sustituir los componentes de resinas naturales tales como los ésteres de
colofonia naturales con un copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona. Es bien
conocido que las resinas naturales son sustancialmente no degradable en el entorno. Ya que éstas normalmente
constituyen entre el 10 y el 50% de toda la composiciéon de base de goma, la sustitucion de este componente de la
base de goma por un componente muy degradable mejora la degradabilidad general de la base de goma.

Sumario de la invencion

Por consiguiente, la presente invencién se refiere en un primer aspecto a una base de goma que comprende un
copolimero de poliéster que puede obtenerse por polimerizacion de ésteres ciclicos y en el que el copolimero tiene
una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 20 a 38<T.

En un aspecto adicional, se proporciona una goma de mascar que comprende un copolimero de poliéster que puede
obtenerse por polimerizacion de ésteres ciclicos y en el que el copolimero tiene una temperatura de transicién vitrea
(Tg) comprendida en el intervalo de 20 a 38°C.

Segun una forma de realizacién adicional de la invencién, una goma de mascar o una base de goma puede
comprender un grupo funcional parcialmente sustituido, aqui una resina y donde el grupo funcional sustituido es
biodegradable.

Segun otra forma de realizacion de la invencion, se ha determinado que los grupos funcionales no biodegradables
convencionales como tales pueden estar sustituidos por otros polimeros biodegradables que coinciden
reolégicamente.

Descripcion detallada

Sin limitarse a la teoria, se cree que una estrategia adecuada para la creacion de un sustituto de resina es hacer
coincidir correctamente la temperatura de transicion vitrea (Tg) de la resina que debe sustituirse.

Una resina preferida para sustituirse es PVA de bajo peso molecular, que tiene una temperatura de transicion vitrea
(Tg) de aproximadamente 33T.

Por consiguiente, se prefiere que el copolimero de poliéster tenga una temperatura de transicion vitrea (Tg)
comprendida en el intervalo de 25 a 37°C, mas preferible que el copolimero de poliéster tenga una temperatura de
transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo de 28 a 35T, incluso mas preferible que el copolim ero de poliéster
tenga una temperatura de transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo de 30 a 35T, y aun mas pr eferible que
el copolimero de poliéster tenga una temperatura de transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo de 31 a 34<C.

Se prefiere crear un copolimero que se compone de un monémero de alta Tg y un monémero de baja Tg. Una Tg
intermedia puede alcanzarse entonces basandose de las relaciones molares exactas de los dos mondémeros. En
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principio se puede utilizar teéricamente cualquier combinaciéon de uno o mas monémeros de alta Tg y uno o mas
mondémeros de baja Tg.

Preferiblemente se utiliza un monémero de alta Tg seleccionado de entre el grupo de mondémeros que se compone
de D,L-lactida, L-lactida y glicolida; y un monémero de baja Tg seleccionado de entre el grupo que se compone de -
caprolactona, 6-valerolactona, carbonato de trimetileno (CTM) y dioxanona.

Las combinaciones preferidas son:

D,L-lactida/e-caprolactona

D,L-lactida/CTM

D,L-lactida/d-valerolactona

D,L-lactida/dioxanona

D,L-lactida en combinacion con cualquiera de los dos monémeros de baja Tg
D,L-lactida en combinacion con cualquiera de los tres mondémeros de baja Tg
D,L-lactida en combinacién con los cuatro monémeros de baja Tg

L-lactida/e-caprolactona

L-lactida/CTM

L-lactida/d-valerolactona

L-lactida/dioxanona

L-lactida en combinacién con cualquiera de los dos monémeros de baja Tg
L-lactida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
L-lactida en combinacion con los cuatro mondmeros de baja Tg

D,L-lactida/glicolida/e-caprolactona

D,L-lactida/glicolida/CTM

D,L-lactida/glicolida/-valerolactona

D,L-lactida/glicolida/dioxanona

D,L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de los dos monémeros de baja Tg
D,L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
D,L-lactida/glicolida en combinacién con los cuatro monémeros de baja Tg

L-lactida/glicolida/e-caprolactona

L-lactida/glicolida/CTM

L-lactida/glicolida/d-valerolactona

L-lactida/glicolida/dioxanona

L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de los dos mondmeros de baja Tg
L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
L-lactida/glicolida en combinacién con los cuatro monémeros de baja Tg

glicolida/e-caprolactona

glicolida/CTM

glicolida/d-valerolactona

glicolida/dioxanona

glicolida en combinacién con cualquiera de los dos mondmeros de baja Tg
glicolida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
glicolida en combinacién con los cuatro monémeros de baja Tg

D,L-lactida/L-lactida/e-caprolactona

D,L-lactida/L-lactida/CTM

D,L-lactida/L-lactida/5-valerolactona

D,L-lactida/L-lactida/dioxanona

D,L-lactida/L-lactida en combinacién con cualquiera de los dos mondmeros de baja Tg
D,L-lactida/L-lactida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
D,L-lactida/L-lactida en combinacién con los cuatro monémeros de baja Tg

D,L-lactida/L-lactida/glicolida/e-caprolactona

D,L-lactida/L-lactida/glicolida/CTM

D,L-lactida/L-lactida/glicolida/d-valerolactona

D,L-lactida/L-lactida/glicolida/dioxanona

D,L-lactida/L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de dos monémeros de bajo Tg
D,L-lactida/L-lactida/glicolida en combinacién con cualquiera de los tres monémeros de baja Tg
D,L-lactida/L-lactida/glicolida en combinacion con los cuatro monémeros de baja Tg

A continuacion se describe una forma de realizacion preferida en relacién con una base de goma que comprende un
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copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona y una goma de mascar que comprende un
copolimero que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona. Las diferentes formas de realizacién de una base de
goma a continuacion también son relevantes para una base de goma como se describié anteriormente.

Un objetivo principal de la presente invencion es proporcionar las bases de goma para goma de mascar lo que se
traduce en productos de chicle que, tras la masticacion se degradan mas facilmente en el entorno si el usuario tira o
descarta aqui de forma incorrecta y/o que, en comparacion con la goma de mascar que comprende polimeros no
degradables convencionales se pueden eliminar mas facilmente mecanicamente y/o mediante la utilizacién de
agentes de limpieza.

Por consiguiente, la base de goma de mascar proporcionada en la presente memoria es una base de goma que
cuando se aplica en la goma de mascar, hace que la goma de mascar sea mas capaz de experimentar una
degradacion fisica, quimica y/o biolégica por lo que por ejemplo, el residuo de goma de mascar tirado se extraiga
mas facilimente del sitio donde se tir6 o finalmente se disgrega en fragmentos o particulas que ya no sean
identificables como restos de goma de mascar. La degradacion o disgregacion de la base de goma proporcionada
en la presente memoria se puede efectuar o producir por factores fisicos tales como temperatura, luz, humedad, por
factores quimicos tales como la hidrdlisis causada por un cambio en el pH o por la accion de enzimas apropiadas
capaces de degradar los copolimeros segun la invencion.

Por consiguiente, un objetivo de la presente invencién es proporcionar una base de goma que comprende un
copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona. Como se mencioné anteriormente, se ha
encontrado que es posible, aplicando un copolimero de este tipo, reemplazar completamente la resina de acetato de
polivinilo, PVAc, de la goma sintética y sustancialmente no degradable, que se suele aplicar en las composiciones
de goma de mascar. Sorprendentemente, como se vera en los siguientes ejemplos, esta sustitucion puede realizarse
sin perjudicar las propiedades reolégicas de la base de goma y la goma de mascar hecha a partir de dichas bases
de goma. Por lo tanto, es posible obtener propiedades reolégicas (tales como la plasticidad (médulo de pérdidas) y
la elasticidad (médulo de almacenamiento)) que son similares a las bases de goma convencionales preparadas con
PVAc. La plasticidad y la elasticidad son parametros que son esenciales para la textura de la goma de mascar final.

