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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 18 de Outubro de 1982

que estabelece as regras de base necessarias a verificacdo da

migracido dos constituintes dos materiais e objectos em matéria

plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenti-
cios

(82/711/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia,

Tendo em conta a Directiva 76/893/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1976, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
-membros respeitantes aos materiais e objectos destinados a entrar em
contacto com géneros alimenticios (!) e, nomeadamente, o seu artigo 3.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (?),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (3),

Considerando que o artigo 2.°da Directiva 76/893/CEE prevé, nomeada-
mente, que os materiais e objectos ndo devem ceder aos géneros alimen-
ticios constituintes numa quantidade susceptivel de representar um
perigo para a saude humana e de provocar uma alterag@o inaceitavel da
composi¢do dos géneros alimenticios;

Considerando que, no caso das matérias plasticas, o instrumento ade
quado para atingir esse objectivo é uma directiva especifica na acepcao
do artigo 3.° da Directiva 76/893/CEE cujas regras gerais se tornam
também aplicaveis ao caso em analise;

Considerando que, dada a complexidade do problema, ¢ conveniente
limitar-se, numa primeira fase, as regras de base do controlo da
migracdo dos constituintes e que directivas posteriores, a adoptar em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 10.° da Directiva
76/893/CEE, fixardo os métodos de analise necessarios ao controlo da
referida migragao;

Considerando que a presente directiva ndo abrange todos os aspectos
dos materiais e objectos de matéria plastica e que ¢ conveniente, por
isso, autorizar os Estados-membros, por um lado, a ndo exigir as indica-
¢oes de rotulagem fixadas no artigo 7.° da Directiva 76/893/CEE, em
conformidade com os paragrafos 4 e 5 do referido artigo e, por outro, a
proibir a comercializagdo dos materiais e objectos que, estando em tudo
conformes as normas definidas pela referida directiva, ndo preenchem
as condigdes nacionais relativas a outras normas eventuais, previstas no
artigo 3.° ou, na sua auséncia, no artigo 2.° da directiva em questo;

Considerando que, dadas as dificuldades de analise relacionadas com a
determinacdo das taxas de migragdo nos géneros alimenticios, é conve-
niente escolher testes convencionais (liquido apto a simular o ataque
dos alimentos e condi¢des de ensaio padrdo) susceptiveis de reproduzir,
no limite do possivel, os fenomenos de migragdo que possam resultar do
contacto objecto-alimento;

Considerando que, se se revelar ulteriormente que os referidos testes
nao reflectem a realidade, os Estados-membros devem ser autorizados a
altera-los provisoriamente, na pendéncia de uma decisdo comunitaria;

Considerando que o estado actual das técnicas analiticas ndo permite
determinar todas as condigdes nas quais os ensaios de migragdo conven-
cionais devem ser efectuados, no caso dos materiais e objectos

() JO n° L 340 de 9.12.1976, p. 19.
() JO ne° C 140 de 5.6.1979, p. 173.
¢) JO ne C 277 de 10.9.1979, p. 31.
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compostos de duas ou mais camadas das quais pelo menos uma nao ¢
exclusivamente constituida de matéria plastica; que ¢, por isso, conveni-
ente, que uma decisdo relativa a aplicagdo da presente directiva a esses
materiais ¢ objectos deve, portanto, ser tomada posteriormente;

Considerando que a adaptagdo da presente directiva ao progresso
técnico ¢ uma medida de aplicag80 ao e que € conveniente atribuir a
Comissdo a sua adopgdo, a fim de simplificar e acelerar o procedi-
mento;

Considerando que, em todos os casos em relagdo aos quais o Conselho
atribui competéncia a Comissao para a execucdo das disposigdes rela-
tivas ao sector dos materiais e objectos de matéria plastica destinados a
entrar em contacto com os géneros alimenticios, ¢ conveniente prever
um procedimento que institua uma estreita cooperagio entre os Estados-
-membros ¢ a Comissdo no dambito do Comité Permanente dos Géneros
Alimenticios, instituido pela Decisdo 69/414/CEE (1),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

1. A presente directiva ¢ uma directiva especifica na acepgdo do
artigo 3.° da Directiva 76/893/CEE.

2. A presente directiva aplica-se aos materiais e objectos de matéria
plastica, isto é, aos materiais e objectos, bem como as suas partes que
sdo:

a) Constituidos exclusivamente de matéria plastica;
ou

b) Compostos de duas ou mais camadas das quais cada uma ¢é consti-
tuida exclusivamente de matéria plastica e que sdo ligadas entre si
por adesivos ou por qualquer outro meio,

e que, no estado de produtos acabados, sdo destinados a serem postos
em contacto ou sdo postos em contacto, em conformidade com a utili-
zagd0 a que se destinam, com os géneros alimenticios.

3. Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se por
«matéria plastica» o composto macromolecularorganico obtido por poli-
merizagdo, policondensacdo, poliadigdo ou outro processo similar a
partir de moléculas de peso molecular inferior ou por alteragdo quimica
de macromoléculas naturais. S0 consideradas igualmente como maté-
rias plasticas ou silicones e outros compostos macromoleculares simi-
lares. Podem ser adicionadas outras substdncias ou matérias a este
composto macromolecular.

Contudo, ndo sao consideradas como «matérias plasticas»:

i) as pelucilas de celulose regenerada envernizadas ou nao enverni-
zadas;

ii) os elastomeros e as borrachas naturais e sintéticas;

iii) os papéis e cartdes, alterados ou ndo por incorporacdo de matéria
plastica;

iv) os revestimentos superficiais obtidos a partir de:
— ceras parafinicas englobando as ceras da parafina sintética e/ou

ceras microcristalinas,

— misturas de ceras referidas anteriormente, entre si e/ou com
matérias plasticas.

4. A presente directiva ndo se aplica aos materiais e objectos
compostos de duas ou mais camadas, das quais pelo menos uma nao €
exclusivamente constituida de matéria plastica mesmo que aquela que
se destina a entrar em contacto directo com os géneros alimenticios seja
constituida exclusivamente por matéria plastica.

() JO n° L 291 de 19.11.1969, p. 9.
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VB
" Uma decisdo relativa a aplicagdo da presente directiva aos materiais e
objectos referidos na primeira alinea, bem como as adaptacdes da
presente directiva que se tornem eventualmente necessarias, serd tomada
posteriormente.
M1
Artigo 2.°

As quantidades de migracao global e especifica dos constituintes dos

materiais e objectos referidos no artigo 1.° para os géneros alimenticios

ou para os seus simuladores ndo pode ultrapassar os limites fixados na

Directiva 90/128/CEE da Comissdo (') ou noutras directivas especificas

correspondentes.

Artigo 3.°

1. O controlo da observancia dos limites de migracdo para os géneros

alimenticios deve ser efectuado nas condigdes mais extremas de tempo

e de temperatura que seja possivel prever para a utilizagdo real.

O controlo da observancia dos limites de migracdo para os simuladores

de géneros alimenticios deve ser efectuado segundo métodos acordados.

As regras basicas desses testes de migragdo sdo apresentadas no anexo

da presente directiva.

2. a) Todavia, se um Estado-membro tiver razdes justificadas, resul-
tantes de novas informag¢Ges ou de uma reavaliagdo das informa-
¢oes existentes apds a adopgdo da presente directiva, para julgar
que, no caso de um determinado material ou objecto de plastico,
as regras basicas dos testes de migragdo apresentadas no anexo
sdo tecnicamente inadequadas ou as condigdes reais de emprego
diferem fundamentalmente das condi¢des especificadas no
quadro do anexo para a realizacdo dos testes, pode suspender
temporariamente a aplicagdo das regras basicas indicadas no
anexo no seu territorio, unicamente no caso em questdo, ¢
permitir a aplicagdo de regras mais adequadas. Desse facto infor-
mara imediatamente os outros Estados-membros € a Comissio,
indicando os motivos da sua decisdo.

b) A Comissdo examinard, de imediato, os motivos invocados pelo
Estado-membro e procedera a consultas aos Estados-membros no
ambito do Comité permanente dos géneros alimenticios apds o
que emitira o seu parecer ¢ procedera, se necessario, a alteragdo
da presente directiva. Neste caso, o Estado-membro que tiver
adoptado as regras basicas mais adequadas pode manté-las até a
entrada em vigor das alteragdes introduzidas.

VB

Artigo 4.°

As adaptagdes do Capitulo IT do Anexo da presente directiva em funcio
da evolugdo dos conhecimentos cientificos e técnicos serdo adoptadas
de acordo com o procedimento referido no artigo 10.° da Directiva
76/893/CEE.

