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24 de junio de 1996, titulada “Recomendaciéon sobre
el proyecto y las operaciones de los buques de pasaje
para atender a las necesidades de las personas de edad
avanzada o con discapacidad”.

1. Acceso al buque. Los buques estaran construidos
y equipados de forma que una persona con movilidad
reducida pueda embarcar y desembarcar segura y facil-
mente, asi como transitar entre cubiertas, sin necesidad
de asistencia o mediante rampas o ascensores. Las indi-
caciones para llegar a dicho acceso se colocaran en
los demds accesos al buque y en otros lugares apro-
piados en todo el buque.

2. Letreros. Los letreros colocados en el buque con
el fin de ayudar a los pasajeros seran suficientemente
accesibles y faciles de leer para las personas con movi-
lidad reducida (incluyendo las personas con minusvalias
sensoriales) y se situaran en puntos clave.

En los casos en los que las personas con movilidad
reducida deban seguir en el buque una ruta diferente
al resto de pasaje, en especial los que deban moverse
en sillas de ruedas, dicha ruta o rutas deberd encontrarse
debidamente sefializada con rotulos visibles, colocados,
ademas de en otros lugares en los que se considere
necesario, en las partes bajas de los pasillos y vias de
evacuacion.

3. Medios de comunicacién de mensajes. El explo-
tador del buque dispondra a bordo de los medios nece-
sarios para comunicar visual y verbalmente a las per-
sonas con distintas formas de movilidad reducida men-
sajes relativos, por ejemplo, a retrasos, cambios de pro-
grama y servicios a bordo.

4. Alarma. El sistema y los pulsadores de alarma
deberan disenarse de manera que sean accesibles a
todos los pasajeros con movilidad reducida, incluyendo
las personas con minusvalias sensoriales o problemas
de aprendizaje, y alerten a dichos pasajeros.

5. Prescripciones adicionales para garantizar la
movilidad dentro del buque. Las barandillas, los corre-
dores y los pasillos, los accesos y las puertas permitiran
el movimiento de una persona en silla de ruedas. Los
ascensores, las cubiertas para vehiculos, los salones de
pasajeros, los alojamientos y los servicios estaran dise-
nados de forma que sean razonable y proporcionada-
mente accesibles a las personas.»

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

9351 CORRECCION de errores del Real Decre-
to 118/2003, de 31 de enero, por el que
se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas con-

diciones de ensayo.

Advertidos errores en el Real Decreto 118/2003,
de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sus-
tancias permitidas para la fabricacién de materiales y
objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas condiciones de
ensayo, publicado en el «Boletin Oficial del Estado»
nimero 36, de 11 de febrero de 2003, se procede a
efectuar las oportunas rectificaciones:

En la pagina 5314, primera columna, en el anexo |,
en el apartado Il. Disposiciones especiales relacionadas

con la migracién global, en el parrafo cuarto, donde dice:
«..M; o M3-M5 o excedan..», debe decir: «..M4 o
M3-M>5 no excedan...».

En la pagina 5321, en el anexo ll, secciéon B, donde
dice: «Dicicloropentadieno», debe decir» «Diciclopenta-
dieno».

En la pagina 5335, en el anexo V, seccién A, en
la columna Nombre(3), donde dice: «Acido oftélico»,
debe decir: «Acido o-ftdlico»; donde dice: «Anhidrido ofta-
lico», debe decir: «Anhidrido ftalico»; donde dice: «Po-
lodimetilsiloxano, gamma-hidroxipropilado», debe decir:
«Polidimetilsiloxano, gamma-hidroxipropilado».

El anexo IV se reproduce en su integridad:

«ANEXO IV
SECCION A

Lista de estimulantes y productos alimenticios

1. En la lista, no exhaustiva, de productos alimen-
ticios, que se incluye mas adelante, se establecen los
simulantes que se deberan utilizar en las pruebas de
migracién con respecto a un producto alimenticio o a
un grupo de productos alimenticios y se indicaran con
las abreviaturas siguientes:

Simulante A: agua destilada o agua de calidad equi-
valente.

Simulante B: acido acético al 3 por ciento (P/V), en
solucidn acuosa.

Simulante C: etanol al 10 por ciento (V/V), en solucion
acuosa.