Ademas, un copolimero degradable que se compone de copolimero de D,L-lactida y e-caprolactona puede en formas
de realizacion (tiles reemplazar componentes naturales de resina en bases de goma tales como ésteres de
colofonia natural que son bien conocidos para ser sustancialmente no degradable en el entorno. En cuanto a las
resinas naturales tales como ésteres de colofonia natural, proceden de fuentes naturales tales como de la
oleorresina de los pinos, la composicion y la calidad de la resina natural puede no ser constante. Esto puede dar
aumento a determinados problemas de variaciéon al preparar bases de goma para goma de mascar, ya que la
uniformidad de la composicion de cada lote es de importancia mas externa. Por consiguiente, la presente invencion
proporciona una solucién al problema anterior con respecto a la composiciéon y calidad variable de las resinas
naturales.

Ademas, se ha descubierto que al aplicar un copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona
como un PVAc y/o sustituto de resina natural la base de goma resultante, y por lo tanto la goma de mascar
preparada a partir de dicha base de goma, es menos pegajosa que la goma de mascar preparada a partir de base
de goma convencional que no contiene el copolimero que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona. Por
consiguiente, otro objetivo de la presente invencién es proporcionar una goma de mascar que es menos pegajosa
gque una goma de mascar preparada a partir de una base de goma convencional que no se compone de poli(D,L-
lactida-co-e-caprolactona).

La preparacion de un copolimero que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona se puede realizar por varios
procedimientos de polimerizacién adecuados que son bien conocidos en la técnica, por ejemplo por polimerizacion
con apertura del anillo (PAA) en presencia de un catalizador apropiado. Por consiguiente, en una forma de
realizacién el octoato estannoso (SO) se puede aplicar ventajosamente como catalizador y un alcohol de bajo peso
molecular (por ejemplo, propilenglicol) como iniciador para polimerizar una mezcla de D,L-lactida (mezcla racémica)
y monémeros de g-caprolactona y con el fin de obtener poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona).

En una forma de realizacion (til, el copolimero poli(D,L-lactida-co-¢-caprolactona) se sintetiza para tener una relacion
mol:mol especifica entre la D,L-lactida y mondmeros de ¢-caprolactona. Por consiguiente, en una forma de
realizacién util de la presente invencion, la relacion mol:mol de comonoémeros entre D,L-lactida y €-caprolactona en
poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona) esta comprendida en el intervalo de 80:20 a 99:1 (mol:mol), como por ejemplo el
intervalo de 92:8 a 94:6 (mol:mol). En una forma de realizacién especifica la relacion mol:mol entre D,L-lactida y ¢-
caprolactona en el copolimero es de aproximadamente 93:7 (mol:mol). La relacion mol:mol del copolimero poli(D,L-
lactida-co-e-caprolactona) se puede determinar ventajosamente por medio de por ejemplo andlisis de 3C RMN.

En otras formas de realizacion Utiles, el peso molecular del copolimero poli(D,L-lactida-co-¢-caprolactona) en la base
de goma segun la invencion esta comprendido en el intervalo de 1,500 a 9,000 g/mol, como por ejemplo el intervalo
de 2,000 a 8,000 g/mol, como por ejemplo el intervalo de 3,000 a 7,000 g/mol, tal como el intervalo de 3,500 a 6,000.
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Como se ilustrard en los siguientes ejemplos, en un aspecto de la invencion una base de goma util puede
comprender un copolimero poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona) que tiene una relacion mol:mol entre D,L-lactida y ¢-
caprolactona de aproximadamente 91:9, y un peso molecular de aproximadamente 3,500 g/mol. En otro aspecto de
la presente invencion, la base de goma segin la invencién puede comprender una poli(D,L-lactida-co-¢-
caprolactona) que tiene una relacion mol:mol entre D,L-lactida y e-caprolactona de aproximadamente 93:7 y un peso
molecular de aproximadamente 5,000 g/mol.

Por consiguiente, se valorara que el peso molecular y la relacion mol:mol entre D,L-lactida y e-caprolactona del
copolimero puedan ajustarse individualmente, aplicando diferentes condiciones de polimerizacion, a fin de obtener
las caracteristicas reolégicas deseadas de la base de goma en la que se desea aplicar el copolimero. Por lo tanto,
se contempla que un amplio intervalo de diferentes pesos moleculares del copolimero puede ser util segun la
invencion, y que un amplio intervalo de diferentes relaciones mol:mol entre los monémeros D,L-lactida y ¢-
caprolactona pueda aplicarse ventajosamente.

Una propiedad reoldgica importante para bases de goma que se aplican en composiciones de goma de mascar, es
la temperatura de transicién vitrea (Tg). Como se usa en la presente memoria, la temperatura de transicion vitrea
significa la temperatura a la que la relacion del médulo de almacenamiento G' (elasticidad) y el médulo de pérdidas
G" (plasticidad) es igual a uno. El médulo de almacenamiento G y el médulo de pérdidas G" de los polimeros pueden
determinarse en general aplicando un redmetro tal como AR1000 de TA Instruments.

En una forma de realizacion actualmente preferida la base de goma segun la invencién comprende un copolimero
poli(D,L-lactida-co-g-caprolactona) que tiene una temperatura de transicion vitrea (Tg) comprendida en el intervalo
de 20 a 30T. En una forma de realizacion especifica, se ha constatado, como se apreciara en los siguientes
ejemplos, que una base de goma que comprende un copolimero poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona) que tiene un
peso molecular de 3,500 g/mol y una Tg en el intervalo de 21 a 25T, tiene propiedades reoldgicas que son similares
a las bases de goma que no comprenden el copolimero degradable. Por lo tanto, se descubrié que al sustituir la
PVAc en la base de goma por dicho copolimero poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona) degradable, era posible obtener
propiedades reoldgicas que eran similares a las de la base de goma convencional que no contiene el copolimero
poli(D,L-lactida-co-g-caprolactona) que tiene estas caracteristicas especificas.

En otra forma de realizacién, las bases de goma que comprenden copolimeros poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona)
que tienen un peso molecular de 5,000 g/mol y una Tg en el intervalo de 30 a 35T son Utiles para la s ustitucion del
componente de PVAc y el componente de resina natural en una base de goma convencional.

Como se ha mencionado anteriormente, la presente invencion también proporciona una goma de mascar que
comprende un copolimero que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona. Por consiguiente, se proporciona un
producto de mascar que se basa en la base de goma segun la invencion dada a conocer en la presente memoria.

Como se utilizan en la presente memoria, las expresiones "base de goma" se refiere en general a la parte insoluble
en agua de la goma de mascar que por lo general constituye el 10 a 99% en peso, como por ejemplo el intervalo de
25 a 60% en peso de la formulacion total de goma de mascar. Las formulaciones de la base de goma de mascar
comprenden por lo general uno 0 mas compuestos elastoméricos que pueden ser de origen sintético o natural, uno o
mas compuestos de resina que pueden ser de origen natural o sintético, cargas, compuestos de ablandamiento y
cantidades menores de ingredientes mezclados tales como antioxidantes y colorantes, etc.

Por lo tanto, dentro del alcance de la invencion se encuentra comprendido que la parte de base de goma, ademas
del copolimero degradable que se compone de D,L-lactida y e-caprolactona, contiene una proporcion de elastomeros
y/o resinas poliméricas no degradables que puede ser de origen natural o sintético. La proporcion de dichos
polimeros no degradables puede estar comprendida en el intervalo de 1 a 99% en peso como por ejemplo el
intervalo de 5 a 90% en peso, tal como en el intervalo de 10 a 50% en peso.

