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e aplicacion deste real decreto e, en particular, para modi-
ficar os anexos co fin de os adaptar aos cambios deri-
vados da normativa internacional na materia.

Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrard en vigor o 30 de
setembro de 2004.

Dado en Madrid o 7 de maio de 2004.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Fomento,
MAGDALENA ALVAREZ ARZA

ANEXO
«ANEXO I

Directrices das prescriciéns de seguridade aplicables
polos buques de pasaxe e as naves de pasaxe de gran
velocidade para as persoas con mobilidade reducida

(Segundo o recollido no artigo 6 ter)

Para a aplicacién das directrices deste anexo, a Direc-
cion Xeral da Marina Mercante rexerase pola Circular
735 (MSC/735) do Comité de Seguridade Maritima da
Organizacion Maritima Internacional, do 24 de xufio
de 1996, titulada "Recomendacion sobre o proxecto e
as operaciéns dos buques de pasaxe para atende-las
necesidades das persoas de idade avanzada ou con
discapacidade”.

1. Acceso 6 buque. Os buques estaran construidos
e equipados de forma que unha persoa con mobilidade
reducida poida embarcar e desembarcar segura e facil-
mente, asi como transitar entre cubertas, sen necesidade
de asistencia ou mediante ramplas ou ascensores. As
indicacions para chegar 6 devandito acceso colocaranse
nos demais accesos 6 buque e noutros lugares apro-
piados en todo o buque.

2. Letreiros. Os letreiros colocados no buque co fin
de axuda-los pasaxeiros seran suficientemente accesi-
bles e faciles de ler para as persoas con mobilidade
reducida (incluindo as persoas con minusvalidez senso-
rial) e situaranse en puntos clave.

Nos casos en que as persoas con mobilidade reducida
deban seguir no bugque unha ruta diferente 6 resto da
pasaxe, en especial os que deban moverse en cadeiras
de rodas, a devandita ruta ou rutas deberanse encontrar
debidamente sinalizadas con rétulos visibles, colocados,
ademais de noutros lugares en que se considere nece-
sario, nas partes baixas dos corredores e vias de eva-
cuacion.

3. Medios de comunicacién de mensaxes. O explo-
tador do buque dispora a bordo dos medios necesarios
para lles comunicar visual e verbalmente 4s persoas con
distintas formas de mobilidade reducida mensaxes rela-
tivas, por exemplo, a atrasos, cambios de programa e
servizos a bordo.

4. Alarma. O sistema e os pulsadores de alarma
deberanse desenar de maneira que sexan accesibles a
tédolos pasaxeiros con mobilidade reducida, incluindo
as persoas con minusvalidez sensorial ou con problemas
de aprendizaxe, e alerten os devanditos pasaxeiros.

5. Prescriciéns adicionais para garanti-la mobilidade
dentro do buque. As varandas, os corredores, os accesos
e as portas permitiran o movemento dunha persoa en
cadeira de rodas. Os ascensores, as cubertas para vehiculos,
os saldéns de pasaxeiros, os aloxamentos e os servizos
estaran desenados de forma que sexan razoable e pro-
porcionadamente accesibles &s persoas.»

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

9351 CORRECCION de erros do Real decreto
118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se
aproba a lista de substancias permitidas para
a fabricacion de materiais e obxectos plasticos
destinados a entrar en contacto cos alimentos
e se regulan determinadas condicions de

ensaio. («<BOE» 122, do 20-5-2004.)

Advertidos erros no Real decreto 118/2003, do 31
de xaneiro, polo que se aproba a lista de substancias
permitidas para a fabricacion de materiais e obxectos
plasticos destinados a entrar en contacto cos alimentos
e se regulan determinadas condicidons de ensaio, publi-
cado no «Boletin Oficial del Estado», suplemento nim. b
en lingua galega, do 1 de marzo de 2003, procédese
a efectuar as oportunas rectificacions:

Na paxina 665, primeira columna, no anexo |, no
punto Il. Disposiciéns especiais relacionadas coa migra-
cion global, no paragrafo cuarto, onde di: «..M1 ou
M3-M2 ou excedan...», debe dicir: «... M1 ou M3-M2 non
excedan...».

Na paxina 672, no anexo ll, seccién B, onde di: «Di-
cicloropentadieno», debe dicir: «Diciclopentadieno».

Na paxina 686, no anexo V, seccién A, na columna
Nome(3), onde di: «Acido oftalico», debe dicir: «Acido
o-ftdlico»; onde di: «Anhidrido oftalico», debe dicir: «An-
hidrido ftalico»; onde di: «Polodimetilsiloxano, gamma-hi-
droxipropilado», debe dicir: «Polidimetilsiloxano, gam-
ma-hidroxipropilado».

