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ANEXO |

TECNICAS O METODOLOGIAS DE ENSAYOS PARA VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DEL LIMITE DE MIGRACION ESPECIFICA Y DE VERIFICACION DE
TOLERANCIAS ANALITICAS Y CUMPLIMIENTO DE LOS LIMITES DE MIGRACION
TOTAL, REGLAMENTADOS EN LA RESOLUCION 4143 de 2012.

1. Alcance.

El presente Documento Técnico establece las metodologias de ensayos y los criterios
generales para verificar el cumplimiento del limite de migracién especifica y de
verificacidn de tolerancias analiticas y cumplimiento de los limites de migracion total y
se aplica a los siguientes materiales, objetos, envases y equipamiento plasticos y
elastoméricos y colorantes contenidos en su formulacion, destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebidas para consumo:

a) los compuestos exclusivamente de plastico o elastémero;

b) los compuestos de dos 0 mas capas de materiales, cada una de ellas constituidas
exclusivamente de plastico o elastomero;

c) los compuestos de dos 0 mas capas de materiales, una o mas de las cuales pueden

no ser exclusivamente de plastico, siempre que la capa que esté en contacto con el
alimento sea de plastico o revestimiento polimérico.

d) Los compuestos hermetizantes o sellantes indicados en la Resolucion 4142 de 2012.
2. Criterios bésicos para la realizacion de los ensayos de migracion.

2.1 Introduccion.

2.1.1 La verificaciéon del cumplimiento de los limites de migracion total y especifica se

realizard mediante ensayos de migracién o cesion, cuyos criterios basicos se detallan
en esta seccion.

2.1.2 En los ensayos de migracion se realizara el contacto con los materiales plasticos y
los simulantes, en las condiciones de tiempo y temperatura que correspeondan, de modo
de reproducir las condiciones normales o previsibles de elaboracion, fraccionamiento,
almacenamiento, distribucion, comercializacién y consumo del alimento, a saber:

a. Elaboracion: condiciones que se verifican por plazos generalmente breves, tales
como etapas de pasteurizacion, esterilizacidn, llenado en caliente, etc.

b. Almacenamiento: contacto prolongado durante toda la vida util del producto, a
temperatura ambiente o en refrigeracion.

c. Consumo: calentamiento del alimento dentro del mismo envase antes de su ingesta;
uso de utensilios domésticos de plasticos en contacto con alimentos; preparacién de

alimentos dentro de utensilios domésticos, con o sin calentamiento; uso de envoltorios
plasticos para proteccion de alimentos.

2.2 Clasificacion de alimentos.
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A los efectos del presente Documento Técnico, los alimentos y bebidas (de aqui en
adelante “alimentos”) se clasifican segun las siguientes categorias:

- Acuosos no acidos (pH > 4.5)

- Acuosos acidos (pH < 4.5)

Grasos (que contienen grasas o aceites entre sus componentes)
- Alcohdlicos (contenido de alcohol = 5% (viv))
- Secos

2.3 Asignacién de simulantes.

2.3.1. Los simulantes de los alimentos a utilizar en los ensayos de migracién son:

Simulante A (simulante de alimentos acuosos no acidos (pH > 4.5)). agua destilada o
desionizada;

Simulante B (simulante de alimentos acuosos acidos (pH = 4.5)): soluciéon de acido
acético al 3% (m/v) en agua destilada o desionizada;

Simulante C (simulante de alimentos alcohdlicos): solucién de etanol al 10% (viv) en
agua destilada o desionizada, concentracion que se ajustara al contenido real de etanol
del producto en el caso de que el mismo supere el 10% (v/v);

En el caso de utilizarse simulante C en los ensayos de migracion, correspondera:

— Para alimentos con contenido de alcohol de 5% (v/v) a 10% (v/v): solucién de etanol
al 10% (v/v) en agua destilada o desionizada;

— Para alimentos con contenido de alcohol mayor que 10% (v/v): solucién de etanol
en agua destilada o desionizada, en igual concentracion que la del alimento.

Simulante D (simulante de alimentos grasos): solucion de etanol al 95% (v/v) en agua

destilada o desionizada, o isooctano, o MPPO (dxido de polifenileno modificado), segun
corresponda;

Simulante D' (simulante equivalente al simulante D). aceites comestibles (aceite de
oliva, aceite de girasol, aceite de maiz) o mezclas sintéticas de triglicéridos.

En el caso de utilizarse simulantes de alimentos grasos en los ensayos de migracion,
corresponderan los siguientes:

Para los ensayos de migracion total: simulante D (el que corresponda), o simulante
D

— Para los ensayos de migracion especifica: simulante D (el que corresponda), o
simulante D’
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Para los ensayos de migracion de sustancias que confieren color en materiales,

envases y equipamientos plasticos que contengan colorantes en su formulacion:
aceite de coco.

Para los productos citados en los items 07.01, 07.02, 07.03 y 07.06 de la Tabla 2 (leche
entera, leche condensada, leche descremada o parciaimente descremada, leches
fermentadas como yogur y productos similares, crema de leche, crema de leche acida y
postres lacteos refrigerados) el simulante graso utilizado debe ser una solucién de
etanol a 50% (v/v) en agua destilada o desionizada.

2.3.2. A las categorias de alimentos enunciadas en el item 2.2 y a sus combinaciones,
le corresponden los siguientes simulantes:

Tabla 1: Seleccion de simulantes para diferentes clases de alimentos.