Simulante D: aceite de oliva rectificado (aparta-
do 7.1.%); cuando por razones técnicas ligadas al método
de analisis fuese necesario utilizar otros simulantes, el
aceite de oliva debera sustituirse por una mezcla de tri-
glicéridos sintéticos (apartado 7.2.2) o por aceite de gira-
sol (apartado 7.3.2). Si todos los simulantes citados como
simulante D resultan inapropiados, podran utilizarse
otros simulantes asi como otras condiciones de tiempo
y temperatura.

Sin embargo, el simulante A debe utilizarse Unica-
mente en los casos mencionados especificamente en
el cuadro de las condiciones de ensayo.

2. Por cada producto alimenticio o por cada grupo
de productos alimenticios s6lo se utilizara el simulante
o los simulantes indicados con el signo X, utilizando
para cada simulante una nueva muestra del material u
objeto de que se trate. La ausencia del signo X significa
que para dicha partida o subpartida no se requerira nin-
guna prueba.

3. Cuando el signo X aparezca seguido por una cifra
de la que esté separado por una raya oblicua, el resultado
de las pruebas de migracion debera dividirse por dicha
cifra. Esta, llamada “coeficiente de reducciéon”, tendra
en cuenta, de manera convencional, el mayor poder de
extraccion del simulante de los alimentos grasos con
relacion a determinados tipos de productos alimenticios.

4. Siel signo X estuviera acompanado, entre parén-
tesis, de la letra a, s6lo se debera utilizar uno de los
dos simulantes indicados:

a) Si el pH del producto alimenticio fuese superior
a 4,5, se utilizara el simulante A.

b) Si el pH del producto alimenticio fuese inferior
oigual a 4,5, se utilizara el simulante B.

5. Siun producto alimenticio figurase en la lista tan-
to bajo una partida especifica como bajo una partida
general, se deberda utilizar unicamente el o los simulan-
te(s) previsto(s) bajo la partida especifica.
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6. Cuando el producto alimenticio o el grupo de
productos alimenticios no estén incluidos en la lista de
productos alimenticios que se incluye mas adelante, los
ensayos se efectuaran, utilizando, entre los simulantes
de alimentos indicados en el apartado 1, aquellos que
mas se asemejen al comportamiento real del alimento.

7. Caracteristicas que deben reunir los productos
incluidos en el epigrafe simulante D.

1.2 Caracteristicas del aceite de oliva rectificado:

Indice de yodo (Wijs) = 80-88.

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

Acidez (expresada en porcentaje de acido oléi-
co) = 0,5 por ciento maximo.

Indice de peréxidos (expresados en miliequivalentes
de oxigeno por kg de aceite) = 10 maximo.

2.2 Composicion de la mezcla de triglicéridos sin-
téticos:
Distribucion de los acidos grasos:

Numero de atomos de C en los residuos de acidos
grasos:

6,8,10, 12, 14, 16, 18, otros.
Area GLC (porcentaje):
1, 6-9, 8-11, 45-62, 12-15, 8-10, 8-12,< 1.

Pureza:

Contenido en monoglicéridos (determinado por via
enzimatica): £ 0,2 por ciento.

Contenido de diglicéridos (determinado por via enzi-
matica): < 2,0 por ciento.

Materias no saponificables: £ 0,2 por ciento.

Indice de yodo (Wijs): £ 0,1 por ciento.

Indice de acidez: £ 0,1 por ciento

Contenido en agua (K. Fischer): £ 0,1 por ciento.

Punto de fusion: 28 + 2 °C.

Espectro de absorcion tipica (espesor de la capa:
d = 1 cm; referencia: agua a 35 °C).

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

Transmisién (porcentaje): 2 15 37 64 80 88 95 97
98.

Al menos 10 por ciento de transmitancia de luz a
310 nm (cubeta de 1 cm; referencia: agua a 35 °C).
3.2 Caracteristicas del aceite de girasol:

Indice de yodo (Wijs): 120-145.

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

Indice de saponificacion: 188-193.

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

Materias no saponificables: 0,5 por ciento-1,5 por
ciento.