Artigo 5.°

A presente directiva ndo prejudica as disposi¢des nacionais relativas as
outras regras previstas no artigo 3.° da Directiva 76/893/CEE nem as
possibilidades que os Estados-membros conservam por for¢a dos para-
grafos 4 e 5 do artigo 7.° da referida directiva.

() JO ne L 75 de 21. 3. 1990, p. 19, ¢ JO n° L 349 de 13. 12. 1990, p. 26
(rectificagdo).
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Artigo 6.°

Os Estados-membros dardo cumprimento a presente directiva o mais
tardar no momento da entrada em vigor de uma directiva especifica que
fixe os limites referidos no n.° 1 do artigo 2.°

Artigo 7.°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.
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ANEXO

REGRAS BASICAS DOS ENSAIOS DE MIGRACAO GLOBAL E ESPE-
CIFICA

1. Os «ensaios de migragdo» para a determinacdo das migragdes especificas e
globais devem ser efectuadas com os «simuladores de géneros alimenticios»
previstos no capitulo I do presente anexo e¢ de acordo com as «condi¢des
convencionais de realizagdo dos ensaios de migragdo» especificadas no
capitulo II do presente anexo.

2. Se os ensaios de migracdo com os simuladores de géneros alimenticios
gordos (ver o capitulo I) ndo forem exequiveis por razdes técnicas ligadas
ao método de analise, devem efectuar-se os «ensaios de substituigdo», com
os «meios de ensaio» e de acordo com as «condigdes convencionais para a
realizagdo dos ensaios de substituigdo», especificadas no capitulo III.

3. Se as condigoes especificadas no capitulo IV forem preenchidas, admite-se
que, em vez dos ensaios de migragdo com simuladores de géneros alimenti-
cios gordos, sejam realizados os «ensaios alternativosy previstos no capitulo
Iv.

4.  Admite-se, nos trés casos:

a) A redugdo do nimero de ensaios a efectuar ao ou aos que, no caso
especifico em questdo e com base em dados cientificos, for(em) geral-
mente reconhecido(s) como o(s) mais rigoroso(s);

b) A nio realizag@o dos ensaios de migragdo, do ensaios de substituigdo ou
dos ensaios alternativos quando existirem provas conclusivas de que os
limites de migragao ndo poderdo ser excedidos em nenhuma condigdo de
utilizagdo previsivel do material ou objecto em causa.

CAPITULO 1
Simuladores de géneros alimenticios

1. Introducio

A introdugdo dos simuladores de géneros alimenticios tem a ver com o facto
de nem sempre ser possivel utilizar géneros alimenticios para ensaiar os
materiais que com eles entram em contacto. Sdo classificados convencional-
mente como possuindo as caracteristicas de um ou mais tipos de géneros
alimenticios. Os tipos de géneros alimenticios e de simuladores a utilizar
figuram no quadro 1. Na pratica, sdo possiveis misturas de varios tipos de
géneros alimenticios, por exemplo de géneros alimenticios gordos e de
géneros alimenticios aquosos. Essas misturas estdo descritas no quadro 2,
acompanhadas da indicag@o do ou dos simuladores de géneros alimenticios
a seleccionar para os ensaios de migragdo.

Quadro 1

Tipos de géneros alimenticios e simuladores de géneros alimenticios

Tipo de género alimenticio

Classificag@o conven-
cional

Simulador de géneros
alimenticios

Designagao abreviada

Géneros alimenticios
aquosos (géneros
alimenticios aquosos
de pH >4,5)

Géneros alimenti-
cios relativamente
aos quais a Directiva
85/572/CEE do
Conselho (")s6 prevé
0 ensaio com o
simulador A

Agua destilada ou
agua de qualidade
equivalente

Simulador A

Géneros alimenticios
acidos (géneros
alimenticios aquosos
de pH =<4.5)

Géneros alimenti-
cios relativamente
aos quais a Directiva
85/572/CEE s6
prevé o ensaio com
o simulador B

Acido acético a 3 %
(m/v)

Simulador B
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Tipo de género alimenticio

Classificagdo conven-
cional

Simulador de géneros
alimenticios

Designagdo abreviada

Géneros alimenticios
alcodlicos

Géneros alimenti-
cios relativamente
aos quais a Directiva
85/572/CEE s6
prevé o ensaio com
o simulador C

Etanol a 10 % (v/v).
Se o teor alcodlico
efectivo do género
alimenticio exceder
10 % (v/v), esta
concentragdo deve
ser ajustada a esse
teor alcodlico

Simulador C

Géneros alimenticios Géneros alimenti- Azeite refinado ou Simulador D
gordos cios relativamente outros simuladores

aos quais a Directiva | de géneros alimenti-

85/572/CEE s6 cios gordos

prevé o ensaio com

o simulador D
Géneros alimenticios Nenhum Nenhuma

S€Cos

(') JO n° L 372 de 31. 12. 1985, p. 14.