O anexo IV reproducese na sla integridade:

«ANEXO IV
SECCION A

Lista de estimulantes e productos alimenticios

1. Na lista, non exhaustiva, de productos alimen-
ticios, que se inclie mais adiante, establécense os simu-
lantes que se deberan utilizar nas probas de migracion
con respecto a un producto alimenticio ou a un grupo
de productos alimenticios e indicaranse coas abrevia-
turas seguintes:

Simulante A: auga destilada ou auga de calidade
equivalente.

Simulante B: &acido acético 6 3 por cento (P/V), en
solucién acuosa.

Simulante C: etanol 6 10 por cento (V/V), en solucion
acuosa.

Simulante D: aceite de oliva rectificado (punto 7.1.2);
cando por razoéns técnicas ligadas 6 método de analise
fose necesario utilizar outros simulantes, o aceite de oliva
deberase substituir por unha mestura de triglicéridos sin-
téticos (punto 7.2.2) ou por aceite de xirasol (punto 7.3.2).
Se toédolos simulantes citados como simulante D resultan
inapropiados, poderanse utilizar outros simulantes asi
como outras condiciéns de tempo e temperatura.

Non obstante, o simulante A débese utilizar unica-
mente nos casos mencionados especificamente no cadro
das condiciéns de ensaio.

2. Por cada producto alimenticio ou por cada grupo
de productos alimenticios s6 se utilizara o simulante ou
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os simulantes indicados co signo X, utilizando para cada
simulante unha nova mostra do material ou obxecto de
que se trate. A ausencia do signo X significa que para
a devandita partida ou subpartida non se requirira nin-
gunha proba.

3. Cando o signo X apareza seguido por unha cifra
da que estea separado por unha raia oblicua, o resultado
das probas de migracion deberase dividir por esa cifra.
Esta, chamada “coeficiente de reduccidn”, tera en conta,
de xeito convencional, o maior poder de extraccién do
simulante dos alimentos graxos con relaciéon a deter-
minados tipos de productos alimenticios.

4. Se o signo X estiver acompanado, entre parén-
teses, da letra a, s6 se deberd utilizar un dos dous simu-
lantes indicados:

a) Se o pH do producto alimenticio fose superior
a 4,5, utilizarase o simulante A.

b) Se o pH do producto alimenticio fose inferior ou
igual a 4,b, utilizarase o simulante B.

5. Se un producto alimenticio figurase na lista tanto
baixo unha partida especifica como baixo unha partida
xeral, deberase utilizar unicamente o ou os simulante(s)
previsto(s) baixo a partida especifica.

6. Cando o producto alimenticio ou o grupo de pro-
ductos alimenticios non estean incluidos na lista de pro-
ductos alimenticios que se inclie mais adiante, os
ensaios efectuaranse, utilizando, entre os simulantes de
alimentos indicados no punto 1, aqueles que mais se
asemellen 6 comportamento real do alimento.

7. Caracteristicas que deben reuni-los productos
incluidos no epigrafe simulante D.

1.2 Caracteristicas do aceite de oliva rectificado:

Indice de iodo (Wijs) = 80-88.

Indice de refraccion a 25 °C = 1,4665-1,4679.

Acidez (expresada en porcentaxe de acido oleico) =
0,5 por cento maximo.

indice de peroxidos (expresados en miliequivalentes
de osixeno por kg de aceite) = 10 maximo.

2.2 Composicién da mestura de triglicéridos sinté-
ticos:

Distribucion dos acidos graxos:

Numero de atomos de C nos residuos de acidos
graxos:

6,8, 10, 12, 14, 16, 18, outros.

Area GLC (porcentaxe):
1, 6-9, 8-11, 45-52, 12-15, 8-10, 8-12, £1.

Pureza:

Contido en monoglicéridos (determinado por via enci-
matica): £ 0,2 por cento.

Contido de diglicéridos (determinado por via encima-
tica): £ 2,0 por cento.

Materias non saponificables: < 0,2 por cento.

Indice de iodo (Wijs): £ 0,1 por cento.

Indice de acidez: £ 0,1 por cento

Contido en auga (K. Fischer): £ 0,1 por cento.

Punto de fusiéon: 28 = 2 °C.

Espectro de absorcion tipica (espesura da capa:
d = 1 cm; referencia: auga a 35 °C).

Lonxitude de onda (nm): 290 310 330 350 370 390
430470510.

Transmision (porcentaxe): 2 15 37 64 80 88 95 97 98.

Polo menos 10 por cento de transmitancia de luz
a 310 nm (cubeta de 1 cm; referencia: auga a 35 °C).
3.2 Caracteristicas do aceite de xirasol:

Indice de iodo (Wijs): 120-145.

Indice de refraccién a 20 °C: 1,474-1,476.

Indice de saponificacion: 188-193.

Densidade relativa a 20 °C: 0,918-0,925.