Numero de L ) B Simulantes que se deberan utilizar
referencia Denominacion de los productos alimenticios
A B C D
01 Bebidas.
01.01 |Bebidas no alcohdlicas o bebidas alcohdlicas cuyo grado alcohdlico sea| X(a) X(a)
de menos de 5 por 100 de vol:
Aguas, sidras, zumos de frutas o de hortalizas, simples o concentrados,
mostos, néctares de frutas, limonadas, sodas, jarabes, biter, infusiones,
café, té, chocolate liquido, cervezas y otros.
01.02 |Bebidas alcohdlicas cuyo grado alcohdlico sea de 5 por 100 de vol
0 Mas:
Bebidas clasificadas bajo la partida numero 01.01 pero cuyo grado alco- X(*) X(**)
hélico sea de b por 100 de vol o mas: vinos, aguardientes, licores.
01.03 |[Diversos: alcohol etilico sin desnaturalizar. X(*) X(**)
02 Cerales, derivados de los cereales, productos de galleteria, de panaderia
y de pasteleria.
02.01 |Almidones vy féculas.
02.02 |[Cereales en estado natural, en copos, en laminas (incluidos el maiz hin-
chado y los pétalos de maiz y otros).
02.03 [Harinas de cereales y sémolas.
02.04 |Pastas alimenticias
02.05 [Productos secos de panaderia, galleteria y productos secos de pasteleria:
A. Que presenten materias grasas en su superficie. X/5
B. Otros.
02.06 |Productos frescos de panaderia y pasteleria: X/5
A. Que presenten materias grasas en su superficie.
B. Otros. X
03 Chocolates, azucares y sus derivados, productos de confiteria.
03.01 |[Chocolates, productos recubiertos de chocolate, sucedaneos y productos X/5
recubiertos de sucedaneos.
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Ndmero de ) . ) o Simulantes que se deberan utilizar
referencia Denominacion de los productos alimenticios

A B C D
03.02 [Productos de confiteria: X/5
A. En forma sdlida:
I. Que presenten materias grasas en su superficie.
Il. Otros. X/3
B. En forma de pasta:
I. Que presenten materias grasas en su superficie.
. Humedos. X
03.03 |Azucares y articulos de confiteria:
A. En forma solida.
B. Miely similares. X
C. Melazas o jarabes de azucar. X
04 Frutas, hortalizas y sus derivados.
04.01 [Frutas enteras, frescas o refrigeradas.
04.02 |Frutas transformadas: X(a) X(a)
A. Frutas secas o deshidratadas, enteras o en forma de harina o de
polvo.
B. Frutas en trozos, o en forma de puré o de pasta.
C. Frutas en conserva (mermeladas y productos similares, frutas enteras| X(a) X(a)
o en trozos, en forma de harina o de polvo, conservas en un medio
liquido):
. En un medio acuoso.
II. En un medio oleoso. X(a) X(a X
lll.  En un medio alcohdlico (> 5 por 100 vol). X(*) X
04.03 |Frutos de cascara (cacahuetes, castanas, almendras, avellanas, nueces X/5(***)
comunes, pifiones y otros):
A. Descorticados, secados.
B. Descorticados y tostados.
C. Enforma de pasta o de crema. X X/3(*)
04.04 |Hortalizas enteras, frescas o refrigeradas.
04.05 [Hortalizas transformadas: X(a) X(a)
A. Hortalizas secas o deshidratadas, enteras, en forma de harina o de
polvo.
B. Hortalizas en trozos, en forma de puré.
C. Hortalizas en conservas: X(a) X(a)
. En un medio acuoso.
.  En un medio oleoso. X(a) X(a X
lll.  En un medio alcohdlico (> 5 por 100 vol). X(*) X
05 Grasas y aceites.
05.01 |Grasas y aceites animales y vegetales, naturales o elaborados (incluidos X
la mantequilla de cacao, la manteca, la mantequilla fundida).
05.02 |[Margarina, mantequilla y otras materias grasas compuestas de emul- X/2
siones de agua en aceite.
06 Productos animales y huevos.
06.01 |Pescados:
A. Frescos, refrigerados, salados, ahumados. X X/3(**)
B. Enforma de pasta. X X/3(***)
06.02 |Crustaceosy moluscos (incluidos las ostras, los mejillones y los caracoles) X
que no estén protegidos naturalmente por su caparazén o su concha.
06.03 |[Carnes de todas las especies zooldgicas (incluidas las aves de corral X/4
y la caza):
A. Frescas, refrigeradas, saladas, ahumadas. X
B. En forma de pasta, de crema. X
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'\rlgf?reer:c?ae Denominacion de los productos alimenticios Simulantes que se deberdn utiizar
A B C D
06.04 |Productos transformados a base de carne (jamodn, salchichdn, bacdn X X/4
y otros).
06.05 |[Conservas o semiconservas de carne o de pescado: X(a) X(a)
A. En un medio acuoso.
B. En un medio oleoso. X(a) X(a) X
06.06 [Huevos sin cascara:
A. En polvo o secados. X
B. Otros.
06.07 |Yema de huevo:
A. Liquida. X
B. En polvo o congeladas.
06.08 |[Clara de huevo secada.
07 Productos lacteos.
07.01 |Leche:
A. Entera. X
B. Parcialmente deshidratada. X
C. Parcial o totalmene desnatada. X
D. Totalmente deshidratada.
07.02 |Leche fermentada, como el yogur, la leche batida y sus asociaciones X
con frutas o derivados de frutas.
07.03 |Nata y nata acida. X(a) X(a)
07.04 |Quesos:
A. Enteros con corteza.
B. Fundidos. X(a) X(a)
C. Todos los otros. X(a) X(a) X/3(***)
07.05 |[Cuajo:
A. Liquido o pastoso. X(a) X(a)
B. En polvo o secado.
08 Productos diversos.
08.01 |Vinagre. X
08.02 |Alimentos fritos o asados:
A. Patatas fritas, buiuelos y otros. X/5
B. De origen animal. X/4
08.03 |Preparaciéon de sopas, potajes o caldos preparados (extractos, concen-
trados), preparaciones alimenticias heterogéneas homogeneizadas,
platos preparados:
A. En polvo o secados:
I. Que presenten materias grasas en su superficie. X/5
Il. Otros.
B. Liquidos o pastosos:
I. Que presenten materias grasas en su superficie. X(a) X(a) X/3
Il.  Otros. X(a) X(a)
08.04 |Levaduras o sustancias fermentantes.
A. En pasta. X(a) X(a)
B. Secas.
08.05 |[Sal de cocina.
08.06 |Salsas: X(a) X(a)
A. Que no presenten materias grasas en su superficie.
B. Mayonesa, salsas derivadas de la mayonesa, nata para ensalada| X(a) X(a) X/3
y otras salsas emulsionadas (emulsidon de tipo de aceite en agua).
C. Salsa que contenga aceite y agua que formen dos capas distintas.| X(a) X(a) X
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Ndmero de ) . ) o Simulantes que se deberan utilizar
referencia Denominacion de los productos alimenticios