En este contexto, los elastobmeros sintéticos Utiles comprenden de manera no limitativa los elastomeros sintéticos
enumerados en Food and Drug Administration, CFR, Titulo 21, apartado 172.615, the Masticatory Substances,
Synthetic) tal como poliisobutileno con un peso molecular medio por cromatografia de gases a presion) (GPC) en el
intervalo de aproximadamente 10.000 a aproximadamente 1.000.000 como por ejemplo el intervalo de 50.000 a
80.000, copolimero de isobutileno-isopreno (elastémero de butilo), copolimeros de estireno-butadieno por ejemplo
que tienen relaciones de estireno-butadieno de aproximadamente 1:3 a aproximadamente 3:1, poliisopreno,
polietileno, acetato de vinilo-laurato de vinilo por ejemplo, que tiene un contenido de laurato de vinilo de
aproximadamente 5 a aproximadamente 50% en peso, tal como de 10 a 45% en peso del copolimero, y
combinaciones de los mismos.

En la industria es frecuente por ejemplo combinar en una base de goma un elastdémero sintético que tiene un alto
peso molecular y un elastmero de bajo peso molecular. Actualmente las combinaciones preferidas de elastémeros
sintéticos comprenden de manera no limitativa poliisobutileno y estireno-butadieno, poliisobutileno y poliisopreno,
poliisobutileno y copolimero de isobutileno-isopreno (caucho de butilo) y una combinacién de poliisobutileno,
copolimero de estireno-butadieno y copolimero de isobutileno-isopreno, y todos los polimeros sintéticos individuales
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anteriores en mezcla con acetato de polivinilo, copolimeros de acetato de vinilo-laurato de vinilo, respectivamente y
mezclas de los mismos.

Elastébmeros utiles no degradables naturales comprenden los elastomeros que figuran en Food and Drug
Administration, CFR, Titulo 21, apartado 172.615, como "Sustancias masticatorias de origen vegetal natural”, como
por ejemplo compuestos de caucho natural como el latex ahumado o liquido y guayul y otras gomas naturales, como
por ejemplo jelutong, leche caspi, massaranduba balata, sorva, perillo, rosindinha, massaranduba chocolate, chicle,
nispero, gutta hang kang y combinaciones de las mismas. Las concentraciones preferidas de elastomero sintético y
elastémero natural varian dependiendo de si la goma de mascar en el que se utiliza la base es goma de mascar
adhesiva o convencional o goma regular, como se expone a continuaciéon. Los elastémeros naturales preferidos
actualmente comprenden jelutong, chicle, massaranduba balata y sorva.

Sin embargo, también se contempla que en formas de realizacion (tiles, la base de goma segun la invencién que
comprende poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona), puede comprender ventajosamente, ademdas, compuestos
poliméricos elastoméricos o resinosos que son ambiental o biolégicamente degradables.

En el presente contexto las expresiones compuestos poliméricos ambiental o biolégicamente degradables se
refieren a componentes de base de goma de mascar que, después de tirar la goma de mascar, pueden experimentar
una degradacion fisica, quimica y/o biolégica por lo que el residuo de la goma de mascar se vuelve mas facilmente
extraible del sitio en que se tir6 o finalmente se disgrega en fragmentos o particulas que ya no son reconocibles
como los restos de goma de mascar. La degradacién o disgregacién de dichos polimeros degradables puede
efectuarse o producirse por factores fisicos tales como temperatura, luz, humedad, factores quimicos tales como la
hidrélisis causada por un cambio en el pH o por la accion de enzimas capaces de degradar los polimeros. En otras
formas de realizacion (tiles todos los componentes poliméricos de la base de goma son polimeros ambientalmente
degradables o biodegradables.

Por consiguiente, ejemplos adecuados de polimeros de base de goma de mascar adicionales ambiental o
bioldgicamente degradables que se pueden aplicar segun la base de goma de la presente invencién comprenden
poliésteres degradables, policarbonatos, poliéster amidas, polipéptidos, homopolimeros de aminoacidos tales como
polilisina, y proteinas entre otros derivados de la presente memoria, como por ejemplo, hidrolizados de proteinas,
entre otros un hidrolizado de zeina. Los compuestos particularmente (tiles de este tipo comprenden polimeros de
poliéster obtenidos por polimerizacion de uno o mas ésteres ciclicos tales como lactida, glicolida, carbonato de
trimetileno, o-valerolactona, B-propiolactona y e-caprolactona. Dichos polimeros degradables pueden ser
homopolimeros, copolimeros o terpolimeros, como por ejemplo polimeros de injerto y de bloque.

Segun la invencién, los componentes de base de goma de mascar que son Utiles pueden incluir uno o mas
compuestos de resina que contribuyen a obtener las propiedades masticatorias deseadas y que actldan como
plastificantes para los elastémeros de la composicién de base de goma. En el presente contexto, los plastificantes
de elastomeros Utiles comprenden resinas sintéticas tales como acetato de polivinilo (PVAc) que tiene un peso
molecular medio de GPC comprendido en el intervalo de 2.000 a aproximadamente 90.000 tal como el intervalo de
3.000 a 80.000, y resinas naturales tales como ésteres de colofonia natural, a menudo denominados gomas de éster
como por ejemplo ésteres de glicerol de colofonias parcialmente hidrogenadas, ésteres de glicerol de colofonias
polimerizadas, ésteres de glicerol de colofonias parcialmente dimerizadas, ésteres de glicerol de colofonias de aceite
de pino, ésteres de pentaeritritol de colofonias parcialmente hidrogenadas, ésteres metilicos de colofonias, ésteres
metilicos parcialmente hidrogenados de colofonias, ésteres de pentaeritritol de colofonias. Otros compuestos
resinosos Utiles comprenden resinas sintéticas tales como resinas terpénicas derivadas de alfa-pineno, beta-pineno,
y/o d-limoneno, resinas terpénicas naturales; y cualquier combinaciéon adecuada de las anteriores. Los plastificantes
elastoméricos preferidos variaran también dependiendo de la aplicacion especifica, y del tipo de elastémero(s) que
se utiliza(n).

Una formulacién de base de goma de mascar puede, si se desea, incluir uno 0 mas cargas/texturizantes como por
ejemplo, carbonato de magnesio y calcio, sulfato de sodio, piedra caliza molida, compuestos de silicato tales como
silicato de magnesio y aluminio, caolin y arcilla, 6xido de aluminio, éxido de silicio, talco, 6xido de titanio, fosfatos
mono-, di-y tri-calcico, polimeros de celulosa, tales como madera, y combinaciones de los mismos.

Las cargas/texturizantes también pueden incluir fibras organicas naturales tales como fibras vegetales de frutas,
cereales, arroz, celulosa y combinaciones de los mismos.

Una formulacion de base de goma puede comprender, segun la presente invencion, uno o mas agentes suavizantes,
por ejemplo, poliésteres de sacarosa entre otros los dados a conocer en el documento WO 00/25598, que esta
incorporado en la presente memoria como referencia, sebo, sebo hidrogenado, aceites vegetales hidrogenados y
parcialmente hidrogenados, manteca de cacao, monoestearato de glicerol, triacetato de glicerol, lecitina, mono-, di- y
triglicéridos, monoglicéridos acetilados, acidos grasos (por ejemplo, acidos estearico, palmitico, oleico y linoleico), y
combinaciones de los mismos. Tal como se utiliza en la presente memoria, el término "suavizante" designa un
ingrediente, que suaviza la base de goma o formulacion de goma de mascar y abarca ceras, grasas, aceites,
emulsionantes, tensioactivos y disolventes.
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Para suavizar ademas la base de goma y dotarla de propiedades aglutinantes de agua, que confieren a la base de
goma una superficie lisa agradable y reducen sus propiedades adhesivas, se suele(n) afiadir a la composicién uno o
mas emulsionantes, por lo general en una cantidad de 0 a 18% en peso, preferentemente de 0 a 12% en peso de la
base de goma. Los mono- y diglicéridos de acidos grasos comestibles, ésteres de acido lactico y ésteres de acido
acético de mono- y diglicéridos de acidos grasos comestibles, mono y diglicéridos acetilados, ésteres de azlcar de
acidos grasos comestibles, estearatos de Na, K, Mg y Ca, lecitina, lecitina hidroxilada y similares son ejemplos de
emulsionantes utilizados convencionalmente que pueden afiadirse a la base de goma de mascar. En caso de la
presencia de un principio biolégica o farmacéuticamente activo definido a continuacion, la formulaciéon puede
comprender determinados emulsionantes y/o disolventes especificos con el fin de dispersar y liberar el principio
activo.

