Decreto-Lei n.° 123/2001
de 17 de Abril

A regulamentacdo do fabrico de materiais e objectos de matéria plastica destinados a entrarem
em contacto com os géneros alimenticios encontra-se estabelecida no Decreto-Lei n.® 239/99,
de 25 de Junho, que transp6s para o direito interno as Directivas n.os 82/711/CEE,
85/572/CEE, 90/128/CEE, 92/39/CEE, 93/8/CEE, 93/9/CEE, 95/3/CE, 96/11/CE e 97/48/CE,
respectivamente de 18 de Outubro, de 19 de Dezembro, de 23 de Fevereiro, de 14 de Maio, de
15 de Margo, de 15 de Marco, de 14 de Fevereiro, de 5 de Marco ¢ de 29 de Julho, ¢ na
Portaria n.° 51/91, de 18 de Janeiro, que transpds para o direito interno as Directivas n.os
78/142/CEE, 80/766/CEE e 81/432/CEE, respectivamente de 30 de Janeiro, de 8 de Julho e de
29 de Abril.

A Directiva n.° 1999/91/CE, da Comissao, de 23 de Novembro, que altera a Directiva n.°
90/128/CEE, relativa aos materiais e objectos de matéria plastica destinados a entrarem em
contacto com os géneros alimenticios, veio modificar as listas de monomeros e de aditivos
que constam, respectivamente, dos anexos I e Il ao Decreto-Lei n.° 239/99, de 25 de Junho, e
introduzir uma primeira lista positiva de mondmeros e de outras substancias iniciadoras a
utilizar, apenas, no fabrico de produtos obtidos por meio de fermentacdo bacteriana, tendo
igualmente introduzido e alterado, em relagdo a algumas substancias, as respectivas
especificagdes ou restri¢des, pelo que se torna necessario alterar o referido decreto-lei.
Aproveita-se a transposicao da Directiva n.° 1999/91/CE, da Comissado, de 23 de Novembro,
ora efectuada, para a ordem juridica nacional, a fim de se reunir num tnico diploma toda a
regulamentagdo referente ao fabrico de materiais e objectos de matéria plastica destinados a
entrarem em contacto com os géneros alimenticios, a que respeitam as Directivas n.os
78/142/CEE, 80/766/CEE, 81/432/CEE, 82/711/CEE, 85/572/CEE, 90/128/CEE, 92/39/CEE,
93/8/CEE, 93/9/CEE, 95/3/CE, 96/11/CE e 97/48/CE.

Este diploma estabelece as listas de monomeros e outras substancias iniciadoras que podem
ser usados no fabrico de materiais e objectos de matéria plastica destinados a entrarem em
contacto com os géneros alimenticios e contém uma lista de aditivos que podem ser utilizados
no fabrico dos mesmos materiais e objectos. Dada a extensdo do nimero de substancias a
incluir numa lista completa de aditivos, torna-se necessario adoptar um procedimento faseado.
Assim, a lista de aditivos que este diploma apresenta corresponde a uma relagdo nao
completa, permitindo que no fabrico de materiais ¢ objectos de matéria plastica possam ser
utilizadas substancias nela nao compreendidas, desde que estas sejam conformes com o
disposto no artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio. Igualmente se fixa os limites
de migragdo dos constituintes, a lista dos simuladores utilizaveis e as regras gerais sobre a
verificacdo da migragdo desses constituintes.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 artigo 198.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:
Artigo 1.°

Ambito

1 - O presente diploma aplica-se aos materiais ¢ objectos de matéria plastica, bem como as
suas partes, destinados a entrarem em contacto com os géneros alimenticios no estado de
produtos acabados e que sejam compostos:

a) Exclusivamente de matéria plastica; ou

b) Por duas ou mais camadas, cada uma das quais constituida exclusivamente de matéria
plastica, ligadas entre si por colas ou qualquer outro meio.

2 - O disposto no presente diploma nao se aplica aos materiais € objectos compostos de duas
ou mais camadas, das quais pelo menos uma ndo ¢ 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.

Artigo 2.°

Defini¢des

1 - Para efeitos do presente diploma, entende-se por matéria plastica o composto
macromolecular organico obtido por polimerizagdao, policondensacdo, poliadi¢gdo ou outro
processo similar a partir de moléculas de peso molecular inferior ou por alteragdo quimica de
macromoléculas naturais.

2 - Sdo considerados igualmente como matérias plasticas os silicones e outros compostos
macromoleculares similares.

3 - A estes compostos macromoleculares podem ser adicionadas outras substancias ou
matérias.

4 - Nao sao considerados matéria pléstica:

a) As peliculas de celulose regenerada, revestidas ou nao revestidas;

b) Os elastdmeros e as borrachas naturais e sintéticas;

¢) Os papéis e cartdes, modificados ou ndo por incorporacao de matéria plastica;

d) Os revestimentos de superficie obtidos a partir de:

Ceras parafinicas, incluindo as ceras de parafina sintética e ou ceras microcristalinas;

Misturas das ceras referidas, entre si € ou com matérias plasticas;

e) As resinas de permuta ionica.

Artigo 3.°

Monomeros e outras substancias iniciadoras

1 - Os mondémeros e outras substincias iniciadoras permitidos no fabrico de materiais e
objectos de matéria plastica, destinados a entrarem em contacto com os géneros alimenticios,
sdo os estabelecidos nas listas constantes das sec¢des A e B do anexo I ao presente diploma,
com as restri¢cdes e ou especificagdes ai indicadas.

2 - As listas referidas no numero anterior ndo sdo aplicdveis aos mondmeros e outras
substancias iniciadoras utilizados apenas no fabrico de:a) Revestimentos de superficie obtidos
a partir de produtos resinosos ou polimerizados sob a forma de liquido, p6é ou dispersao, tais
como vernizes, lacas e tintas;

b) Silicones;

¢) Resinas epoxidicas;

d) Colas e promotores de adesao;

e) Tintas de impressao.