Materias non saponificables: 0,5 por cento-1,5 por
cento.

Numero de 5 o ) B Simulantes que se deberan utilizar
referencia enominacién dos productos alimenticios
A B C D
01 Bebidas.
01.01 |Bebidas non alcohdlicas ou bebidas alcohdlicas cun grao alcohdlico de| X(a) X(a)
menos de 5 por 100 de vol:
Augas, sidras, zumes de froitas ou de hortalizas, simples ou concentrados,
mostos, néctares de froitas, limoadas, sodas, xaropes, biter, infusions,
café, té, chocolate liquido, cervexas e outros. _
01.02 |[Bebidas alcohdlicas cun grao alcohdlico de 5 por 100 de vol ou mais:
Bebidas clasificadas baixo a partida namero 01.01 pero cun grao alco- X(*) X(**)
hélico de 5 por 100 de vol ou mais: viiios, augardentes, licores.
01.03 [Diversos: alcohol etilico sen desnaturalizar. X(*) X(**)
02 Cereais, derivados dos cereais, productos de galleteria, de panaderia
e de pasteleria.
02.01 |[Amidédns e féculas.
02.02 [Cereais en estado natural, en flocos, en laminas (incluidos o millo inchado
e os peétalos de millo e outros).
02.03 |Farifias de cereais e sémolas.
02.04 |Pastas alimenticias.
02.05 [Productos secos de panaderia, galleteria e productos secos de pasteleria:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
B. Outros.
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Simulantes que se deberan utilizar

l\rlé]fr:reer:cci:{ae Denominacion dos productos alimenticios
A B C D
02.06 [Productos frescos de panaderia e pasteleria: X/5
A. Que presenten materias graxas na sua superficie.
B. Outros. X
03 Chocolates, azucres e os seus derivados, productos de confeiteria.
03.01 [Chocolates, productos recubertos de chocolate, sucedaneos e productos X/5
recubertos de sucedaneos.
03.02 |Productos de confeiteria: X/5
A. En forma sdlida:
I. Que presenten materias graxas na sua superficie.
Il. Outros. X/3
B. En forma de pasta:
I.  Que presenten materias graxas na sua superficie.
Il.  Hdmidos. X
03.03 |Azucres e artigos de confeiteria:
A. En forma sélida.
B. Mel e similares. X
C. Melazas ou xaropes de azucre. X
04 Froitas, hortalizas e os seus derivados.
04.01 [Froitas enteiras, frescas ou refrixeradas.
04.02 [Froitas transformadas: X(a) X(a)
A. Froitas secas ou deshidratadas, enteiras ou en forma de farina ou
de po.
B. Froitas en anacos, ou en forma de puré ou de pasta.
C. Froitas en conserva (marmeladas e productos similares, froitas entei-| X(a) X(a)
ras ou en anacos, en forma de farifia ou de po, conservas nun medio
liquido):
. Nun medio acuoso.
II.  Nun medio oleoso. X(a) X(a X
lll.  Nun medio alcohdlico (> 5 por 100 vol). X(*) X
04.03 [Froitos de casca (cacahuetes, castafas, améndoas, abelas, noces comuns, X/5(***)
pindéns e outros):
A. Descorticados, secados.
B. Descorticados e tostados.
C. Enforma de pasta ou de crema. X X/3(")
04.04 |Hortalizas enteiras, frescas ou refrixeradas.
04.05 [Hortalizas transformadas: X(a) X(a)
A. Hortalizas secas ou deshidratadas, enteiras, en forma de farina ou
de po.
B. Hortalizas en anacos, en forma de puré.
C. Hortalizas en conservas: X(a) X(a)
. Nun medio acuoso.
Il. " Nun medio oleoso. X(a) X(a X
. Nun medio alcohdlico (> 5 por 100 vol). X(*) X
05 Graxas e aceites.
05.01 |Graxas e aceites animais e vexetais, naturais ou elaborados (incluidos X
a manteiga de cacao, a manteiga, a manteiga fundida).
05.02 [Margarina, manteiga e outras materias graxas compostas de emulsiéons X/2
de auga en aceite.
06 Productos animais e ovos.
06.01 [Peixes:
A. Frescos, refrixerados, salgados, afumados. X X/3(**)
B. En forma de pasta. X X/3("**)
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Numero de Simulantes que se deberan utilizar

referencia Denominacién dos productos alimenticios

A B C D

06.02 |Crustaceos e moluscos (incluidos as ostras, os mexilléns e os caracois)| X
que non estean protexidos naturalmente pola stia cuncha.