" Tpodeaimento  Simutante )
Soloalmenios acuosos noscidos A
Sblo alimentos acuosés ;t;i;io; B o ) B -
;élro" all;rlentos alcohdlicos o - W_C:M ) t
;&o;lli”m.e’nto.s— (Q;rasos S - o Do D )

Alimentos acuosos no écidos y al(:ohélicos C

Alimentos acuosos acidos y a|cohéwl;<;o; - - By Cm o
AIirﬁéntos acuosos no acidos conteniendroyg’rasas y aceites AyMD :D’ " -
Alimentos acuosos acidos conteniendo grasas y aceites ) ByDoD

Alimentos acuc;;;s““;c;‘;'ci‘d;;;‘a‘lcohc')l;co:y grasD; ‘ i C yDoD’ -
Aimentos acuosos addos, acohdicos y grasos | BCyben
Al}r;lézntos SEcos No grasos No es necesar;o realizar el ensayo de migracién
Alimer;to;;;cos grasos o - D c; D -

2.3.3. En la Tabla 2 se detallan, en forma no taxativa, diversos alimentos o grupos de

alimentos, con la asignacion de simulantes correspondientes, a utilizar en los ensayos
de migracion total y especifica.

Para cada alimento o grupo de alimentos se usaran los simulantes indicados con una
‘X", usando para cada simulante muestras no ensayadas del material en evaluacion.
Cuando no se indica “X”, no se requieren ensayos de migracion.

En el caso de los alimentos en que deba usarse simulante D o D', cuando aparece el
simbolo “X” seguido por “/’ y un nimero “n” (“X/n”), los resultados de los ensayos de
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migracion deben dividirse por el numero indicado (n). El nimero “n” es el factor de
reduccion del simulante D o D', usado convencionalmente para tener en cuenta la

mayor capacidad extractiva del simulante D o D’ respecto de la capacidad extractiva del
alimento en cuestion.

Tabla 2. Asignacién de simulantes para los ensayos de migracion total y especifica.

N° de Simulantes
referencia Descripcion del alimento E—
A4lB:4C {DoD
01 BEBIDAS

01.01 Bebidas no alcohdlicas o bebidas alcohdlicas con contenido alcohélico < 5% |X(a).X(a)
(v/v): aguas, sidras, jugos de frutas u hortalizas simples o concentrados, mostos,
nectares frutales, limonadas y aguas minerales, jarabes, bebidas amargas,
infusiones, café, te, chocolate liquido, cervezas y otros

01.02 Bebidas alcohdlicas con contenido alcohdlico = 5% (v/v): bebidas descriptas en X(1) iX(2)
01.01 con contenido alcohdlico = 5% (v/v); vinos, bebidas alcohdlicas y licores

01.03 Alcohol etilico sin desnaturalizar X(1) iX(2)

02 CEREALES Y PRODUCTOS FARINACEOS

02.01 Almidones y féculas

02.02 Cereales, sin procesar, inflados, en hojuelas, en escamas, palomitas de maiz,
fécula de maiz (alimentos con grasa en la superficie, ver item 08.10)

02.03 Harinas de cereales y sémolas

02.04 Pastas alimenticias
A. secas
B. frescas con sustancias grasas en su superficie X X/5
C. frescas sin sustancias grasas en su superficie X

02.05 Productos de panaderia y pasteleria, bizcochos, tortas, productos horneados,
Secos
A. con sustancias grasas en su superficie X/5
B. sin sustancias grasas en su superficie

02.06 Productos de panaderia y pasteleria, tortas, productos horneados, humedos
A. con sustancias grasas en su superficie X/5
B. sin sustancias grasas en su superiicie X
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Ne° de ‘ Simulantes
referencia Descripcién del alimento S
A B ( C |DoD
T = 5 = b
03 {CHOCOLATE, AZUCARES Y PRODUCTOS DE CONFITERIA : }
; ‘ 1
L = = S — =
03.01 IChocolates, productos recubiertos con chocolate; sustitutos de chocolate y | X/5
;productos recubiertos con sustitutos de chocolate i
03.02  [Productos de confiteria: | f
N i 1
T T —— S M e e
/A, En forma sélida: § |
: ]
— ; o e e — e i T S A
'I. con sustancias grasas en su superficie i X/5
- T ‘ e T = T T T Ei vt LT = T ool
zll. sin sustancias grasas en su superficie Y
B. En pasta:
- {” e e = m— o o ,! = s
'l. con sustancias grasas en su superficie ] | X/3
b e - T T —— e o ;W e S
Jll. himedos X
1 {
03.03 {Azucar y productos azucarados:
"A. en forma solida
:B. miel y similares i X
T S e e e
iC. melazas y jarabes de azucar ¢ X |
04 ;FRUTAS, HORTALIZAS Y PRODUCTOS DERIVADOS 3 :
e B aw— o - = =
04.01  Fruta entera, fresca o refrigerada . ]
04.02  |Fruta procesada: ,
: : |
TA. fruta seca o deshidratada, entera o en forma de harina o polvo | !
! |
= e o e s T e
B. fruta en trozos, puré o pasta X(a) X(a) 1
.1 e T o T e i e M,%w—;..._—,.. DR S
iC. conservas de frutas (mermeladas y similares, fruta entera o en trozos o en §
;forma de polvo o harina, conservada en medio liquido): ; !
fl. en medio acuoso i‘X(a) X(a) |
'Il. en medio oleoso X(a) [X(a) 1 X
e T T T T o e _v, o b
'NI. en medio alcohdlico (= 5% (viv)) ; X(1) iX(Z)
04.03 jFrutas secas (mani, castafa, almendra, avellana, nuez, pifién, bellotas, etc.). !
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i i i
N° de i | Simulantes
referencia ; Descripcion del alimento L

fiA BiC |DoD

iA. peladas, secas

i X/5 (3)
:B. peladas y tostadas ; X/5 (3)
: :