2. Seleccao dos simuladores de géneros alimenticios

2.1. Materiais e objectos destinados a entrar em contacto com todos os tipos de
géneros alimenticios

Os ensaios devem ser efectuados com os simuladores de géneros alimenti-
cios a seguir indicados (considerados os mais agressivos) e de acordo com
as condigdes para a realizacdo dos ensaios especificados no capitulo II,
tomando-se, por cada simulador, uma nova amostra do material ou objecto
em matéria plastica em questdo.

— solugdo aquosa a 3 % (m/v) de acido acético
— solugdo aquosa a 10 % (v/v) de etanol.
— azeite refinado («simulador de referéncia Dy).

Contudo, este simulador de referéncia D pode ser substituido por uma
mistura sintética de triglicéridos, 6leo de girassol ou o6leo de milho com
especificagdes normalizadas («Outros simuladores de géneros alimenticios
gordosy», designados por «simuladores D»). Se, ao utilizar-se um desses
outros simuladores de géneros alimenticios gordos, os limites de migragao
forem excedidos, a decisdo sobre uma eventual ndo conformidade sera
obrigatoriamente tomada com base numa confirmagdo dos resultados com
azeite, desde que tecnicamente exequivel. Se tal confirmacdo ndo for tecni-
camente exequivel e o material ou objecto exceder os limites de migragéo,
sera considerado ndo conforme com a Directiva 90/128/CEE.

2.2. Materiais e objectos destinados a entrar em contacto com tipos especificos
de géneros alimenticios

Este caso refere-se apenas as seguintes situagdes:

a) O material ou objecto ja se encontra em contacto com um género
alimenticio conhecido;

b) O material ou objecto ¢ acompanhado, de acordo com as regras do artigo
6.° da Directiva 89/109/CEE, por uma indicagdo especifica dos tipos de
géneros alimenticios descritos no quadro 1 com os quais pode ou nao ser
utilizado, por exemplo, «apenas para géneros alimenticios aquosos»;

¢) O material ou objecto é acompanhado, de acordo com as regras do artigo
6.c da Directiva 89/109/CEE, por uma indicagdo especifica do(s)
género(s) alimenticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenticios previstos na
Directiva 85/572/CEE com os quais pode ou ndo ser utilizado. Essa
indicagdo deve ser expressa:

i) nas fases de comercializagdo que ndo a venda a retalho, através da
utilizagdo do «numero de referéncia» ou da «denominagdo dos
géneros alimenticiosy» previstos no quadro da Directiva 85/572/CEE,

ii) na fase da venda a retalho, através da utilizagdo de uma indicagao
que faga referéncia apenas a um numero reduzido de géneros alimen-
ticios ou de grupos de géneros alimenticios, de preferéncia comple-
mentada por exemplos faceis de compreender.



1982L0711 — PT — 01.09.1997 — 002.001 — 8

YM2

_ Nestas situagdes, os ensaios devem ser efectuados utilizando: no caso da
alinea b), os simuladores de géneros alimenticios indicados como exemplos
no quadro 2; nos casos das alineas a) e c), os simuladores de géneros
alimenticios previstos na Directiva 85/572/CEE. Se o(s) género(s) alimen-
ticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenticios ndo figurarem na lista da
Directiva 85/572/CEE, seleccionar-se-a do quadro 2 o caso que mais se
assemelhe ao(s) género(s) alimenticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenti-
cios em causa.

Se o material ou objecto se destinar a entrar em contacto com mais de um
género alimenticio ou grupo de géneros alimenticios a que correspondam
factores de redugao diferentes, deve aplicar-se ao resultado do ensaio com
cada género alimenticio o factor de redugdo apropriado. Se um ou mais
resultados do calculo exceder os limites estabelecidos, o material ndo sera
adequado para o género alimenticio ou para o(s) grupo(s) de géneros
alimenticios em causa.