06.03 |[Carnes de tédalas especies zooldxicas (incluidas as aves de curral e X/4
a caza):
A. Frescas, refrixeradas, salgadas, afumadas. X
B. En forma de pasta, de crema. X
06.04 |[Productos transformados a base de carne (xamoén, salchichén, toucifio X X/4
entrefebrado e outros).
06.05 |[Conservas ou semiconservas de carne ou de peixe: X(a) X(a)
A. Nun medio acuoso.
B. Nun medio oleoso. X(a) X(a) X
06.06 |[Ovos sen casca:
A. En po ou secados. X
B. Outros.
06.07 |Xema de ovo:
A. Liquida. X

B. En po ou conxeladas.
06.08 |Clara de ovo secada.

07 Productos lacteos.
07.01 |Leite:
A. Enteiro. X
B. Parcialmente deshidratado. X
C. Parcial ou totalmente desnatado. X
D. Totalmente deshidratado.
07.02 |Leite fermentado, como o iogur, o leite batido e as sUas asociaciéns X
con froitas ou derivados de froitas.
07.03 |[Tona e tona acida. X(a) X(a)
07.04 |Queixos:
A. Enteiros con codia.
B. Fundidos. X(a) X(a)
C. Tédolos outros. X(a) | X(a) X/3(**)
07.05 |Callo:
A. Liguido ou pastoso. X(a) X(a)
B. En po ou secado.
08 Productos diversos.
08.01 |Vinagre. X
08.02 |Alimentos fritos ou asados:
A. Patacas fritas, chulas e outros. X/5
B. De orixe animal. X/4
08.03 |[Preparacion de sopas, potaxes ou caldos preparados (extractos, con-
centrados), preparaciéons alimenticias heteroxéneas homoxeneizadas,
pratos preparados:
A. En po ou secados:
I.  Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
II.  Outros.
B. Liguidos ou pastosos:
I.  Que presenten materias graxas na sua superficie. X(a) X(a) X/3
II.  Outros. X(a) X(a)
08.04 |[Fermentos ou substancias fermentantes.
A. En pasta. X(a) | X(a)

B. Secas.
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Ndmero de ) y ) o Simulantes que se deberan utilizar
referencia Denominacion dos productos alimenticios

A B C D
08.05 |[Sal de cociia.
08.06 |[Salsas: X(a) X(a)
A. Que non presenten materias graxas na sua superficie.
B. Maionesa, salsas derivadas da maionesa, nata para ensalada e outras| X(a) X(a) X/3
salsas emulsionadas (emulsién de tipo de aceite en auga).
C. Salsa que contefia aceite e auga que formen duas capas distintas.| X(a) X(a) X
08.07 [Mostazas (con excepcion das mostazas en po da partida nimero 08.17).| X(a) X(a) X/3(**%)
08.08 |Rebandas de pan, «sandwichs», torradas e outros que contefian calquera X/5
clase de alimentos:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie.
B. Outros.
08.09 |[Xeados. X
08.10 |Alimentos secos: X/5
A. Que presenten materias graxas na sua superficie.
B. Outros.
08.11 |Alimentos conxelados ou superconxelados.
08.12 |Extractos concentrados cun grao alcohélico do 5 por 100 de vol de X(*) X
alcohol ou mais.
08.13 [Cacao: X/5 (***)
A. Cacao en po.
B. Cacao en pasta. X/3 (™)
08.14 |Café, mesmo torrado ou descafeinado ou soluble, sucedaneos de café
granulado ou en po.
08.15 |Extractos de café liquido. X
08.16 [Plantas aromaticas e outras plantas: macela, malva, menta, té, tila e
outras.
08.17 |Especias e aromas no seu estado normal: canela, cravo, mostaza en
po, pementa, vainilla, azafradn e outros.

Notas:

(*) Esta proba efectuarase unicamente no caso en que o pH sexa inferior ou igual a 4,5.

(**) Esta proba poderase efectuar, en caso de liquidos ou de bebidas cun grao de alcohol de mais de 10 por cento de vol. de alcohol, con etanol en soluciéon acuosa

dunha concentracién anéaloga.

(***) Se cunha proba apropiada for posible demostrar que non se establecerda ningin “contacto graxo” co material plastico, poderase omiti-la proba co simulante D.

SECCION B

Normas basicas para a verificacion global
e especifica da migracion

1. «Os ensaios de migracién» para a determinacién
da migracion especifica e global efectuaranse utilizando
os «simulantes de alimentos», considerados no capitulo |,
e nas «condiciéns convencionais de ensaio da migra-
cién», establecidas no capitulo Il.

2. «Os ensaios substitutivos» que utilizan os «me-
dios de ensaio» de acordo coas «condicidons convencio-
nais de ensaios substitutivos», tal como se establece
no capitulo lll, levaranse a cabo se o ensaio de migracion
que utiliza os simulantes de alimentos graxos (véxase
o capitulo 1) non é viable por razéns técnicas relativas
6 método de analise.