:‘C. en forma de pasta o crema X/3 (3)

04.04 }‘Honalizas enteras, frescas o refrigeradas
i

04.05 fHortaIizas procesadas:

iA. hortalizas secas o deshidratadas enteras o en forma de polvo o harina

iB. hortalizas cortadas o en forma de puré

T T S T T —

i .
.C. hortalizas en conserva:
{

1. en medio acuoso

Il. en medio oleoso X
- : " o ot st pr g oy z e
dll.en medio alcohdlico (= 5% (v/v)) ‘ X(1) jX(Z)
................ i. g e — fﬁ mz,.w._..m
05 IGRASAS Y ACEITES :
‘ ] i
= R T R e T T s e
05.01 iGrasas y aceites animales y vegetales naturales o tratadas (incluyendo manteca ; ] X
ide cacao, manteca fundida, grasa de cerdo) . ;
i bl
e — e — - i R
05.02  iMargarina, manteca y otros productos constituidos por emulsiones de agua en | ! X/2
laceite : i
06 %PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL Y HUEVOS : i
i 1 ;
—— = e T S S B e n
06.01  Pescado: : :
— = } cose s i'm ».__m:.
IA. fresco, refrigerado, salado, ahumado ! : X/3(3)
m\‘,ww« - = pre———reve im \»mv/www‘www«'n—
; i ;
1B, en pasta X I X/3(3)
. L .
06.02  iCrustaceos y moluscos (incluye ostras, caracoles, mejillones) no protegidos por @ X ‘
‘sus valvas o caparazones i ‘
AR OAP ; R Y ST e e piave— T e e e - ‘—w e, 1;}....”., g
06.03  :Carnes de todas las especies zoologicas (incluye aves y productos de caza): ‘ :
iA. frescas, refrigeradas, saladas, ahumadas P X i Xi4
i 5 {
{B. en pasta o cremas X r Xi4
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Nede ! [ Simulantes
referencia - Descripcian del alimento e
: (A B ; C |DoD
= = = T b .,W/M,:iww
06.04 {Carnes procesadas (jamoén, salames, tocinos, embutidos, etc.) t X i X/4
; i
i TR
06.05 Conservas y semiconservas de carne y pescado: |
iA. en medio acuoso X(a) iX(a)
— ! e e m— T —— = o S S U—
%B. en medio oleoso X(a) X(a) X
i
06.06 ;Huevos sin cascara: E I
e T T
IA. en polvo o desecados j
IB. en otra forma X
i
06.07  i{Yemas de huevos: ! !
T T P T —— = == = T e Tr— u‘ ) VO S Tommme
‘A. liquidas | X !
: i i
S e — ——— e s = = T e
1B. en polvo o congeladas ] |
—— e P
06.08  iClara de huevo seca ' i
 — r T —— T T Wa = o e e
07 {PRODUCTOS LACTEOS ; i
| H
e —= -m,g,m
07.01  lLeche: ! i
e — = s
iA. entera ; X(b)
b ————— S — e — = e b
IB. condensada ! X(b)
i i
iC. descremada o parcialmente descremada ; J X(b)
4 ‘ 4
= e T—— =
ID. entera en polvo f ] X/5
{ r—— e e S e T T S preereom— o —— ,g.m.i :::‘..,_ o ———
iE. descremada o parcialmente descremada en polvo 3 l
e . s T Y = P pe— = pi— St —— e — — = i‘?— g "(,../.m- e
07.02 l!Leches fermentadas, como yogur o productos similares 2 X I X(b)
¢ P !
e I ————— T
07.03  !Cremay crema &cida ! X(1) | X(b)
T — r—— e ——— _‘ ] T N—
07.04  Quesos i
= ———— = = T ———— = —- =t -iﬁ = e
A. enteros, con corteza no comestible i i
N i
e — == —
:B. todos los otros tipos jX(a) X(a) ; X/3(3)
i - L R
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N°de

i Simulantes
referencia ! Descripcion del alimento L -
1 S
A B ;C |DoD
= ‘W o e
07.05 Cuajo: '

]
— Er e T s i?..——. T e
A. en forma liquida o viscosa gx(a) X(a)
— — pp—_y ;mw — ——— — yremT ;wv—.,_: i [ e R
B. en polvo o seco |
07.06 'Postres lacteos refrigerados: ;
iA. no grasos "
{B. grasos ; 1 X(b)
i H
e ; = g S (R e pr e o i—:—:: b =
08 .PRODUCTOS MISCELANEOS 5
= — w'iw R
08.01  Vinagre i X
T Y Rt ——— e T e T - ~ j,...........w m—— PRy —— e
08.02  :Alimentos fritos o tostados: :
T T = - e T ==
iA. papas fritas, frituras y similares E X/5
‘Mm e e ;. e tas v v vty
‘B. de origen animal ] & X/4
e V - w—— — } = e e =
08.03  iPreparaciones para sopas y caldos, liquidas, solidas o en polvo (extractos, !
iconcentrados); preparaciones alimentarias compuestas homogeneizadas, :
icomidas preparadas: i
R e e = C = e

i i i
‘A. en polvo o desecadas: ‘

il. con sustancias grasas en su superficie : X/5

ill. sin sustancias grasas en su superficie ]
B el e E——— = e nee = x‘m — — {‘:‘,? T ——
:B. liquidas o en pasta: ; H
I WO

1. con sustancias grasas en su superficie %X(a) X(a) i X/3
i

jll‘ sin sustancias grasas en su superficie X(a) X(a)
— ~ B — e e - - a...._ o }‘___.—....‘" oo
08.04 fLevaduras y agentes leudantes ; :