Las ceras y grasas se usan convencionalmente para el ajuste de la consistencia y para el suavizado de la base de
goma de mascar cuando se preparan bases de goma. En relacion con la presente invencion, puede utilizarse
cualquier tipo de cera y grasa convencionalmente utilizado y adecuado, tal como por ejemplo cera de salvado de
arroz, cera de polietileno, cera de petréleo (parafina refinada y cera microcristalina), parafina, cera de abejas, cera
de carnauba, cera de candelilla, manteca de cacao, polvo de cacao desengrasado y cualquier aceite o grasa
adecuado, como por ejemplo aceites vegetales total o parcialmente hidrogenados o grasas animales total o
parcialmente hidrogenadas.

En una forma de realizacion, la base de goma esta exenta de cera.

Ademas, la formulacion de base de goma puede, segin la presente invencién, comprender colorantes y
blanqueadores tales como colorantes de tipo FD&C y lagos, extractos de frutas y vegetales, didxido de titanio y
combinaciones de los mismos. Ademas los componentes Utiles de bases de goma de mascar comprenden
antioxidantes, por ejemplo hidroxitolueno butilado (HTB), butilhidroxianisol (BHA), galato de propilo y tocoferoles, y
conservantes.

La composicién de las formulaciones de bases de goma de mascar que se mezclan con aditivos de goma de mascar
definida a continuacion puede variar sustancialmente dependiendo del producto especifico que se prepare y de las
caracteristicas de masticacion y otras sensitivas deseadas del producto final. Sin embargo, los intervalos tipicos (%
en peso) de los componentes de las bases de goma anteriores son: de 5 a 50% en peso de compuestos
elastoméricos, de 5 a 55% en peso de plastificantes elastoméricos, de 0 a 50% en peso de carga/texturizante, de 5 a
35% en peso de suavizante y de 0 a 1% en peso de mezcla de ingredientes tales como antioxidantes, colorantes,
etc.

Una formulacién del centro de la goma de mascar comprende, ademas de los componentes de la base de goma
insolubles en agua, una parte generalmente soluble en agua que comprende una gama de aditivos de goma de
mascar. En el presente contexto, la expresion "aditivo de goma de mascar" se utiliza para designar cualquier
componente, que en un proceso convencional de fabricacion de goma de mascar se afiade a la base de goma. La
mayor proporcidon de dichos aditivos utilizados convencionalmente son solubles en agua, pero también pueden
incluirse los componentes insolubles en agua, tales como por ejemplo, compuestos aromatizantes insolubles en
agua.

En el presente contexto, los aditivos de goma de mascar comprenden la mayoria de edulcorantes, edulcorantes de
alta intensidad, agentes aromatizantes, suavizantes, emulsionantes, agentes colorantes, agentes aglutinantes,
acidulantes, cargas, antioxidantes y otros componentes tales como principios farmacéutica o biolégicamente activos,
que confieren las propiedades deseadas al producto terminado de goma de mascar.

La mayoria de edulcorantes adecuados comprenden componentes edulcorantes tanto de azlicar como sin azucar.
La mayoria de edulcorantes constituyen por lo general del 5 al 95% en peso de la goma de mascar, mas en general
del 20 al 80% en peso, tal como del 30 a 60% en peso de la goma.

Los edulcorantes de azlcar Utiles son componentes que contienen sacaridos cominmente conocidos en la técnica
de la goma de mascar como por ejemplo, pero no limitados a, sacarosa, dextrosa, maltosa, dextrinas, trehalosa, D-
tagatosa, azUcar invertido seco, fructosa, levulosa, galactosa, sélidos de jarabe de maiz, y similares, solos o en
combinacion.

El sorbitol se puede utilizar como un edulcorante sin aztcar. Otros edulcorantes no azucarados Utiles comprenden
de manera no limitativa otros alcoholes de azlcar tales como manitol, xilitol, hidrolizados de almidén hidrogenado,
maltitol, isomaltol, eritritol, lactitol y similares, solos o en combinacion.

También pueden utilizarse agentes edulcorantes artificiales de alta intensidad solos o en combinacién con los
edulcorantes anteriores. Los edulcorantes de alta intensidad preferidos comprenden de manera no limitativa
sucralosa, aspartamo, sales de acesulfamo, alitamo, sacarina y sus sales, acido ciclamico y sus sales, glicirricina,
dihidrochalconas, taumatina, monelina, esteriésido y similares, solos o en combinacién. Con el fin de proporcionar
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dulzor y percepcién del sabor de mayor duracién, puede ser deseable encapsular o sino controlar la liberacion de
por lo menos una parte del edulcorante artificial. Para conseguir las caracteristicas de liberacién deseadas pueden
utilizarse técnicas tales como granulacion en hiimedo, granulacion de cera, secado por pulverizacion, enfriamiento
por pulverizacién, recubrimiento en lecho fluido, coacervacion, encapsulacion en células de levadura y extrusion de
fibras. La encapsulacion de agentes edulcorantes también se puede proporcionar utilizando otro componente de
goma de mascar tal como un compuesto resinoso.

El nivel de utilizacion del edulcorante artificial oscilara considerablemente y dependera de factores tales como la
potencia del edulcorante, velocidad de liberacion, dulzor deseado del producto, nivel y tipo de sabor utilizado y
consideraciones de coste. Por lo tanto, el nivel activo de edulcorante artificial puede variar desde aproximadamente
0,02 a aproximadamente 8% en peso. Cuando se incluyen los portadores utilizados para la encapsulaciéon, el nivel
de utilizacion del edulcorante encapsulado sera proporcionalmente mayor. Se pueden utilizar combinaciones de
edulcorantes de azucar y/o sin azucar en la formulacién de goma de mascar tratada segun la invencion. Ademas, el
suavizante también puede proporcionar dulzor adicional tal como con soluciones acuosas de azUlcar o de alditol.

Si se desea una goma baja en calorias, se puede utilizar un agente de esponjamiento bajo en calorias. Los ejemplos
de agentes de esponjamiento bajos en calorias comprenden polidextrosa, Raftilosa, Raftilin, fructooligosacaridos
(NutraFIora®), oligosacaridos de palatinosa; hidrolizados de goma guar (por ejemplo, Sun Fiber®) o dextrinas
indigeribles (por ejemplo Fibersol®). Sin embargo, puede utilizarse otro agente de esponjamiento bajo en calorias.

Ademas los aditivos de goma de mascar que se pueden incluir en la goma de mascar segin la presente invencion
comprenden tensioactivos y/o disolventes, especialmente cuando estan presentes principios farmacéutica o
bioldgicamente activos. Como ejemplos de tipos de tensioactivos a utilizar como disolventes en una composicion de
goma de mascar segun la invencién se hace referencia a H.P. Fiedler, Lexikon der Hilfstoffe fur Pharmacie,
Kosmetik und Angrenzende Gebiete, paginas 63-64 (1981) y las listas de emulsionantes alimentarios aprobados de
cada uno de los paises. Se pueden utilizar disolventes anionicos, catidnicos, anféteros o no iénicos. Los disolventes
adecuados comprenden lecitina, estearato de polioxietileno, ésteres de acidos grasos de polioxietileno sorbitan,
sales de acidos grasos, ésteres de acido mono y diacetil tartarico de mono y diglicéridos de acidos grasos
comestibles, ésteres de acido citrico de mono y diglicéridos de acidos grasos comestibles, ésteres de sacarosa de
acidos grasos, ésteres de poliglicerol de éacidos grasos, ésteres de poliglicerol de acido de aceite de ricino
interesterificado (E476), estearoil-latilato de sodio, lauril sulfato de sodio y ésteres de sorbitan de acidos grasos y
aceite de ricino hidrogenado polioxietilado (por ejemplo el producto comercializado con el nombre comercial
CREMOPHOR), copolimeros de bloque de 6éxido de etileno y 6xido de propileno (por ejemplo productos
comercializados con los nombres comerciales PLURONIC y POLOXAMER), éteres de alcoholes grasos y
polioxietileno, ésteres de acidos grasos y polioxietileno sorbitan, ésteres de sorbitan de acidos grasos y ésteres de
acido estearico y polioxietileno.