3. Cando se retnan as condiciéns especificadas no
capitulo IV, en lugar dos ensaios de migracién con simu-
lantes de alimentos graxos pdédense permitir «os ensaios
alternativos» indicados no capitulo IV.

4. Nos tres casos pddese permitir:

a) Reduci-lo nimero de ensaios que hai que realizar
a aquel ou aqueles que, no caso concreto obxecto de

exame, se admitan comunmente como os mais estrictos
sobre a base das probas cientificas.

b) Omiti-los ensaios de migracién, ou os substitu-
tivos ou os alternativos, cando existan probas concluintes
de que os limites da migracion non poden ser excedidos
en ningunha das condiciéns previsibles de uso do mate-
rial ou obxecto.

CAPITULO |
Simulantes de alimentos

. Introduccién

Non sempre é posible utilizar alimentos para exami-
na-los materiais en contacto cos productos alimenticios,
polo que se utilizan simulantes de alimentos. Por con-
vencién clasificanse segundo tenan as caracteristicas
dun ou mais tipos de alimentos. Os tipos de alimentos
e os simulantes de alimentos que se tefien que utilizar
indicanse no cadro 1. Na practica son posibles varias
mesturas de tipos de alimentos, por exemplo, alimentos
graxos e alimentos acuosos. A sua descricion encontrase
no cadro 2, acompafada da indicacion do simulante ou
simulantes de alimentos que hai que seleccionar 6 levar
a cabo os ensaios de migracién.
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Capro 1

Tipos de alimentos e simulantes de alimentos

Tipo de alimentos

Clasificacion convencional

Simulante de alimento Abreviatura

Alimentos acuosos (é dicir, ali-| Productos alimenticios o ensaio|Auga destilada ou auga de cali-| Simulante A.

mentos acuosos que tefian

un pH > 4,5). simulante A.

dos cales s6 esta prescrito co

dade equivalente.

Alimentos acidos (é dicir, ali-|Productos alimenticios o ensaio | Acido acético ¢ 3 por cento (p/v). | Simulante B.

mentos acuosos que tefian
unpH<4,5).
Alimentos alcohélicos.

simulante B.
crito co simulante C.
Alimentos graxos.

simulante D.
Alimentos secos.

dos cales s6 esta prescrito co

Productos alimenticios o ensaio|Etanol 6 10 por cento (v/v). Esta | Simulante C.
dos cales soamente esta pres-

concentracién axustarase a
graduacién alcoholica real do
alimento se é superior 6 10 por
cento (v/v).

Productos alimenticios o ensaio|Aceite de oliva rectificado ou|Simulante D.
dos cales s6 estd prescrito co

outros simulantes de alimentos
graxos.

Ningun. Ningunha.

Il.  Seleccion dos simulantes de alimentos

1. Materiais e obxectos destinados a entrar en con-
tacto con todo tipo de alimentos:

Os ensaios efectuaranse utilizando os simulantes de
alimentos indicados a continuacidon, que son conside-
rados os mais estrictos, nas condiciéns de ensaio espe-
cificadas no capitulo I, tomando unha nova mostra do
material ou obxecto plastico para cada simulante.

a) Acido acético 6 3 por cento (p/v) en solucién
acuosa.

b) Etanol 6 10 por cento (v/v) en solucidon acuosa.

c) Aceite de oliva rectificado («simulante D de refe-
rencia»).

Non obstante, este simulante D de referencia pddese
substituir por unha mestura sintética de triglicéridos ou
de aceite de xirasol ou de aceite de millo con espe-
cificaciéns normalizadas (“outros simulantes de alimen-
tos graxos”, denominados “simulantes D”). Se 6 utilizar
calquera destes outros simulantes de alimentos graxos
se superan os limites da migracion, para determina-lo
incumprimento é obrigatoria unha confirmacién do resul-
tado utilizando aceite de oliva, cando sexa tecnicamente
posible. Se esta confirmacién non é tecnicamente posi-
ble e o material ou obxecto supera os limites da migra-
cion, considerarase que non cumpre os requisitos deste
real decreto.

2. Materiais e obxectos destinados a entrar en con-
tacto con tipos especificos de alimentos:

Este caso refirese unicamente as seguintes situacions:

a) Cando o material ou obxecto xa esta en contacto
cun producto alimenticio cofecido.

b) Cando o material ou obxecto vai acompanado,
de conformidade coas normas do artigo 9 do Real decre-
to 1425/1988, do 25 de novembro, dunha mencién
especifica que indica con qué tipos de alimentos des-
critos no cadro 1 pode ou non utilizarse, por exemplo
«s0 para alimentos acuosos».

c) Cando o material ou obxecto vai acompanado,
de conformidade coas normas do artigo 9 do Real decre-
to 1425/1988, do 25 de novembro, dunha mencién
especifica que indica con que productos alimenticios ou
grupos de productos alimenticios mencionados na lista
de denominacions de productos alimenticios e simulan-
tes poden ou non utilizarse. Esta indicacidon expresarase:

1.° Nas fases de comercializacion distintas & fase
de venda a retallo, utilizando o "nimero de referencia”
ou a “denominacidon dos productos alimenticios” que
figura na lista de denominaciéns de productos alimen-
ticios e simulantes citada anteriormente.