'A. en pasta §X(a) X(a)

B. secos

08.05 [sal ! g
! |

&
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N°de ! Simulantes
referencia ' Descripcion del alimento S I
‘ AlBjcC
08.06 ESalsas: %
e ] e b
(A. sin sustancias grasas en su superficie X(a) iX(a)
B mayonesa, salsas derivadas de la mayonesa, aderezos para ensaladas y ‘X(a) X(a) X/3
iotras emulsiones de aceite en agua : §
i i
‘iC. salsa conteniendo aceite y agua formando dos fases distintas ZX(a) X(a) ¥ X
i i H
e T B =& T T
08.07 iMostaza (excepto mostaza en polvo contemplada en item 08.17) X(a) IX(a) X/3(3)
08.08 'gSa'ndwiches, pan tostado y similares conteniendo todo tipo de alimentos:
A. con sustancias grasas en su superficie X/5
iB. sin sustancias grasas en su superficie !
= ﬁ..,,; N— e e b
08.09 §Helados: ! v
H i
!A. helados de base no lactea (agua, jugo de fruta) X
T T o = ,——:.—— ....... =
iB. helados a base de leche ; Xi5
—t = =
08.10  ‘Alimentos secos: 5 ;
AA con sustancias grasas en su superficie 1 XI5
B. sin sustancias grasas en su superficie
= S = e T - m.w e e —
08.11 Alimentos congelados o supercongelados ]
prr————— o — T — oo g oy pure :—:7 TRy (‘ =
08.12  iExtractos concentrados de contenido alcoholico = 5% (viv) i X(1) iX(Z)
= — ’ ........ - ;
08.13  iCacao i ,}
= = ? P S T = - oo = ;f:—:.—. Lo i~ St ]
iA. en polvo 1 X/5(3)
T — — i.» e e————
'B. en pasta : X/3(3)
08.14  iCafé, tostado o no, descafeinado, soluble, sucedaneos del café, granulado o en :
ipolvo | {
— = “ e
08.15  |Extractos de café liquido P X
et —— [ — - = Er————————E——— - T ;—\‘ St —
08.16 inerbas aromaticas y otras hierbas, té
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N° de ‘
referencia ! Descripcién del alimento

1l
i

Simulantes

B ;C |DoD

¥

08.17 §Especias y aderezos en estado natural, mostaza en poivo

(8): Usar sélo uno de los dos simulantes:
- ElApara alimentos de pH > 4.5
- EI B para alimentos de pH = 4.5

(b): Este ensayo se realizara con solucion de etanol al 50% (viv) en agua destilada o desionizada como simulante.
(1): Este ensayo se realizara solo si el alimento tiene un pH = 4.5.

(2): Este ensayo debe realizarse en el caso de liquidos o bebi

das de contenido alcohdlico superior al 10% (v/v) con
soluciones acuosas de etanol de similar contenido alcohslico.

(3): Si se demuestra por medio de algun ensayo adecuado

que no existe contacto graso con la muestra plastica, no
es necesario realizar el ensayo con simulante D o D'.

2.3.4. Tiempos y temperaturas de los ensayos de migracion total y especifica.

2.3.4.1. Los ensayos de migracion se llevaran a cabo en las condiciones de tiempo y
temperatura establecidas en 1a Tabla 3 en el caso de usar los simulantes AB CyD)y
en la Tabla 4 en el caso de usar simulante D, equivalentes a las condiciones previsibles
mas severas de contacto de los materiales, envases y equipamientos plasticos con el

alimento, o a la méxima temperatura y tiempo de uso que conste en su rotulacion o en
las instrucciones de uso, de existir éstas.

Para los materiales, envases y equipamientos plasticos destinados a estar en contacto
con alimentos en dos o mas condiciones de tiempo y temperatura en serie, la muestra
debera ser sometida al ensayo de migracion sucesivamente a las dos 0 mas
condiciones de ensayo equivalentes, correspondientes a las condiciones de contacto
previsibles mas severas, usando la misma porcidn de simulante.

2.3.4.2. Cuando en el material, envase o equipamiento plastico o en las instrucciones
de uso no haya indicacion sobre la maxima temperatura recomendada de uso en las
condiciones previsibles de elaboracion, almacenamiento y consumo, el ensayo de
migracion se realizara durante 4 horas a 100 °C (o a temperatura de reflujo) con los
simulantes A, B o C, y durante 2 horas a 175 °C con el simulante D', o en las
condiciones equivalentes para el simulante D (Tabla 4)

2.3.4.3. Cuando en el material, envase o equipamiento plastico o en las instrucciones
de uso se indique que el mismo se puede utilizar en contacto con alimentos a
temperatura ambiente o menor, o cuando por su naturaleza el material, envase o
equipamiento esté claramente destinado a utilizarse en contacto con alimentos a

temperatura ambiente o menor, el ensayo de migracion se realizara durante 10 dias a
40 °C.

2.3.4.4. Para un determinado tiempo de contacto, si el material, envase o equipamiento
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plastico cumple con los limites de migracion a una determinada temperatura, no es
necesario repetir el ensayo de migracion a una temperatura menor.

2.34.5 Para una determinada temperatura de contacto, si el material, envase o
equipamiento plastico cumple con los limites de migracion a un determinado tiempo, no
€s necesario repetir el ensayo de migracién a un tiempo menor.