A B C D
08.07 [Mostazas (con excepcion de las mostazas en polvo de la partida niumero| X(a) X(a) X/3(")
08.17).
08.08 |Rebanadas de pan, «sandwiches», tostadas y otros que contengan cual- X/5
quier clase de alimentos:
A. Que presenten materias grasas en su superficie.
B. Otros.
08.09 |Helados. X
08.10 |Alimentos secos: X/5
A. Que presenten materias grasas en su superficie.
B. Otros.
08.11 |Alimentos congelados o supercongelados.
08.12 |Extractos concentrados cuyo grado alcohdlico sea del 5 por 100 de X(*) X
vol de alcohol o mas.
08.13 |[Cacao: X/5 (™)
A. Cacao en polvo.
B. Cacao en pasta. X/3 (")
08.14 |Café, incluso tostado o descafeinado o soluble, sucedaneos de café gra-
nulado o en polvo.
08.15 |Extractos de café liquido. X
08.16 [Plantas aromaticas y otras plantas: manzanilla, malva, menta, té, tila
y otras.
08.17 |Especias y aromas en su estado normal: canela, clavo, mostaza en polvo,
pimienta, vainilla, azafran y otros.
Notas:

(*) Esta prueba se efectuara unicamente en el caso en que el pH sea inferior o igual a 4,5.
(**) Esta prueba podra efectuarse, en caso de liquidos o de bebidas cuyo grado de alcohol sea mas de 10 por ciento de vol. de alcohol, con etanol

en solucién acuosa de una concentracion analoga.

(***) Si con una prueba apropiada fuera posible demostrar que no se establecerd ningin «contacto graso» con el material plastico, podra omitirse la

prueba con el simulante D.

SECCION B

Normas basicas para la verificacion global
y especifica de la migracion

1. «Los ensayos de migracién» para la determina-
ciéon de la migracion especifica y global se efectuaran
utilizando los «simulantes de alimentos», contemplados
en el capitulo I, y en las «condiciones convencionales
de ensayo de la migracion», establecidas en el capitulo Il.

2. «Los ensayos sustitutivos» que utilizan los «me-
dios de ensayo» con arreglo a las «condiciones conven-
cionales de ensayos sustitutivos», tal como se establece
en el capitulo lll, se llevaran a cabo si el ensayo de
migracion que utiliza los simulantes de alimentos grasos
(véase el capitulo 1) no es viable por razones técnicas
relativas al método de analisis.