2.° Na fase de venda a retallo, utilizando unha indi-
cacién que se refire unicamente a uns poucos alimentos
ou grupos de alimentos, preferentemente con exemplos
doadamente comprensibles.

Nestas situacions, os ensaios efectuaranse utilizando
no caso b) o simulante ou simulantes de alimentos indi-
cados como exemplos no cadro 2, e nos casos a) e
c), o simulante ou simulantes mencionados na lista de
denominaciéns de productos alimenticios e simulantes.
Se os productos alimenticios ou grupos de productos
alimenticios non se inclien na lista aludida, deberase
selecciona-lo elemento do cadro 2 que se asemelle mais
6 producto alimenticio ou grupo de productos alimen-
ticios obxecto de exame.

Se o material ou obxecto esta destinado a entrar en
contacto con mais dun producto alimenticio ou grupo
de productos alimenticios con distintos coeficientes de
reduccién, aplicaranse a cada producto alimenticio os
coeficientes de reduccidon adecuados ¢ resultado do
ensaio. Se un ou mais resultados deste calculo supera
os limites, entdon o material non é apto para ese producto
alimenticio concreto ou grupo de productos alimenticios.

Os ensaios levaranse a cabo nas condiciéns de ensaio
especificadas no capitulo I, tomando unha nova mostra
para cada simulante.

CADRO 2

Simulantes de alimentos que se han de seleccionar para
examinar, en casos especiais, materiais destinados a
entrar en contacto con alimentos

Alimentos de contacto Simulante

Simulante A.
Simulante B.

Sé alimentos acuosos.
S6 alimentos acidos.
S6 alimentos alcohdlicos. Simulante C.
So6 alimentos graxos. Simulante D.
Todolos alimentos acuosos e acidos.|Simulante B.
Tédolos alimentos acuosos e alco-|Simulante C.
holicos.
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Alimentos de contacto Simulante

Tédolos alimentos acidos e alco-|Simulantes B e C.
holicos.
Tédolos alimentos acuosos e|Simulantes A e D.
graxos.
Toédolos alimentos acidos e graxos.|Simulantes B e D.
Tédolos alimentos acuosos, alcohé-|Simulantes C e D.
licos e graxos.
Tédolos alimentos acidos, alcohdli-|Simulantes B, C e D.
COS e graxos.

CAPITULO I

I. Condiciéns de ensaio de migracién
(tempos e temperaturas)

As probas de migracion efectuaranse elixindo, entre
os tempos e temperaturas indicados no cadro 3, aqueles
que correspondan as peores condiciéns previsibles do
contacto dos materiais e obxectos plasticos en estudio
e a calquera informacion de etiquetaxe sobre a tem-
peratura maxima de emprego. Por iso, se o material ou
obxecto plastico estd destinado a unha aplicacién de
contacto con alimentos cuberta por unha combinacion
de dous ou mais tempos e temperaturas seleccionados
do cadro, o ensaio de migracion levarase a cabo some-
tendo a mostra sucesivamente a tddalas peores con-
dicidons aplicables previsibles axeitadas a4 mostra, utili-
zando a mesma porcién de simulante de alimento.

Il. Condiciéns de contacto comunmente
reconecidas mais estrictas

En aplicacién dos criterios xerais segundo os cales
a determinacion da migracidon se circunscribird as con-
dicions de ensaio que, no caso especifico examinado,
sexan recofecidas como as mais estrictas de acordo
cos datos cientificos, a continuacién ofrécense alguns
exemplos concretos de condicidons de contacto durante
0s ensaios.

1. Materiais e obxectos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
en calquera condicion de tempo e temperatura:

Se non hai etiqueta ou instruccidons que indiquen a
temperatura e o tempo de contacto previsibles nas con-
dicions reais de utilizacién, os ensaios deberanse efec-
tuar utilizando, segundo o tipo de alimentos, os simu-
lantes A e/ou B e/ou C durante catro horas a 100 °C
ou durante catro horas & temperatura de refluxo, e/ou
o simulante D durante duas horas soamente a 175 °C.
Estas condiciéns de tempo e temperatura son por con-
vencion consideradas as mais estrictas.