Tabla 3: Condiciones convencionales para el ensayo de migracién con los simulantes A,
B,CyD

Condiciones de contacto previsibles Condiciones de ensayo equivalentes
mas severas (para simulantes A, B, C y D; para simulante D, ver Tabla 4)
Tiempo de contacto (t) o o Tiempo de ensa‘;; o o
N t =5 min (1)
5 min < t = 30 min 30 min
30 m|n< t=1h - 1h
lh<t=2h 2h M
2h < t : 4 h e 4 h
B 4h<t= 24‘h VVVVVV 24 h
t>24h - 10 CFI';S
Temperatura de contacto (T-)‘m B ';emperatura de ensayo
T..= ) OC - e
5 0C<T = 20. oc e e 20 OC
: 2_0 - <T =40 oév ....... .40. OC —
400 - <T =7O OC — 70 OC o
,70 OC <T - 100°C S ——— 1000C
S ,lzi OC o e e 121 OC (2.)
,12,1 - <MT . OC e 130 oé o
- .13.0 - < T= 150 ;C e 1500C( 2)
e ;-0-;___T.:m1,.;5 O OC e e T — - 175,0(;(1) ,(2») TR

‘min: minutos; h: hora

150 9001
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(1): en aquellos casos en que las condiciones reales de contacto del material plastico y el alimento no estén
adecuadamente contempladas por las condiciones de ensayo de la presente tabla (por ejemplo, tiempos de contacto
menores que 5 minutos o temperaturas de contacto mayores que 175 °C), se podran usar otras condiciones de

contacto mas apropiadas a cada caso en evaluacién, siempre que las condiciones elegidas representen las
condiciones de contacto previsibles mas severas.

(2): Esta temperatura corresponde solo en el caso de utilizar el simulante D’.

Para los simulantes D, ver la Tabla 4.

Para los simulantes A, By C la temperatura del ensayo de migracion sera de 100 °C (o temperatura de reflujo),
durante un tiempo igual a 4 (cuatro) veces el tiempo seleccionado de acuerdo con las reglas generales establecidas
precedentemente en 2.3.4.1. (es decir, el tiempo de ensayo equivalente al tiempo de contacto previsible mas severo,

que figura en esta Tabla, o el tiempo de uso recomendado en la rotulacion del material, envase o equipamiento
plastico, de existir ésta).

2.3.48. En la determinacién de la migracion especifica de sustancias volatiles, los
ensayos con simulantes deben ser realizados en sistemas cerrados de tal forma que
eviten la pérdida de sustancias volatiles susceptibles de migrar, que puedan ocurrir en
las condiciones de contacto previsibles mas severas con los alimentos (Anexo A de la
Norma EN 13130-1:2005 - “Materiales y articulos en contacto con alimentos. Sustancias
plasticas sometidas a limitaciones. Parte 1. Guia de métodos de ensayo para la
migracién especifica de sustancias procedentes de materiales plasticos a los alimentos
y simulantes de alimentos, determinacién de sustancias en los materiales plasticos y
seleccion de las condiciones de exposicién a los simulantes de alimentos.”).

2.3.4.7. Para los ensayos de migracion de materiales, envases, y equipamientos
plasticos destinados al uso en hornos de microondas, se podra usar tanto un horno
convencional como un horno de microondas, que permitan mantener las condiciones de
tiempo y temperatura de ensayo establecidas en las Tablas 3 y 4. Para determinar la
temperatura de ensayo, se aplicara el método descrito en la Norma EN 14233 -
“Materiales y articulos en contacto con productos alimenticios. Plasticos. Temperatura
de la interfase plastico/alimento. Determinacién de la temperatura de materiales y
articulos de plastico en la interfase plastico/alimento durante el calentamiento en horno

microondas y convencional con el fin de seleccionar la temperatura apropiada para los
ensayos de migracion.”

2.3.48. Si se observa que, durante la realizacion del ensayo de migracién en las
condiciones de contacto establecidas en las Tablas 3 6 4, la muestra sufre cambios
fisicos o de otra naturaleza, que no ocurren en las condiciones previsibles mas severas

de contacto real con los alimentos, el ensayo se realizara en las condiciones reales mas
severas.

2.3.4.9. Si el material, envase y equipamiento plastico esta destinado a ser usado por
periodos de tiempo menores que 15 minutos a temperaturas entre 70 °C y 100 °C (por
ejemplo, durante el llenado en caliente de alimentos) y esta circunstancia esta asi
indicada en la rotulaciéon o en las instrucciones de uso, el ensayo se llevara a cabo
durante 2 horas a 70 °C, y no en las condiciones establecidas en la Tabla 3.

2.3.4.10. Ensayos de migracién con simulante D.

La Tabla 4 establece algunos ejemplos de las condiciones de ensayos de migracion
consideradas convencionalmente las mas usuales con simulante D' y las
correspondientes a los simulantes D.
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Para fijar otras condiciones de ensayo de migracién no contempladas en la Tabla 4, se
usara ésta como ejemplo orientativo, asi como también la informacion sobre la
experiencia existente para el tipo de polimero en evaluacion.

Para el calculo de los resultados de los ensayos de migracion, se deberan usar los

factores de reduccién ("n") por simulante graso D o D’ establecidos en la Tabla 2, tal
como se explica en el tem 2.3.3.