Artigo 4.°

Aditivos

O anexo II ao presente diploma contém uma lista ndo completa dos aditivos que podem ser
utilizados no fabrico de materiais e objectos de matéria plastica quando destinados a entrar em
contacto com os géneros alimenticios, com observancia das restricdes € ou especificagdes ai
indicadas.

Artigo 5.°

Produtos obtidos por fermentagdo bacteriana

S6 os produtos obtidos por fermentacao bacteriana indicados no anexo III a este diploma
podem ser usados no fabrico de materiais e objectos de matéria plastica destinados a entrar em
contacto com géneros alimenticios.

Artigo 6.°

Especificagoes

As especificagdes relativas a algumas das substancias referidas nos anexos I, II e III ao
presente diploma constam do respectivo anexo IV.

Artigo 7.°



Notas relativas as especificagdes

O anexo V deste diploma explica o significado da numeragao que figura entre parénteses, na
coluna «Restri¢des e ou especificagdes», a qual consta dos referidos anexos I e II.

Artigo 8.°

Limites de migragdo globall - Os materiais e objectos de matéria plastica ndo devem ceder os
seus constituintes aos géneros alimenticios em quantidades superiores a 10 mg por decimetro
quadrado de area de superficie do material ou objecto (mg/dm?2).

2 - O limite fixado no nimero anterior ¢ de 60 mg de constituintes libertados por quilograma
de género alimenticio (mg/kg) nos seguintes casos:

a) Objectos que sdo recipientes ou que sao comparaveis a recipientes ou que possam ser
cheios, com uma capacidade nao inferior a 500 ml e ndo superior a 10 I;

b) Objectos que possam ser cheios e para os quais seja impraticavel determinar a area de
contacto com o género alimenticio;

¢) Tampas, vedantes, rolhas ou dispositivos similares de vedacao.

Artigo 9.°

Limites de migragao especifica

1 - Os limites de migragdo especifica sdo os estabelecidos nos anexos I, II e III ao presente
decreto-lei, encontrando-se expressos em miligramas por quilograma (mg/kg).

2 - Os respectivos valores serdo determinados em miligramas por decimetro quadrado
(mg/dm2) nos seguintes casos:

a) Objectos que sdo recipientes ou que sdo comparaveis a recipientes ou que possam ser
cheios, com uma capacidade inferior a 500 ml ou superior a 10 1;

b) Folhas, peliculas ou outros objectos que ndo possam ser cheios ou para os quais seja
impraticavel determinar a relagdo entre a area de superficie de tais objectos € a quantidade de
géneros alimenticios em contacto com eles.

3 - Nos casos referidos no n.° 2, o limite expresso em miligramas por quilograma nos
referidos anexos I, II e III serd dividido pelo factor de conversdo 6, a fim de o exprimir em
miligramas por decimetro quadrado.

Artigo 10.°

Verificagao dos limites de migragao

1 - A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo global e especifica, que podera ser
realizada colocando a amostra do material ou objecto, quer em contacto com o(s) género(s)
alimenticio(s), quer com o(s) seu(s) simulador(es), devera ser efectuada de acordo com as
regras estabelecidas nos anexos VI, VII e VIII a este decreto-lei.

2 - A verifica¢do do cumprimento do limite de migragdo global utilizando o(s) simulador(es)
dos géneros alimenticios deverdo ser aplicados os métodos fixados na pré-norma europeia
ENV 1186 (1994) e futura norma europeia (EN) correspondente.

3 - A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo especifica ndo serd obrigatdria se
for possivel estabelecer que do cumprimento do limite de migragdo global, a que se refere o
artigo 8.° deste diploma, resulta que os limites de migrag@o especifica ndo sejam excedidos.

4 - A verificacdo do cumprimento do limite de migragdo especifica de uma dada substancia
ndo sera obrigatoria se se puder provar que, tendo em conta a quantidade residual dessa
substancia no material ou objecto, a sua migracao total ndo pode exceder o limite de migragao
especifica estabelecido.

5 - O controlo da observancia dos limites de migracdao para os géneros alimenticios deve ser
efectuado nas condi¢des mais extremas de tempo e de temperatura que seja possivel prever
para a utilizacao real.

Artigo 11.°

Declaracao de conformidade



1 - Nos estadios do circuito comercial que ndo seja o de venda a retalho, os materiais e
objectos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios serdo
acompanhados por uma declaracdo escrita atestando o cumprimento da legislacdo que lhes ¢
aplicavel.

2 - O disposto no nimero anterior ndo se aplica aos materiais e objectos de matéria pléstica
que, pela sua natureza, se destinam claramente a entrar em contacto com os géneros
alimenticios.

Artigo 12.°

Fiscalizacao

1 - A fiscalizagdo do cumprimento das normas do presente diploma compete:

As direcgdes regionais do Ministério da Economia, no caso em que os materiais ou objectos
ainda nao foram langcados no mercado;

A Direcg¢io-Geral de Fiscalizagio e Controlo da Qualidade Alimentar, em articulagio com as
direc¢des regionais do Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,
quando os mesmos materiais ou objectos tenham sido langados no mercado, quer tenham ou
nao sido postos em contacto com géneros alimenticios.

2 - Sem prejuizo da competéncia das autoridades policiais e administrativas, compete
especialmente a Inspecgao-Geral das Actividades Econdémicas a investigagao e a instrugao dos
processos por contra-ordenacao, por infrac¢do ao disposto no presente diploma.

Artigo 13.°

Regime sancionatorio

As infrac¢des ao disposto no presente diploma constituem contra-ordenacdes punidas com
coima, nos termos do disposto nos n.os 1 a 3 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de
Maio, sendo-lhes ainda aplicavel o regime geral consagrado no Decreto-Lei n.° 433/82, de 20
de Outubro, com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelos Decretos-Leis n.os 356/89, de
17 de Outubro, € 244/95, de 14 de Setembro.