Os ensaios devem ser efectuados de acordo com as condigdes para a sua
realizagdo especificadas no capitulo I, tomando-se uma nova amostra para
cada simulador.

Quadro 2

Simuladores de géneros alimenticios a seleccionar para o ensaio de materiais em contacto com
géneros alimenticios em casos especiais

Géneros alimenticios em contacto Simulador
Apenas géneros alimenticios aquosos Simulador A
Apenas géneros alimenticios acidos Simulador B
Apenas géneros alimenticios alcodlicos Simulador C
Apenas géneros alimenticios gordos Simulador D
Todos os géneros alimenticios aquosos e acidos Simulador B
Todos os géneros alimenticios alcodlicos e aquosos Simulador C
Todos os géneros alimenticios alcodlicos e acidos Simuladores C ¢ B
Todos os géneros alimenticios gordos e aquosos Simuladores D ¢ A
Todos os géneros alimenticios gordos e acidos Simuladores D e B
Todos os géneros alimenticios gordos, alcodlicos e aquosos | Simuladores D e C
Todos os géneros alimenticios gordos, alcodlicos e acidos Simuladores D, C e B

CAPITULO 11

Condicbes de realizacdo dos ensaios de migracio (tempos é temperaturas)

1. Os ensaios de migracdo devem ser efectuados escolhendo, dentre os tempos
e temperaturas previstos no quadro 3, os que correspondam as piores
condigdes de contacto previsiveis do material ou objecto em matéria plastica
em estudo e as informagdes sobre a temperatura maxima de utilizagdo que
possam figurar na rotulagem. Se o material ou objecto em matéria plastica
se destinar a uma aplicagdo em contacto com géneros alimenticios abran-
gida por uma combinagdo de dois ou mais tempos e temperaturas do quadro,
os ensaios de migragdo devem ser efectuados submetendo a amostra, suces-
sivamente, a todas as piores condigdes previsiveis que lhe sejam aplicaveis,
utilizando para o efeito a mesma porgdo do simulador de géneros alimenti-
cios.

2. Condicoes de contacto geralmente consideradas mais agressivas

Em aplicagéo do critério geral de que a determinagdo de migracdo se deve
circunscrever as condi¢des de realizagdo dos ensaios que, no caso especifico
em estudo, sejam consideradas as mais agressivas com base em dados
cientificos, apresentam-se a seguir alguns exemplos especificos de condi-
¢oes de contacto a utilizar nos ensaios.
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2.1. Materiais e objectos em matéria plastica destinados a entrar em contacto
com géneros alimenticios em quaisquer condigdes de tempo e de tempera-
tura

Quando ndo forem fornecidas uma rotulagem ou instrugdes que indiquem a
temperatura e o tempo de contacto previsiveis na pratica, utilizar-se-ao, em
fungdo do(s) tipo(s) de géneros alimenticios, o simulador A e/ou B e/ou C
durante 4 horas de 100 °C ou durante 4 horas a temperatura de refluxo e/ou
o simulador D apenas durante 2 horas a 175 °C. Estas condigoes de tempo e
temperatura sdo consideradas convencionalmente as mais agressivas.

2.2. Materiais e objectos em matéria plastica destinados a entrar em contacto
com géneros alimenticios a temperatura ambiente ou a uma temperatura
inferior durante um periodo ndo especificado

Se os materiais e objectos dispuserem de rotulagem que indique desti-
narem-se a ser utilizados a temperatura ambiente ou a uma temperatura
inferior ou se, pela sua natureza, os materiais e objectos se destinarem
claramente a ser utilizados a temperatura ambiente ou a uma temperatura
inferior, o ensaio deve ser efectuado a 40 °C durante dez dias. Estas condi-
¢oes de tempo e temperatura sdo consideradas convencionalmente as mais
agressivas.

3. Migrantes volateis

Ao proceder-se a ensaios de migragdo especifica de substancias volateis, os
ensaios com simuladores devem ser efectuados de modo a dar conta da
perda de migrantes volateis que pode ocorrer nas piores condigdes de
utilizagdo previsiveis.

4. Casos especiais

4.1. No caso dos materiais e objectos que se destinem a ser utilizados em fornos
de micro-ondas, os ensaios de migragao poderdo ser efectuados num forno
convencional ou num forno de micro-ondas, seleccionando do quadro 3 as
condi¢des de tempo e temperatura apropriadas.