Tabla 4: Condiciones de tiempo y temperatura para el ensayo de migracion con

simulante D
Condiciones de ! Condiciones de tiempo y temperatura con simulante D
tiempoy _
temperatura | i
con simulante D* isooctano solucion acuosa de etanol al : MPPO (6xido de polifenileno
! 95%(viv) , modificado)
10das5°C 12has5°C 10das5°C ‘ -
10da20°C ‘ 1da20°C 10daz20°C ! -
10da40°C 2daz20°C 10d a40°C ) -
2ha70°C ‘ 30 mina40°C 2hae60°C (1) -
T e = = - e =
30 mina 100°C . 30 min a 60 °C (1) 2,5ha60°C (1) 30 mina 100 °C
i
1ha100°C 1ha60°C (1) ‘ 3hase0°C (1) . 1ha100°C
2ha100°C : 1,5ha60°C (1) 3,5ha60°C (1) g 2ha100°C
30 mina 121 °C « 1,5h a60°C (1) 3,5ha60°C (1) 1 30 mina 121°C
1ha121°C 2has0°C (1) 4ha60°C (1) that21°C
2ha1t121°C 2,5ha60°C (1) 45ha60°C (1) | 2hat21°C
30 mina 130 °C 2hab60°C (1) 4ha60°C (1) : 30 mina 130 °C
1ha130°C 2,5ha60°C (1) 4,5ha60°C (1) 1hai130°C
. i
2ha150°C 3ha60°C (1) 5ha60°C (1) ‘ 2ha150°C
2hat175°C ; 4ha60°C (1) 6 ha60°C (1) 2ha175°C

min: minutos; h: hora; d: dias.

(1): los simulantes volatiles se usan hasta una temperatura de 60 °C. Un requisito para el uso de simulante D, en vez
de usar el simulante D', es que el material, envase o equipamiento plastico en contacto soporte las condiciones del
ensayo. Se debe sumergir una probeta de la muestra en el simulante D’ en las condiciones seleccionadas de la Tabla
4, y si las propiedades fisicas de la misma cambian (por ejemplo, si se observa ablandamiento o fusion, o
deformacion, etc.), entonces el material se considera inadecuado para usar a esa temperatura. Si las propiedades
fisicas no cambian, entonces se procedera a la realizazion del ensayo de migracion con el simulante D.
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2.3.5. Determinacioén de migracion total
2.3.5.1. Metodologia con simulantes A B,CyD

Se deben aplicar los métodos descritos en las Normas EN Serie 1186 (EN 1186-1
“Materiales y articulos en contacto con productos alimenticios. Plasticos. Parte 1. Guia

para la eleccion de condiciones y métodos de ensayo para la migracion global” y
complementarias).

2.3.5.2 Metodologia con simulante D’

En el caso de realizar los ensayos de migracion total con simulante D', se deben aplicar
los distintos métodos descritos en las Normas EN Serie 1186 correspondientes a
ensayos con aceites comestibles y mezclas de triglicéridos sintéticos.

2.3.6. Determinacioén de migracién especifica

Se deben aplicar los métodos descritos en las Normas EN Serie 13130 (EN 13130-1
“Materiales y articulos en contacto con alimentos. Sustancias plasticas sometidas a
limitaciones. Parte 1: Guia de métodos de ensayo para la migracién especifica de
sustancias procedentes de materiales plésticos a los alimentos y simulantes de
alimentos, determinacion de sustancias en los materiales plasticos y seleccion de las
condiciones de exposicion a los simulantes de alimentos” y complementarias).

Finalizados los contactos entre las muestras y los simulantes correspondientes de las
Tablas 1y 2, en las condiciones establecidas en las Tablas 3 y 4 de este Documento
Técnico, se determinara en los extractos obtenidos, de acuerdo con Ia metodologia
citada en el parrafo anterior, la migracion especifica de sustancias con los métodos
disponibles en las Normas EN Serie 13130. En caso que los métodos analiticos no se
encuentren contemplados en la mencionada norma o se utilicen métodos diferentes o
métodos propios, se deberan utilizar técnicas analiticas instrumentales con sensibilidad
adecuada (por ejemplo espectrometria de absorcion o emision, cromatografia gaseosa,
cromatografia liquida de alta eficacia, etc.). En este evento, el limite funcional o de

cuantificacion, segun corresponda, del método de ensayo utilizado, deberd ser igual o
inferior al de los métodos establecidos.

En el caso que se modifiquen los métodos establecidos en la presente resolucion, se
utilicen métodos diferentes o métodos propios, se deberan utilizar técnicas analiticas
instrumentales validadas con sensibilidad adecuada (por ejemplo espectrometria de

absorcion o emisién, cromatografia gaseosa, cromatografia liquida de alta eficacia,
etc.).

2.3.7 Determinacién de migracion total y especifica en materiales, envases vy
equipamientos plasticos de uso repetido.

Cuando un material, envase o equipamiento esté destinado a entrar en contacto
repetidas veces con productos alimenticios, inclusive los envases retornables, el ensayo
de migracion debera llevarse a cabo tres veces sobre una misma muestra, usando

simulante virgen en cada ocasion (salvo en el caso del simulante D’, en cuyo caso
debera usarse simulante D)
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La conformidad del material, envase o equipamiento con los limites de migracion se
establecera sobre la base del nivel de migracion que se determine en los tres ensayos.

Si existen pruebas concluyentes de que para determinados materiales el nivel de

migracion no aumenta en el segundo y tercer ensayo, no es necesario realizar estos
dos Ultimos ensayos.

Por otro lado, si hay evidencia de que el uso y lavado repetidos degradan el material,
envase o equipamiento, que conlleve a un aumento de la migracion, tanto total como

especifica, se deberan realizar las evaluaciones pertinentes a fin de asegurar la
conformidad con el presente documento.