Artigo 14.°

Entidade competente para aplicagdao de coimas e de sangdes acessorias

1 - A aplicagdo de coimas e de sangdes acessorias, no ambito do presente diploma, compete
aos directores regionais do Ministério da Economia.

2 - As direcgdes regionais do Ministério da Economia deverdo remeter a Direccao-Geral de
Fiscalizagdo e Controlo da Qualidade Alimentar copia das decisdes finais proferidas nos
processos instaurados pelas contra-ordenagdes ao presente diploma.

Artigo 15.°

Disposicdes transitorias

1 - As substancias incluidas na sec¢do B do anexo I a este diploma sdo autorizadas a titulo
provisorio.

2 - A partir de 1 de Janeiro de 2002 apenas os mondmeros € as outras substancias iniciadoras
incluidas na seccdo A do anexo I podem ser usados no fabrico de materiais e objectos de
matéria plastica, sem prejuizo das restri¢des ai especificadas.

3 - Até 31 de Dezembro de 2002 ¢ permitido o fabrico e a importagdo de materiais e objectos
de matéria pléstica destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios que apenas
satisfacam o disposto na legislagdo revogada.

Artigo 16.°

Norma revogatoéria

Sao revogados o Decreto-Lei n.® 239/99, de 25 de Junho, e a Portaria n.° 51/91, de 18 de
Janeiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de Fevereiro de 2001. - Anténio Manuel de
Oliveira Guterres - Mario Cristina de Sousa - Luis Manuel Capoulas Santos - Maria Manuela
de Brito Arcanjo Marques da Costa.



Promulgado em 20 de Margo de 2001.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 30 de Margo de 2001.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira Guterres.

ANEXO I

Lista de mondmeros e outras substancias iniciadoras que podem ser usados no fabrico de
materiais e objectos de matéria plastica.

Introdugao geral

1 - O presente anexo contém a lista de mondémeros e outras substancias iniciadoras. A lista
inclui:

a) As substancias destinadas a serem submetidas a polimerizagdo, para fabrico de
macromoléculas por policondensagdo, por poliadicio ou por qualquer outro processo
semelhante;

b) As substincias macromoleculares, naturais ou sintéticas, utilizadas no fabrico de
macromoléculas modificadas, no caso de os monomeros ou de as outras substancias
iniciadoras necessarios para a sua sintese ndo constarem da lista;

c) As substincias utilizadas para modificar substdncias macromoleculares, naturais ou
sintéticas, existentes.

2 - A lista ndo inclui os sais (incluindo sais duplos e sais 4cidos) de aluminio, amoénio, célcio,
ferro, magnésio, potassio, sodio e zinco dos acidos, fenodis ou alcoois autorizados que sdo
também autorizados; porém, nomes contendo designagdes do tipo «sais do(s) acido(s)...»
figurardo nas listas se o(s) acido(s) isolado(s) correspondente(s) nao for(em) referido(s). Em
tais casos, o significado da expressdo «sais» € «sais de aluminio, amonio, cdlcio, ferro,
magnésio, potassio, sodio e zincoy.

3 - A lista também nio inclui as seguintes substancias cuja presenca ¢ permitida:

a) As substancias que possam encontrar-se presentes no produto acabado, como:

Impurezas nas substancias utilizadas;

Produtos intermédios da reacgao;

Produtos de decomposicao;

b) Os oligbmeros e as substancias macromoleculares naturais ou sintéticas, bem como as
misturas respectivas, se 0s mondémeros ou as substancias iniciadoras necessarias para a sua
sintese constarem da lista;

¢) As misturas das substancias autorizadas.

Os materiais e objectos que contém as substincias indicadas nas alineas a), b) e ¢) devem
satisfazer o disposto no artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio.

4 - No que respeita aos critérios de pureza, as substancias devem ser de boa qualidade técnica.
5 - A lista contém as seguintes informacdes:

Coluna 1, «Numero PM/REF» - o nimero de referéncia CEE, no dominio dos materiais de
embalagem, relativo as substancias, na lista;

Coluna 2, «Numero CAS» - o nimero de registo CAS (Chemical Abstracts Service);

Coluna 3, «Designacao» - a designacao quimica;

Coluna 4, «Restrigdes e ou especificacdes» - podem incluir:

O limite de migragdo especifica (=LME);

A quantidade maxima permitida de substancia no material ou objecto acabado (=QM);

A quantidade maxima permitida de substancia no material ou objecto, expressa em mg/6 dm2
da superficie em contacto com géneros alimenticios (FQMA);

Quaisquer outras restrigdes especificamente referidas;

Qualquer tipo de especificagdo referente a substancia ou ao polimero.



6 - Se uma substancia referida na lista como composto individual for igualmente abrangida
por uma denominagdo genérica, as restri¢des aplicaveis a essa substancia serao as indicadas
para o composto individual.

7 - Se houver qualquer incongruéncia entre o nimero CAS e a designagdao quimica, esta tera
preferéncia sobre o nimero CAS. Se se verificar discordancia entre o nimero CAS referido
no EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) e o registo
CAS, seré aplicavel o nimero CAS do registo CAS.

8 - A coluna 4 do quadro utiliza uma série de abreviaturas ou expressoes cujo significado ¢ o
seguinte:

LD = limite de deteccao do método de analise;

PA = produto acabado;

NCO = grupo isocianato;

ND = nao detectavel.

Para efeitos do presente diploma, entende-se por «ndo detectavel» que a substancia em
questdo nao devera ser detectada por um método analitico validado, capaz de a detectar até ao
limite de deteccao (LD) especificado. Se, correntemente, tal método ainda nao existir, poder-
se-a4 recorrer a um método analitico com caracteristicas adequadas ao limite de deteccao
enquanto se aguarda o desenvolvimento de um método validado;

QM = quantidade maxima permitida de substincia «residual» no material ou objecto;

QM(T) = quantidade maxima permitida de substiancia «residual» no material ou objecto,
expressa como total do agrupamento ou da(s) substancia(s) indicada(s).