4.2. Se se verificar que a realizagdo dos ensaios de acordo com as condigdes de
contacto especificadas no quadro 3 provoca alteragdes fisicas ou outras na
amostra que ndo se produziram nas piores condigdes de utilizagdo previsi-
veis do material ou objecto em estudo, os ensaios de migracdo devem ser
efectuados nas piores condigdes de utilizagdo previsiveis nas quais tais
alteragdes fisicas ou outras ndo tenham lugar.

4.3. Em derrogagdo as condigdes de realizagdo dos ensaios previstas no quadro 3
e no ponto 2, se um determinado material ou objecto em matéria plastica
puder ser utilizado na pratica a temperaturas compreendidas entre 70 °C e
100 °C por periodos inferiores a 15 minutos (por exemplo, «contetidos
quentes») e tal for indicado por uma rotulagem ou instru¢des apropriadas, s6
sera necessario efectuar o ensaio de 2 horas a 70 °C. Contudo, se o material
ou objecto também se destinar a ser utilizado para guardar produtos a
temperatura ambiente, o ensaio acima referido serd substituido por um
ensaio a 40 °C durante 10 dias, considerado convencionalmente mais agres-
sivo.

4.4. Se as condigdes convencionais para os ensaios de migragdo ndo correspon-
derem satisfatoriamente as condi¢des de contacto previstas para os ensaios
no quadro 3 (por exemplo, temperaturas de contacto superiores a 175 °C ou
tempo de contacto inferior a 5 minutos), poderdo utilizar-se outras condi-
¢oes de contacto mais apropriadas ao caso em estudo, desde que as condi-
¢oes seleccionadas representem as piores condigdes de contacto previsiveis
para os materiais ou objectos de matéria plastica em questdo.
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Quadro 3

Condigdes convencionais para os ensaios de migragdo com simuladores de géneros alimenticios

Condigdes de contactf) nas p.iorresA condigdes de utili- Condigdes de realizagio dos ensaios
Zagao previsivels
Tempo (t) de contacto Tempo de ensaio
t<5 minutos Ver as condigdes no ponto 4.4
5 minutos < t<0,5 hora 0,5 hora
0,5 hora < t<1 hora 1 hora
1,0 hora < t<2 horas 2 horas
2 horas < t<4 horas 4 horas
4 horas < t=<24 horas 24 horas
t >24 horas 10 dias
Temperatura (T) de contacto Temperatura de 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 (*)

(*) Temperatura a utilizar apenas no caso do simulador. D. No caso dos simuladores A, B e C, o ensaio pode
ser substituido por um ensaio a 100 °C ou a temperatura de refluxo durante um periodo quatro vezes
superior ao seleccionado de acordo com as regras gerais do ponto 1.

CAPITULO 111

Ensaios gordos substitutivos para migragées globais e especificas

1. Se a utilizagdo de simuladores de géneros alimenticios gordos ndo for
exequivel por razdes técnicas ligadas ao método de analise, utilizar-se-do
em seu lugar todos os meios de ensaio previstos no quadro 4 nas condi¢des
de ensaio correspondentes ao simulador D.

O quadro apresenta alguns exemplos das condi¢des convencionais mais
importantes para os ensaios de migragdo e as condigdes convencionais
correspondentes para os ensaios de substitui¢do. Para condigdes de ensaio
ndo previstas no quadro 4, ter-se-30 em conta os exemplos que nele figuram
e a experiéncia adquirida com o tipo de polimero em estudo.

Utilizar uma nova amostra em cada ensaio. Aplicar a cada meio de ensaio as
mesmas regras previstas nos capitulos I e II para o simulador D. Utilizar, se
for caso disso, os factores de redugdo definidos na Directiva 85/572/CEE.
Para verificar a conformidade com qualquer limite de migragao, seleccionar
o valor mais elevado obtido com todos os meios ensaio utilizados.

Contudo, se se verificar que a realizagdo destes ensaios provoca alteragdes
fisicas ou outras na amostra que ndo ocorreriam nas piores condi¢des de
utilizagdo previsiveis do material ou objecto em estudo, o resultado refe-
rente ao meio de ensaio em questdo deve ser desprezado, escolhendo-se o
mais elevado dos outros valores.
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Em derrogagio ao ponto 1, poderdo ndo se realizar um ou dois dos ensaios
de substitui¢do previstos no quadro 4 se, com base em dados cientificos, os
referidos ensaios forem geralmente reconhecidos como inadequados para a

amostra em causa.