2.3.8. Metodologias analiticas oficiales para analisis y control de las sustancias de

restriccion:
ANALITO DE INTERES REFERENCIA DEL METODO ANALITICO
Bisfenol A Método EN 13130-13:2005

Aminas aromaticas

DIN 55610 "Ensayo de pigmentos y colorantes solubles en
primarias no

disolventes; determinacién de aminas aromaticas primarias

sulfonadas no sulfonadas” (1986), También método de andlisis N° 212
de la ETAD (Asociacion Ecologica y Toxicoldgica de la
Industria Manufacturera colorantes)

N-Nitrosaminas* AOAC Official Method 987.05 N-nitrosaminas en Tetinas de

Biberon. Método de cromatografia de gas. Primera Accion
1987. AOAC edicién 18 2 capitulo 48, p 8.

*Para efectos de la extraccion de N-Nitrosaminas, se podra utilizar el método establecido en los anexos | y Il de la
DIRECTIVA 93/11CEE DE LA COMISION (COMUNIDAD EUROPEA)

2.8.9. Ensayos para el pigmento negro de humo. Se utilizaran métodos de

cuantificacion con sensibilidad, precisiéon y exactitud adecuada para verificar el
cumplimiento de los limites establecidos.

3. Ensayo de migracion total de envases y equipamientos plasticos en contacto con
alimentos

3.1. Condiciones para realizar los ensayos de migracion.

3.1.1. En los ensayos de migracién se realizara el contacto de los materiales plasticos
con los simulantes, en las condiciones de tiempo y temperatura seleccionados de
acuerdo con la Tabla 1, de modo de reproducir las condiciones normales o previsibles

de elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento, distribucion, comercializacion vy
consumo del alimento:

A. Elaboracion: condiciones que se verifican por plazos generalmente breves, tales
como fases de pasterizacion, esterilizacion, acondicionamiento en caliente, efc.

B. Almacenamiento: contacto prolongado durante el almacenamiento a temperatura
PBX: 2940700
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C. Consumo: calentamiento del alimento dentro del mismo envase antes de su ingesta;
uso de utensilios domésticos de plastico en contacto con alimentos.

3.1.2. Si un envase o equipamiento plastico se usa sucesivamente en varias de las
condiciones de contacto de la Tabla 1, los ensayos de migracion se realizaran

sometiendo las muestras sucesivamente a esas condiciones de ensayo, usando el
mismo simulante.

3.1.3. Para un determinado tiempo de contacto, si el material plastico cumple el ensayo

de migracion a una determinada temperatura, no es necesario repetirlo a menor
temperatura.

3.1.4. Para una determinada temperatura de contacto, si el material plastico cumple el
ensayo de migracion a determinado tiempo, no es necesario repetirlo a menor tiempo.

3.1.5. Siempre que las condiciones de temperatura y tiempo de contacto no se
encuadren en las condiciones impuestas en la Tabla 1 deberan ser seguidas las
condiciones que mas se aproximen a las reales de uso.

3.1.6. Para mantener las muestras a la temperatura seleccionada se podran usar
cuando corresponda: refrigerador, bafio Maria, autoclave u horno microondas.

3.2. Determinacion de migracion Total
3.2.1. Procedimientos con simulantes acuosos y n-heptano

3.2.1.1. Tratamientoc de muestras

Preparar un nimero de muestras tal que la superficie de contacto de las mismas sea
600 cm2 aproximadamente. Las muestras se lavan primero con un chorro de agua
corriente, luego con agua destilada, y se secan.

3.2.1.2. Tipo de muestra

A) Envase final (rigido, semirrigido o flexible): Llenar con simulante a la temperatura

seleccionada; cubrir, tapar o sellar el envase, y dejar a la temperatura de ensayo
durante el tiempo indicado.

B) Material plastico genérico (pelicula, flexible, probetas rigidas, revestimiento
polimérico, etc.): preparar probetas de una superficie de contacto de 600 cm2 aprox.
(Sumatoria de todas las superficies en contacto); colocarlas en un vaso de precipitado
con un volumen de simulante de tal forma que la relacién area del material en
contacto/volumen esté comprendida entre 2 y 0.5 cm2/ml, a la temperatura

seleccionada, cubrir el vaso con un vidrio de reloj o similar y dejar a temperatura de
ensayo durante el tiempo indicado.

NOTA: Cuando el material para el analisis es un barniz o esmalte, sin titulo debe ser
aplicado en placas de vidrio esmerilado.

C) Elementos de cierre (tapas, tapones, guarniciones) y otros objetos de area pequena
(por ej.: palitos de chupetines, cucharitas para helados, etc.) de un Unico uso: Colocar
un numero suficiente (n) de los mismos de modo que el area sea de 600 cm?2
aproximadamente, en un vaso de precipitado con un volumen simulante de tal forma
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que la relacidn area/volumen esté comprendida entre 2 y 0.5 cm2/ml a la temperatura
seleccionada; cubrir el vaso, dejar a temperatura de ensayo durante el tiempo indicado.

D) Materiales y articulos compuestos de dos o mas capas de plasticos: En este caso el
ensayo se realiza siguiendo el procedimiento de modo tal que €l simulante esté en

contacto sélo con las partes de la muestra que durante el uso real estan en directo
contacto con los alimentos.

E) Equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos: (utensilios, partes de

equipo, etc.). Se procede de acuerdo con: a, b, 0 ¢, segun las condiciones reales de
uso.

3.2.1.3. En todos los casos se realizaran pruebas en blanco; con una cantidad iguai del
simulante empleado en la prueba original.

3.2.1.4. Transcurrido el tiempo de los ensayos de migracion, se retiran las muestras del
vaso de precipitado en los casos 2.1.2.

(b), (c), y (d), o se vierte el simulante en un vaso de precipitado en el caso 2.1.2. (a) y
(d). Las muestras se retiran, se lavan y se escurren con el mismo simulante utilizado en
la prueba, que se incorpora junto al simulante de ia prueba. Después de las pruebas de
migracién, el simulante utilizado no debe presentar coloracion visible ni olores extrafios.