3. Cuando se reunan las condiciones especificadas
en el capitulo IV, en lugar de los ensayos de migracién
con simulantes de alimentos grasos se pueden permitir
«los ensayos alternativos» indicados en el capitulo IV.

4. En los tres casos se puede permitir:

a) Reducir el nUmero de ensayos que hay que rea-
lizar a aquel o aquellos que, en el caso concreto objeto

de examen, se admitan comunmente como los mas
estrictos sobre la base de las pruebas cientificas.

b) Omitir los ensayos de migracion, o los sustitutivos
o los alternativos, cuando existan pruebas concluyentes
de que los limites de la migracién no pueden ser reba-
sados en ninguna de las condiciones previsibles de uso
del material u objeto.

CAPITULO |
Simulantes de alimentos

|. Introduccion

No siempre es posible utilizar alimentos para exa-
minar los materiales en contacto con los productos ali-
menticios, por lo que se utilizan simulantes de alimentos.
Por convencion se clasifican segun tengan las carac-
teristicas de uno o mas tipos de alimentos. Los tipos
de alimentos y los simulantes de alimentos que han de
utilizarse se indican en el cuadro 1. En la practica son
posibles varias mezclas de tipos de alimentos, por ejem-
plo alimentos grasos y alimentos acuosos. Su descripcion
se encuentra en el cuadro 2, acompanada de la indi-
cacion del simulante o simulantes de alimentos que hay
gue seleccionar al llevar a cabo los ensayos de migracion.
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Cuabpro 1

Tipos de alimentos y simulantes de alimentos

Tipo de alimentos

Clasificacion convencional

Simulante de alimento Abreviatura

Alimentos acuosos (es decir, ali-| Productos alimenticios cuyo ensa-| Agua destilada o agua de calidad | Simulante A.

mentos acuosos que tengan

un pH > 4,5). simulante A.

yo solo estd prescrito con el

equivalente.

Alimentos &cidos (es decir ali-| Productos alimenticios cuyo ensa- | Acido acético al 3 por ciento|Simulante B.

mentos acuosos que tengan
un pH £4,5).
Alimentos alcohélicos.

simulante B.
simulante C.
Alimentos grasos.

simulante D.
Alimentos secos.

yo solo esta prescrito con el (p/V).

Productos alimenticios cuyo ensa- | Etanol al 10 por ciento (v/v). Esta | Simulante C.
yo solo esta prescrito con el

concentracién se ajustara a la
graduacién alcohdlica real del
alimento si es superior al 10
por ciento (v/v).

Productos alimenticios cuyo ensa- | Aceite de oliva rectificado u otros | Simulante D.
yo sélo estad prescrito con el

simulantes de alimentos gra-
SOS.

Ninguno. Ninguna.

Il.  Seleccidén de los simulantes de alimentos

1. Materiales y objetos destinados a entrar en con-
tacto con todo tipo de alimentos:

Los ensayos se efectuaran utilizando los simulantes
de alimentos indicados a continuacién, que son consi-
derados los mas estrictos, en las condiciones de ensayo
especificadas en el capitulo Il, tomando una nueva mues-
tra del material u objeto plastico para cada simulante.

a) Acido acético al 3 por ciento (p/v) en solucién
acuosa.

b) Etanol al 10 por ciento (v/v) en solucion acuosa.

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

No obstante, este simulante D de referencia puede
sustituirse por una mezcla sintética de triglicéridos o
de aceite de girasol o de aceite de maiz con especi-
ficaciones normalizadas («otros simulantes de alimentos
grasos», denominados «simulantes D»). Si al utilizar cual-
quiera de estos otros simulantes de alimentos grasos
se sobrepasan los limites de la migracién, para deter-
minar el incumplimiento es obligatoria una confirmacion
del resultado utilizando aceite de oliva, cuando sea téc-
nicamente posible. Si esta confirmacién no es técnica-
mente posible y el material u objeto sobrepasa los limites
de la migracién, se considerara que no cumple los requi-
sitos de este real decreto.