Para efeitos do presente diploma, «QM(T)» significa que a quantidade maxima de substancia
«residual» no material ou objecto deverd ser determinada através de um método analitico
validado para o limite especificado. Se, correntemente, tal método ainda nao existir, podera
recorrer-se a um método analitico com caracteristicas adequadas ao limite especificado
enquanto se aguarda o desenvolvimento de um método validado;

LME = limite de migracdo especifica nos géneros alimenticios ou nos simuladores de géneros
alimenticios, excepto se for especificado de outro modo.

Para efeitos do presente diploma, «LME» significa que a migrag¢do especifica da substancia
deverd ser determinada por um método analitico validado para o limite especificado. Se,
correntemente, tal método ainda ndo existir, poder-se-a recorrer a um método analitico com
caracteristicas adequadas ao limite especificado enquanto se aguarda o desenvolvimento de
um método validado;

LME(T)= limite de migracao especifica nos géneros alimenticios ou nos simuladores de
géneros alimenticios, expressa como total do agrupamento ou da(s) substancia(s) indicada(s).
Para efeitos do presente diploma, «LME(T)» significa que a migracdo especifica das
substancias devera ser determinada através de um método analitico validado para o limite
especificado. Se, correntemente, tal método ainda ndo existir, podera recorrer-se a um método
analitico com caracteristicas adequadas ao limite especificado enquanto se aguarda o
desenvolvimento de um método validado.

SECCAO A

Lista de mondémeros e de outras substancias iniciadoras autorizadas

(ver quadro no documento original)

SECCAO B

Lista de mondémeros e outras substancias iniciadoras que podem continuar a ser usados
enquanto se aguarda decisdo sobre a sua inclusdo na seccdo A

(ver quadro no documento original)

ANEXO II



Lista ndo completa dos aditivos que podem ser utilizados no fabrico de materiais e objectos
de matéria plastica quando destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios.
Introdugao geral

1 - O presente anexo contém a lista:

a) Das substancias que sdo incorporadas nas matérias plasticas para conferirem ao produto
acabado determinadas caracteristicas tecnologicas. A sua presencga nos objectos produzidos &,
portanto, intencional;

b) Das substancias cuja fungdo ¢ tomar o meio mais favoravel ao processo de polimerizagao
(por exemplo, emulsionantes, agentes tensoactivos, agentes tamponizantes, etc.).

Nao figuram na lista as substancias que influenciam directamente a formagao dos polimeros
(nomeadamente os catalizadores).

2 - A lista ndo inclui os sais (incluindo os sais duplos e os sais acidos) de aluminio, amonio,
calcio, ferro, magnésio, potéassio, sddio e zinco dos acidos, fendis e alcoois autorizados, que
sdo também autorizados; porém, nomes contendo designacdes do tipo «sais do(s) acido(s)...»
figurardo nas listas se o(s) correspondente(s) acido(s) isolado(s) nelas ndo for(em) referido(s).
Em tais casos, o significado da expressdo «sais» ¢ «sais de aluminio, amonio, célcio, ferro,
magnésio, potassio, sodio e zinco».

3 - A lista também nao inclui as substancias a seguir enumeradas que, no entanto, poderdo
estar presentes:

a) As substancias que possam eventualmente estar presentes no produto acabado, tais como:
Impurezas nas substancias utilizadas;

Produtos intermédios das reac¢des quimicas;

Produtos de decomposicao;

b) Misturas de substancias autorizadas.

Os materiais e objectos que contenham substancias indicadas nas alineas a) ou b) devem
satisfazer o disposto no artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio.

4 - No que respeita a critérios de pureza, as substancias devem ser de boa qualidade técnica.

5 - A lista contém as seguintes informacdes:

Coluna 1, «Numero PM/REF» - o nimero de referéncia CEE, no dominio dos materiais de
embalagem, relativo as substancias, na lista;

Coluna 2, «Numero CAS» - o nimero de registo no CAS (Chemical Abstracts Service);
Coluna 3, «Designacao» - a designacao quimica;

Coluna 4, «Restrigdes e ou especificacdes» - podem incluir:

O limite de migragdo especifica (=LME);

A quantidade maxima permitida de substancia no material ou objecto acabado (=QM);

A quantidade maxima permitida de substancia no material ou objecto, expressa em mg/6 dm2
da superficie em contacto com géneros alimenticios (FQMA);

Quaisquer outras restricdes especificamente referidas;

Qualquer tipo de especificagdo referente a substancia ou ao polimero.

6 - As restrigdes aplicaveis a uma substancia que, embora figure na lista como substancia
especifica, também ¢ abrangida por uma designacdo genérica sdo as previstas para a
substancia especifica.

7 - Se houver alguma incongruéncia entre o nimero CAS e a designacdo quimica, esta
prevalecera sobre o nimero CAS. Caso haja alguma discrepancia entre o numero CAS que
figura no EINECS e o nimero CAS no registo CAS, prevalecera este tltimo.

Lista ndo completa dos aditivos

(ver quadro no documento original)

ANEXO 111
Produtos obtidos por fermentagdo bacteriana



(ver quadro no documento original)

ANEXO IV

Especificagodes

Parte A - Especificagdes gerais

(A determinar a posteriori.)

Parte B - Outras especificagdes
(ver quadro no documento original)

ANEXO V

Notas relativas a coluna «Restri¢cdes e ou especificagoes»

(1) Aviso. - Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado em simuladores de géneros
alimenticios gordos.

(2) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatoério da migracdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 10060 e
23920.

(3) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatorio da migragdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 15760, 16990,
47680, 53650 e 89440.

(4) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatério da migracdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 19540 e
19960.

(5) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatorio da migragdo das substancias mencionadas com os numeros PM/REF 14200 e
14230.

(6) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatoério da migracdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 66560 e
66580.

(7) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatorio da migragdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 30080, 42320,
45195, 45200, 53610, 81760, 89200 e 92030.