2. Materiais e obxectos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
a temperatura ambiente ou a unha temperatura inferior
durante un periodo non especificado:

Se a etiqueta indica que os materiais ou obxectos
estdn destinados a unha utilizacion a temperatura
ambiente ou a unha temperatura inferior, ou se pola
sUia natureza é evidente que estan destinados a unha
utilizaciéon a temperatura ambiente ou a unha tempe-
ratura inferior, o ensaio efectuarase a 40 °C durante 10
dias. Estas condiciéons de tempo e temperatura son por
convencion consideradas as mais estrictas.

3. Substancias migrantes volatiles:

Para a migracién especifica de substancias volatiles,
0s ensaios con simulantes efectuaranse de tal maneira
que se evidencie a perda de substancias migrantes vola-
tiles que se poida producir nas peores condicidons de
utilizacion previsibles.

4. Casos especiais:

1.° Nos ensaios de migracién dos materiais e obxec-
tos de materia plastica para uso en fornos de microondas,
utilizarase un forno convencional ou un forno de microon-
das nas condiciéns de tempo e temperatura pertinentes
seleccionadas do cadro 3.

2.° Se, como consecuencia dos ensaios nas con-
dicions de contacto especificadas no cadro 3, se pro-
ducen cambios fisicos ou doutro tipo na mostra que
non se producen nas peores condiciéns previsibles de
uso do material ou obxecto examinado, os ensaios de
migracion levaranse a cabo nas peores condiciéns pre-
visibles de uso en que estes cambios fisicos ou doutro
tipo non tefan lugar.

3.° Non obstante as condiciéns previstas no cadro
3 e no punto 2, se un material ou obxecto de materia
plastica se pode utilizar na practica durante periodos
inferiores a 15 minutos a temperaturas entre 70 °C
e 100 °C (por exemplo, «enchedura en quente») e isto
se indica adecuadamente na etiqueta ou nas instruc-
cions, s6 terd que efectua-lo ensaio de duas horas
a 70 °C. Porén, se o material ou obxecto esta destinado
tamén para a conservacion a temperatura ambiente, o
mencionado ensaio substituirase por un ensaio a 40 °C
durante 10 dias, por convencion considerado o mais
estricto.

4.° Naqueles casos en que as condicidns conven-
cionais do ensaio de migracién non estean adecuada-
mente cubertas polas condiciéns de contacto do ensaio
do cadro 3 (por exemplo, temperaturas de contacto supe-
riores a 175 °C ou tempos de contacto inferior a cinco
minutos), pddense utilizar outras condicions de contacto
que sexan mais apropiadas 6 caso examinado, sempre
que as condiciéns seleccionadas poidan supo-las peores
condiciéns previsibles de contacto para os materiais ou
obxectos de materia plastica examinados.

Cabro 3

Condicions convencionais para os ensaios
de migracion con simulantes de alimentos

Condicions de contacto nas peores

S L. Condiciéns de ensaio
condiciéns de uso previsibles

Duracién do contacto: Duracién do ensaio:

Véxanse as condiciéns
do punto 4.4.°

t <5 min.

5 min <t<0,5 horas. 0.5 horas.
0.5h<t< 1 hora. 1 hora.
1h<t<2horas. 2 horas.

2 h<t<4 horas. 4 horas.

4 h <t< 24 horas. 24 horas.
t> 24 horas. 10 dias.
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Condicions de contacto nas peores

T e Condicions de ensaio
condicions de uso previsibles

Temperatura de contacto: Temperatura do ensaio:

T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20°C
20°C<T<40°C 40°C
40°C<T<70°C 70°C

70°C<T<100°C 100 .°C ou temperatura

de refluxo

100°C<T<121°C 121°C (")
121°C<T<130°C 130 °C (*)
130°C<T< 150°C 150 °C (*)
T>150°C 175 °C (")

(*) Esta temperatura utilizarase s6 para o simulante D. Para os simulantes A, B ou C,
0 ensaio podese substituir por un ensaio a 100 .°C ou a temperatura de refluxo
durante catro veces o tempo seleccionado de acordo coas normas xerais do punto 1.

CAPITULO Il

Ensaios substitutivos de materias graxas
para a migracion global e especifica

1. Se non se poden usar simulantes de alimentos
graxos por razéns técnicas relacionadas co método de
analise, utilizaranse no seu lugar tédolos medios de
ensaio prescritos no cadro 4, nas condicidons de ensaio
correspondentes as condiciéns de ensaio relativas 6
simulante D.

Este cadro proporciona alguns exemplos das condi-
cidons convencionais mais importantes de ensaio da
migracion e as slUas correspondentes condiciéns con-
vencionais de ensaio substitutivo. Para as demais con-
diciéns de ensaio non recollidas no cadro 4, teranse
en conta estes exemplos, asi como a experiencia de
que se dispona para o tipo de polimero obxecto de
exame.