2. Materiales y objetos destinados a entrar en con-
tacto con tipos especificos de alimentos:

Este caso se refiere Unicamente a las siguientes situa-
ciones:

a) Cuando el material u objeto ya esta en contacto
con un producto alimenticio conocido.

b) Cuando el material u objeto va acompanado, de
conformidad con las normas del articulo 9 del Real Decre-
to 1425/1988, de 25 de noviembre, de una mencién
especifica que indica con qué tipos de alimentos des-
critos en el cuadro 1 puede o no utilizarse, por ejemplo
«so6lo para alimentos acuosos».

c) Cuando el material u objeto va acompanado, de
conformidad con las normas del articulo 9 del Real Decre-
to 1425/1988, de 25 de noviembre, de una mencién
especifica que indica con qué productos alimenticios o
grupos de productos alimenticios mencionados en la lista
de denominaciones de productos alimenticios y simu-

lantes pueden o no utilizarse. Esta indicacién se expre-
sara:

1.° En las fases de comercializacién distintas a la
fase de venta al por menor, utilizando el «nimero de
referencia» o la «denominacion de los productos alimen-
ticios» que figura en la lista de denominaciones de pro-
ductos alimenticios y simulantes citada anteriormente.

2.° En la fase de venta al por menor, utilizando una
indicacion que se refiere Unicamente a unos pocos ali-
mentos o grupos de alimentos, preferentemente con
ejemplos facilmente comprensibles.

En estas situaciones, los ensayos se efectuaran uti-
lizando en el caso b) el simulante o simulantes de ali-
mentos indicados como ejemplos en el cuadro 2, y en
los casos a) y c¢), el simulante o simulantes mencionados
en la lista de denominaciones de productos alimenticios
y simulantes. Si los productos alimenticios o grupos de
productos alimenticios no se incluyen en la lista aludida,
se debera seleccionar el elemento del cuadro 2 que se
asemeje mas al producto alimenticio o grupo de pro-
ductos alimenticios objeto de examen.

Si el material u objeto estd destinado a entrar en
contacto con mas de un producto alimenticio o grupo
de productos alimenticios con distintos coeficientes de
reduccion, se aplicaran a cada producto alimenticio los
coeficientes de reduccién adecuados al resultado del
ensayo. Si uno o mas resultados de dicho calculo rebasa
los limites, entonces el material no es apto para ese
producto alimenticio concreto o grupo de productos
alimenticios.

Los ensayos se llevaran a cabo en las condiciones
de ensayo especificadas en el capitulo I, tomando una
nueva muestra para cada simulante.

CuabRO 2

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

Alimentos de contacto Simulante

Simulante A.
Simulante B.

Sélo alimentos acuosos.
Sélo alimentos acidos.
Sélo alimentos alcohdlicos. Simulante C.
Sélo alimentos grasos. Simulante D.
Todos los alimentos acuosos y &ci-|Simulante B.
dos.
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Alimentos de contacto Simulante

Todos los alimentos acuosos y alco-|Simulante C.
hélicos.
Todos los alimentos acidos y alco-|Simulantes B y C.
hélicos.
Todos los alimentos acuosos y gra-|Simulantes A y D.
SOS.
Todos los alimentos acidos y grasos.|Simulantes B y D.
Todos los alimentos acuosos, alco-|Simulantes C y D.
hélicos y grasos.
Todos los alimentos acidos, alcohé-|Simulantes B, Cy D.
licos y grasos.

CAPITULO I

I. Condiciones de ensayo de migracion
(tiempos y temperaturas)

Las pruebas de migracién se efectuaran eligiendo,
entre los tiempos y temperaturas indicados en el cua-
dro 3, aquellos que correspondan a las peores condi-
ciones previsibles del contacto de los materiales y obje-
tos plasticos en estudio y a cualquier informaciéon de
etiquetado sobre la temperatura maxima de empleo. Por
ello, si el material u objeto plastico estd destinado a
una aplicacién de contacto con alimentos cubierta por
una combinacion de dos o mds tiempos y temperaturas
seleccionados del cuadro, el ensayo de migraciéon se
llevara a cabo sometiendo la muestra sucesivamente a
todas las peores condiciones aplicables previsibles ade-
cuadas a la muestra, utilizando la misma porcién de simu-
lante de alimento.

Il. Condiciones de contacto cominmente
reconocidas mas estrictas

En aplicacion de los criterios generales segun los cua-
les la determinacidon de la migracién se circunscribira
a las condiciones de ensayo que, en el caso especifico
examinado, sean reconocidas como las mds estrictas
de acuerdo con los datos cientificos, a continuacién se
ofrecen algunos ejemplos concretos de condiciones de
contacto durante los ensayos.