Quadro 4

Condigdes convencionais para a realizagdo dos ensaios de substituigdo

Condigoes de realizagdo
dos ensaios com o simu-
lador D

Condigdes de reali-
zagdo dos ensaios com
isooctano

Condigoes de reali-
zagao dos ensaios com
etanol a 95 %

Condigoes de realizagdao

dos ensaios com MPPO (*)

10 diasa 5 °C

0,5diaa5°C

10 diasa 5 °C

10 dias a 20 °C

1 dia a 20 °C

10 dias a 20 °C

10 dias a 40 °C

2 dias a 20 °C

10 dias a 40 °C

2 horas a 70 °C

0,5 hora a 40 °C

2,0 horas a 60 °C

0,5 hora a 100 °C 0,5 hora a 2,5 horas a 60 °C 0,5 hora a 100 °C
60 °C (**)

1 hora a 100 °C 1,0 hora a 3,0 horas a 1 hora a 100 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

2 horas a 100 °C 1,5 horas a 3,5 horas a 2 horas a 100 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

0,5 hora a 121 °C 1,5 horas a 3,5 horas a 0,5 hora a 121 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

1 hora a 121 °C 2,0 horas a 4,0 horas a 1 hora a 121 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

2 horas a 121 °C 2,5 horas a 4,5 horas a 2 horas a 121 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

0,5 hora a 130 °C 2,0 horas a 4,0 horas a 0,5 hora a 130 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

1 hora a 130 °C 2,5 horas a 4.5 horas a 1 hora a 130 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

2 horas a 150 °C 3,0 horas a 5,0 horas a 2 horas a 150 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

2 horas a 175 °C 4,0 horas a 6,0 horas a 2 horas a 175 °C
60 °C (**) 60 °C (**)

(*) MPPO = ¢éxido de polifenileno modificado.

(**) Os meios de ensaio volateis sdo utilizados até a temperatura maxima de 60 °C. Uma pré-condigdo para o
recurso aos ensaios de substitui¢do é que o material ou objecto suporte as condigdes de ensaio que seriam
aplicadas com o simulador D. Submergir uma amostra em azeite nas condigdes apropriadas. Se as
propriedades fisicas se alterarem (por exemplo, fusdo, deformagio) o material sera considerado inadequado
para ser utilizado a essa temperatura. Se as propriedades fisicas ndo se alterarem, prosseguir com o0s

ensaios de substitui¢do utilizando novas amostras.

CAPITULO 1V

Ensaios gordos alternativos de migragio global e especifica

Admite-se a utilizagdo dos resultados dos ensaios alternativos especificados

no presente capitulo se forem satisfeitas as duas condigdes seguintes:

a) Os resultados obtidos num «ensaio comparativo» revelam que os valores
sdo iguais ou superiores aos obtidos no ensaio com o simulador D;

b) A migracdo obtida nos ensaios alternativos ndo excede os limites de
migragdo, uma vez aplicados os factores de redugdo apropriados
previstos na Directiva 85/572/CEE.

Se uma ou ambas as condigdes ndo forem satisfeitas, tera de se proceder a

ensaios de migragao.
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2. Em derrogagio a condigdo da alinea a) do ponto 1, podera ndo se realizar o
ensaio comparativo se existirem outras provas conclusivas assentes em
resultados experimentais cientificamente validos de que os valores obtidos
no ensaio alternativo seriam iguais ou superiores aos obtidos no ensaio de
migragao.

3. Ensaios alternativos

3.1. Ensaios alternativos com meios volateis

Estes ensaios utilizam meios volateis como o isooctano, o etanol a 95 % e
outros solventes ou misturas de solventes volateis. Devem ser efectuados em
condigdes de contacto tais que a condi¢do da alinea a) do ponto 1 seja
satisfeita.

3.2. «Ensaios de extracgdo»

Podera recorrer-se a outros ensaios, que utilizam meios com elevado poder
de extraccdo em condigdes de ensaio muito agressivas, se for geralmente
reconhecido, com base em dados cientificos, que os resultados obtidos com
tais ensaios («ensaios de extraccdo») sdo iguais ou superiores aos obtidos
nos ensaios com o simulador D.