Los disolventes particularmente adecuados son los estearatos de polioxietileno, tales como por ejemplo estearato de
polioxietileno (8) y estearato de polioxietileno (40), los ésteres de acidos grasos de polioxietileno sorbitan
comercializados con el nombre comercial TWEEN, por ejemplo TWEEN 20 (monolaurato), TWEEN 80 (monooleato),
TWEEN 40 (monopalmitato), TWEEN 60 (monoestearato) o TWEEN 65 (triestearato), los ésteres de acido mono y
diacetil tartarico de mono y diglicéridos de acidos grasos comestibles, ésteres de acido citrico de mono y diglicéridos
de acidos grasos comestibles, estearoil-latilato de sodio, laurilsulfato de sodio, aceite de ricino hidrogenado
polioxietilado, copolimeros de bloque de éxido de etileno y 6xido de propileno y éter de alcohol graso y polioxietileno.
El disolvente puede ser un solo compuesto o bien una combinacién de varios compuestos. En presencia de un
principio activo la goma de mascar puede comprender también preferentemente un portador conocido en la técnica.

Los centros de gomas de mascar segln la presente invencidon pueden contener agentes aromatizantes y agentes
saborizantes, como por ejemplo saborizantes naturales y sintéticos, por ejemplo en la forma de componentes
vegetales naturales, aceites esenciales, esencias, extractos, polvos, como por ejemplo acidos y otras sustancias
capaces de afectar las caracteristicas de sabor. Los ejemplos de saborizantes liquidos y en polvo comprenden coco,
café, chocolate, vainilla, pomelo, naranja, limén, mentol, regaliz, aroma de caramelo, aroma de miel, cacahuete,
nuez, anacardo, avellana, almendras, pifia, fresa, frambuesa, frutas tropicales, cerezas, canela, hierbabuena,
gaulteria, menta, eucalipto y menta, esencia de frutas como de manzana, pera, melocoton, fresa, albaricoque,
frambuesa, cereza, pifia y de ciruela. Los aceites esenciales comprenden de hierbabuena, menta verde, mentol,
eucalipto, aceite de clavo, aceite de laurel, anis, tomillo, aceite de hoja de cedro, nuez moscada y aceites de las
frutas mencionadas anteriormente.

El sabor de la goma de mascar puede ser un agente saborizante natural, que esta liofilizado, preferentemente en
forma de polvo, rebanadas o piezas de combinaciones de los mismos. El tamafio de particula puede ser inferior a 3
mm, tal como inferior a 2 mm, mejor inferior a 1 mm, calculado en la dimensién mas larga de la particula. El agente
saborizante natural puede estar en una forma en la que el tamafio de particula es de aproximadamente 3 ym a 2
mm, tal como de 4 um a 1 mm. Los agentes saborizantes naturales preferidos comprenden semillas de un fruto por
ejemplo de fresa, mora y frambuesa.

Varios sabores sintéticos, tales como los sabores de frutas mezclados también se pueden utilizar en los presentes
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centros de la goma de mascar. Como se menciond anteriormente, el agente aromatizante puede utilizarse en
cantidades mas pequefias que las utilizadas convencionalmente. Los agentes aromatizantes y/o saborizantes se
pueden utilizar en una cantidad de 0,01 a 30% en peso del producto final dependiendo de la intensidad deseada del
aroma y/o sabor utilizado. Preferentemente, el contenido de aromatizante/saborizante estd comprendido en el
intervalo de 0,2 a 3% en peso de la composicion total.

En una forma de realizacion, la composicién de centro de goma de mascar comprende una sustancia farmacéutica o
biolégicamente activa. Los ejemplos de dichas sustancias activas, cuya lista completa se encuentra por ejemplo en
el documento WO 00/25598, que esta incorporado en la presente memoria como referencia, comprenden
medicamentos, complementos alimentarios, agentes antisépticos, agentes para ajuste del pH, agentes anti-
tabaquismo y sustancias para el cuidado o tratamiento de la cavidad oral y los dientes, tales como peroxido de
hidrégeno y compuestos capaces de liberar urea durante la masticacion. Los ejemplos de sustancias activas en
forma de agentes para ajuste del pH en la cavidad oral comprenden: &cidos, tales como acido adipico, acido
succinico, acido fumarico, o sales de los mismos o sales de acido citrico, acido tartarico, cido malico, acido acético,
acido lactico, acido fosférico y acido glutarico y bases aceptables, tales como carbonatos, bicarbonatos, fosfatos,
sulfatos u 6xidos de sodio, potasio, amonio, magnesio o calcio, especialmente de magnesio y calcio.

El centro de la goma del elemento de goma de mascar revestido segun la invencién puede tener cualquier forma,
figura o dimension que permita que al centro de goma de mascar revestirse utilizando cualquier procedimiento de
recubrimiento convencional. Por consiguiente, el centro de la goma puede estar, por ejemplo en una forma
seleccionada de entre una bolita, una bolita en forma de cojin, una varilla, un comprimido, una tajada, una pastilla,
una pildora, una bola y una esfera.

La invencion se describira a continuacion con mayor detalle en los siguientes ejemplos no limitativos y las figuras en
las que

la figura 1 muestra la comparacion de los sustitutos de resina sintetizados con PVAc por medio de viscosidad
frente a ritmo de cizallamiento,

la figura 2 muestra un barrido de frecuencia con modulo de almacenamiento y mddulo de pérdidas de la base de
goma convencional (101), y bases de goma preparadas con sustitutos de resina sintetizados sust. 1 de resina
(102) y sust. 2 de resina (103).

La figura 3 muestra el perfil de goma de mascar de la base de goma convencional y de muestras que contienen
sustitutos de resina degradable sintetizados sust. 1 de resina (102) y sust. 2 de resina (103),

las figuras 4 y 5 muestran mediciones reolégicas de la base de goma convencional (107) y de base de goma en
la que PVAc y resina natural se sustituye por sust. 1 de resina (108) y sust. 2 de resina (109) por medio de
viscosidad frente a ritmo de cizallamiento (figura 4) y la elasticidad del complejo (G*) y tg (d) frente a la
frecuencia (figura 5).

La figura 6 muestra las caracteristicas de la goma de mascar de la base de goma convencional (107) y de
muestras que contienen sust. 2 de resina en cantidades de 20% (108) y 35% (109).

La figura 7 muestra andlisis de caracteristicas sensitivas de la base de goma convencional (107) y de muestras
gue contienen sust. 2 de resina en cantidades de 20% (108) y 35% (109) (fase inicial).

La figura 8 muestra andlisis de caracteristicas sensitivas de la base de goma convencional (107) y de muestras
que contienen sust. 2 de resina en cantidades de 20% (108) y 35% (109) (fase intermedia).

La figura 9 muestra analisis de caracteristicas sensitivas de la base de goma convencional (107) y de muestras
que contienen sust. 2 de resina en cantidades de 20% (108) y 35% (109) (fase final).

La figura 10 muestra la degradacion de sustitutos de resina medida como pérdida de Mn en funcién del tiempo.
Ejemplo 1

Peso molecular (Mn) y una temperatura de transicién vitrea de poli(acetato de vinilo)

Se realizaron mediciones de GPC y DSC con el fin de evaluar el nUmero de peso molecular medio en nimero (Mn) y
una temperatura de transicion vitrea (Tg) de una resina de poli(acetato de vinilo) (PVAc) generalmente utilizada
como un ingrediente de la base de goma. El peso molecular medio (Mn) del PVAc era de 5.130 g/mol y la
temperatura de transicion vitrea (Tg) era de 33<T.
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Ejemplo 2

Compuestos modelo

Para identificar la proporcion de copolimero adecuada que crearia un material degradable con caracteristicas
térmicas similares a las del PVAc, se llevaron a cabo una serie de reacciones en dos pesos moleculares de
referencia, a saber, 3.000 g/mol y 5.000 g/mol, variando las proporciones de alimentacién de mondémero. El siguiente
es un ejemplo representativo del procedimiento utilizado para las copolimerizaciones modelo.