1. Materiales y objetos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
en cualquier condicion de tiempo y temperatura:

Si no hay etiqueta o instrucciones que indiquen la
temperatura y el tiempo de contacto previsibles en las
condiciones reales de utilizacién, los ensayos deberan
efectuarse utilizando, segun el tipo de alimentos, los
simulantes A y/o B y/o C durante cuatro horas a 100 °C
o durante cuatro horas a la temperatura de reflujo, y/o
el simulante D durante dos horas solamente a 175 °C.
Estas condiciones de tiempo y temperatura son por con-
vencion consideradas las mas estrictas.

2. Materiales y objetos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
a la temperatura ambiente o a una temperatura inferior
durante un periodo no especificado:

Si la etiqueta indica que los materiales u objetos estan
destinados a una utilizacidn a temperatura ambiente o
a una temperatura inferior, o si por su naturaleza es
evidente que estan destinados a una utilizacién a tem-
peratura ambiente o a una temperatura inferior, el ensayo
se efectuara a 40 °C durante 10 dias. Estas condiciones
de tiempo y temperatura son por convencién conside-
radas las mas estrictas.

3. Sustancias migrantes volatiles:

Para la migracién especifica de sustancias volatiles,
los ensayos con simulantes se efectuaran de tal manera
que se evidencie la pérdida de sustancias migrantes vola-
tiles que pueda producirse en las peores condiciones
de utilizacion previsibles.

4. Casos especiales:

1.° En los ensayos de migracion de los materiales
y objetos de materia plastica para uso en hornos de
microondas, se utilizara un horno convencional o un hor-
no de microondas en las condiciones de tiempo y tem-
peratura pertinentes seleccionadas del cuadro 3.

2.° Si, como consecuencia de los ensayos en las
condiciones de contacto especificadas en el cuadro 3,
se producen cambios fisicos o de otro tipo en la muestra
que no se producen en las peores condiciones previsibles
de uso del material u objeto examinado, los ensayos
de migracion se llevaran a cabo en las peores condi-
ciones previsibles de uso en que estos cambios fisicos
o de otro tipo no tengan lugar.

3.° No obstante las condiciones previstas en el cua-
dro 3 y en el apartado 2, si un material u objeto de
materia plastica puede utilizarse en la practica durante
periodos inferiores a 15 minutos a temperaturas entre
70°C y 100 °C (por ejemplo, «llenado en caliente») y
ello se indica adecuadamente en la etiqueta o las ins-
trucciones, solo habra que efectuar el ensayo de dos
horas a 70 .°C. Sin embargo, si el material u objeto esta
destinado también para la conservacidon a temperatura
ambiente, el mencionado ensayo se sustituird por un
ensayo a 40 °C durante 10 dias, por convencién con-
siderado el mas estricto.

4.° En aquellos casos en que las condiciones con-
vencionales del ensayo de migracion no estén adecua-
damente cubiertas por las condiciones de contacto del
ensayo del cuadro 3 (por ejemplo, temperaturas de con-
tacto superiores a 175 °C o tiempos de contacto inferior
a cinco minutos), pueden utilizarse otras condiciones de
contacto que sean mas apropiadas al caso examinado,
siempre que las condiciones seleccionadas puedan supo-
ner las peores condiciones previsibles de contacto para
los materiales u objetos de materia plastica examinados.

Cuabro 3

Condiciones convencionales para los ensayos
de migracion con simulantes de alimentos

Condiciones de contacto en las peores

i e Condiciones de ensayo
condiciones de uso previsibles

Duracion del contacto: Duracioén del ensayo:

Véanse las condiciones
del apartado 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<4horas. 4 horas.

4 h<t<24 horas. 24 horas.
t> 24 horas. 10 dias.
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Condiciones de contacto en las peores

S L Condiciones de ensayo
condiciones de uso previsibles

Temperatura de contacto: | Temperatura del ensayo:

T<b5°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 o temperatura

de reflujo

100°C<T<121°C 121°C (%)
121°C<T<130°C 130°C ()
130°C<T<150°C 160 °C (%)
T>150°C 175 °C (")

(*) Esta temperatura se utilizara sélo para el simulante D. Para los
simulantes A, B o C, el ensayo puede sustituirse por un ensayo
a 100°C o a temperatura de reflujo durante cuatro veces el
tiempo seleccionado con arreglo a las normas generales del
apartado 1.

CAPITULO IIl

Ensayos sustitutivos de materias grasas
para la migracién global y especifica

1. Sino pueden usarse simulantes de alimentos gra-
sos por razones técnicas relacionadas con el método
de andlisis, se utilizaran en su lugar todos los medios
de ensayo prescritos en el cuadro 4, en las condiciones
de ensayo correspondientes a las condiciones de ensayo
relativas al simulante D.