(8) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatoério da migracdo das substancias mencionadas com os nimeros PM/REF 85840 e
95725.

(9) Neste caso concreto, o LME(T) significa que a restricdo ndo pode ser ultrapassada pelo
somatorio da migragdo das seguintes substancias:

a) Badge [=2,2-Bis(-hidroxifenil )propano bis(2,3-epoxipropil)éter];

b) Badge. H(indice 2)0O;

d) Badge. HCI;

e) Badge. 2HCI;

f) Badge. H(indice 2)O.HCI.

Contudo, em simuladores de géneros alimenticios aquosos, o LME(T) devera também incluir
Badge.2H(indice 2)O [c], a menos que o material ou objecto esteja rotulado para utilizagao
apenas em contacto com aqueles alimentos e ou bebidas para os quais foi demonstrado que o
somatorio da migragao das cinco substancias acima mencionadas - a), b), d), ), f) - ndo pode
ultrapassar 1 mg/kg.

(10) Aviso. - Ha o risco de a migracdo da substancia deteriorar as caracteristicas
organolépticas do género alimenticio em contacto e, portanto, de o produto acabado nao
cumprir o disposto na alinea b) do artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 193/88, de 30 de Maio.



(11) Em relagdo a substancia nimero PM/REF 26050, «Cloreto de vinilo», a determinagdo do
seu teor existente nos materiais ¢ objectos destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios (QM) ou cedido por aqueles materiais e objectos (LME) ¢ efectuada por
«cromatografia em fase gasosay, utilizando a técnica «espago de cabega», de acordo com o
previsto, respectivamente, nas normas portuguesas NP 2127 e NP 2300.

ANEXO VI

Disposicdes adicionais aplicaveis para verificagdo do cumprimento dos limites de migragao
Disposigdes gerais

1 - Ao comparar os resultados dos ensaios de migragdo especificados no anexo VII, a
densidade de todos os simuladores deve ser convencionalmente tomada como 1. Os
miligramas de substancia(s) libertados por litro de simulador (mg/l) corresponderao assim
numericamente a miligramas de substancia(s) libertados por quilograma de simulador e, tendo
em conta as disposi¢des estabelecidas no anexo VIII, a miligramas de substancia(s) libertados
por quilograma de género alimenticio.

2 - Quando os ensaios de migracao forem efectuados em amostras retiradas do material ou
objecto ou em amostras fabricadas para o efeito e se as quantidades de género alimenticio ou
simulador postas em contacto com a amostra diferirem das empregadas nas condigdes reais
em que o material ou objecto for utilizado, os resultados obtidos devem ser corrigidos por
aplicacdo da seguinte formula:

M = [(m a(indice 2))/(a(indice 1) q)]1000

em que:

M ¢ a migragdo em miligrama/quilograma;

m ¢ a massa, em miligrama, de substancia libertada pela amostra determinada pelo ensaio de
migracao;

a(indice 1) ¢ a area, em decimetros quadrados, da amostra em contacto com o género
alimenticio ou o simulador durante o ensaio de migragao;

a(indice 2) ¢ a area, em decimetros quadrados, do material ou objecto em condigdes reais de
utilizagao;

g ¢ a quantidade, em gramas, de género alimenticio em contacto com o material ou objecto
em condicdes reais de utilizagao.

3 - A determinagao da migragao ¢ efectuada no material ou objecto ou, se tal for impraticavel,
utilizando ou amostras retiradas do material ou objecto ou, se necessario, amostras
representativas do material ou objecto.

A amostra deve ser colocada em contacto com o género alimenticio ou simulador, de modo a
representar as condi¢des de contacto em utilizagdo real. Para esse fim, o ensaio deve ser
efectuado de tal modo que apenas as partes da amostra destinadas a entrar em contacto com os
géneros alimenticios em utilizagdo real fiquem em contacto com o género alimenticio ou
simulador. Esta condi¢do ¢ especialmente importante no caso de materiais ou objectos que
compreendam varias camadas, para tampas, etc.

Os ensaios de migragao em tampas, vedantes, rolhas ou dispositivos de vedagdao semelhantes
devem ser efectuados nestes objectos, colocando-os em contacto com os recipientes a que se
destinam, de modo que corresponda as condi¢des de fecho em utilizagdo normal ou
previsivel.

Sera admissivel em todos os casos demonstrar o cumprimento dos limites de migracao
utilizando um ensaio mais severo.

4 - De acordo com o disposto no artigo 10.° do presente diploma, a amostra do material ou
objecto ¢ colocada em contacto com o género alimenticio ou simulador adequado, durante um
periodo de tempo e a uma temperatura escolhidos por referéncia as condi¢gdes de contacto na
utilizagdo real, em conformidade com as regras expressas nos anexos VII e VIIIL. Decorrido o



periodo de tempo prescrito, a determinagdo analitica da quantidade total das substincias
(migracao global) e ou da quantidade especifica de uma ou mais substancias (migracao
especifica) libertadas pela amostra ¢ efectuada no género alimenticio ou simulador.

5 - Se um material ou objecto se destinar a entrar em contacto repetido com géneros
alimenticios, o(s) ensaio(s) de migra¢do deve(m) ser efectuado(s) trés vezes numa Unica
amostra, de acordo com as condi¢des estabelecidas no anexo VII, utilizando-se outra amostra
do alimento ou simulador(es) em cada ocasido. O cumprimento do(s) limite(s) de migracao
deve ser verificado com base no nivel da migracdo encontrado no terceiro ensaio. Todavia, se
existirem provas concludentes de que o nivel de migra¢do ndo aumenta no segundo e terceiro
ensaios € se o(s) limite(s) de migragao ndo for(em) excedido(s) no primeiro ensaio, nao ¢
necessario mais nenhum ensaio.

Disposicdes especiais relativas a migracao global

6 - Se forem utilizados os simuladores aquosos especificados nos anexos VII e VIII, a
determinagdo analitica da quantidade total de substancias libertadas pela amostra pode ser
efectuada por evaporagdo do simulador e pesagem do residuo.