Todo el material de vidrio y las barras de agitacion se secaron a 200°C durante la noche antes de su uso. Las
polimerizaciones del compuesto modelo se llevaron a cabo solas en tubos de ensayo de 40 ml equipados con juntas
24/40. Se afiadieron cantidades adecuadas de monoémeros de e-caprolactona (CAP) y D,L-lactida (DLL) y catalizador
octoato estannoso (OE) (1,4x10’4 moles de OE/mol mondmero) al recipiente de reaccién junto con una pequefia
barra de agitacion recubierta de teflon.

Un resumen de los resultados de DSC de la polimerizacién del compuesto modelo anterior se muestra en la Tabla 1.
La Tg del material resultante disminuye con el aumento del contenido de CAP en la alimentacion. La Tabla 1
muestra la Tg resultante de cada proporcidon de copolimero. Todos los datos de Tg se midieron en el segundo
escaneo de calentamiento del experimento DSC a un ritmo de calentamiento de 10°C/min.

Tabla 1
Muestra | % mol de CAP en alimentaciéon | Tg (°C)
A 2 29
B 10 23
C 15 19
D 20 11
E 5 38
F 10 30
G 12 26
H 15 22
PVAc n.a. 33

Ejemplo 3

Grandes lotes para el analisis de bases de goma

Se sintetizaron dos grandes lotes de copolimero con pesos moleculares de referencia de 3.000 g/mol y 5.000 g/mol
con ambas proporciones de alimentacion de monémero de 10% de CAP. Como anteriormente, todo el material de
vidrio y las barras de agitacién se secaron a 200C durante la noche antes de su uso. Ambas reacciones a gran
escala se llevaron a cabo en un caldera de reaccion de 1 | provista de una tapa con tres bocas. Se afiadieron las
cantidades adecuadas de mondémeros CAP y DLL al recipiente de reaccién en las proporciones adecuadas,
indicadas en la Tabla 2.

Los analisis DSC y GPC del material resultante indicoé que la Tg de los copolimeros es de 23 y 31TC, mientras que
se encontr6 que el peso molecular es 3.500 y 5.600 g/mol, respectivamente.

El analisis DECGATE *C RMN del material resultante indico una incorporacion de 9,3 y 7,6% mol de CAP en los
copolimeros.

Tabla 2
% CAP en alimentacién | Tg Mn
3K 9,3% 23 3.500
5K 7,6% 31 | 5.600

Ejemplo 4

Preparacién de base de goma

Para probar los dos lotes de copolimero preparados en el Ejemplo 3, se prepar6 una base de goma. Por lo tanto, los
sustitutos de la resina sintetizados poli(D,L-lactida-co-e-caprolactona) con Mn: 3.500 g/mol y Tg = 23 (den ominado
3K en el ejemplo 3), y poli(D,L-lactida- co-e-caprolactona) con Mn: 5.600 g/mol y Tg = 31 (den ominado 5K en el
ejemplo 3) se probaron en diferentes formulaciones de base de goma.

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2464 168 T3

Se prepararon diferentes formulaciones de base de goma segun el siguiente Tabla 3. Las cantidades en las
composiciones se proporcionan en porcentaje en peso

Tabla 3
Patrén Sustituto 1 de Sustituto 2 de Patrén | Sustituto 2 de 20% Sustituto 2 de 35%
(101) resina resina (207) de resina de resina
(102) (103) (108) (109)
Elastdmero 18% 18% 18% 18% 18% 18%
PVAC 20% - - 20% - -
Sust. 1 de - 20% - - - -
resina
Sust. 2 de - - 20% - 20% 35%
resina
Resina 20% 20% 20% 20% 20% 5%
natural
Suavizante 25% 25% 25% 25% 25% 25%
Carga 17% 17% 17% 17% 17% 17%

Sust. 1 de resina: poli(D,L-lactida-co-¢-caprolactona) con Mn 3.500 g/mol y Tg = 23°C
Sust. 2 de resina: poli(D,L-lactida-co-g-caprolactona) con Mn 5.600 g/mol y Tg = 31C

Ejemplo 5

Comparacion de sustitutos de resina sintetizados con PVAc

Los dos sustitutos de resina degradables sintetizados del Ejemplo 3 se evaluaron con respecto a la viscosidad frente
a ritmo de cizallamiento y se compararon con PVAc utilizando un reémetro, tipo AR1000 de TA (barrido de flujo a
100<C). El resultado de esta evaluacion se puede apr eciar en la figura 1. Se aprecia claramente que el sust. 2 de
resina tiene una correspondencia mas parecida a PVAc que el sust. 1 de la resina con respecto a la viscosidad. La
viscosidad es un parametro importante tanto con respecto a las propiedades de textura final de la goma como a las
propiedades de tratamiento de la base de goma y de la goma de mascar.

Ejemplo 6

Evaluacién del moédulo de almacenamiento, mddulo de pérdidas y tg (delta) para bases de goma preparadas con
sustitutos de resinas sintetizados

Las dos muestras de base de goma preparadas con los sustitutos sintetizados de resina (muestras 102 y 103
ejemplo 4, tabla 3) y la base de goma patron preparada con PVAc (muestra 101, ejemplo 4, tabla 3) se evaluaron
con respecto a modulo de almacenamiento (G') y al médulo de pérdidas (G"). Las propiedades reologicas (barrido de
frecuencia a 70C) se determinaron usando un reémetro, tipo AR1000 de TA Instruments. La medicion de
oscilaciones se realiza a una tension dentro de la region viscoelastica lineal y a una temperatura de 70C con un
sistema de placas paralelas (d = 2,0 cm, tramado).

Los resultados de estas mediciones se muestran en la figura 2. En la figura 2 se aprecia claramente que las
muestras de la base de goma 102 y 103 que contienen los sustitutos de resinas degradables sust. 1 de resina y sust.
2 de resina, respectivamente, son muy parecidas a la base de goma patrén (muestra 101) (base de goma
convencional) en estos parametros. Por lo tanto, cuando se mide la plasticidad (médulo de pérdidas) y la elasticidad
(modulo de almacenamiento) se puede apreciar que las bases de goma que comprenden los sustitutos de resina
sintetizados son similares a la base de goma patron. La plasticidad y la elasticidad son parametros que son
esenciales para la textura de la goma de mascar final. En la figura 2 se puede apreciar también que la muestra la
base de goma que contiene sust. 2 de resina es mas parecida al patrén con respecto a estos parametros.

Ejemplo 7

Caracteristicas del mascado

Para probar las caracteristicas del mascado de las muestras de goma de mascar que contienen las bases de goma
con sustitutos de resina degradables sintetizados sust. 1 de resina y sust. 2 de resina (muestras 102 y 103,
respectivamente). Los centros de las gomas se mascaron en una maquina de masticacion (CF Jansson). La
frecuencia de mascado se fij6 a 1 Hz, se utilizé6 un tampon de pH como saliva y la temperatura se fij6 a 37°C. El
tiempo de masticacion se fijo en 15's, 30 s, 60 s y 120 s. Después de la masticacion, el bolo alimenticio masticado
se midié en un redmetro, tipo AR1000 de TA Instruments en un barrido de frecuencia. Los resultados de estas
mediciones se pueden ver en la figura 3 en la que se representa la elasticidad del complejo (G*) y la tg (8) frente al
tiempo de masticacion ilustrando los cambios en la textura durante la masticacion.
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Como se aprecia claramente en la elasticidad del complejo en la figura 3, tanto las muestras que contienen
sustitutos de resinas biodegradables sintetizados sust. 1 de resina (102) como sust. 2 de resina (103) son muy
parecidas a la goma de mascar patrén (101) con una tendencia a que el sust. 2 de resina (103) es el mas parecido al
patrén. Estas observaciones confirman los datos reolégicos obtenidos en el ejemplo 5 anterior.