Este cuadro proporciona algunos ejemplos de las con-
diciones convencionales mas importantes de ensayo de
la migracidon y sus correspondientes condiciones con-
vencionales de ensayo sustitutivo. Para las demas con-
diciones de ensayo no recogidas en el cuadro 4, se ten-
dran en cuenta estos ejemplos, asi como la experiencia
de que se disponga para el tipo de polimero objeto de
examen.

Se debe usar para cada ensayo una nueva muestra.
Aplicar en cada medio de ensayo las mismas normas
prescritas en los capitulos | y Il para el simulante D.
En su caso, se deben utilizar los coeficientes de reduccion
establecidos en la lista de productos alimenticios y simu-
lantes. Para cerciorarse de que se cumplen todos los
limites de migracion, se seleccionara el mayor valor obte-
nido utilizando todos los medios de ensayo.

No obstante, si se comprueba que la realizacion de
los ensayos provoca en la muestra modificaciones fisicas
o de otro tipo, que no se producen en las peores con-
diciones previsibles de uso del material u objeto en exa-
men, se descartard el resultado de estos medios de ensa-
yo y se seleccionara el mayor de los valores restantes.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podran
omitirse uno o dos de los ensayos sustitutivos contem-
plados en el cuadro 4, si dichos ensayos se consideran
generalmente inapropiados para la muestra en examen
sobre la base de datos cientificos.

Cuabpro 4
Condiciones convencionales para los ensayos
sustitutivos
Condiciones de ensayo| Condiciones de ensayo | Condiciones de ensayo |Condiciones de ensayo
con el simulante D con isoctano con etanol al 95% con MPPO(*)
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 —

2 h-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(*) | 2h-100°C
05h-121°C | 1,5h-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 | 26h60°C (™) | 45h-60°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-1560°C
2h-175°C | 40h-60°C(™) | 6,0h-60°C(*) | 2h-175°C

(*) MPPO = éxido de polifenileno modificado.

(**) Los medios de ensayo volatiles se usan hasta una temperatura maxi-
ma de 60 .°C. Una condicion previa de utilizacion de los ensayos sustitutivos
es que el material u objeto soporte las condiciones de ensayo que se utilizarian
en otro caso con un simulante D. Sumergir una muestra en aceite de oliva
en las condiciones adecuadas. Si las propiedades fisicas se modifican (por
ejemplo, fusién o deformacion), entonces el material se considera no apto
para uso a dicha temperatura. Si las propiedades fisicas no se modifican,
continuar los ensayos sustitutivos utilizando nuevas muestras.

CAPITULO IV

Ensayos alternativos de materias grasas
para la migracién global y especifica

1. Se puede permitir el uso del resultado de ensayos
alternativos, tal como se especifica en este capitulo,
siempre que se cumplan las dos condiciones siguientes:

a) Los resultados obtenidos en un «ensayo de com-
paracién» muestren que los valores son iguales o supe-
riores a los obtenidos en el ensayo con el simulante D.

b) La migracion en ensayos alternativos no rebase
los limites de migracién, una vez aplicados los coefi-
cientes de reduccion adecuados, establecidos en el cua-
dro de productos alimenticios y simulantes que se
encuentra en la seccidon A de este anexo.

Sino se cumple alguna de estas condiciones, deberan
llevarse a cabo los ensayos de migracion.

2. No obstante la condicién previamente mencio-
nada en el parrafo a) del apartado 1, es posible dejar
de efectuar el ensayo de comparacion si existe otra prue-
ba concluyente, basada en resultados cientificos expe-
rimentales, de que los valores obtenidos en el ensayo
alternativo son iguales o superiores a los obtenidos en
el ensayo de migracién.

3. Ensayos alternativos.

1.° Ensayos alternativos con medios volatiles: estos
ensayos utilizan medios volatiles como isooctano o eta-
nol al 95 por ciento u otros solventes volatiles o mezcla
de solventes. Se llevaran a cabo en condiciones de con-
tacto tales que se cumpla la condicién establecida en
el parrafo a) del apartado 1.

2.° Ensayos de extraccion: se pueden usar otros
ensayos que utilicen medios con un poder de extraccion
muy fuerte en condiciones de ensayo muy estrictas, si
esta reconocido de manera general sobre la base de
datos cientificos que los resultados obtenidos utilizando
estos ensayos («ensayos de extraccion») son iguales o
isuperigres a los obtenidos en el ensayo con el simu-
ante D.