Se for utilizado azeite refinado ou qualquer dos seus substitutos, pode ser seguido o
procedimento dado a seguir.

A amostra do material ou objecto ¢ pesada antes e depois do contacto com o simulador. O
simulador absorvido pela amostra ¢ extraido e determinado quantitativamente. A quantidade
de simulador encontrada ¢ subtraida da massa da amostra determinada apds contacto com o
simulador. A diferenca entre as massas inicial e final corrigida representa a migracao global
da amostra examinada.

Se um material ou objecto se destinar a entrar em contacto repetido com géneros alimenticios
e se for tecnicamente impossivel efectuar o ensaio descrito no n.° 5, sdo aceitaveis
modifica¢des desse ensaio, desde que permitam a determinagdo do nivel de migracdo que
ocorrer durante o terceiro ensaio. Descreve-se a seguir uma dessas possiveis modificagoes.

O ensaio ¢ efectuado em trés amostras idénticas do material ou objecto. Um destes sera
submetido ao ensaio adequado, determinando-se a migra¢ao global (M1). A segunda e
terceira amostras serdo submetidas as mesmas condi¢des de temperatura, mas o periodo de
contacto serd o dobro e o triplo do especificado, sendo a migracao global determinada em
cada caso (M2 e M3, respectivamente).

O material ou objecto serd considerado como estando conforme desde que ou M1 ou M3-M2
ndo excedam o limite de migragdo global.

7 - Um material ou objecto que exceda o limite de migragdo global numa quantidade nao
superior a tolerancia analitica mencionada a seguir deve, portanto, ser considerado como
estando em conformidade com o presente diploma.

Sao admitidas as seguintes tolerancias analiticas:

20 mg/kg ou 3 mg/dm2 em ensaios de migragdo que utilizem azeite refinado ou substitutos;

6 mg/kg ou 1 mg/dm2 em ensaios de migracdo que utilizem os outros simuladores referidos
nos anexos VII e VIIL.

8 - Os ensaios de migragdo que utilizem azeite refinado ou substitutos nao serdo efectuados
para verificar o cumprimento do limite de migracdo global nos casos em que haja provas
concludentes de que o método analitico especificado ¢ inadequado de um ponto de vista
técnico.

Em tais situagdes, para as substancias isentas de limites de migracdo especifica ou outras
restricdes da lista do anexo I, ¢ aplicado um limite de migracdo especifica genérico de 60
mg/kg ou 10 mg/dm2. A soma de todas as migragdes especificas determinadas ndo deve,
todavia, exceder o limite de migragao global.

ANEXO VII



Regras basicas dos ensaios de migra¢do global e especifica ndo realizados com géneros
alimenticios

1 - Os «ensaios de migracao» para a determinacdo da migracdo especifica e global devem ser
efectuados com os «simuladores de géneros alimenticios» previstos no capitulo 1 do presente
anexo e de acordo com as «condigdes convencionais de realizagdo dos ensaios de migracao»
especificadas no capitulo 2 do mesmo anexo.

2 - Se os ensaios de migragdo com os simuladores de géneros alimenticios gordos (v. capitulo
1) ndo forem exequiveis por razoes técnicas ligadas ao método de analise, devem efectuar-se
0s «ensaios de substituicdoy, utilizando os «meios de ensaio» e de acordo com as «condigdes
convencionais para a realizacdo dos ensaios de substituicdo» especificadas no capitulo 3.

3 - Se as condigdes especificadas no capitulo 4 forem preenchidas, admite-se que, em vez dos
ensaios de migragao com simuladores de géneros alimenticios gordos, sejam realizados os
«ensaios alternativos» previstos no mesmo capitulo.

4 - Admite-se, nos trés casos:

a) Limitar os ensaios a efectuar ao ou aos que, no caso especifico em questdo, e com base em
dados cientificos, for(em) geralmente reconhecido(s) como o(s) mais rigoroso(s);

b) Nao efectuar os ensaios de migracdo, os ensaios de substituicdo ou os ensaios alternativos,
quando existirem provas conclusivas de que os limites de migragao nao poderao ser excedidos
em nenhuma condi¢do previsivel de utilizagdo do material ou objecto em causa.

CAPITULO 1

Simuladores de géneros alimenticios

1 - Introducao - a introdu¢do 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 convencionalmente 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 n.° 1. Na pratica, sdo possiveis misturas de
varios tipos de géneros alimenticios, por exemplo, de géneros alimenticios gordos e de
géneros alimenticios aquosos. Estas sdo descritas no quadro n.° 2, acompanhadas da indicagao
do ou dos simuladores de géneros alimenticios a seleccionar para os ensaios de migracao.
QUADRON.° 1

Tipos de géneros alimenticios e simuladores de géneros alimenticios

(ver quadro no documento original)

QUADRO N.° 2

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

(ver quadro no documento original)

2 - Selecgao 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 alimenticios a
seguir indicados (considerados os mais agressivos) e de acordo com as condi¢des para a
realizagdo dos ensaios especificadas no capitulo 2, tomando-se, para cada simulador, uma
nova amostra do material ou objecto em matéria plastica em questao:

Solucdo aquosa a 3% (m/v) de 4cido acético;

Solugdo aquosa a 10% (v/v) de etanol;

Azeite refinado (ver nota 1) («simulador D de referénciay).

Contudo, este simulador D de referéncia pode ser substituido por uma mistura sintética de
triglicéridos (ver nota 2) 6leo de girassol ou 6leo de milho («outros simuladores de géneros
alimenticios gordos», designados por «simuladores D»). Se, ao utilizar-se um desses outros
simuladores de géneros alimenticios gordos, os limites de migracdo forem excedidos, a
decisdo sobre uma eventual ndo conformidade serd obrigatoriamente tomada com base numa



confirmacdo dos resultados com azeite, desde que tecnicamente exequivel. Se tal confirmagao
nao for tecnicamente exequivel e o material ou objecto exceder os limites de migracao, sera
considerado nao conforme.