Ejemplo 8

Dureza

La dureza de las dos muestras de goma de mascar que contienen los sustitutos de resina degradables sintetizados
sust. 1 de resina y sust. 2 de resina. (muestras 102 y 103, respectivamente) se compararon con un preparado de
goma de mascar patron. La dureza de las muestras de ensayo se determiné mediante una prueba de carga de
compresion usando un instrumento Instron con una cilindro de acero de 4 mm de didmetro a un ritmo de 25 mm/min.
utilizando una distancia de prueba de 3,5 mm en el cuerpo de la goma de mascar.

El resultado de la prueba (N) de este experimento se muestra en la Tabla 4 a continuacion.

Tabla 4
Dureza (N) mediade 5 | D.T. (N)
Goma de mascar patrén (101) 10,9 2,0
Muestra con sustituto 1 de resina (102) 79 1,2
Muestra con sustituto 2 de resina (103) 10,4 2,1

Como puede apreciarse en la Tabla 4 anterior, las muestras de goma de mascar que contienen sustitutos de resina
1y 2 son muy parecidas a la goma de mascar patron con respecto a la dureza. La base de goma con sust. 2 de
resina es la mas parecida a la base de goma patron. Estas observaciones confirman los datos reoldgicos obtenidos
en el ejemplo 5 (viscosidad) y el ejemplo 7 (elasticidad del complejo).

Ejemplo 9

Sustitucién de la base de goma de la resina sintética de PVAc y de la resina natural

Se disefi6 un experimento con el fin de comprobar si el sustituto de resina sintetizado sust. 2 de resina seria
adecuado para sustituir tanto la resina sintética de PVAc como la resina natural aplicada en la base de goma. Por lo
tanto, una base de goma patrén que contiene 20% de resina natural y 20% de PVAc (muestra 107, Tabla 4) se
compar6 con una base de goma que contiene 20% de sust. 2 de resina (sustituyendo 20% de PVAc) y 20% de
resina natural (muestra 108, Tabla 4) y una base de goma que contiene 35% de sust. 2 de resina (sustituyendo 20%
de PVAc y 15% de resina natural) y 5% de resina natural, respectivamente. Por lo tanto, la cantidad de resina natural
en la muestra 109 se redujo en 75% en comparacion con la base de goma patron (muestra 107). Por consiguiente,
se midieron los siguientes parametros reolégicos usando un reémetro, tipo AR1000 de TA Instruments: G* y tg delta
frente a la frecuencia, y viscosidad frente a ritmo de cizallamiento.

Los resultados de estas mediciones reolégicas se muestran en la figura 4 y la figura 5.

Como se puede apreciar en la figura 4 los valores de viscosidad de las muestras de base de goma que contienen el
20 y el 35% de sustitutos de resina (muestras 108 y 109), son muy parecidos a los de la base de goma patrén
(muestra 107).

En la figura 5, que muestra un barrido de frecuencia de G* y tg (delta) en funcién de la frecuencia, se puede apreciar
que la sustitucion de PVAc con sust. 2 de resina (muestra 108) produce una base de goma que es similar a la base
de goma patrén (muestra 107). Se aprecia ademas en la figura 5 que la sustitucion tanto de PVAc como del 75% de
la resina natural (muestra 109) por el sust. 2 de resina, produce una base de goma que es parecida a la base de
goma patréon (muestra 107) con respecto a las propiedades reolégicas medidas, aunque es un poco mas compacta
(G* mayor) y plastica (tg delta mayor).

Ejemplo 10

Sustitucién de PVAc y resina natural en una formulacién de goma de mascar patrén

Se llevd a cabo el siguiente experimento con el fin de probar las bases de goma en las que se sustituyeron PVAc y
resina natural por sust. 2 de resina en una formulacién de goma de mascar patrén de menta.

Se prepararon tres formulaciones de goma de mascar con: i) una base de goma patréon con 20% de PVAc y 20% de
resina natural (muestra 107, Tabla 3), ii) una base de goma que contiene 20% de sust. 2 de resina'y 20% de resina
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natural (muestra 108, Tabla 3) y, iii) una base de goma que contiene 35% de sust. 2 de resina y 5% de resina natural
(muestra 109, Tabla 3).

Se preparo6 la formulacion de goma de mascar patron de menta segun la Tabla 5 siguiente.

Tabla 5
% en peso

Base de goma 41,50
Sorbitol en polvo 40,50
Jarabe de maltitol 5,50
Xilitol en polvo 10,50

Aceite de menta 1,0
Mentol 0,30
Mentol en polvo 0,20
Menta en polvo 0,20
Aspartamo 0,20
Acesulfamo 0,10

Las tres formulaciones de goma de mascar preparadas se evaluaron con respecto a G* y tg (6) medidos como
propiedades de goma de mascatr.

La figura 6 muestra las caracteristicas de la goma de mascar del patron (107) y las muestras que contienen sust. 2
de resina en cantidades de 20% (108) y 35% (109).

En la figura 6 se puede apreciar que las dos formulaciones de goma de mascar con base de goma que contiene
20% de sust. 2 de resina (108) y 35% de sust. 2 de resina (109) son algo mas suaves en la fase inicial, es decir,
hasta 45 s después del inicio de la masticacion. Después de 60 s, no hay diferencias entre la muestra 107 y 108. Los
valores de tg (0) en la muestra 107 y 108 también son similares. Los resultados reoldgicos anteriores estan
confirmando el hecho de que el sustituto de resina 2 tiene propiedades similares en comparacion con PVAc.

Ademas, la dureza de las tres composiciones de goma de mascar se evalud por el método de dureza Instron. Los
resultados de estas mediciones se muestran en la Tabla 6.

Tabla 6
Formulacién de goma de mascar Dureza (N); mediade 5 | D.T. (N)
Base de goma Patrén (107) 20,4 0,7
Base de goma que contiene 20% de sust. 2 de resina (108) 20,4 0,7
Base de goma que contiene 35% de sust. 2 de resina (109) 27,1 0,6

Como se puede apreciar en la Tabla 6, los resultados obtenidos a partir de las mediciones de dureza estan
confirmando los datos obtenidos en el ejemplo 9 anterior, la muestra 108 tiene propiedades similares en
comparacion con el patron (107). Por lo tanto, se puede apreciar que la formulacion de goma de mascar basada en
base de goma que contiene 35% de sust. 2 de resina (109) es un poco mas dura en la masticacién inicial en
comparacion con las muestras 107 y 108.

Ejemplo 11

Andlisis de caracteristicas sensoriales de la goma de mascar de prueba

Se probaron las tres muestras de goma de mascar sirviéndolas a los panelistas sensoriales en cabinas de
degustacion construidas segun la norma 1SO 8598 a temperatura ambiente en vasos de plastico insipidos de 40 ml
con los cédigos de 3 cifras al azar. Se evaluaron muestras de ensayo después de masticar durante 0 a 1 minutos
(fase inicial), 2 a 3 minutos (fase intermedia) y 4-5 minutos (fase final), respectivamente. Entre cada muestra
analizada, los panelistas se permitian un receso de 3 minutos.

Se evaluaron los siguientes parametros habituales: sabor a menta, mentol, intensidad de sabor, sujecion a los
dientes, amargor, suavidad inicial, volumen, suavidad, dulzor, sabor residual, suavidad y elasticidad. Para cada uno
de estos parametros, se exigid a los panelistas facilitar sus evaluaciones segun una escala arbitraria de 0 a 15. Los
datos obtenidos se procesaron utilizando un programa informatico FIZZ (French Bio System) y los resultados se
transformaron a los diagramas de perfil sensorial mostrados en las figuras 7 a 9.