Débese usar para cada ensaio unha nova mostra. Apli-
car en cada medio de ensaio as mesmas normas pres-
critas nos capitulos | e Il para o simulante D. Se é o
caso, débense utiliza-los coeficientes de reduccién esta-
blecidos na lista de productos alimenticios e simulantes.
Para asegurarse de que se cumpren tédolos limites de
migracion, seleccionarase o maior valor obtido utilizando
tédolos medios de ensaio.

Non obstante, se se comproba que a realizacion
dos ensaios provoca na mostra modificacions fisicas
ou doutro tipo, que non se producen nas peores
condicidons previsibles de uso do material ou
obxecto en exame, descartarase o resultado destes
medios de ensaio e seleccionarase o maior dos valores
restantes.

2. Non obstante o disposto no punto 1, poderanse
omitir un ou dous dos ensaios substitutivos recollidos
no cadro 4, se estes ensaios se consideran xeralmente
inapropiados para a mostra en exame sobre a base de
datos cientificos.
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Cabro 4
Condicidons convencionais para oS ensaios
substitutivos
Cordoirs .35 | coniionsdonsoio | Cordoirs o | Conira g
10d-5°C 0,5d5°C 10d-5°C -
10 d-20 °C 1d-20°C 10 d-20 °C —
10 d-40 °C 2 d-20°C 10 d-40 °C —
2h-70°C 0,5h-40°C 2,0 h-60 °C -
0,5h-100°C | 0,5h-60°C (™) 2,5h-60°C 0,5h-100°C
1h-100°C | 1,0h-60°C(*) | 3,0h-60°C(**) | 1h-100°C
2h-100°C | 1,5h-60°C(*) | 3,5h-60°C(* 2 h-100°C
0,5h-121°C | 1,5 h-60°C(*) | 3,5h-60°C(*) | 0,5h-121°C
1h-121°C h-60 °C (**) h-60 °C () 1h-121°C
2h-121°C | 2,5h-60°C(*™) | 45h60°C (™) | 2h-121°C
0,5h-130°C | 2,0h-60°C(*) | 40h-60°C(*) | 0,5h-130°C
1h-130°C | 25h-60°C(*™) | 45h-60°C ()| 1h-130°C
2h-150°C | 3,0h-60°C(*) | 5,0h-60°C(*) | 2h-160°C
2h-175°C | 40h-60°C(*) | 6,0h-60°C(*) | 2h-175°C

(*) *MPPO = éxido de polifenileno modificado.

(**) Os medios de ensaio volatiles Usanse ata unha temperatura maxima de 60 .°C.
unha condicion previa de utilizacion dos ensaios substitutivos € que o material ou obxecto
soporte as condicidns de ensaio que se utilizarian noutro caso cun simulante D. Somerxer
unha mostra en aceite de oliva nas condiciéns adecuadas. Se as propiedades fisicas
se modifican (por exemplo, fusion ou deformacion), entén o material considérase non
apto para uso a esta temperatura. Se as propiedades fisicas non se modifican, continua-los
ensaios substitutivos utilizando novas mostras.

CAPITULO IV

Ensaios alternativos de materias graxas
para a migracion global e especifica

1. Poddese permiti-lo uso do resultado de ensaios
alternativos, tal como se especifica neste capitulo, sem-
pre que se cumpran as duas condicidns seguintes:

a) Os resultados obtidos nun «ensaio de compara-
cidon» mostren que os valores son iguais ou superiores
6s obtidos no ensaio co simulante D.

b) A migracidon en ensaios alternativos non supere
os limites de migracién, unha vez aplicados os coefi-
cientes de reducciéon adecuados, establecidos no cadro
de productos alimenticios e simulantes que se encontra
na secciéon A deste anexo.

Se non se cumpre algunha destas condicidns, debe-
ranse levar a cabo os ensaios de migracion.

2. Non obstante a condicién previamente mencio-
nada na alinea a) do punto 1, é posible deixar de efec-
tua-lo ensaio de comparacion se existe outra proba con-
cluinte, baseada en resultados cientificos experimentais,
de que os valores obtidos no ensaio alternativo son iguais
ou superiores 6s obtidos no ensaio de migracién.

3. Ensaios alternativos.

1.° Ensaios alternativos con medios volatiles: estes
ensaios utilizan medios volatiles como isooctano ou eta-
nol 6 95 por cento ou outros solventes volatiles ou mes-
tura de solventes. Levaranse a cabo en condiciéns de
contacto tales que se cumpra a condicién establecida
na alinea a) do punto 1.

2.° Ensaios de extraccidon: pdédense usar outros
ensaios que utilicen medios cun poder de extraccion
moi forte en condicidons de ensaio moi estrictas, se esta
reconecido de maneira xeral sobre a base de datos cien-
tificos que os resultados obtidos utilizando estes ensaios
(«ensaios de extraccion») son iguais ou superiores 0s
obtidos no ensaio co simulante D.