2.2 - Materiais e objectos destinados a entrar em contacto com tipos especificos de géneros
alimenticios - este caso refere-se apenas as seguintes situagoes:

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

b) O material ou objecto ¢ acompanhado, de acordo com o disposto no artigo 4.° do Decreto-
Lei n.° 193/88, de 30 de Maio, por uma indicacao especifica que indica os tipos de géneros
alimenticios descritos no quadro n.° 1 com os quais pode ou ndo ser utilizado, por exemplo,
«apenas para géneros alimenticios aquososy;

c¢) O material ou objecto ¢ acompanhado, de acordo com o disposto no artigo 4.° do Decreto-
Lei n.° 193/88, de 30 de Maio, por uma indicacdo especifica que indica o(s) género(s)
alimenticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenticios mencionados no anexo VIII com os quais
pode, ou nao, ser utilizado. Essa indicacao deve ser expressa:

1) Nas fases de comercializacdo que ndo a venda a retalho, através da utilizagcdo do «nimero
de referéncia» ou da «denominagdo dos géneros alimenticios» previstos na lista do anexo
VIII;

1) Na fase da venda a retalho, através da utilizacdo de uma indicacdo que facga referéncia
apenas a um numero reduzido de géneros alimenticios ou de grupos de géneros alimenticios,
de preferéncia complementada por exemplos faceis de compreender.

Nestas situagdes, os ensaios devem ser efectuados utilizando, no caso da alinea b), o(s)
simulador(es) de géneros alimenticios indicados como exemplo no quadro n.° 2 e, nos casos
das alineas a) e c), o(s) simulador(es) de géneros alimenticios previstos no anexo VIII. Se o(s)
género(s) alimenticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenticios ndo figurarem na lista do anexo
VIII, seleccionar-se-4 do quadro n.° 2 o caso que mais se assemelhe ao(s) género(s)
alimenticio(s) ou grupo(s) de géneros alimenticios 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 reducao diferentes, de
acordo com a lista indicada no anexo VIII, deve aplicar-se ao resultado do ensaio o
coeficiente de redugdo apropriado para cada género alimenticio. Se um ou mais resultados
deste célculo exceder os limites estabelecidos, o material ndo serd 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 condi¢des para a sua realizacao
especificados no capitulo 2, tomando-se uma nova amostra para cada simulador.

CAPITULO 2

Condigdes de realizacdo dos ensaios de migracao (tempos e temperaturas)

1 - Os ensaios de migragdao devem ser efectuados escolhendo, de entre os tempos e
temperaturas previstos no quadro n.° 3, os que correspondam as piores condigdes de contacto
previsiveis para o 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
abrangida por uma combina¢do de dois ou mais tempos e temperaturas indicados no quadro,
os ensaios de migragdo devem ser efectuados submetendo a amostra, sucessivamente, a todas
as piores condicdes previsiveis que lhe sejam aplicaveis, utilizando para o efeito a mesma
por¢ao do simulador de géneros alimenticios.

2 - Condigdes de contacto geralmente consideradas mais agressivas - em aplicacdo do critério
geral de que a determinagao da migragdo se deve circunscrever as condi¢des de realizagao 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 condigdes de
contacto a utilizar nos ensaios.



2.1 - Materiais e objectos em matéria plastica destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios em quaisquer condigdes de tempo e de temperatura - quando ndo forem
fornecidas uma rotulagem ou instru¢des que indiquem a temperatura e o tempo de contacto
previsiveis nas condigdes reais de utilizacdo, utilizar-se-d3o, em fungdo do(s) tipo(s) de
géneros alimenticios, o(s) simulador(es) A e ou B e ou C durante quatro horas a 100°C ou
durante quatro horas a temperatura de refluxo e ou o simulador D apenas durante duas horas a
175°C. Estas condi¢des 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 nao
especificado - se os materiais e objectos dispuserem de rotulagem que indique destinarem-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 10 dias. Estas condi¢des
de tempo e temperatura sdo consideradas convencionalmente as mais agressivas.

3 - Migrantes volateis - ao proceder-se a ensaios da migragdo especifica de substincias
volateis, os ensaios com simuladores devem ser efectuados de modo que se ponha em
evidéncia a perda de substancias migrantes volateis que podem ocorrer nas piores condi¢des
previsiveis de utilizagao.

4 - Casos especiais:

4.1 - No caso dos materiais ¢ objectos que se destinem a ser utilizados em fornos de
microndas, os ensaios de migragdo poderao ser efectuados num forno convencional ou num
forno de microndas, seleccionando do quadro n.° 3 as condi¢cdes de tempo e temperatura
apropriadas.

4.2 - Se se verificar que a realizagdo dos ensaios, de acordo com as condi¢des de contacto
especificadas no quadro n.° 3, provoca alteragdes fisicas ou outras na amostra, que nao se
produziriam nas piores condi¢des de utilizagdo previsiveis do material ou objecto em estudo,
os ensaios de migracao devem ser efectuados nas piores condi¢des de utilizagdo previsiveis
nas quais tais alteragdes fisicas ou outras nao tenham lugar.

4.3 - Em derrogacdo as condic¢des de realizagdo dos ensaios previstas no quadro n.° 3 e no n.°
2, se um determinado material ou objecto em matéria plastica se destinar a ser utilizado, na
pratica, a temperaturas compreendidas entre 70°C e 100°C por periodos inferiores a quinze
minutos (por exemplo, «enchimento a quente») e tal for indicado por uma rotulagem ou
instrucdes apropriadas, sO sera necessario efectuar o ensaio de duas horas a 70°C. Contudo, se
o material ou objecto também se destinar a ser utilizado para uma conservagdo a temperatura
ambiente, o ensaio acima referido serd substituido por um ensaio a 40°C durante 10 dias,
considerado convencionalmente mais agressivo.