Las principales diferencias entre las gomas de mascar de la prueba en las tres fases fueron las siguientes:
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La goma de mascar que contiene 20 y 35% de sust. 2 de resina presentaba una suavidad mayor en comparacion
con el patréon, excepto para la suavidad inicial en la que 109 es la formulacién mas dura (confirmando los resultados
de dureza en el ejemplo 10 anterior).

La goma de mascar que contiene 20 y en especial 35% de sust. 2 de resina presentaba una sujecion menor a los
dientes en comparacion con la formulacién patrén.

La elasticidad y el volumen se constaté menor en las muestras de resina sustituida en comparacion con el patron, lo
que podria explicarse por la textura mas suave y propiamente mas plastica debido a la menor cantidad de resina
natural.

Ejemplo 12

Ensayo antiadherente

La rigidez de las bases de goma presentadas en la Tabla 3 se ensayé aplicando un instrumento Instron que utiliza
un SMS Chen-Hoseny Dough Stickiness Rig. La goma de mascar se masticé durante 5 minutos en una maquina de
masticar antes de las mediciones. Las condiciones fijadas en el Instron eran para bajar la cruceta a 0,5 mm/s para
ponerse en contacto con la goma de mascar; la sonda (acero inoxidable) entonces se acercé 10 N. Un tiempo de
espera de 5 s para permitir que se relajen las tensiones. El ritmo de retirada de la sonda era de 10 mm/s. La fuerza
de adherencia medida se puede apreciar en la Tabla 7.

Tabla 7
Patréon | Sustituto 1 de Sustituto 2 de | Patron | Sustituto 2 de 20% | Sustituto 2 de 35%
(101) resina resina (107) de resina de resina
(102) (103) (108) (109)
Resultado (N) | 5, 4,19 233 7,06 3,81 1,66
medio
D.T. 0,24 0,33 0,45 1,67 0,50 0,13

En la Tabla 7 se aprecia claramente, que las bases de goma en las que el PVAc esta sustituido con los sustitutos 2
de resina (muestras 103) tienen una fijacion disminuido en comparacion con la base de goma patron (101) y la
muestra 102.

Ademas, se observa una disminucién adicional en la fijacion cuando el PVAc y 75% de las resinas naturales se
sustituye por sust. 2 de resina (muestra 109). Por lo tanto, para la muestra 109 la fijacion fue 1,66 en comparacion
con la base de goma patrén (107) que fue 7,06.

Las diferencias en la adherencia entre las dos formulaciones patrén (101 y 107) son ocasionadas por diferencia en el
envejecimiento de las dos gomas. (Mismo envejecimiento en 101, 102, 103) (mismo envejecimiento en 107, 108,
109).

Ejemplo 13

Ensayo de degradacién

La goma de mascar reivindicada comprende al menos un polimero de poliéster degradable.

Con el fin de ensayar el ritmo de degradacién, el polimero utilizado para la sustitucién (poli(D,L-lactida-co-¢-
caprolactona) se ensay0 para estabilidad.

Los ensayos de estabilidad se realizaron en un espacio de clima controlado en las condiciones siguientes:
Temperatura: 30C
Humedad relativa: 70%

El ritmo de degradacion se expresa en términos de pérdida de peso molecular, medido por un método de GPC.

La figura 10 demuestra después de 50 dias de almacenamiento que el sustituto ha empezado a degradarse.
Después de 180 dias, el peso molecular del sustituto se ha reducido a alrededor de 10% del valor inicial.
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REIVINDICACIONES

1. Base de goma que comprende elastomero y resina, en la que dicha resina comprende un plastificante
elastomero de goma de mascar que comprende un copolimero de poliéster que puede obtenerse por polimerizacién
de ésteres ciclicos y en la que el copolimero presenta una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 20
a 38°C.

2. Base de goma segun la reivindicacion 1, que comprende un plastificante elastbmero de goma de mascar, en la
que el copolimero de poliéster presenta una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 25 a 37°C, mas
preferentemente que el copolimero de poliéster presente una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de
28 a 35T, aun mas preferentemente que el copolimer o de poliéster presente una temperatura de transicién vitrea
(Tg) en el intervalo de 30 a 35T, y todavia mas pr eferentemente que el copolimero de poliéster presente una
temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 31 a 34C.

3. Base de goma segun las reivindicaciones 1 o 2, que comprende un plastificante elastomero de goma de mascar,
en la que el copolimero puede obtenerse por polimerizacion de un mondémero de alta Tg y un monémero de baja Tg.

4. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, en la que el monémero de alta Tg se selecciona de entre el grupo de monémeros que consiste en
D,L-lactida, L-lactida y glicolida; y el monémero de baja Tg se selecciona de entre el grupo que consiste en ¢-
caprolactona, 6-valerolactona, carbonato de trimetileno (CTM) y dioxanona.

5. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, que comprende un copolimero que consiste en D,L-lactida y e-caprolactona.

6. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende un plastificante elastémero de
goma de mascar, en la que la proporcion de comonémero entre D,L-lactida y e-caprolactona en el copolimero se
encuentra en el intervalo de 80:20 a 99:1 (mol:mol).

7. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, en la que la proporcion de comonémero entre D,L-lactida y e-caprolactona en el copolimero se
encuentra en el intervalo de 92:8 a 94:6 (mol:mol).

8. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que comprende un plastificante elastémero de
goma de mascar, en la que la proporcién en peso molecular entre D,L-lactida y e-caprolactona en el copolimero es
93:7 (mol:mol).

9. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, en la que el peso molecular de dicho copolimero se encuentra en el intervalo de 1,500 a 9,000
g/mol.

10. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, en la que el peso molecular de dicho copolimero se encuentra en el intervalo de 3,000 a 7,000
g/mol.

11.Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende un plastificante elastémero de
goma de mascar, en la que el peso molecular de dicho copolimero es 3,500 g/mol.

12. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende un plastificante elastdmero de
goma de mascar, en la que el peso molecular de dicho copolimero es 5,000 g/mol.

13. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar, en la que la temperatura de transicion vitrea (Tg) de dicho copolimero se encuentra en el intervalo
de 21 a 25TC.

14.Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende un plastificante elastémero de
goma de mascar, en la que la temperatura de transicion vitrea (Tg) de dicho copolimero se encuentra en el intervalo
de 30 a 35T.

15. Base de goma segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, que comprende un plastificante elastomero de
goma de mascar que consiste en D,L-lactida y e-caprolactona.

16.Goma de mascar que comprende elastomero y resina, en la que dicha resina comprende un copolimero de

poliéster plastificante elastbmero de goma de mascar que puede obtenerse por polimerizacion de ésteres ciclicos y
en la que el copolimero presenta una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 20 a 38°C.
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17. Goma de mascar segun la reivindicacion 16, en la que el copolimero de poliéster presenta una temperatura de
transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 25 a 37°C, mas preferentemente que el copolimero de poliéster presente una
temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 28 a 35T, aln mas preferentemente que el cop olimero de
poliéster presente una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de 30 a 35T, y todavia mas
preferentemente que el copolimero de poliéster presente una temperatura de transicion vitrea (Tg) en el intervalo de
31a34<T.

18. Goma de mascar segun la reivindicacién 16 o 17, en la que el copolimero puede obtenerse por polimerizacion de
un monoémero de alta Tg y un monémero de baja Tg.

19. Goma de mascar segun cualquiera de las reivindicaciones 16 a 17, en la que el mondémero de alta Tg se
selecciona de entre el grupo de monémeros que consiste en D,L-lactida, L-lactida y glicolida; y el monémero de baja
Tg se selecciona de entre el grupo que consiste en g-caprolactona, d-valerolactona, carbonato de trimetileno (CTM)
y dioxanona.

20. Procedimiento de fabricacién de una goma de mascar, habiéndose sustituido por lo menos una resina mediante
por lo menos una resina biodegradable que presenta unas propiedades reoldgicas que corresponden
sustancialmente con por lo menos una resina no biodegradable convencional adecuada para goma de mascar,
comprendiendo dicha por lo menos una resina biodegradable un polimero plastificante elastomero biodegradable
segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15.
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