Se evapora el simulante hasta reducirlo a un pequenio volumen: luego se lo traslada

cuantitativamente a una capsula tarada, se continua la evaporacion en bafio Maria y
luego en estufa de 100° C +/-5° C hasta sequedad (1).

La capsula se enfria en desecador y se lleva a peso constante. Se procede de la misma
manera con el blanco, y se reduce el peso de residuo antes obtenido, obteniéndose asi

el residuo seco del ensayo de migracion (R), que luego se incorpora al calculo de la
migracion total (2).

NOTAS:

(1) En el caso de n-heptano, el volumen del mismo debera ser reducido en destilador
evaporador rotatorio con recuperacién de este solvente; luego, las Ultimas porciones se
pasan a una capsula tarada, y se prosigue como se indicé anteriormente.

(2) en caso que el simulante sea n-heptano el valor del residuo seco debe ser dividido
por 5. Si el valor de migracion total correspondiente resulta superior al limite
establecido, se somete el residuo seco a una extraccion con cloroformo segun la
siguiente técnica: se afade al residuo seco en la misma capsula 50 ml de cloroformo,
se calienta cuidadosamente y se filtra sobre papel Whatman N° 41, lavando el papel del

filtro con el mismo solvente recogiendo el filtrado en una capsula tarada. Evaporar el
solvente y se seca en estufa a 110° C.

Se enfria en desecador, se pesa el nuevo residuo seco, y ese resultado se divide por 5
para ser usado en el calculo final.

3.2.1.6. Célculo

En el caso de envases y equipamientos de capacidad superior o igual a 250 ml, la

migracion total Q se calcula con la formula:
L
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Q=(R/A).(SIV)

Dénde:

Q: migracién total, en mg/kg

R: masa del residuo seco, en mg

A: area total de contacto de la muestra con el simulante en dm2

S/V: relacion area/masa de agua correspondiente al volumen de contacto real entre el
material plastico y el alimento, dm2/Kg de agua.

Cuando el ensayo de migracién se efectia sobre el material plastico genérico y no

sobre el envase final, se usa la relacion S/V real. Si esta relacion no se conoce, podra
usarse una relacion

S/V = 6 dm2/litro.

Cuando en el ensayo se usa en envase final, entonces A = S, por lo tanto:
Q=RN.

Donde:

Q: migracion total, en mg/kg

R: masa del residuo seco, en mg

V: masa de agua, correspondiente al volumen del envase, en Kg.

La migracion puede expresarse también en mg/dm2, mediante la férmula:
Q=R/A

Dénde:

Q: migracion total, en mg/dm2

R: masa del residuo seco, en mg

A: area total de contacto de la muestra con el simulante, en dm2.

En caso del ensayo de migracion de las muestras del item 2.1.2 {¢), la migracion Q se
calcula del siguiente modo:

Q =R(nV)
Donde:
Q: migracion total, en mg/Kg

R: masa del residuo seco, en mg
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n: numeros de muestras ensayados

V: masa de agua correspondiente al volumen del recipiente en cual se usaran los
elementos de cierre u otros objetos.

Tolerancias analiticas:

Las tolerancias analiticas seran las siguientes: 5 mg/Kg o 0.8 mg/dm2 en los ensayos
de migracion total (dependiendo de la forma de expresion de los resultados).
3.2.2. Envases de equipamiento plasticos de uso repetido Cuando un envase o
equipamiento se destina a entrar en contacto repetidas veces con productos
alimenticios, con excepcién de los envases retornables que son objeto de una
normativa especifica, el ensayo de migracion debera llevarse a cabo tres veces sobre
una misma muestra, usando cada vez cantidades nuevas de simulante.

La aprobacion de este tipo de envase o equipamiento dependera del nivel de migracion
que se determine en la tercera prueba. El resultado final sera el nivel obtenido en la
tercera prueba pero en los tres ensayos el limite de migracién no podra ser excedido.

TABLA 1: CONDICIONES PARA LOS ENSAYOS DE MIGRACION CONDICIONES DE

ENSAYO

CONDICIONES DE CONTACTO | SIMULANTE A SIMULANTE B SIMULANTE € SIMULANTE D SIMULANTE D

EN EL USO REAL
AGUA DESTILADA ACIDO ACETICO 3% | ETANOL 15% HEPTANO (**) ACEITE DE OLIVA

A) CONSERVACION

{contac prolongado

d{t>4h)T<S 52C/10d 52C/10d 52C-10d 52C-30 min 52C-10d
CSeC<t<40eC 402C/10d 409C/10d 40°C-10d 202C-30 min 40eC-10d

B) CONTACTO BREVE

d{t>4h)T<5 40°C/24 h 40°C/24 h 402C-20 h 20°C-15 min 409C-24 h

a temper. ambiente

C) CONTACTO MOMENTANEO

{t < 2h) a temper. ambiente 402C/2 h 409C/2 h 402C-2 h 202C-15 min 409C-2 h

D) ELABORACION

4092C < T < 80¢C 802C/2 h 80°C/2 h 80°C-2 h 402C/15 min 80eC/2 h
8092C < T < 1002C 1009C/30 min 1002C/30 min - 502C/15 min 1009C/30 min
T < 1009C 1209C/30 min 1202C/30 min 602C/15 min 1202C/30 min

(*) Los resultados obtenidos con aceite de oliva deben dividirse por los factores de reduccion
especificadas.

(**) Los resultados obtenidos con heptano deben dividirse por cinco (5).

d = dias /h =horas / m = minutos
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