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

(nota 1) Caracteristicas do azeite refinado:

Indice de iodo (Wijs) = 80-88;

Indice de refracc¢do a 25°C = 1,4665-1,4679;

Acidez (expressa em percentagem de acido oleico) = 0,5% no méximo;

indice de peréxidos (expressos em miliequivalentes de oxigénio por quilograma de azeite) =
10 no méximo.

(nota 2) Composi¢ao da mistura de triglicéridos sintéticos:



Reparticao dos acidos gordos:

Numero de atomos de C nos residuos de acidos gordos: 6; 8; 10; 12; 14; 16; 18; outros;

Zonas GLC (percentagem): ~ 1; 6-9; 8-11; 45-52; 12-15; 8-10; 8-12; =<1;

Pureza:

Teor de monoglicéridos (determinado por via enzimatica)= =< 0,2%;

Teor de diglicéridos (determinado por via enzimatica)= =< 2%;

Matérias ndo saponificaveis = =< 0,2%j;

Indice de iodo (Wijs)= =< 0,1%;

Indice de acido = =< 0,1%;

Teor de agua (K. Fischer)==<0,1%;

Ponto de fusdo = 28 = (mais ou menos) 2°C.

Espectro tipico de absor¢ado (espessura da camada d = 1 cm; referéncia: agua a 35°C);
Comprimento de onda (nm): 290; 310; 330; 350; 370; 390; 430; 470; 510;

Transmitancia (percentagem): ~ 2; ~ 15; ~ 37; ~ 64; ~ 80; ~ 88; ~ 95; ~ 97; ~ 98; pelo menos
10% de transmitancia de luz a 310 nm (célula de 1 cm; referéncia: dgua a 35°C.)
QUADRON.°3

Condi¢des convencionais para os ensaios de migracdo com simuladores de géneros
alimenticios

(ver quadro no documento original)

CAPITULO 3

Ensaios gordos substitutivos da migragao global especifica

1 - Se a utilizagao de simuladores de géneros alimenticios gordos ndo for exequivel por razdes
técnicas ligadas ao método de andlise, utilizar-se-30 em seu lugar todos os meios de ensaio
previstos no quadro n.° 4, nas condi¢des de ensaio correspondentes ao simulador D.

O quadro apresenta alguns exemplos das condi¢gdes convencionais mais importantes para os
ensaios de migracdo e as condigdes convencionais correspondentes para os ensaios de
substitui¢do. Para condi¢des de ensaio ndo previstas no quadro n.° 4, ter-se-a0 em conta os
exemplos que nele figuram e a experiéncia adquirida com o tipo de polimero em estudo.

Uma nova amostra deve ser utilizada em cada ensaio. A cada meio de ensaio aplicar-se-3o as
mesmas regras previstas nos capitulos 1 e 2 para o simulador D. Se for caso disso, utilizar-se-
do os factores de redugdo definidos no anexo VIII. Para verificar a conformidade com os
limites de migragao, escolher-se-a o valor mais elevado obtido com todos os meios de ensaio.
Contudo, se se verificar que a realizacdo destes ensaios provoca alteracdes fisicas ou outras,
na amostra que nao ocorreriam nas piores condi¢des de utilizagdo previsiveis do material ou
objecto em estudo, o resultado referente ao meio de ensaio em questdo deve ser desprezado,
escolhendo-se o mais elevado dos outros valores.

2 - Em derrogagao ao n.° 1, poderao ndo se realizar um ou dois dos ensaios de substituicao
previstos no quadro n.° 4 se, com base em dados cientificos, os referidos ensaios forem
geralmente reconhecidos como inadequados para a amostra em causa.

QUADRO N.° 4

Condigdes convencionais para a realiza¢ao dos ensaios de substitui¢ao

(ver quadro no documento original)

CAPITULO 4

Ensaios gordos alternativos da migragao global e especifica

1 - E admissivel a utilizagdo dos resultados dos ensaios alternativos especificados no presente
capitulo se forem satisfeitas as duas condi¢des seguintes:

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

Depois da aplicagdo dos factores de redugao apropriados previstos no anexo VIII, a migragao
com o ensaio alternativo nao ultrapassa os limites de migracao.



Se uma ou ambas as condi¢des ndo forem satisfeitas, os ensaios de migragdo deverdo ser
realizados.

2 - Em derrogagdo a primeira condi¢do do n.° 1, poderd nao 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 primeira condi¢ao do n.° 1 seja satisfeita.

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

ANEXO VIII

Lista dos simuladores

1 - No quadro a seguir, que contém uma lista ndo exaustiva de géneros alimenticios, os
simuladores a utilizar nos ensaios de migracdo em relagdo a um género alimenticio ou grupo
de géneros alimenticios sdo os definidos no capitulo 1 do anexo VII.

2 - Para cada género alimenticio ou para cada grupo de géneros alimenticios apenas se
utilizara o ou os simuladores indicados pelo sinal X, utilizando para cada simulador uma nova
amostra do material ou objecto em questdo. A auséncia do sinal X significa que para essa
posi¢do ou subposicao nao ¢ necessario nenhum ensaio de migragao.

3 - Quando o sinal X for seguido de um algarismo do qual esteja separado por uma barra
obliqua, o resultado dos ensaios de migracao deve ser dividido por esse algarismo. Este,
chamado «coeficiente de redugdoy», tem em consideragdo, de modo convencional, o mais
elevado poder de extraccado do simulador de alimentos gordos em relagdo a determinados
tipos de géneros alimenticios.

4 - Se o sinal X for acompanhado pela letra «a» entre paréntesis, utilizar apenas um dos dois
simuladores indicados:

Se o pH do género alimenticio for superior a 4,5, utilizar o simulador A;

Se o pH do género alimenticio for inferior ou igual a 4,5, utilizar o simulador B.

5 - Se um género alimenticio figurar na lista tanto numa posicdo especifica como numa
posi¢ao geral, utilizar unicamente o(s) simulador(es) previsto(s) na posi¢do especifica.
QUADRO

(ver quadro no documento original)



